LLL<<‘\

@ Organizacion
®¢Y Mundial de la Salud

~——m

'((

Prevencion y control de
las enfermedades no transmisibles:

Directrices para la atencion
primaria en entornos con
POCOS recursos

CARDIOPATIAS

EICTUS
CANCER ’

-

DIABETES NEUMOPATIAS

CRONICAS






Prevencion y control de las
enfermedades no transmisibles:
Directrices para la atencion
primaria en entornos con pocos
recursos

Z TN (. as
(i), Organizacion
W > v ]

437 Mundial de la Salud



Catalogacion por la Biblioteca de la OMS:

Prevencion y control de las enfermedades no transmisibles: directrices para la atencion primaria en entornos con pocos
recursos.

1.Enfermedad crénica — prevencion y control. 2.Atencion primaria de salud. 3.Diabetes mellitus tipo 2 — prevencion y
control. 4.Asma — prevencion y control. 5.Enfermedad pulmonar obstructiva crénica — prevencion y control. 6.Prestacion
de atencion de salud. 7.Guia. 8.Paises en desarrollo. I.0rganizacion Mundial de la Salud.

ISBN 978 92 4 354839 5 (Clasificacion NLM: W 84.6)
Agradecimientos:

Coordinacion técnicay cientifica: Shanthi Mendis; supervision: Oleg Chestnov, D. Bettcher; Grupos de elaboracion
y revision de la directriz:

1) S. Bahendeka, S. Colagiuri, S Mendis, F Otieno, K. Ramaiya, G. Roglic, E. Sobngwi, V. Viswanathan; S. Walleser, A. Basit,
R. Mazze, A. Motala, P. Reiss, S. Shera, S. Soegondo

2) ATattersfield, C. Gates, S. Mendis, K Gunasekera, 0. Adeyeye, E. Mantzouranis, E. Shlyakhto, T. Sooronbaev, V. Shukula,
E. Zheleznyakov; C. Lenfant, N. Khaltaev, A. Chuchalin, C. Jenkins.

© Organizacion Mundial de la Salud, 2013

Se reservan todos los derechos. Las publicaciones de la Organizacién Mundial de la Salud estéan disponibles en el sitio
web de la OMS (www.who.int) o pueden comprarse a Ediciones de la OMS, Organizacion Mundial de la Salud, 20 Avenue
Appia, 1211 Ginebra 27, Suiza (tel.: +41 22 791 3264; fax: +41 22 791 4857; correo electronico: bookorders@who.int).

Las solicitudes de autorizacion para reproducir o traducir las publicaciones de la OMS - ya sea para la venta o para la
distribucion sin fines comerciales - deben dirigirse a Ediciones de la OMS a través del sitio web de la OMS (http:/www.
who.int/about/licensing/copyright_form/en/index.html).

Las denominaciones empleadas en esta publicacion y la forma en que aparecen presentados los datos que contiene no
implican, por parte de la Organizacion Mundial de la Salud, juicio alguno sobre la condicion juridica de paises, territorios,
ciudades o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del trazado de sus fronteras o limites. Las lineas discontinuas en los
mapas representan de manera aproximada fronteras respecto de las cuales puede que no haya pleno acuerdo.

La mencion de determinadas sociedades mercantiles o de nombres comerciales de ciertos productos no implica que la
Organizacion Mundial de la Salud los apruebe o recomiende con preferencia a otros analogos. Salvo error u omision, las
denominaciones de productos patentados llevan letra inicial maydscula.

La Organizacion Mundial de la Salud ha adoptado todas las precauciones razonables para verificar la informacion que
figura en la presente publicacion, no obstante lo cual, el material publicado se distribuye sin garantia de ningun tipo, ni
explicita ni implicita. El lector es responsable de la interpretacion y el uso que haga de ese material, y en ningtin caso
la Organizacion Mundial de la Salud podra ser considerada responsable de dafio alguno causado por su utilizacion.



/7

AW N

© o N O

ndice

Diagndéstico y tratamiento de la diabetes mellitus
de tipo 2 en la atencion primaria de entornos con

POCOS recursos

Abreviaciones
Sinopsis
Recomendaciones
Antecedentes
Objetivos y destinatarios
Financiacion y declaraciones de intereses

Método y proceso
Alcance de la directriz
Identificacion y generacion de pruebas cientificas
Formulacion de las recomendaciones
Riesgos y beneficios
Fuerza de las recomendaciones
Revision por expertos

Adaptacion y aplicacion
Actualizacion

Formato y difusion

Impacto y calidad de la directriz

Recomendaciones y pruebas cientificas

A. Diagnostico de la diabetes

B. Control de la glucemia
Consejos sobre la alimentacion y la actividad fisica
Metformina
Comparacion entre la metformina y la dieta sola
Comparacion entre la metformina y el placebo
Sulfonilureas

C. Reduccion del riesgo de enfermedades cardiovasculares

y de nefropatia diabética
Nefropatia
Estatinas
Tratamiento antihipertensor
Eleccion del antihipertensor

7

8

12
13
13

14
14
14
15
16
16
17

18
18
18
19

20
20
21
22
24
25
25
25

27
27
27
29
31



Prevencion y control de las enfermedades no transmisibles:
Directrices para la atencion primaria en entornos con pocos recursos

D. Prevencion de las amputaciones de la extremidad inferior 32
E. Prevencion de la ceguera 33
F. Hipoglucemia grave 34
G. Urgencias hiperglucémicas 35

11 Referencias (véase el CD)

12 Cuadro 1 Revisiones sistematicas y tablas GRADE (véase el CD)

13 Beneficios y perjuicios de las recomendaciones (Anexo 1) (véase el CD)

14 Miembros del grupo de elaboracion de la directriz (véase el CD)

II Tratamiento del asma y la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica en la atencion primaria de
entornos con pocos recursos 37
Abreviaciones 38

1 Sinopsis 39

2 Recomendaciones 41
Tratamiento del asma estable 4
Tratamiento de las exacerbaciones asmaticas 42
Tratamiento de la EPOC estable 43
Tratamiento de las exacerbaciones de la EPOC 45

3 Método seguido para elaborar la directriz 51

Identificacion de los resultados importantes 53
Estrategia de busqueda, criterios de seleccion, recopilacion de los datos y
formulacion de juicios 54

4 Anexo 3. Preguntas en formato PICOT 57
Asma 57
EPOC 61

Anexo 7: Resumen de las recomendaciones 64

Diagndstico y tratamiento del asma 64
Diagndstico y tratamiento de la EPOC 67

5. Tablas GRADE (Anexo 4) (véase el CD)

6. Estrategias de busqueda (Anexo 5) (véase el CD)

7. Referencias (Anexo 6) (véase el CD)

8. Miembros del grupo de elaboracion de la directriz (véase el CD)



Contenido del disco compacto (en inglés)

1. Diagndstico y tratamiento de la diabetes mellitus de tipo 2 en la atencion primaria de
entornos con pocos recursos; Revisiones sistematicas y tablas GRADE, Beneficios
y perjuicios de las recomendaciones, Miembros del grupo de elaboracion de la
directriz

2. Tratamiento del asmay de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica en la
atencion primaria de entornos con pocos recursos; Tablas GRADE, Estrategias de
busqueda, Referencias, Miembros del grupo de elaboracion de la directriz

3. Instrumentos simplificados para la aplicacion de las directrices

3.1 Organizacion Mundial de la Salud 2008. Prevention of cardiovascular disease.
Pocket guidelines for assessment and management of cardiovascular risk

3.2 Tablas de la OMS y la ISH de prediccion del riesgo cardiovascular

3.3 Organizacion Mundial de la Salud 2010. Package of essential noncommunicable
(PEN) disease interventions y protocolos conexos

3.4 Organizacion Mundial de la Salud 2011. Scaling up action against
noncommunicable diseases; how much does it cost?y el instrumento para calcular
el coste de aplicar las «inversiones mas ventajosas» (con el manual)

Otros documentos de la OMS sobre prevencion y control de las enfermedades no
transmisibles



Prevencion y control de las enfermedades no transmisibles:
Directrices para la atencion primaria en entornos con pocos recursos




I
Diagndstico y tratamiento
de la diabetes mellitus de tipo 2
en la atencion primaria
de entornos con pocos recursos

|
Tratamiento del asma
y la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica en la atencion
primaria de entornos con pocos
recursos



Prevencion y control de las enfermedades no transmisibles:
Directrices para la atencion primaria en entornos con pocos recursos

Abreviaciones

ABCD Appropriate Blood Pressure Control in Diabetes

ACCORD Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes

ADVANCE Action in Diabetes and Vascular Disease: Preterax and Diamicron
Modified Release Controlled Evaluation

AP atencion primaria

ASCOTT-LLA Anglo-Scandinavian Cardiac Outcomes Trial - Lipid-Lowering Arm

ASPEN Atorvastatin Study for Prevention of Coronary Heart Disease
Endpoints in non-insulin-dependent diabetes mellitus

CARDS Collaborative Atorvastatin Diabetes Study

DCCT Diabetes Control and Complications Trial

ECA enzima conversora de la angiotensina

ECAC ensayo clinico aleatorizado y controlado (o comparativo)

ECV enfermedad cardiovascular

ENT enfermedad no transmisible

GAA glucemia alterada en ayunas

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

HbAlc glucohemoglobina

HGO hipoglucemiantes orales

HOT Hypertension Optimal Treatment

HPS Heart Protection Study

iv. por via intravenosa

IDF Federacion Internacional de la Diabetes

IECA inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PTG prueba de tolerancia a la glucosa

TAG tolerancia anormal a la glucosa

UKPDS United Kingdom Prospective Diabetes Study

VADT Veterans Affairs Diabetes Trial

VIH virus de la inmunodeficiencia humana



Diagndstico y tratamiento de la diabetes mellitus de tipo 2
en la atencién primaria de entornos con pocos recursos

Diagnostico y tratamiento

de la diabetes de tipo 2 en

la atencion primaria de entornos
con pPOCOoS recursos

1. Sinopsis

El principal objetivo de la directriz es mejorar la calidad de la atencién y los
resultados sanitarios de las personas con diabetes de tipo 2 en entornos con pocos
recursos. En ella se recomienda un conjunto de intervenciones basicas orientadas
a integrar el tratamiento de la diabetes en la atencién primaria. Servira de base
para elaborar algoritmos sencillos que seran utilizados por el personal sanitario
de los servicios de atencion primaria de entornos con pocos recursos con miras
a reducir el riesgo de complicaciones agudas y crénicas de la diabetes.

La directriz ha sido elaborada por un grupo de expertos externos y de la OMS
siguiendo el proceso de elaboracién de directrices de la OMS. Se aplicé el método
GRADE para evaluar la calidad de las pruebas cientificas y decidir acerca de la
fuerza de las recomendaciones.

Recomendaciones

B Sino se dispone de servicios de laboratorio, se pueden utilizar glucometros en
el lugar de consulta para diagnosticar la diabetes.

Calidad de las pruebas cientificas: sin calificar.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

B Aconsejar a los pacientes con sobrepeso que adelgacen comiendo menos.
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacién: condicional

B Aconsejar a todos los pacientes que den preferencia a los alimentos con bajo
indice glucémico (judias o frijoles, lentejas, avena y fruta sin aztcar afadido)
como fuente de hidratos de carbono en su alimentacion.

Calidad de las pruebas cientificas: moderada.
Fuerza de la recomendacion: condicional.

B Aconsejar a todos los pacientes que practiquen a diario una actividad fisica
regular y adecuada a su capacidad corporal (p. €j., andar).
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.

Fuerza de la recomendacion: condicional.
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Puede utilizarse la metformina como hipoglucemiante oral de primera linea
en pacientes con diabetes de tipo 2 que no logren el control de la glucemia solo
con la alimentacién y no presenten insuficiencia renal, hepatopatia ni hipoxia.
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.

Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Administrar una sulfonilurea a los pacientes en los que esté la metformina
esté contraindicada o no mejore el control de la glucemia.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacién: fuerte.

Administrar una estatina a todos los pacientes de 40 afios en adelante con
diabetes de tipo 2.

Calidad de las pruebas cientificas: moderada.
Fuerza de la recomendacion: condicional.

En los pacientes diabéticos, el objetivo de tension arterial diastélica es
<80 mmHg.

Calidad de las pruebas cientificas: moderada.

Fuerza de la recomendacion: fuerte.

En los pacientes diabéticos, el objetivo de tensién arterial sistélica es
<130 mm Hg.

Calidad de las pruebas cientificas: baja.

Fuerza de la recomendacién: débil.

Se recomiendan las tiazidas en dosis bajas (12,5 mg de hidroclorotiazida o
equivalente) o los inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (IECA)
como tratamiento de primera linea de la hipertension arterial en los pacientes
diabéticos. Pueden asociarse.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja para las tiazidas, baja para los IECA.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

No se recomiendan los betabloqueantes para el tratamiento inicial de la hiper-
tension arterial en los diabéticos, pero pueden utilizarse si no se dispone de
tiazidas ni de IECA o estdn contraindicados.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.

Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Ofrecer a los pacientes educacion sanitaria relativa a la higiene de los pies, la
forma de cortarse las uias, el tratamiento de las callosidades y la eleccion del
calzado adecuado.

Calidad de las pruebas cientificas: baja.

Fuerza de la recomendacién: fuerte.

Ensefiar a los agentes de salud a evaluar los pies que presenten riesgo de tlceras
utilizando métodos sencillos (inspeccion, prueba de sensibilidad con un alfiler).
Calidad de las pruebas cientificas: baja.

Fuerza de la recomendacion: fuerte.
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B En las personas con diabetes de tipo 2 debe realizarse una exploracion oftal-
molégica de cribado de la retinopatia diabética en el momento del diagndstico
de la diabetes, y posteriormente cada dos afios, o cuando lo recomiende el
oftalmélogo.

Calidad de las pruebas cientificas: baja.
Fuerza de la recomendacion: condicional.

B A los diabéticos inconscientes que estén en tratamiento con hipoglucemian-
tes y/o cuya glucemia sea <2,8 mmol/l se les debe administrar una soluciéon
hiperténica de glucosa por via intravenosa. Se les daran alimentos tan pronto
como puedan ingerirlos sin peligro.

Calidad de las pruebas cientificas: fuerte.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

B Alos diabéticos inconscientes que estén en tratamiento con hipoglucemiantes
y/o cuya glucemia sea <2,8 mmol/l se les deben administrar por via intrave-
nosa entre 20 y 50 ml de solucién de glucosa (dextrosa) al 50% a lo largo de
1 a 3 minutos.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

B Sila glucemia es 218 mmol/l, trasladar al paciente a un centro hospitalario
mientras se le administra por venoclisis 1 litro de solucién de NaCl al 0,9%
a lo largo de 2 horas, seguida de infusiones de 1 litro cada 4 horas hasta la
llegada al centro.
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.
Estas recomendaciones servirdn de base para elaborar algoritmos terapéuticos
sencillos con los que formar a personal de atencién primaria en la asistencia

integrada de las enfermedades no transmisibles (ENT) en entornos con pocos
recursos.

11
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2. Antecedentes

La Asamblea Mundial de la Salud respald6 en mayo de 2008 el plan de aplicacion
de la Estrategia mundial para la prevencion y el control de las enfermedades no
transmisibles (ENT). El objetivo 2 de este Plan de Accién subraya la necesidad
de establecer politicas y planes nacionales para la prevencién y el control de las
ENT (7). Dado que la OMS es uno de los componentes clave de este objetivo, se le
pidié que «brindara asesoramiento técnico a los paises en la tarea de integrar
en sus sistemas sanitarios intervenciones costoeficaces de lucha contra las prin-
cipales ENT». Ademas, el Plan de Accion propone a los Estados Miembros que
«apliquen y supervisen métodos costoeficaces para la deteccion precoz del cancer,
la diabetes, la hipertension arterial y otros factores de riesgo cardiovascular» y
«establezcan normas de atencion sanitaria para afecciones comunes tales como
las enfermedades cardiovasculares, el cancer, la diabetes y las enfermedades
respiratorias crénicas, integrando su tratamiento en la atencién primaria de
salud siempre que sea posible».

Aunque existen varias directrices nacionales e internacionales sobre trata-
miento de la diabetes, son demasiado complejas para aplicarlas en la atenciéon
primaria de entornos con pocos recursos. El Informe sobre la situacion mundial
de las enfermedades no transmisibles 2010 subraya la necesidad de que, incluso
en &mbitos con tales limitaciones, los paises integren la prevencion y el trata-
miento de las ENT en la atencién primaria (2). La OMS ha identificado un conjunto
esencial de intervenciones costoeficaces de gran impacto que es factible aplicar
en entornos con pocos recursos (3).
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3. Objetivos y destinatarios

El objetivo primordial de la directriz es mejorar la calidad de la atencién y los
resultados sanitarios de las personas con diabetes de tipo 2 en entornos con pocos
recursos. Ofrece una base para elaborar algoritmos sencillos de tratamiento de
la diabetes con medicamentos esenciales y los medios técnicos disponibles en los
servicios sanitarios de primer contacto de dichos entornos. En ella se recomienda
un conjunto de intervenciones bésicas orientadas a integrar el tratamiento de la
diabetes en la atencién primaria. Las recomendaciones se limitan a los pacien-
tes con diabetes de tipo 2, ya que el tratamiento de la diabetes de tipo 1 es mas
complejo y exige una atenciéon mas especializada.

Los destinatarios son los profesionales sanitarios responsables de elaborar los
protocolos de tratamiento de la diabetes que utilizara el personal de salud de las
unidades de atencién primaria de entornos con pocos recursos.

Se constituyd un grupo para la elaboracion de la directriz que incluia a expertos
externos y a personal de la OMS (véase el CD).

4. Financiacion y declaraciones de
intereses

Este trabajo ha sido financiado con fondos de la OMS.

Todos los miembros del grupo de elaboracién de la directriz y los revisores
expertos (véase en el CD la lista de estos) cumplimentaron un formulario estandar
de la OMS de declaracion de intereses (véase el CD).

13
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5. Método y proceso

Alcance de la directriz

El grupo de elaboracion de la directriz utilizé el método GRADE para formular
preguntas pertinentes sobre el diagndstico y el tratamiento de la diabetes en la
atenciéon primaria de entornos con pocos recursos e identificar los resultados
importantes relacionados con uno y otro (4). Se prepararon doce preguntas que
abarcaban los dmbitos siguientes:

B Uso de analizadores (glucometros) en el lugar de consulta para diagnosticar
la diabetes.

B Tratamiento de la diabetes mediante cambios en los hdbitos.

B Uso de farmacos incluidos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales para
tratar la hiperglucemia.

B Uso de farmacos incluidos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales para
reducir el riesgo de enfermedades cardiovasculares y de nefropatia diabética
(antihipertensores, estatinas).

m Cribado de la retinopatia diabética para prevenir la ceguera.

B Intervenciones para prevenir las tlceras del pie y las amputaciones.

B Intervenciones en urgencias relacionadas con la diabetes.

Cuatro expertos externos examinaron y modificaron las preguntas y los resul-
tados considerados decisivos o importantes. Los resultados se presentan en las
tablas GRADE.

Identificacion y generacion de pruebas cientificas

Para recopilar las revisiones sistematicas publicadas hasta diciembre de 2010 se
consultaron las bases de datos siguientes:

B Medline/Pubmed

B Embase

B DARE

B Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas

Las revisiones sistematicas identificadas se consideraron adecuadas si se habian
actualizado en 2008 o mas tarde y alcanzaban 8 puntos o mds en la escala de
11 puntos del instrumento AMSTAR de evaluacion de la calidad de las revisiones
sistematicas (5). Si se hallaba mdas de una revision sistematica aceptable, se utili-
zaba la mas reciente, salvo que los datos correspondientes a uno o mas resultados
de interés solo estuvieran disponibles en una revision anterior. Los resultados
abordados en las preguntas de determinacién del alcance se correspondian con
los definidos en las revisiones sistemadticas, con muy pocas excepciones.
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Las revisiones sistematicas que eran de calidad aceptable, pero se habian
publicado o actualizado antes de 2008, se pusieron al dia aplicando la misma
estrategia de busqueda y los mismos criterios de inclusion de estudios que la
revision original, y repitiendo el metandlisis una vez incorporados los nuevos
estudios hallados en dicha busqueda, si los habia (cuadro 1).

En los casos en los que la busqueda bibliografica de revisiones sistematicas ade-
cuadas fue infructuosa, se encargaron estas a las instituciones siguientes: Hubert
Department of Global Health, perteneciente a la Rollins School of Public Health
de Emory University (Atlanta, Georgia, Estados Unidos de América), y el depar-
tamento Health Management and Policy y el VA Center for Practice Management
and Outcomes Research de University of Michigan (Ann Arbor, Michigan, Estados
Unidos de América). No se encargaron revisiones sistematicas de las intervencio-
nes de las que no se hubieran llevado a cabo ECAC o estudios observacionales ni
tampoco de aquellas cuyos efectos terapéuticos reconocidos actualmente tienen,
a juicio del grupo, muy pocas posibilidades de confundirse con otros efectos o
sesgos (p. €j., la administracién de glucosa en la hipoglucemia).

Para evaluar la calidad de las pruebas cientificas y resumir los hallazgos en las
tablas de sintesis GRADE se utilizaron las revisiones sistematicas localizadas y
las encargadas. No se prepararon tablas GRADE para las series y los informes de
casos, ni tampoco para los estudios de equivalencia analitica entre laboratorios.

Se examinaron las directrices existentes, basadas en pruebas cientificas, para
la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de la diabetes (NICE (6), Canadian
Diabetes Association (7), American Diabetes Association (8), Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network (9)), asi como la directriz internacional elaborada por la
Federacion Internacional de la Diabetes (IDF) para la prevencion y el tratamiento
de la diabetes mellitus de tipo 2 (10). Contienen intervenciones muy diversas
que, salvo en el caso de la directriz de la IDF, son apropiadas para entornos con
muchos recursos. Sin embargo, algunas de las intervenciones son factibles en
ambitos con limitaciones de medios, por lo que se han tenido en cuenta para la
presente directriz.

Formulacion de las recomendaciones

Las recomendaciones fueron formuladas por la Secretaria de la OMS y se dis-
cutieron en una reunion del grupo. Se basan en las tablas GRADE de sintesis
de las pruebas cientificas, que incluyen asimismo la evaluacién del riesgo de
efectos secundarios graves del tratamiento. El grupo presté especial atencién a
la factibilidad de la aplicacion de la directriz en entornos con pocos recursos. El
consenso se definié a priori como el acuerdo de al menos cuatro miembros del
grupo (mayoria). Todo desacuerdo profundo se habria notificado en el presente
documento, pero se alcanzé el consenso en todas las recomendaciones y no hizo
falta votar.
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Riesgos y beneficios

En la atencién primaria de entornos con pocos recursos, la alternativa para la
mayoria de las recomendaciones suele ser no intervenir. Las consecuencias de
la diabetes de tipo 2 no tratada se han inferido a partir de datos de estudios en
pacientes que no lograron mejorias en los factores confirmados de riesgo de
complicaciones, y no hay duda de que la diabetes incrementa considerablemente
el riesgo de muerte prematura, amputacion de miembros, ceguera e insuficiencia
renal (11).

No hay datos sobre los valores y las preferencias individuales de los pacientes
diabéticos en entornos con pocos recursos, y podrian variar de unas poblaciones
a otras. Sin embargo, el grupo estuvo de acuerdo en que la muerte prematura, el
infarto de miocardio, los accidentes cerebrovasculares, la amputacién de miem-
bros, la ceguera y la insuficiencia renal se percibirian en general como resultados
importantes que deben evitarse. En conjunto, aunque hay dudas en torno a la pre-
cision de las estimaciones de algunas intervenciones, las recomendadas podrian
reducir entre un 10% y un 40% el riesgo de estos resultados, lo que se consideré
un efecto terapéutico de magnitud adecuada. Ademds, dichas intervenciones se
han utilizado ampliamente durante muchos afios, y se consideré que el posible
perjuicio del tratamiento era aceptable, comparado con los beneficios. En el anexo
2 se ofrece un andalisis mas detallado de los riesgos y los perjuicios.

Fuerza de las recomendaciones

En el caso de las recomendaciones elaboradas aplicando el proceso GRADE, su
fuerza se basa en la calidad de las pruebas cientificas, el balance entre efectos
deseables y adversos, y el coste. Los valores y las preferencias son los de los
miembros del grupo, ya que los datos correspondientes a la poblacién diabética
de entornos con pocos recursos son escasos y probablemente difieran de unas
culturas a otras.

Fuerte: hay pruebas cientificas de calidad moderada o alta de la eficacia de la
intervencion respecto, al menos, a uno de los resultados decisivos; se considera
que los efectos deseables superan a los adversos, o bien las pruebas cientificas
de los efectos adversos son de muy baja calidad; la intervencion es de bajo coste
y factible en entornos con pocos recursos; puede adoptarse como politica en la
mayor parte de los entornos.

Débil o condicional: hay pruebas cientificas de calidad baja o muy baja de la efi-
cacia de la intervencién respecto a todos los resultados decisivos; los beneficios
son de poca entidad o se juzga que los perjuicios los superan; la factibilidad es
cuestionable; no hay intervenciones de seguimiento en niveles superiores de la
atencion de salud.

Revision por expertos

Se envi6 la version provisional del documento a seis revisores expertos (véase
el CD). Hubo acuerdo general sobre las recomendaciones, pero se propusieron
algunas modificaciones. Se anadié el tratamiento con sulfonilureas a peticién de
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los revisores. El grupo de elaboracién de la directriz aceptd la propuesta de un
revisor de llamar la atencién sobre un medicamento que se sabe que interacciona
desfavorablemente con los antirretroviricos, porque es probable que la direc-
triz se utilice en poblaciones con una alta prevalencia de infeccion por el VIH y
de tratamiento con estos farmacos. Dos revisores manifestaron serias reservas
respecto a la factibilidad de iniciar el tratamiento con estatinas en la atencién
primaria, lo que queda reflejado en la debilidad de la recomendacién. Algunos
revisores propusieron que se incluyera el uso de la insulina, pero no se hizo porque
habitualmente la atenciéon primaria de entornos con pocos recursos no dispone
de ella. Aunque hubo acuerdo general en que las personas que ya estuvieran en
tratamiento con insulina deberian tener acceso a esta en la atencién primaria, el
grupo de elaboracion de la directriz consideré que para la mayoria de los servicios
de este nivel asistencial seria demasiado complejo iniciar la insulinoterapia.

Algunos revisores propusieron recomendar el dcido acetilsalicilico (aspirina)
parala prevencion primaria de las enfermedades cardiovasculares, pero el grupo
estuvo de acuerdo en que la recomendacion esta insuficientemente respaldada
por pruebas cientificas y el posible perjuicio no es insignificante, por lo que no
se incluyé.
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6. Adaptacion y aplicacion

La OMS proporcionard asistencia técnica a los grupos de expertos nacionales
en la elaboracion de algoritmos de tratamiento sencillos basados en la directriz
(véanse en el CD los protocolos integrados y otros instrumentos relacionados con
las «inversiones mds ventajosas» —Best Buys—y el conjunto de intervenciones
esenciales de la OMS relativas a las enfermedades no transmisibles —Package
of essential noncommunicable disease interventions—, orientados a facilitar la
aplicacion de la directriz en la atencion primaria). En todos los paises de ingresos
bajos que decidan integrar la prevencién y el tratamiento de las ENT en el primer
nivel asistencial se impartiran talleres de formacion en el uso de los protocolos
asistenciales a equipos de atencion primaria y responsables de la elaboracién de
politicas. Las intervenciones propuestas constituyen el minimo necesario para
mejorar la atencién de la diabetes en dicho nivel asistencial y deberian ser aplica-
bles en todos los paises. Sin embargo, podria ocurrir que, en funcién de los medios
técnicos y los medicamentos disponibles, hubiera que adaptar los protocolos
terapéuticos a la situacion local.

7. Actualizacion

La directriz se actualizard en 2016, salvo que los avances cientificos le resten
mucha vigencia antes de esa fecha.

8. Formato y difusion

Las directrices se imprimirdn y estaran disponibles en formato pdf en el sitio web
de la OMS. También se difundirdn a través de los ministerios de salud entre todos
los participantes en los talleres que se organizaran para formar al personal de
atencion primaria en el uso de los protocolos asistenciales basados en la directriz.
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9. Impacto y calidad de la directriz

Inicialmente, los ministerios de salud evaluaran el efecto de las directrices
mediante indicadores de proceso y con la ayuda técnica de la OMS (p. ej., nimero
de paises de ingresos bajos que introducen el tratamiento de la diabetes en la
atencion primaria, namero de personas diagnosticadas de diabetes en la aten-
cién primaria, nimero de pacientes derivados para exploracion del fondo ocular,
disponibilidad de medicamentos esenciales en la atencion primaria).

Los paises recibiran también asistencia técnica para vigilar los resultados e
indicadores de la enfermedad, segtin la disponibilidad de recursos para la vigilan-
cia de las ENT (p. €j., proporcion de pacientes diabéticos con un control suficiente
de la glucemia, incidencia de complicaciones agudas, tasas de amputacion de
miembros, etc.).
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10. Recomendaciones y pruebas
cientificas

A. Diagndstico de la diabetes

La diabetes se diagnostica mediante la determinacion en laboratorio de la con-
centracion plasmdtica de glucosa en una muestra de sangre. Los valores umbral
para el diagndstico se presentan en el cuadro 1 (72). La glucemia capilar en
ayunas es muy probablemente la determinacién mds factible en los entornos con
POCOS recursos.

El grupo de elaboracion de la directriz convino en que en todas las personas de
40 afios en adelante deberian hacerse las determinaciones siguientes: perimetro
abdominal, tension arterial, glucosa plasméatica en ayunas o al azar, proteinas
en la orina, cuerpos ceténicos en la orina en el caso de los diabéticos recién
diagnosticados, colesterol plasmatico si se dispone de la prueba, y exploracion
de los pulsos pedios y la sensibilidad de los pies si es una diabetes confirmada.

Cuadro 2. Recomendaciones actuales de la OMS para los criterios diagndsticos de la
diabetes mellitus y la hiperglucemia intermedia

Glucemia plasmatica en ayunas >7,0 mmol/I (126 mg/dl)
(]
Glucemia plasmatica a las 2 horas* > >11,1 mmol/I (200 mg/dI)
Tolerancia anormal a la glucosa (TAG)
Glucemia plasmatica en ayunas <7,0 mmol/I (126 mg/dl)
y
Glucemia plasmatica a las 2 horas* >7,8 y <11,1 mmol/I (140 mg/dl y 200 mg/dl)
Glucemia alterada en ayunas (GAA)
Glucemia plasmatica en ayunas Entre 6,1 y 6,9 mmol/I (entre 110 mg/dl y
125 mg/dl)
y (si se determina)
Glucemia plasmatica a las 2 horas*# <7,8 mmol/I (140 mg/di)

*

Glucemia plasmaética en sangre venosa 2 horas después de la ingestion de 75 g de
glucosa.

HH+

Sino se mide la glucemia plasmética a las 2 horas, no hay certeza del diagnéstico,
ya que no se pueden descartar ni la diabetes ni la TAG.

En los servicios de atencion primaria de los entornos con pocos recursos no se
tiene acceso a la determinacion de la glucemia plasmatica en laboratorio, por lo
que hay que derivar a los pacientes al siguiente nivel de atencién de salud para
el diagndstico, y ello resulta muchas veces costoso y poco préctico. El grupo de
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elaboracion de la directriz examiné el uso de glucémetros portdtiles que miden
la glucemia en una muestra de sangre capilar. Son de uso muy comin hoy dia
para el autocontrol de la glucemia en personas con diabetes confirmada, pero no
se utilizan sistemdticamente para diagnosticar esta.

Pregunta: Est-il possible d’employer des dispositifs portatifs utilisables au point
de soins pour diagnostiquer les diabetes en I’absence de moyens de laboratoire ?

Recomendacion

1. Sino se dispone de servicios de laboratorio, se pueden utilizar glucometros
en el lugar de consulta para diagnosticar la diabetes.
Calidad de las pruebas cientificas: sin calificar.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Esta recomendacion se basa en una revision sistematica en la que se evalué la
exactitud diagnéstica de los glucometros portatiles (véase la revision sistematica
de Echouffo Tcheugui JB et al.). Se identificaron dos tipos de estudios: estudios de
la exactitud analitica y estudios epidemioldgicos de la eficiencia diagndstica. Los
datos obtenidos con los glucometros portétiles concordaban con los registrados por
métodos de laboratorio en la misma muestra, pero el nivel de exactitud analitica
varié respecto a las normas definidas por diversas organizaciones profesionales,
y no existe un unico conjunto de criterios de evaluacion.

Los estudios epidemiol6gicos no eran adecuados para responder a la pregunta
sobre la sensibilidad y la especificidad de las determinaciones llevadas a cabo
con glucémetros portatiles para diagnosticar la diabetes, ya que en ninguno
de ellos se comparaban las cifras de glucemia obtenidas por dos métodos en la
misma muestra de sangre. Por consiguiente, no se elabor6 una tabla GRADE
para resumir las pruebas cientificas. La recomendacion se basa en estudios de
la exactitud de los métodos bioquimicos utilizados por los glucometros de uso en
el lugar de consulta disponibles en la actualidad.

B. Control de la glucemia

Reducir la glucemia plasmatica acercandola a valores normales mejora los sin-
tomas de la hiperglucemia y tiene efectos beneficiosos sobre las complicaciones
macroangiopaticas y microangiopaticas.

Las pruebas cientificas de la mejora de los resultados cardiovasculares proceden
de un metandlisis de ensayos aleatorizados y controlados en los que se comparaban
los efectos de un control méas intensivo de la glucemia con los de un control menos
intensivo sobre el riesgo de episodios cardiovasculares importantes en pacientes
con diabetes mellitus de tipo 2 (74). En estos estudios se utilizaron diversos far-
macos para reducir la glucemia plasmatica.

Hay pruebas cientificas de calidad moderada de que reducir la glucemia tiene
un modesto efecto beneficioso sobre el riesgo de enfermedades cardiovasculares
(disminuye un 9%). Lo respalda el seguimiento de los participantes en el UKPDS
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diez anos después de terminado el estudio (75). No se puso de manifiesto ningtin
efecto sobre la mortalidad general.

Las pruebas cientificas del efecto beneficioso de la reduccion de la glucemia
sobre las complicaciones microangiopaticas proceden de varios ECAC. El ensayo
Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) ha demostrado que un mejor
control de la glucemia reduce el riesgo de complicaciones microangiopaticas en
la diabetes de tipo 1 (16), y el ulterior seguimiento epidemiolégico de la cohorte
del ensayo indica que también el riesgo de complicaciones macroangiopdticas
disminuye con el control intensivo de la glucemia (Z7). En el ensayo ADVANCE,
las complicaciones microangiopaticas importantes (aparicién de retinopatia o
nefropatia o empeoramiento de la existente) disminuyeron un 14% en el grupo
del tratamiento intensivo (18).

En el ensayo VADT no se registré una reduccion de las complicaciones macroan-
giopdticas ni microangiopaticas con el control intensivo de la glucemia, pero la
albuminuria progresé més lentamente en el grupo del tratamiento intensivo (79).
En el UKPDS, el riesgo relativo de las variables de valoracion relacionadas con la
microangiopatia, consideradas en conjunto, era un 25% menor en el grupo del
tratamiento intensivo (20).

La opinién consensuada por el grupo de elaboracion de la directriz fue que las
personas recién diagnosticadas de diabetes que presentaran una cetonuria de
2+ o fueran menores de 30 afnos y estuvieran delgadas debian ser derivadas a un
nivel asistencial superior.

Consejos sobre la alimentacion y la actividad fisica

La mayoria de las personas con diabetes de tipo 2 tienen sobrepeso o son obesas,
lo cual empeora la hiperglucemia, la hiperlipidemia y la hipertensién arterial, con
lo que se incrementa el riesgo de complicaciones macroangiopaticas y microan-
giopaticas (21).

Preguntas: ;Los consejos sobre alimentacion y actividad fisica mejoran los resul-
tados en los pacientes diabéticos?

JLos alimentos con bajo indice glucémico mejoran los resultados en los pacientes
diabéticos?

Recomendacions

1. Aconsejar a los pacientes con sobrepeso que adelgacen comiendo menos.
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacién: condicional.

2. Aconsejar a todos los pacientes que den preferencia a los alimentos con
bajo indice glucémico (judias o frijoles, lentejas, avena y fruta sin aztcar
afladido) como fuente de hidratos de carbono en su alimentacion.

Calidad de las pruebas cientificas: moderada.
Fuerza de la recomendacién: condicional.
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3. Aconsejar a todos los pacientes que practiquen a diario una actividad fisica
regular y adaptada a su capacidad corporal (p. €j., andar).
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: condicional.

Hay s6lidas pruebas de que reiterando los consejos sobre la pérdida de peso y el
aumento de la actividad fisica se puede prevenir la diabetes de tipo 2 o retrasar
su aparicién en las personas de alto riesgo. Las pruebas cientificas relativas a qué
consejos dietéticos son eficaces una vez diagnosticada la diabetes de tipo 2 son
menos claras. Las concernientes a los resultados importantes son de muy baja
calidad (control de la glucemia, pérdida de peso voluntaria) o inexistentes (riesgo
de complicaciones cronicas y calidad de vida).

Las pruebas cientificas en las que se fundamentan estas recomendaciones proce-
den de una revisién Cochrane de ensayos aleatorizados en los que se compararon
consejos dietéticos y estrategias de diversa indole (22). Muy pocos datos podrian
integrarse en un metandlisis, y en ninguno de los estudios se examinaron resul-
tados a largo plazo. Hay algunos indicios de que podria lograrse un mejor control
de la glucemia, determinado segtn la glucohemoglobina (HbA1lc), combinando
los consejos dietéticos con los relativos al ejercicio fisico. Ninguno de los ensayos
considerados en la citada revisién Cochrane incluia un grupo de control que no
recibiera asesoramiento alguno, que es lo que en realidad ocurre en la mayoria
de los actuales entornos con pocos recursos. Pese a la baja calidad de las pruebas
cientificas, se recomienda aconsejar sobre la alimentacién y la actividad fisica,
ya que se considera una intervencion factible, poco costosa, con escaso riesgo de
efectos adversos y de cuya ineficacia no hay pruebas de alta calidad.

La recomendacion de dar preferencia a los alimentos con bajo indice glucémico
se basa en una revision sistemadtica en la que se observé un efecto favorable de
esta dieta sobre el control de la glucemia (23). Sin embargo, no se han llevado a
cabo estudios en entornos con pocos recursos, y puede que el concepto de indice
glucémico sea demasiado complejo para que dicha dieta sea factible en zonas
poco alfabetizadas y con servicios de salud basicos.

La diabetes mellitus es una enfermedad progresiva. En muchos casos, pacientes
que estén tratandose la diabetes solo con dieta tendran que empezar a recibir
hipoglucemiantes orales (HO), y posteriormente habra que aumentar la dosis para
mejorar el control de la glucemia. En estudios en los que se compard el control
intensivo de la glucemia con un control menos intensivo en pacientes con diabetes
de tipo 2 no se observé un efecto liminar de dicho control sobre las complicacio-
nes. Se constatd, no obstante, que los pacientes que alcanzaban cifras de HbAlc
del 7% o inferiores tenfan un riesgo significativamente menor de complicaciones
microangiopdticas que los pacientes con un tratamiento menos intensivo, cuyas
cifras medias de HbAlc eran mds altas (7,9%-9,4%) (18;19;24). Una cifra de HbAlc
en torno al 7% se asocia a una concentracion plasmaética de glucosa en ayunas de
6,5 mmol/l aproximadamente (25).
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Metformina

Pregunta: ;Puede utilizarse la metformina como hipoglucemiante oral de primera
linea en pacientes con diabetes de tipo 2?

Recomendacion

1. Puede utilizarse la metformina como hipoglucemiante oral de primera linea
en pacientes con diabetes de tipo 2 que no logren el control de la glucemia
solo con la alimentacion y no presenten insuficiencia renal, hepatopatia ni
hipoxia.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Las pruebas cientificas en las que se funda esta recomendacion proceden de una
revision Cochrane de ensayos clinicos aleatorizados y controlados (ECAC) (26). La
dosis diaria de metformina era de entre 1y 3 gy se ajustaba en funcién del cuadro
clinico. En el caso del United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) (27), los
resultados de la comparacion entre la metformina y la dieta y entre la metformina
y el placebo se presentaron y analizaron por separado porque en este estudio el
seguimiento era mucho mds largo y habia diferencias en la notificacién de las
variables principales respecto de los otros ensayos incluidos en el metandlisis en
los que se comparaba la metformina con la dieta o con el placebo.

Solo un pequefio nimero de estudios notificaron resultados de importancia para el
paciente, como la muerte, las complicaciones destacadas (p. €j., accidentes cerebro-
vasculares, infartos de miocardio, amputaciones, ceguera o insuficiencia renal) o la
calidad de vida. En la mayoria de los estudios se notificaban variables de valoracion
indirectas que apuntan a un aumento del riesgo de resultados importantes para
el paciente (p. €j., la HbAlc, la colesterolemia o la progresion de la retinopatia o
la nefropatia) o variables analiticas (como las concentraciones de péptido C). Los
datos sobre morbilidad y mortalidad proceden en gran medida del UKPDS.

Los datos sobre la acidosis lactica, grave efecto adverso del tratamiento con
fenformina que por analogia se teme que también ocurra con la metformina,
proceden de una revisién Cochrane de ECAC y estudios observacionales (28) que
proporciona pruebas cientificas de alta calidad de que el riesgo de esta complicacion
es bajo, y no mayor que con otros hipoglucemiantes. Sin embargo, aunque el 97%
de los estudios considerados en la revisién sistematica incluian a pacientes que
presentaban al menos una de las contraindicaciones habituales del tratamiento
con metformina (insuficiencia renal, enfermedades cardiovasculares, hepatopatias,
neumopatia), la revision no puedo evaluar cuantitativamente la seguridad del trata-
miento con metformina en presencia de cada una de estas afecciones concurrentes
hipéxicas. Se necesitan mas estudios sobre el riesgo de acidosis lactica con el uso
de la metformina en estas poblaciones concretas. Si hay dudas sobre la presencia
de contraindicaciones, se derivara al paciente al nivel asistencial inmediatamente
superior. Asimismo, en caso de afeccién aguda grave, como neumonia, infeccion
grave, deshidratacion o infarto de miocardio, se suspendera el tratamiento con
metformina y se derivard al paciente al nivel asistencial inmediatamente superior.
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Comparacion entre la metformina y la dieta sola

En un grupo del UKPDS (UKPDS 34) se asigné a pacientes con sobrepeso u obesidad
al tratamiento con metformina o solo con dieta (27). Los pacientes que recibieron
metformina mostraron una significativa reduccion del riesgo de muerte relacio-
nada con la diabetes y de complicaciones macroangiopaticas o microangiopaticas
relacionadas con la diabetes (RR: 0,74, IC del 95%: 0,60-0,90). También la mortali-
dad por cualquier causa era significativamente inferior entre los pacientes tratados
con metformina (RR: 0,68, IC del 95%: 0,49-0,93). Aparte de este estudio, el inico
ECAC en el que se comparé el tratamiento con metformina con la dieta sola y se
notificaron datos de morbilidad y mortalidad registré un riesgo de cardiopatia
isquémica mayor, aunque carente de significacion estadistica, entre los pacientes
que recibian metformina (RR: 3,0, IC del 95%: 0,13-71,92) (29). En tres ECAC en los
que se comparé el tratamiento con metformina con la dieta se notificaron las cifras
de glucohemoglobina (HbAlc) (27:29;30). Los pacientes tratados con metformina
mostraron cifras medias de HbAlc significativamente inferiores (diferencia de
medias estandarizada: -1,06, IC del 95%: -1,89 a -0,22). Respecto a las reacciones
adversas, solo se dispuso de datos sobre la hipoglucemia, que se registré en dos
ECAC, y cuyo riesgo aumentaba.

Comparacion entre la metformina y el placebo

En seis ECAC se registraron reacciones adversas (hipoglucemia, diarrea, tras-
tornos gastrointestinales). La diarrea fue més frecuente con la metformina que
con el placebo, pero no puso en peligro la vida de los pacientes. No se observd
que la hipoglucemia o los trastornos gastrointestinales fueran mas frecuentes
con la metformina.

En conjunto, esta recomendacién se basa en pruebas cientificas de calidad
moderada de que la metformina reduce la glucemia, segun las cifras de HbAlc.
Las pruebas cientificas de otros posibles efectos beneficiosos de la metformina
sobre las complicaciones microangiopdticas y macroangiopaticas a largo plazo
son de calidad baja o muy baja, o inexistentes.

Sulfonilureas

Pregunta: ;Pueden utilizarse una sulfonilurea como hipoglucemiante oral de pri-
mera linea en pacientes con diabetes de tipo 27

Recomendacion

1. Administrar una sulfonilurea a los pacientes en los que la metformina esté
contraindicada o no mejore el control de la glucemia.
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Esta recomendacion deriva de unas revisiones sistematicas de ECAC en los que
se compararon la eficacia y la seguridad de la metformina con las de sulfonilureas
(31).
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Se revisaron 17 ensayos en los que se comparaba el control de la glucemia y, en
conjunto, la metformina y la sulfonilurea se mostraron similares en cuanto a la
reduccion de la HbAlc. Las pruebas cientificas de que se logran niveles similares
de control glucémico (HbAlc) con la metformina y con las sulfonilureas son de
alta calidad.

Menos numerosos son los ensayos en los que se compararon la metformina y
una sulfonilurea y se examinaron resultados importantes a largo plazo, como
las enfermedades cardiovasculares y las complicaciones microangiopaticas. La
revision sistematica no agrupé los datos de algunos de los resultados porque
habia una notable diversidad metodolégica (p. ej., diferencias en la posologia
y en las definiciones de dichos resultados) o porque faltaban datos de ensayos
para agruparlos. En cinco ECAC se notificé la mortalidad por cualquier causa y
se observé un pequeno efecto a favor de la metformina (32-36), pero las pruebas
cientificas son de baja calidad.

En dos ECAC se notificaron resultados cardiovasculares, pero en ninguno de
ellos eran variables de valoracion principales (33;37). Las pruebas cientificas,
de baja calidad, no favorecen a ninguno de los dos medicamentos. En ningtn
ECAC se evalué la progresion de la retinopatia. En uno se examiné el efecto de la
metformina y de una sulfonilurea sobre la filtracién glomerular y la progresion
de la microalbuminuria, pero no se compararon directamente los dos grupos de
tratamiento (38).

Hay pruebas cientificas de alta calidad, procedentes de nueve ECAC, de que el
riesgo de hipoglucemia es mayor con las sulfonilureas que con la metformina
(32;34;39-45).

Cuadro 2. Sulfonilureas utilizadas en los ensayos clinicos incluidos en la revision
sistematica (31)

Sulfonilurea Dosis diaria (mg) Duracion de la accion
glibenclamida 2,5-15 Entre intermedia y larga
glipizida 2,5-20 Entre corta e intermedia
gliquidona 15-180 Entre corta e intermedia
gliclazida 40-320 Intermedia

glimeprida 1-6 Intermedia

En la revision sistemadtica no se incluyeron las sulfonilureas de primera gene-
racion (tolbutamida, clorpropamida).

La glibenclamida es una sulfonilurea de segunda generacion y la tnica sul-
fonilurea presente en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS.
Por consiguiente, es muy probable que se tenga acceso a ella en los entornos
con pocos recursos. Como precaucion frente a una posible hipoglucemia grave,
el tratamiento con glibenclamida debe iniciarse con dosis bajas de entre 2,5y 5
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mg una vez al dia, con el desayuno, y ajustarse ulteriormente segin la respuesta
hasta un maximo de 15 mg diarios (46).

La opinién consensuada por el grupo de elaboracion de la directriz fue que los
pacientes que presenten cifras de glucemia plasmaética en ayunas >14 mmol/l pese
a estar recibiendo dosis mdximas de metformina y de la sulfonilurea deben ser
derivados al nivel asistencial inmediatamente superior.

C. Reduccion del riesgo de enfermedades cardiovasculares y de
nefropatia diabética

Nefropatia

La morbilidad y la mortalidad por enfermedades cardiovasculares (ECV) son entre
dos y cinco veces més altas en las personas con diabetes que en las no diabéticas
(47), y la diabetes multiplica aproximadamente por dos el riesgo de padecer muy
diversas afecciones vasculares, con independencia de los demds factores de riesgo
convencionales (48). Las recomendaciones terapéuticas se basan en el nivel de
riesgo de ECV, estimado mediante el instrumento de la OMS para evaluar el riesgo
cardiovascular (49).

La nefropatia diabética afecta aproximadamente al 25% de las personas con
diabetes de tipo 2 (50) y una proporcién considerable de ellas evoluciona hacia la
insuficiencia renal terminal (57).

Estatinas

Pregunta: ;Deben administrarse estatinas a los pacientes con diabetes de tipo 2
para la prevencién primaria de las ECV?

Se ha observado que las estatinas o vastatinas (inhibidores de la 3-hidroxi-3-me-
tilglutaril-CoA-reductasa) reducen el riesgo cardiovascular en las personas en
las que es alto.

Un metandlisis reciente en el que se agruparon los datos de 76 ensayos aleato-
rizados del uso de estatinas en la prevencién primaria y secundaria de las ECV
concluyé que estos farmacos tienen un efecto beneficioso sobre la mortalidad
por cualquier causa, la revascularizacion y el riesgo de infarto de miocardio y
de accidente cerebrovascular, y causan reacciones adversas relativamente leves
(52). Se piensa que gran parte del efecto terapéutico de las estatinas radica en que
reducen las concentraciones de lipoproteinas de baja densidad, pero hay algunas
pruebas de que tienen otros efectos beneficiosos sobre los vasos sanguineos,
posiblemente independientes de los lipidos (53).

Recomendacion

1. Administrar una estatina a todos los pacientes de 40 afnos en adelante con
diabetes de tipo 2.
Calidad de las pruebas cientificas: moderada.
Fuerza de la recomendacion: condicional.
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Estatinas utilizadas en los ensayos clinicos con diabéticos incluidos en la revision
sistematica (54)

Estatina Dosis diaria (mg)

lovastatina* 20-40
simvastatina* 40
pravastatina 10-40
atorvastatina 10
glimeprida 1-6

* Contraindicada en los pacientes seropositivos para el VIH que estén en tratamiento

con inhibidores de la proteasa o ritonavir (55;56).

Aunque se dispone de estatinas genéricas, podria ser que debido al coste su
disponibilidad no estuviera asegurada en entornos con pocos recursos, o que
su introduccion en la atencion primaria redujera la cobertura de medicamentos
esenciales mas asequibles, como los antihipertensores y la metformina. Por consi-
guiente, la recomendacion estd condicionada a la disponibilidad de recursos para
las estatinas una vez lograda la cobertura completa con metformina, sulfonilureas
y antihipertensores.

Las pruebas cientificas en las que se funda esta recomendacién proceden de
un metandalisis de ECAC sobre el uso de estatinas para la prevencion primaria de
las ECV en personas que no padecen una ECV confirmada, pero tienen factores
de riesgo cardiovascular, uno de los cuales es la diabetes (54). Se procedi6 al
metandlisis de los principales resultados de importancia para los pacientes, como
la mortalidad total, los episodios de coronariopatia importantes, los accidentes
cerebrovasculares y los acontecimientos adversos graves, como el cancer, y en él no
se incluyeron los estudios con variables de valoracién indirectas, como las altera-
ciones vasculares. El metandlisis incluy6 ensayos grandes en los que participaron
solo pacientes diabéticos (CARDS (57), ASPEN (58), HPS (59)) y datos de un amplio
subgrupo de pacientes diabéticos del estudio ASCOT-LLA, que era un ensayo del
uso de estatinas en personas con diversos factores de riesgo cardiovascular, como
hipercolesterolemia, hipertension arterial o cifras bajas de colesterol LDL (60).
Dos de los ensayos en los que solo participaron pacientes diabéticos notificaron la
mortalidad por cualquier causa: en uno de ellos (CARDS) se registr6 una reduccién
carente de significacién estadistica, y en el otro (ASPEN) se registré un aumento
que tampoco era significativo. En todos los ensayos se incluia a pacientes de 40
afos en adelante, con predominio del sexo masculino y el origen europeo, aunque
también habia participantes de otros grupos étnicos.

En los ensayos en los que se notificaron los episodios coronarios importantes
ocurridos en los pacientes diabéticos se registré una reduccién de la posibilidad
(odds) de entre el 17% y el 36% en las personas en tratamiento con estatinas
(CARDS, ASCOT-LLA, HPS). No se presenté una sintesis aparte para la poblacion
diabética, pero en el andlisis de metarregresion no se hallé heterogeneidad del
efecto de las estatinas en los subgrupos dicotomizados segin el sexo, la edad y
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la presencia de diabetes (54). Un metandlisis ulterior de ensayos controlados del
uso de estatinas en la prevencion primaria y secundaria de las ECV corroboré que
estos farmacos ofrecen beneficios a las personas con alto riesgo de ECV, entre ellas,
las que padecen diabetes, y que el efecto de varias de las estatinas disponibles
en la actualidad era similar (67). También puso de manifiesto un mayor riesgo
de elevacion de las enzimas hepdticas, pero el riesgo de acontecimientos clinicos
importantes no aumenta, salvo en el caso de la apariciéon de diabetes (52). De
todos modos, si se dispone de un laboratorio, antes de empezar el tratamiento
con estatinas deben realizarse pruebas de funcién hepatica.

En el perfil de pruebas cientificas elaborado segiin el método GRADE, los datos
agrupados de los estudios en pacientes diabéticos sin enfermedades cardiovascu-
lares ofrecen pruebas de calidad moderada de que la administracion de estatinas
alas personas diabéticas reduce la mortalidad y el riesgo de episodios coronarios
y de accidente cerebrovascular, y es improbable que modifique sustancialmente
el riesgo a corto plazo de cancer y de muerte por cualquier causa.

Tratamiento antihipertensor

En los pacientes diabéticos, reducir la tensién arterial reduce el riesgo de com-
plicaciones microangiopdaticas y macroangiopdticas (11;62;63).

Pregunta: ;Cudles son los objetivos de tension arterial que es preciso alcanzar para
mejorar los resultados en los pacientes con diabetes de tipo 27

Recomendacions

Objetivos de tension arterial

1. En los pacientes diabéticos, el objetivo de tension arterial diastdlica es
< 80 mmHg.
Calidad de las pruebas cientificas: moderada.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

2. En los pacientes diabéticos, el objetivo de tensién arterial sistélica es
<130 mm Hg.
Calidad de las pruebas cientificas: baja.
Fuerza de la recomendacion: débil.

Las pruebas cientificas en las que se funda el objetivo recomendado de ten-
si6n diastélica procede de dos ensayos aleatorizados y controlados. El grupo
de pacientes diabéticos del ensayo Hypertension Optimal treatment (HOT) Trial
mostré reducciones clinicamente notables de la mortalidad cardiovascular y de
los episodios cardiovasculares importantes en el subgrupo con cifras de tension
diastélica <80 mm Hg, comparado con el que tenia cifras <90 mm Hg (64). En el
UKPDS se observé una reducciéon de la progresion de la microangiopatia, del riesgo
de accidente cerebrovascular y del riesgo de cualquier variable de valoracion
relacionada con la diabetes en el grupo asignado a un control estricto de la tension
arterial que logr6 una tension diastélica media de 82 mm Hg (65). La tabla GRADE
muestra un metandlisis de los resultados del estudio que ofrece pruebas cientificas
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de alta calidad de que un control mas estricto de la tension diastélica reduce la
mortalidad general, y pruebas cientificas de calidad moderada de que reduce el
riesgo de infarto de miocardio, de accidente cerebrovascular y de progresion de
las complicaciones microangiopdticas en las personas con diabetes de tipo 2.

El objetivo recomendado de <130 mm Hg para la tension sistélica se funda en
pruebas procedentes de dos ensayos aleatorizados y controlados (66;67) y de
un estudio de cohortes prospectivo (62). La recomendacion se basa en pruebas
cientificas de calidad moderada de que una tension sistélica <130 mm Hg ofrece
cierta proteccion frente a los accidentes cerebrovasculares. Las pruebas cientificas
del efecto beneficioso de una tension arterial <130 mm Hg sobre la mortalidad
y el infarto de miocardio son de baja calidad. En un andlisis epidemiolégico del
ensayo UKPDS, se observé un menor riesgo de muerte, de coronariopatia y de
complicaciones microangiopdaticas entre los participantes del estudio que tenian
una tension sistélica <120 mm Hg (62). En la parte del ensayo aleatorizado y
controlado Appropriate Blood Pressure Control in Diabetes (ABCD) llevada a cabo
en pacientes inicialmente normotensos, los participantes del grupo del trata-
miento moderado lograron una tension sistélica media de 137 mm Hg y los del
grupo del tratamiento intensivo alcanzaron los 128 mm Hg. La variable principal
de valoracion fue la depuracién de creatinina, y no se observaron diferencias
entre los dos grupos de tratamiento respecto a ella. Sin embargo, se registré una
reduccion estadisticamente significativa del riesgo de progresion de la retino-
patia y del riesgo de accidente cerebrovascular (67). El ensayo Action to Control
Cardiovascular Risk in Diabetes (ACCORD) era un estudio aleatorizado concebido
para probar el efecto de un objetivo de tension sistélica de <120 mm Hg sobre las
complicaciones cardiovasculares importantes. La tensién sist6lica media fue de
119,3 mm Hg en el grupo de la intervencién intensiva y de 133,5 mm Hg en el del
tratamiento estandar. No se registraron diferencias significativas entre los dos
grupos de intervencion respecto a la mortalidad por cualquier causa, ni tampoco
respecto a la variable compuesta de infarto de miocardio no mortal, accidente
cerebrovascular no mortal o muerte por causas cardiovasculares. El grupo del
tratamiento intensivo tenia un riesgo significativamente menor de padecer un
accidente cerebrovascular (66). Se registraron los acontecimientos graves que
obligaron a hospitalizar al paciente, fueron potencialmente mortales o causaron
una discapacidad permanente. El grupo tratado intensivamente mostraba una
mayor incidencia de hipotension, bradicardia o arritmia e hiperpotasemia, pero
el riesgo absoluto de estos acontecimientos adversos era bajo (68). En el estudio
HOT se midi6 sistemdaticamente una tension sistdlica inferior a la real, lo que
dificulta el uso de estos datos. En el UKPDS, la tension sistdlica media del grupo
sometido a un estricto control tensional fue de 144 mm Hg, y de 154 mm Hg en el
grupo con un control tensional menos estricto (69).

La opinién consensuada por el grupo de elaboracién de la directriz fue que los
pacientes diabéticos con proteinuria o una tensién arterial >130/80 mm Hg pese
al tratamiento con 2 o 3 antihipertensores deben ser derivados al nivel asistencial
inmediatamente superior.
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Eleccion del antihipertensor

Pregunta: ;Pueden utilizarse tiazidas en dosis bajas, inhibidores de la enzima con-
versora de la angiotensina (IECA) o betabloqueantes para mejorar los resultados
en los pacientes con diabetes de tipo 2 e hipertension arterial?

Recomendacions

1. Serecomiendan las tiazidas en dosis bajas (12,5 mg de hidroclorotiazida o
equivalente) o los IECA como tratamiento de primera linea de la hipertension
arterial en los pacientes diabéticos. Pueden asociarse.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja para las tiazidas, baja para
los IECA.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

2. No se recomiendan los betabloqueantes para el tratamiento inicial de la
hipertension arterial en los diabéticos, pero pueden utilizarse si no se dis-
pone de tiazidas ni de IECA o estdn contraindicados.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Cuadro 4. Antihipertensores utilizados en los ensayos clinicos incluidos en las
revisiones sistematicas (70,71)

Antihipertensor Dosis diaria (mg)
Tiazidas

hidroclorotiazida 12,5-25
clorotiazida 500-1000
triclorometiazida 1-4
Inhibidores de la ECA

enalapril 5-40
lisinopril 10-20
ramipril 2,5-20
captopril 50-100
cilazapril 2,5-10
fosinopril 20-40
trandolapril 2-4
perinodopril 2-4
Betabloqueantes

atenolol 50-100
propranolol 2-4

Las pruebas cientificas en las que se fundan estas recomendaciones proceden de
una revision Cochrane de estudios aleatorizados, comparativos con placebo o con
un grupo no tratado, y de al menos un ano de duracién (70), y estan respaldadas
por los datos de un ECAC no incluido en la revision (72). La revisién Cochrane no
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analiz6 por separado los datos de los pacientes diabéticos, pero algunos de los
ensayos incluidos se llevaron a cabo solo en diabéticos y la diabetes no fue criterio
de exclusion en ninguno de los ECAC incluidos en el metanédlisis. Las recomen-
daciones se califican como «fuertes» porque la calidad moderada de las pruebas
cientificas se complementa con un ensayo que no se incluyé en la revisiéon debido a
que consistia en una comparacion directa entre firmacos de referencia, concreta-
mente entre tiazidas e IECA, y no mostr6 diferencias significativas entre estas dos
clases de fairmacos respecto a la incidencia de coronariopatias (72). Existen pruebas
cientificas de calidad moderada de que los betabloqueantes, comparados con el
placebo, no reducen ni la mortalidad por cualquier causa ni las coronariopatias,
pero si el riesgo de accidente cerebrovascular. Por lo tanto, se concede prioridad
a las tiazidas en dosis bajas y a los IECA. En una revisién Cochrane del efecto
de los antihipertensores sobre la progresion de las complicaciones renales se ha
observado que, ademds, los IECA reducen la progresién hacia la microalbuminuria
en los diabéticos normoalbumintricos (71), pero no se ha examinado este efecto
en el caso de las tiazidas. Aunque el riesgo de acontecimientos adversos era sig-
nificativamente mayor con estos antihipertensores que con el placebo, aquellos se
consideraron relativamente leves. Es muy probable que, en los entornos con pocos
recursos, la eleccion del antihipertensor esté influida por la disponibilidad local y
el coste. Se debe dar prioridad a las tiazidas y los IECA.

D. Prevencion de las amputaciones de la extremidad inferior

La diabetes es la principal causa de amputaciones no traumaéticas de la extremidad
inferior (73). En las personas diabéticas, el riesgo de padecer tlceras del pie a lo
largo de la vida estd en torno al 15% (74). Estas lesiones pueden infectarse y, en
ultimo término, abocar a la amputacién debido a la gangrena.

Pregunta: ;La intervencion multifactorial consistente en educar a los pacientes en
la correcta higiene de los pies e instruir al personal sanitario en la evaluacion del
riesgo de tlceras del pie reduce la incidencia de esta complicacion en los pacientes
con diabetes de tipo 2?

Recomendacions

1. Ofrecer a los pacientes educacion sanitaria relativa a la higiene de los pies,
la forma de cortarse las ufias, el tratamiento de las callosidades y la eleccion
del calzado adecuado.

Calidad de las pruebas cientificas: baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

2. Ensefiar a los agentes de salud a evaluar los pies que presenten riesgo de
ulceras utilizando métodos sencillos (inspeccion, prueba de sensibilidad
con un alfiler).

Calidad de las pruebas cientificas: baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Se valora mucho evitar la gangrena de la extremidad inferior y la necesidad
de amputar.
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Las pruebas cientificas en las que se basan estas recomendaciones proceden
de una revision sistematica (75) que comprendia ensayos clinicos aleatorizados,
individuales y por conglomerados, de intervenciones combinadas que incluian al
menos dos niveles asistenciales (el paciente, el profesional sanitario, el sistema
de atencion de salud). Debido a la heterogeneidad de los ensayos en cuanto a las
intervenciones objeto de estudio, las intervenciones comparativas y los entornos
asistenciales, no se intent6 sintetizar los datos.

Las recomendaciones estan respaldadas por pruebas de baja calidad proceden-
tes de cinco ECAC, ninguno de los cuales se llevé a cabo en entornos con pocos
recursos. Las intervenciones recomendadas se juzgaron factibles y de bajo coste,
y se recomiendan pese a la falta de pruebas cientificas de su eficacia, ya que
también las pruebas de la ausencia de efecto eran de baja calidad. EI grupo de
elaboracion de la directriz consider6 que las pruebas cientificas de la ausencia
de efecto son insuficientes, y recomienda investigar para ampliarlas, en especial
en los entornos con pocos recursos.

La opinién consensuada por el grupo de elaboracion de la directriz fue que los
pacientes con infecciones graves del pie o Ulceras del pie deben ser derivados al
nivel asistencial inmediatamente superior.

E. Prevencion de la ceguera

La retinopatia diabética es una de las principales causas de pérdida de vision en
el mundo (76).

La afeccion pasa por estadios reconocibles en su progresion hacia la ceguera,
es un importante problema de salud ptblica y existen pruebas de cribado eficaces
y aceptadas. Un tratamiento a tiempo mediante fotocoagulacién con laser puede
prevenir la progresion de la pérdida de visién (77).

Pregunta: ;Con qué frecuencia se recomienda llevar a cabo exploraciones de cribado
de la retinopatia para reducir en al menos un 50% la incidencia de la pérdida de
vision en las personas con diabetes de tipo 27

Recomendacion

1. En las personas con diabetes de tipo 2 debe realizarse una exploracién
oftalmolégica de cribado de la retinopatia diabética en el momento del
diagnéstico de la diabetes y posteriormente cada dos afnos, o cuando lo
recomiende el oftalmélogo.

Calidad de las pruebas cientificas: baja.
Fuerza de la recomendacion: condicional.

Esta recomendacion se basa en datos de paises desarrollados que muestran que
una considerable proporcién de los pacientes recién diagnosticados de diabetes
ya presentaban retinopatia diabética (78). La frecuencia recomendada para las
exploraciones oftalmolégicas de cribado se basa en una revision sistematica de
estudios de cohortes, modelizaciones y analisis de la relacion coste-eficacia (véase
la revision sistematica de Echouffo Tcheugui JB et al.) en la que se examiné el
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efecto de diversos intervalos entre cribados sobre el riesgo de pérdida de vision
y los costes. La excesiva heterogeneidad de los estudios no permiti6 elaborar una
sintesis cuantitativa, y el intervalo recomendado entre cribados estaba compren-
dido entre uno y cuatro afios. Es poco probable que en los entornos con pocos
recursos sean factibles los cribados anuales.

Los autores de estudios en los que se comparé un intervalo de dos afnos con
uno de un afo estdn mayoritariamente de acuerdo en que la periodicidad bianual
es aceptable, dado que el riesgo de no detectar una retinopatia que amenace la
visién es bajo. El mayor estudio de cohortes, llevado a cabo en el Reino Unido
y en el que se sigui6 a 20 778 pacientes diabéticos durante 17 afios, arrojé una
razon de posibilidades (odds ratio) de 0,93 (IC del 95%: 0,82-1,05) cuando se com-
par¢ la incidencia de retinopatia con riesgo para la visién en pacientes examina-
dos anualmente con la incidencia en pacientes examinados cada dos afios (79).
Un intervalo superior a 24 meses se asoci6é a un aumento del riesgo (OR = 1,56;
IC del 95%: 1,14-1,75). Sin embargo, todos los estudios de cohortes se llevaron a
cabo en paises desarrollados.

Por desgracia, en muchos entornos con pocos recursos no se dispone de los apa-
ratos de ldser necesarios para fotocoagular las lesiones retinianas o maculares y
asi tratar la retinopatia que pone en peligro la vision, de ahi que la recomendacion
sea débil o condicional.

La opinién consensuada por grupo de elaboracion de la directriz fue que los
pacientes diabéticos cuya visién haya empeorado recientemente o lleven dos afios
sin someterse a una exploracion retiniana deben ser derivados al nivel asistencial
inmediatamente superior.

F. Hipoglucemia grave

La hipoglucemia (concentracion baja de glucosa en la sangre) es una complicacion
frecuente en los diabéticos que reciben medicamentos para reducir la glucemia,
en particular sulfonilureas e insulina. EIl cerebro necesita un aporte continuo
de glucosa que depende de la concentracion de esta en el plasma de la sangre
arterial (80).

La hipoglucemia grave se define como una hipoglucemia que el paciente es incapaz
de tratarse por si mismo (87). Puede provocar pérdida de conciencia y coma, causar
la muerte de neuronas y poner en peligro la vida (82). La disfuncién cerebral que
ocasiona se corrige una vez que aumenta la concentracion de glucosa en la sangre,
lo que puede lograrse mediante la ingestién de hidratos de carbono, si es factible,
0 en caso contrario con el aporte de glucosa por via parenteral.

Pregunta: ;Cudl es la intervenciéon recomendada en la hipoglucemia grave?
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Recomendacions

1. A los diabéticos inconscientes que estén en tratamiento con hipogluce-
miantes y/o cuya glucemia sea <2,8 mmol/l se les debe administrar una
solucion hiperténica de glucosa por via intravenosa. Se les dardn alimentos
tan pronto como puedan ingerirlos sin peligro.

Calidad de las pruebas cientificas: fuerte
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

2. Alos diabéticos inconscientes que estén en tratamiento con hipoglucemian-
tes y/o cuya glucemia sea <2,8 mmol/l se les deben administrar por via
intravenosa entre 20 y 50 ml de solucién de glucosa (dextrosa) al 50% a lo
largo de 1 a 3 minutos. Si no se dispone de ella, se sustituira por cualquier
solucion hipertonica de glucosa. Se les dardan alimentos tan pronto como
puedan ingerirlos sin peligro.

Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

Las pruebas cientificas en las que se basa esta recomendacién proceden de estu-
dios en animales, observaciones clinicas e informes de casos (83;84). Aunque no
existen ECAC ni estudios observacionales que respalden esta recomendacion, el
grupo de elaboracion de la directriz concluyé que hay una amplia experiencia
clinica que demuestra que la administracion de glucosa por via oral o parenteral
tiene un efecto de gran magnitud y justifica la fuerza de la recomendacion (§7). Es
preciso administrar tratamiento por via parenteral cuando el paciente no tenga
capacidad o voluntad de ingerir glucosa o sacarosa por via oral.

Sin embargo, las pruebas cientificas relativas a la posologia (dosis y frecuencia) oral
o parenteral recomendada son de muy baja calidad, ya que no se han investigado
sistematicamente los efectos de distintas dosis.

G. Urgencias hiperglucémicas

La cetoacidosis diabética y la hiperglucemia hiperosmolar son trastornos poten-
cialmente mortales que difieren en algunas caracteristicas y han de ser tratados
en un centro hospitalario por personal experto. Incluso en este medio, la tasa de
letalidad puede ser bastante alta (85). Ambos se caracterizan por la pérdida de
liquidos y electrolitos y la hiperglucemia. Por lo general, en un servicio de atencion
primaria no se podra diagnosticar la cetoacidosis diabética, pero debe sospe-
charse en los pacientes con hiperglucemia extrema. La hiperglucemia ralentiza
el vaciamiento gastrico, por lo que la rehidratacion oral podria no ser eficaz, ni
siquiera en pacientes que no estén vomitando (86).

Pregunta: ;Cudl es la pauta éptima de reposicion de liquidos en las personas con
hiperglucemia extrema?
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Recomendacion

1. Sila glucemia es 218 mmol/l, trasladar al paciente a un centro hospitalario
mientras se le administra por venoclisis 1 litro de solucion de NaCl al 0,9%
a lo largo de 2 horas, seguida de infusiones de 1 litro cada 4 horas hasta
la llegada al centro.
Calidad de las pruebas cientificas: muy baja.
Fuerza de la recomendacion: fuerte.

No se preparé una tabla GRADE especifica para esta recomendacion. Aunque
es razonable intentar la rehidratacion en el caso de personas hiperglucémicas
deshidratadas en las que se sospeche una cetoacidosis diabética, no se han inves-
tigado exhaustivamente ni la cantidad de liquido ni la rapidez de administracion
en la hiperglucemia. La recomendacion se basa en estudios fisiolégicos iniciales
y en un ensayo clinico aleatorizado en el que se compararon dos velocidades de
administracién de una infusion de solucién salina fisiol6gica en una pequefia
muestra de pacientes y cuyos resultados respaldan una velocidad de infusién mas
lenta para lograr el equilibrio hidroelectrolitico y la rehidratacién en pacientes
que no presenten una hipovolemia extrema (87).
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Abreviaciones

AMSTAR  Assessment of Multiple Systematic Reviews

Cdv calidad de vida

CdVA calidad de vida relacionada con el asma

Cdvs calidad de vida relacionada con la salud

CFC clorofluorocarburo

CRQ Chronic Respiratory Questionnaire

CVF capacidad vital forzada

DM dosis media

ECAC ensayo clinico aleatorizado y controlado (0 comparativo)

ENT enfermedad no transmisible

EPOC enfermedad pulmonar obstructiva crénica

ERC enfermedad respiratoria crénica

FEM flujo espiratorio maximo

GINA Global Initiative for Asthma

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

HFA hidrofluoroalcano

IC intervalo de confianza

IUATLD Union Internacional contra la Tuberculosis y Enfermedades
Respiratorias

IVD inhalador con valvula dosificadora

kg kilogramo

MeSH Medical Subject Headings (descriptores en ciencias de la salud)

mg miligramo

ml mililitro

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OR cociente de posibilidades (odds ratio)

PIBM paises de ingresos bajos y medios

PICOT poblacidn, intervenciéon, comparacion, resultado (outcome) y tiempo

RR riesgo relativo

SGRQ St George’s Respiratory Questionnaire

SMD diferencia de medias estandarizada

VEMS volumen espiratorio maximo en el primer segundo

VIH virus de la inmunodeficiencia humana

ng microgramo
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Tratamiento del asma y de la
enfermedad pulmonar obstructiva
cronica en la atencion primaria de
entornos con pocos recursos

1. Sinopsis

Las enfermedades respiratorias crénicas (ERC), en particular el asma bronquial
y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), son problemas de salud
publica importantes, responsables de una notable proporcion de la carga de mor-
bilidad en los paises de ingresos bajos y medianos (PIBM). Segtn el informe de
la OMS sobre la carga mundial de morbilidad en 2004 (WHO Global burden of
disease report: update 2004), el 6,8% de las defunciones femeninas y el 6,9% de
las masculinas ocurridas ese afio en los PIBM se debieron a ERC.

Es preciso abordar la prevencién y el control de las ERC desde una perspectiva
de salud publica, incluida la aplicacion de intervenciones clave en el nivel de la
atencion primaria. Sobre todo debe tenerse muy en cuenta que en los PIBM los
recursos disponibles son escasos y hay que priorizar el uso de los medicamentos
esenciales y los equipos y la disponibilidad de personal sanitario.

Segtun el Plan de accion 2008-2013 de la estrategia mundial para la prevencion
y el control de las enfermedades no transmisibles, respaldado por la Asamblea
Mundial de la Salud en 2008, se solicita a la OMS que proporcione asesoramiento
técnico a los paises para que estos integren en sus sistemas de salud intervencio-
nes costoeficaces de lucha contra las principales ENT. La presente directriz es un
instrumento que brinda dicha asistencia.

La atencion que se ofrece hoy dia a los pacientes con ERC no siempre se basa
en pruebas cientificas o en practicas éptimas y esta es la primera vez que la OMS
elabora una directriz para el tratamiento del asma y la EPOC desde la perspectiva
de la atencion primaria de entornos con pocos recursos. Se ha concebido para ser
una directriz de facil acceso y aplicacién en consultorios comunitarios y pequenos
hospitales con gran carga de trabajo, y su propdsito es complementar otras direc-
trices basadas en pruebas cientificas, como las de la Unién Internacional contra la
Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias (IUATLD) y la Iniciativa Mundial para el
Asma (GINA). Es preciso remitirse a estas tltimas si se necesita mas informacion,
por ejemplo, sobre la clasificacion de la gravedad de la enfermedad.

Asi pues, la principal finalidad de esta directriz es ofrecer recomendaciones,
basadas en pruebas cientificas, sobre el tratamiento del asma y la EPOC en la
atencion primaria de entornos con pocos recursos. Los usuarios a los que va

39



Prevencion y control de las enfermedades no transmisibles:
Directrices para la atencion primaria en entornos con pocos recursos

40

destinada son los médicos y los agentes de salud. Sus objetivos primordiales son
reducir la mortalidad y la morbilidad evitables relacionadas con el asma y la
EPOC y mejorar los resultados sanitarios en entornos con pocos recursos cuyos
servicios asistenciales sufren limitaciones en lo que se refiere al acceso a medios
de diagndstico y a medicamentos.

La directriz aborda el tratamiento del asma y la EPOC del modo siguiente:
m Centrandose en la atencién primaria de entornos con pocos recursos.

B Ayudando a sus usuarios, que seran médicos y agentes de salud de la atenciéon
primaria, y personal de los departamentos de la administracién ptblica rela-
cionados con la salud y responsables de la adquisiciéon de farmacos'”.

B Salvaguardando la asequibilidad mediante la organizacion del tratamiento
farmacoldégico en torno a cuatro grandes grupos de medicamentos de la Lista
Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS (salbutamol, beclometasona,
prednisolona, antibi6ticos); solo se mencionan otros fairmacos si se ha consta-
tado que son Utiles y algunas veces estan disponibles en los paises con pocos
recursos, como ocurre con la teofilina oral.

B Garantizando que todos los casos complicados o graves se deriven al nivel
asistencial inmediatamente superior.

La fuerza de las recomendaciones para el tratamiento del asma y la EPOC elabora-
das, resumidas y presentadas en esta directriz refleja el grado de confianza en que
los efectos deseables del cumplimiento de aquellas superen a los efectos adversos.
Como se describe en la directriz, durante la elaboracién de las recomendaciones se
tuvieron en cuenta los factores siguientes: a) la calidad de las pruebas cientificas;
b) la incertidumbre del balance entre efectos deseables y efectos adversos; c) la
diversidad de valores y preferencias entre las personas respecto a los resultados,
y d) la costoeficacia.

* Véanse en el CD los protocolos integrados y otros instrumentos relacionados con las
«inversiones mas ventajosas» (Best Buys) y el conjunto de intervenciones esenciales
de la OMS relativas a las enfermedades no transmisibles (Package of essential
noncommunicable disease interventions), orientados a facilitar la aplicacién de la
directriz en la atencién primaria.
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2. Recomendaciones
* Fuerza de la recomendacion/Calidad de las pruebas cientificas

Tratamiento del asma estable

REC. 1: Para determinar la mejor estrategia terapéutica se debe evaluar el control
del asma segtn la intensidad y la frecuencia de los sintomas. (En particular los
sintomas nocturnos, las sibilancias inducidas por el ejercicio, el uso de agonistas
betadrenérgicos, la ausencia del trabajo o el colegio debido a los sintomas, la
frecuencia de las exacerbaciones y el flujo espiratorio maximo (FEM), si es posible
medirlo.)

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de baja calidad) Anexo 4.1; 4.2

REC. 2: Deben administrarse corticosteroides inhalados (beclometasona) a
todos los pacientes con asma crdonica persistente. Si es preciso priorizar su uso
en entornos con pocos recursos, el grupo mas prioritario serd el de los pacientes
con crisis potencialmente mortales o que exijan la hospitalizacion, en los que
el uso regular de un corticosteroide inhalado probablemente ahorre dinero al
reducir los ingresos hospitalarios. Los pacientes con exacerbaciones frecuentes
son también muy prioritarios, al igual que los que presentan sintomas molestos
persistentes, los que utilizan agonistas betadrenérgicos en dosis altas y los que
han de faltar al trabajo o el colegio.

Numerosos estudios han demostrado que los corticosteroides inhalados reducen
las exacerbaciones del asma y mejoran la funcién pulmonar, aunque varian en
cuanto a las dosis utilizadas, el tipo de corticosteroide y el modo de administra-
cion, incluido el uso de una cdmara de inhalacion. Las dosis bajas (p. ej., 100 pg
de beclometasona una o dos veces al dia en los nifios y 100 pg o 200 pg dos veces
al dia en los adultos) son suficientes en la mayoria de los pacientes con asma leve
o moderada; los que padecen asma mas grave necesitan dosis mas altas.

Para establecer el tratamiento de mantenimiento es preciso determinar cual
es la menor dosis de beclometasona con la que se controlan los sintomas. Todo
deterioro del control de los sintomas debe tratarse aumentando la dosis. Es preciso
utilizar una camara de inhalacién con un inhalador con valvula dosificadora (IVD)
para reducir la frecuencia de candidiasis e incrementar el depésito pulmonar de
farmaco.

La principal prioridad es garantizar que todos los pacientes con asma persistente
tengan facil acceso a preparados genéricos de beclometasona inhalada de buena
calidad y bajo coste.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de calidad moderada) Anexo 4.3; 4.4

REC. 3: Se recomienda una estrategia terapéutica por etapas:

B Paso 1. Administrar un agonista betadrenérgico inhalado (salbutamol) a
demanda.
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B Paso 2. Continuar con el salbutamol inhalado a demanda y afiadir beclometa-
sona inhalada, 100 pg o 200 pg dos veces al dia, o 100 pg una o dos veces al
dia en los nifos.

B Paso 3. Continuar con el salbutamol inhalado a demanda y aumentar la dosis
de beclometasona a 200-400 pg dos veces al dia.

B Paso 4. Afiadir teofilina oral en dosis bajas (se supone que no hay acceso
a agonistas betadrenérgicos de acciéon prolongada) o aumentar la dosis de
beclometasona inhalada.

B Paso 5. Anadir prednisolona por via oral en la menor dosis con la que se logre
controlar los sintomas.

En cada paso es importante cerciorarse de que los pacientes cumplen el tra-
tamiento farmacol6gico y que su técnica de uso del inhalador es correcta. En el
caso de los pacientes que necesiten recibir regularmente prednisolona, se debe
pensar en derivarlos a un centro especializado.

* Anexo 7

Tratamiento de las exacerbaciones asmaticas

REC. 1: Se debe administrar prednisolona oral en todas las exacerbaciones agu-
das del asma. En los adultos es adecuada una dosis de entre 30 y 40 mg diarios,
mientras que en los nifios (<16 afos) una dosis diaria de 1 mg por kg tiene menos
efectos adversos sobre el comportamiento que 2 mg por kg, por lo que se reco-
mienda administrar 1 mg por kg (hasta 30 mg diarios). Los pacientes deben tener
facil acceso a los corticosteroides orales para el tratamiento de las exacerbaciones.
En el caso de los nifios, los comprimidos de prednisolona se pueden triturar y
administrar con azucar. El tratamiento suele durar tres dias en los nifios y cinco
dias en los adultos, aunque puede que haya que prolongarlo si el paciente no se
ha recuperado por completo.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de baja calidad) Anexo 4.6

REC. 2: Salbutamol inhalado: todos los pacientes con exacerbaciones agudas
graves deben recibir dosis més altas de salbutamol inhalado, que puede adminis-
trarse mediante nebulizadores o cAmaras de inhalacion (comerciales o caseras).
Las pruebas cientificas indican que los nebulizadores no ofrecen ventajas impor-
tantes respecto de las cAmaras de inhalacion en los nifios de mas de 2 afios (o los
adultos), aunque esos estudios no incluian a pacientes con asma potencialmente
mortal. Puede que deban tenerse en cuenta otros factores a la hora de elegir entre
nebulizadores y cdmaras de inhalacién, como la disponibilidad de los primeros,
la necesidad de prevenir las infecciones cruzadas, y si el paciente utilizard o no
una cdmara de inhalacién en el hogar. Deben tomarse medidas para mantener
limpios (estériles) los nebulizadores y las cAmaras de inhalacion y prevenir la
transmision de infecciones.

Tras la administracion del salbutamol se debe someter al paciente a evaluacio-
nes clinicas repetidas (p. €j., cada 15 o 20 minutos) para asegurarse de que esta
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respondiendo al tratamiento. Si no hay respuesta, se deben administrar mas dosis
o instaurar un tratamiento mas intensivo.

Una vez que el paciente se ha recuperado, se debe examinar su tratamiento
de mantenimiento habitual y, si estd indicado, modificarlo para prevenir que se
repitan las exacerbaciones.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de baja calidad) Anexo 4.7; 4.8; 4.15

REC. 3: Oxigeno: si estd disponible, debe administrarse a los pacientes con asma
aguda grave. Esto concuerda con la practica habitual en los entornos con muchos
recursos, en los que la decision de utilizar oxigeno se basa en unas cifras bajas
de saturacion de oxigeno.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad)

REC. 4: FArmacos de segunda linea: cuando los pacientes no responden al
salbutamol y la prednisolona, hay que pensar en firmacos de segunda linea. Si
se dispone de un nebulizador y de bromuro de ipratropio y se necesita un trata-
miento de segunda linea, se recomienda el bromuro de ipratropio nebulizado en
los nifios con asma aguda.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad)

REC. 5: Magnesio por via intravenosa: en la actualidad no hay pruebas cientificas
suficientes para recomendar el magnesio por via intravenosa como farmaco de
segunda linea habitual.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad)

REC. 6: Salbutamol por via intravenosa: basandose en el balance entre beneficios
y riesgos, NO se recomienda el salbutamol por via intravenosa como farmaco de
segunda linea.
* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad)

REC. 7: Aminofilina por via intravenosa: basandose en el balance entre beneficios
y riesgos, NO se recomienda la aminofilina por via intravenosa para su uso habi-
tual como farmaco de segunda linea. Cuando se administra junto con agonistas
betadrenérgicos y corticosteroides, no ofrece ningtin beneficio significativo en los
adultos, y en los nifios este es de poca entidad. Hay pruebas de que tiene efectos
adversos en nifios y adultos. Se considera que en los entornos en los que no se
puede vigilar al paciente, los riesgos superan a los beneficios.
* (Recomendacion débil, pruebas cientificas de muy baja calidad)

Tratamiento de la EPOC estable

REC. 1: Cuando se administran a demanda, los agonistas betadrenérgicos de
accion corta mejoran los sintomas en los pacientes con EPOC estable. A estos
pacientes se les deben recetar agonistas betadrenérgicos a demanda. No hay datos
a partir de los cuales evaluar la frecuencia 6ptima de administracion, o el efecto
de la administracion regular. Se recomienda utilizar agonistas betadrenérgicos
inhalados en lugar de preparados por via oral porque estos tienen efectos adversos
mads pronunciados que podrian revestir especial importancia dadas las afecciones
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que a menudo concurren en los pacientes con EPOC (por ejemplo, las arritmias
en los pacientes con coronariopatias).
* (Recomendacion débil, pruebas cientificas de muy baja calidad) Anexo 4.11; 4.12

REC. 2: Teofilina: dado que es improbable que en los entornos con pocos recursos
se puedan vigilar las concentraciones sanguineas, solo se recomienda la teofilina
en dosis bajas. Se debe instruir a los pacientes para que, en caso de presentar
efectos adversos, interrumpan el tratamiento y consulten al médico.

* (Recomendacion débil, pruebas cientificas de muy baja calidad) Anexo 4.14

REC. 3: Los corticosteroides orales (prednisolona) son ineficaces en la EPOC
estable, salvo posiblemente en dosis altas, que tienen efectos secundarios impor-
tantes. Basandose en el balance entre beneficios y riesgos, NO se recomiendan los
corticosteroides orales en la EPOC estable.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad) Anexo 4.13

REC. 4: Corticosteroides inhalados (beclometasona): cuando se administran en
dosis altas, pueden ofrecer un pequefio beneficio; sin embargo, las dosis altas son
costosas para los paises con pocos recursos y tienen més efectos adversos, como
la neumonia. No se conocen los riesgos en las zonas de alta prevalencia del VIH
y de tuberculosis. Dado que el beneficio es modesto, la razén riesgo:beneficio es
mucho mayor que para el asma. Por consiguiente, no se puede justificar el uso de
corticosteroides inhalados en los pacientes con EPOC estable. NO se recomienda.
* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad)

REC. 5: Bromuro de ipratropio: cuando se compara con el uso regular de ago-
nistas betadrenérgicos de accion corta, el tratamiento breve con bromuro de ipra-
tropio inhalado ofrece pocos beneficios en lo que respecta a mitigar los sintomas
y mejorar la funcién pulmonar. En la actualidad, los preparados de bromuro de
ipratropio son mds caros que los agonistas betadrenérgicos y no se dispone de
datos que permitan comparar los riesgos y los beneficios de la administracion
sistemédtica durante periodos mds largos con miras a recomendar su uso regular
y prolongado, por lo que NO se recomiendan.

* (Recomendacion débil, pruebas cientificas de muy baja calidad) Anexo 4.12
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Tratamiento de las exacerbaciones de la EPOC

REC. 1: En las exacerbaciones de la EPOC deben administrarse antibiéticos.
* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad) Anexo 4.10

REC. 2: Corticosteroides orales: se recomienda un tratamiento breve con pred-
nisolona en las exacerbaciones agudas graves de la EPOC (p. €j., entre 30 y 40 mg
de prednisolona durante siete dias aproximadamente).

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad) Anexo 4.14

REC. 3: Agonistas betadrenérgicos inhalados: deben administrarse dosis més
altas de salbutamol inhalado mediante un nebulizador o una cdmara de inhalacion.
* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad) Anexo 4.12

REC 4: Oxigeno: si se dispone de él, debe administrarse oxigeno mediante un
dispositivo que mantenga la concentracion entre el 24% y el 28%.
* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad)

REC. 5: Aminofilina por via intravenosa: basdndose en las pruebas cientificas
disponibles, NO se recomienda el uso sistemético de la aminofilina intravenosa en
las exacerbaciones agudas de la EPOC. Aunque solo se dispone de datos de cuatro
estudios, estos ofrecen pocas pruebas de que sea beneficiosa; es probable que,
de haber algin efecto favorable, sea de poca entidad y no compense los posibles
efectos adversos.

* (Recomendacion fuerte, pruebas cientificas de muy baja calidad)
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El grupo de expertos que elaboré la directriz discutié los resimenes de las consideraciones
acerca de la relacion riesgo-beneficio, los valores, el coste y la factibilidad de las recomenda-
ciones recogidas en el cuadro siguiente, tomando como base la experiencia de sus miembros,
el examen de las revisiones sistemadticas, la discusién moderada y el consenso.

Recomendacion Beneficios y riesgos; valores y aceptabilidad; coste; factibilidad.
Tratamiento del asma estable

REC 1 Para evaluar el control del asma deben observarse las recomendaciones
diagndsticas habituales de conformidad con las practicas clinicas de referencia,
segun lo acordado por los miembros del grupo de elaboracion de la directriz.

REC 2 Beneficios: Es un tratamiento con el que se controla muy eficazmente el asma
estable y se logra reducir las exacerbaciones y mejorar la funcion pulmonar en
grado significativo.

Riesgos: Los riesgos de efectos secundarios son minimos, ya que para el
tratamiento de mantenimiento solo se recomienda la menor dosis con la que

se controlan los sintomas. Debe utilizarse un VD junto con una camara de
inhalacion para reducir la frecuencia de candidiasis asociada a la beclometasona e
incrementar el depdsito pulmonar de farmaco.

Valores y aceptabilidad: Numerosos estudios han demostrado que los
corticosteroides inhalados reducen las exacerbaciones del asma y mejoran la
funcién pulmonar, aunque varian en cuanto a la dosis, el tipo de corticosteroide y la
forma de administracion, incluido el uso de una camara de inhalacion.

Coste: Es probable que el uso regular de corticosteroides inhalados ahorre dinero
al reducir las hospitalizaciones de pacientes con crisis potencialmente mortales

y exacerbaciones frecuentes. Se recomiendan los preparados de corticosteroides
inhalados genéricos, baratos y de buena calidad.

Factibilidad: Particularmente recomendados en los entornos con pocos recursos,
en los que es frecuente que el acceso a la atencion médica sea limitado.

REC 3 Una estrategia por etapas es una forma cominmente aceptada de tratar a los
pacientes asmaticos y en esencia comprende todas las demas recomendaciones
terapéuticas, segun lo acordado por los miembros del grupo de elaboracion de la
directriz.

Tratamiento de las exacerbaciones asmaticas

REC 1 Beneficios y riesgos: Los beneficios compensan con mucho los riesgos. En todas
las exacerbaciones agudas del asma, los tratamientos breves con corticosteroides
orales en las dosis recomendadas son eficaces y entrafian un riesgo minimo de
efectos secundarios, tales como aumento de peso, retencion de liquidos, elevacion
de la tension arterial o elevacion de la glucemia.

Valores y aceptabilidad: Se ha comprobado en numerosos estudios su eficiencia
en las exacerbaciones agudas del asma. En las dosis recomendadas se obtiene un
beneficio significativo, con un pequerio riesgo de efectos secundarios.

Coste: Asequible para entornos con pocos recursos.

Factibilidad: Los pacientes con exacerbaciones asmaticas deberian tener acceso
facil a corticosteroides orales.
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Recomendacion Beneficios y riesgos; valores y aceptabilidad; coste; factibilidad.

REC 2 Beneficios y riesgos: Mejoran la funcion pulmonar en los pacientes con
exacerbaciones agudas del asma. En el caso de la administracion breve de dosis
altas, los beneficios compensan el riesgo de efectos secundarios. En general, las
pruebas indican que los nebulizadores no ofrecen ventajas importantes respecto de
las camaras de inhalacion.

Valores y aceptabilidad: Segun la gravedad de las exacerbaciones del asma,
el tratamiento sin demora puede ser vital. Tras la administracion del salbutamol
se debe someter al paciente a evaluaciones clinicas repetidas (p. ej., cada 15

0 20 minutos) para asegurarse de que esta respondiendo al tratamiento. Si no
hay respuesta, se deben administrar mas dosis o instaurar un tratamiento mas
intensivo.

Coste: No se dispone de datos que evallien directamente la costoeficacia, aunque
el coste es menor cuando se tiene acceso a preparados genéricos de buena calidad.

Factibilidad: Cuando se disponga de agonistas betadrenérgicos inhalados, se
deberan administrar en dosis mas altas a todos los pacientes con exacerbaciones
agudas graves.

REC 3 Beneficios y riesgos: En ausencia de pruebas procedentes de ensayos clinicos
aleatorizados y controlados (ECAC) en asmaticos, la recomendacion se basa

en datos observacionales y en la firme opinion general de que el oxigeno es
beneficioso.

Valores y aceptabilidad: Si se dispone de oxigeno, debe administrarse a todos los
pacientes con asma aguda grave, de conformidad con la practica habitual en los
entornos con muchos recursos, en los que la decision de utilizarlo se basa en unas
bajas cifras de saturacion de oxigeno (pulsioximetria).

Coste: Su uso breve en las exacerbaciones segun lo recomendado deberia ser
asequible.

REC 4 Si se dispone de un nebulizador y de bromuro de ipratropio y se necesita un
tratamiento de segunda linea, se puede recomendar la adicion de este farmaco
en los nifios con asma aguda, pero SOLO como tratamiento de segunda linea.
Los efectos secundarios son infrecuentes; la broncoconstriccion paraddjica es un
problema conocido, pero que ocurre raramente.

Coste: No se dispone de evaluaciones directas de la costoeficacia, aunque el coste
es menor cuando se tiene acceso a preparados genéricos de buena calidad.

REC 5 Recomendacion negativa. En la actualidad, no hay pruebas suficientes para
recomendar el magnesio intravenoso como farmaco de segunda linea habitual y NO
se recomienda. Sin embargo, si se dispone de él, puede merecer la pena probarlo
en los casos en los que el estado del paciente siga deteriorandose pese a los otros
tratamientos recomendados.

REC 6 Recomendacion negativa. Basandose en el balance entre beneficios y riesgos, NO
se recomienda el uso del salbutamol intravenoso como farmaco de segunda linea.

REC 7 Recomendacion negativa. Basandose en el balance entre beneficios y riesgos,

y dado que los riesgos superan a los beneficios en los entornos en los que no se

pueden vigilar las concentraciones sanguineas del farmaco, NO se recomienda la
aminofilina intravenosa como farmaco de segunda linea habitual.
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Recomendacion

Beneficios y riesgos; valores y aceptabilidad; coste; factibilidad.
Tratamiento de la EPOC estable

REC 1

Beneficios y riesgos: Cuando se administran a demanda, los agonistas
betadrenérgicos mejoran los sintomas de los pacientes con EPOC. No se conoce el
efecto de la administracion regular.

Valores y aceptabilidad: Se recomienda utilizar agonistas betadrenérgicos
inhalados en lugar de preparados por via oral porque estos tienen efectos adversos
mas pronunciados, que podrian revestir especial importancia dadas las afecciones
que a menudo concurren en los pacientes con EPOC (por ejemplo, arritmias en los
pacientes con coronariopatias).

Coste: No se dispone de evaluaciones directas de la costoeficacia, aunque el coste
es menor cuando se tiene acceso a preparados genéricos de buena calidad. Es
factible con un IVD.

REC 2

Beneficios y riesgos: La teofilina puede tener efectos adversos graves, en
particular si se sobrepasan las concentraciones terapéuticas en sangre. Solo
se puede recomendar la teofilina de liberacion lenta y en dosis bajas como
relativamente segura y con cierta eficacia.

Valores y aceptabilidad: La teofilina oral de liberacion lenta en dosis bajas puede
ser eficaz y tolerarse bien en el tratamiento prolongado de la EPOC estable.

Coste: No hay datos.

Factibilidad: Dado que es improbable que en los entornos con pocos recursos se
puedan vigilar las concentraciones sanguineas, solo se recomiendan dosis bajas de
teofilina. Se debe instruir a los pacientes para que, en caso de presentar efectos
adversos, suspendan el tratamiento y consulten al médico.

REC 3

Recomendacion negativa. Los corticosteroides orales (prednisolona) son
ineficaces en la EPOC estable, salvo posiblemente en dosis altas, que tienen
importantes efectos secundarios. Basandose en el balance entre beneficios y
riesgos, NO se recomienda el uso de los corticosteroides orales en la EPOC estable.

REC 4

Recomendacion negativa. Puede que, administrados en dosis altas, los
corticosteroides inhalados ofrezcan un pequefio efecto beneficioso. Sin embargo,
las dosis altas tienen mas efectos adversos y son mas costosas, mientras que
cualquier posible beneficio es reducido. No puede justificarse su uso en pacientes
con EPOC estable cuando los recursos son limitados.

REC 5

Recomendacion negativa. En comparacion con el uso regular de agonistas
betadrenérgicos de accion corta, el tratamiento breve con bromuro de ipratropio
ofrece pocos beneficios en lo que respecta a mitigar los sintomas y mejorar la
funcién pulmonar. En la actualidad, los preparados de bromuro de ipratropio

son mas caros que los agonistas betadrenérgicos, y no se dispone de datos que
permitan comparar los riesgos y los beneficios de la administracion sistematica
durante periodos mas largos con miras a recomendar su uso regular y prolongado,
por lo que NO se recomiendan.
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Recomendacion Beneficios y riesgos; valores y aceptabilidad; coste; factibilidad.
Tratamiento de las exacerbaciones de la EPOC

REC 1 Beneficios y riesgos: Dado que los beneficios superan con mucho a los efectos
secundarios, se deben administrar antibi6ticos en todas las exacerbaciones de la
EPOC que cursen con expectoracion purulenta y signos de infeccion sistémica.

Valores y aceptabilidad: Los antibi6ticos se prescriben generalmente segun
criterios empiricos. La eleccion del antibidtico debe decidirse localmente en funcion
de los microorganismos mas probables, el coste y la disponibilidad.

Coste: Dependera del antibiético utilizado.

REC 2 Beneficios y riesgos: Por lo general, los beneficios superan a los riesgos. Los
tratamientos breves con corticosteroides orales en las dosis recomendadas son
beneficiosos en las exacerbaciones agudas de la EPOC y suelen tener pocos efectos
secundarios.

Valores y aceptabilidad: Un tratamiento corto con corticosteroides orales es
beneficioso, y en las dosis recomendadas entrafia un riesgo minimo. Aun asi, es
importante sopesar en cada paciente los posibles beneficios frente a los efectos
secundarios.

Coste: Asequible para entornos con pocos recursos.

Factibilidad: Los pacientes con exacerbaciones de la EPOC deberian tener acceso
facil a ellos.

REC 3 Beneficios y riesgos: Mejoran la funcién pulmonar en pacientes con
exacerbaciones agudas de la EPOC. Para el tratamiento breve de las
exacerbaciones, los beneficios de las dosis altas superan al riesgo de efectos
secundarios. Las pruebas cientificas indican que los nebulizadores no ofrecen
ventajas importantes respecto de las cdmaras de inhalacion.

Coste: No se dispone de evaluaciones directas de la costoeficacia, aunque el coste
es menor cuando se tiene acceso a preparados genéricos de buena calidad.

Factibilidad: Si se dispone de agonistas betadrenérgicos inhalados, deben
administrarse en dosis mas altas a todos los pacientes con exacerbaciones agudas
graves de la EPOC. Tanto la administracion mediante IVD y camara de inhalacion
como mediante nebulizacion son adecuadas.

REC 4 Beneficios y riesgos: Esta recomendacion se basa en pruebas cientificas
observacionales y en la firme opinidn general de que el oxigeno es beneficioso. La
administracion de oxigeno en altas concentraciones puede causar acumulacion de
dioxido de carbono y acidosis respiratoria en algunas personas con EPOC grave.

Por ello, es muy importante que la oxigenoterapia se haga con concentraciones
bajas (24%-28%), utilizando un dispositivo que permita la administracion controlada
de oxigeno. Es evidente que los pacientes no deben fumar si estan utilizando un
suministro de oxigeno o se encuentran cerca de él.

Valores y aceptabilidad: Si se dispone de oxigeno, hay que administrarlo en las
exacerbaciones de la EPOC, siempre y cuando pueda ser en concentraciones bajas,
segun lo prescrito.

Coste: El uso breve en las exacerbaciones y segun lo recomendado deberia ser
asequible.
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Recomendacion Beneficios y riesgos; valores y aceptabilidad; coste; factibilidad.

REC 5 Recomendacion negativa. Basandose en las pruebas cientificas disponibles,
NO se recomienda el uso sistematico de la aminofilina intravenosa en las
exacerbaciones agudas de la EPOC. Aunque solo se dispone de datos de cuatro
estudios, estos ofrecen pocas pruebas cientificas de beneficios; por ello, de tener
algun efecto favorable, lo mas probable es que sea de poca entidad y que los
riesgos superen a los beneficios.
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3. Método seguido para elaborar
la directriz

La directriz de la OMS para el tratamiento del asma y la EPOC desde la perspectiva
de la atencion primaria de entornos con pocos recursos se preparé de conformidad
con el manual de la OMS sobre elaboracion de directrices (WHO Handbook for
guideline development). La OMS defini6 el alcance mediante preguntas en formato
PICOT y distribuy6 estas entre los miembros del grupo de expertos encargados de
elaborar la directriz para que formularan sus comentarios antes de la reuniéon
del grupo (Anexo 3).

Una vez ultimadas las preguntas de determinacion del alcance, se consult6 al
Cochrane Airways Group para disefiar la correspondiente estrategia de busqueda.
Se contrat6 a un metodélogo para que valorara la calidad de las pruebas cienti-
ficas mediante el instrumento de evaluacion de multiples revisiones sistematicas
AMSTAR (sigla del inglés Assessment of Multiple Systematic Reviews) y elaborara
resimenes de dichas pruebas segtin el método de clasificaciéon de la evaluacion, el
desarrollo y la valoracién de las recomendaciones GRADE (sigla del inglés Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). AMSTAR es un
instrumento validado para evaluar criticamente la calidad metodolégica de las
revisiones sistemdticas. Consiste en un cuestionario de 11 items, cada uno de
los cuales recibe una puntuacion de 1 si se cumple el criterio especifico o de O si
la informacién no se notific6 o no estaba clara, o si el criterio no procedia. Tras
aplicar el instrumento AMSTAR, se seleccionaba la revisién que habia obtenido
la mejor puntuacién. Se evaluaron preferentemente revisiones sistematicas, mas
que estudios aislados.

Las pruebas cientificas se evaluaron segtin el método GRADE. En este sistema,
la calidad de dichas pruebas se califica de alta, moderada, baja o muy baja y se
define como se indica a continuacién:

B Alta: es muy poco probable que nuevas investigaciones modifiquen nuestra
confianza en la estimacion del efecto.

B Moderada: es probable que nuevas investigaciones repercutan mucho en nuestra
confianza en la estimacion del efecto y pueden modificar esta.

B Baja: es muy probable que nuevas investigaciones repercutan mucho en nuestra
confianza en la estimacion del efecto y es probable que modifiquen esta.

B Muy baja: cualquier estimacion del efecto es muy incierta.

Los factores que se tuvieron en cuenta para clasificar las pruebas cientificas
fueron: a) el disefio del estudio y el rigor con el que se llevé a cabo; b) la con-
gruencia de los datos y la aplicabilidad directa de las pruebas cientificas a los
pacientes; ¢) las intervenciones; d) los resultados (outcomes) y e) el elemento de
comparacion. También se consideraron importantes otros factores, a saber, si
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los datos eran escasos o imprecisos, y si cabia la posibilidad de que hubiera un
sesgo de notificacion.

Las recomendaciones se redactaron segin el método GRADE de evaluacion
de la calidad de las pruebas cientificas y la fuerza de las recomendaciones. El
grupo responsable de elaborar la directriz, compuesto por expertos clinicos y
cientificos de las dreas de las ERC, la metodologia de elaboracién de directrices,
la investigacion, la farmacologia y la formulacién de politicas, se reunio6 el 20
y el 21 de diciembre de 2010 en la sede de la OMS en Ginebra (véase la lista de
participantes en el Anexo 1). La reunién estuvo precedida por varios debates por
teleconferencia y consultas por correo electrénico. Se discutieron y ultimaron las
preguntas prioritarias y el alcance de la directriz basdndose en los comentarios
formulados por los miembros del grupo de expertos en el curso de los citados
debates anteriores a la reunion.

Los miembros del grupo de expertos responsables de elaborar la directriz
intervinieron como se describe a continuacion:

B Asesoraron sobre la prioridad de las preguntas y el alcance de la directriz.

B Asesoraron sobre la eleccion de los resultados importantes para la toma de
decisiones.

m Comentaron las pruebas cientificas utilizadas para orientar la directriz.

B Asesoraron acerca de la interpretacion de las pruebas cientificas, teniendo en
cuenta explicitamente el balance global de riesgos y beneficios de cada inter-
vencion concreta para los pacientes asmaticos y para los que padecen EPOC.

B Formularon recomendaciones teniendo en cuenta el alcance de la directriz,
sus destinatarios y los entornos con pocos recursos.

En la reunion del grupo responsable de elaborar la directriz, se pidi6 a sus
miembros que determinaran cudles eran los resultados clinicos decisivos con
miras a la formulacion de recomendaciones. El grupo examiné los restimenes de
las pruebas cientificas disponibles y formul6 las recomendaciones. Todas ellas
se basaron en el consenso y concordaban con las pruebas cientificas evaluadas.

Antes de la reunion del grupo de elaboracién de la directriz se examinaron
todas las declaraciones de intereses de sus miembros (Anexo 2). Ninguno de
ellos declaro posibles conflictos de intereses, ni personales ni institucionales, que
guardaran relacion con la discusion o las recomendaciones. La preparacion de
las tablas de sintesis GRADE (Anexo 4) corrié a cargo de los miembros del grupo
de elaboracion de la directriz y del metoddlogo.

La formulacion de las recomendaciones incluia la consideracién explicita de
la calidad de las pruebas cientificas, los beneficios, los perjuicios, las cargas, los
costes, y los valores y preferencias. Las recomendaciones se clasificaron como
fuertes o débiles, segtin establece el método GRADE.

Para cada recomendacion, el acuerdo final se bas6 en el consenso del grupo
de expertos responsables de elaborar la directriz, al que se lleg6 aplicando una
combinacién de los factores siguientes:



Tratamiento del asma y la enfermedad pulmonar obstructiva créonica
en la atencion primaria de entornos con pocos recursos

B El balance de beneficios y riesgos de la intervencion, segin las pruebas
cientificas.

B Los costes, los valores y la factibilidad de cada intervencién en los entornos
CON POCOS recursos.

B La calidad de las pruebas cientificas en si (alta, moderada, baja, muy baja).

B Las preferencias del grupo segtn la experiencia clinica de los miembros del
grupo de expertos.

Cada recomendacion se formulé inicamente cuando el grupo de expertos hubo
alcanzado el pleno consenso basdndose en todos los puntos mencionados ante-
riormente. De resultas de dicho consenso, la recomendacion se clasificaba como
fuerte o débil segtin el método GRADE.

Lasrecomendaciones fuertes pueden interpretarse como se indica a continuacion:
B La gran mayoria de las personas deberian recibir la intervencion.

B La gran mayoria de las personas bien informadas desearian la linea de acciéon
recomendada y solo una pequefla proporcion no la desearia.

B Podria utilizarse inequivocamente para la formulacion de politicas.

B Las recomendaciones débiles pueden interpretarse como se indica a
continuacion:

B La mayoria de las personas bien informadas desearian la linea de accién pro-
puesta, pero una proporcién apreciable no la desearia.

B Los valores y las preferencias son muy diversos.

B La formulacién de politicas requerird amplios debates y la participaciéon de
muchos interesados.

Tras la reunién del grupo de elaboracion de la directriz, la Secretaria de la
OMS modificé la version preliminar segun las recomendaciones de dicho grupo.
La Secretaria estd examinando los comentarios e incorporandolos a la version
definitiva.

Identificacion de los resultados importantes

Se prepararon resimenes de las mejores pruebas cientificas disponibles para
orientar las preguntas de determinacion del alcance. Se elaboré una lista de los
resultados que el grupo de elaboracién de la directriz podria tener en cuenta
para las preguntas de determinacion del alcance relacionadas con el asma y
con la EPOC. Los miembros del grupo de expertos los calificaron y se les solicit6
que senalaran cualquier otro resultado decisivo que no figurara en la lista e
indicaran qué resultados les parecian decisivos, importantes pero no decisivos,
0 sin importancia.

Seguidamente se pidié a los miembros del grupo que puntuaran los resultados
segln la escala de importancia del método GRADE, en la que entre 7 y 9 puntos
indican que el resultado es crucial para tomar una decision (decisivo); entre 4y 6,
que es importante, y entre 1y 3, que carece de importancia. Se tuvieron en cuenta
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tanto las puntuaciones medias de cada resultado como el intervalo. Se discutieron
las puntuaciones individuales y se resolvieron las discrepancias por consenso.
Los resultados se incluyeron en las tablas GRADE siguiendo aproximadamente
el orden de su importancia relativa (Anexo 4).

Resultados en el asma

Resultados (BPCO)

mortalidad

mortalidad

calidad de vida (CdV)

calidad de vida (CdV)

ventilacion mecanica

falta de aliento

tos tos
sibilancias sibilancias
disnea expectoracion

distancia caminada

distancia caminada

abandono abandono

efectos adversos acontecimientos adversos graves
FEM FEM

VEMS VEMS

CVF CVF

Estrategia de busqueda, criterios de seleccion, recopilacion de los
datos y formulacion de juicios

La estrategia de busqueda consistia en identificar las revisiones sistematicas de
interés para responder a las preguntas de determinacion del alcance. Una vez
recopiladas, se buscaron también ECAC para localizar cualquier otro estudio no
incluido en las revisiones. Antes de la reunién de diciembre de 2011, se enviaron
a los miembros del grupo de elaboracion de la directriz los resimenes de todas
las revisiones sistematicas halladas.

Para localizar las revisiones sistematicas se llevé a cabo una biisqueda avanzada
basada en los descriptores en ciencias de la salud MeSH (sigla del inglés Medical
Subject Headings). En el Anexo 5 se describen las exhaustivas estrategias de
busqueda disefiadas por el Cochrane Airways Group basandose en las preguntas
PICOT aprobadas (se busc6 también en los registros del Cochrane Airways Group
de ECAC en pacientes con asma o con EPOC). Se lanz6 la btisqueda con las res-
tricciones siguientes: estudios publicados en los diez tltimos afos; solo en seres
humanos; idioma inglés; revisiones sistematicas.

Tras aplicar el instrumento AMSTAR de evaluacion de la calidad a las revisiones
sisteméticas encontradas, se seleccionaron nueve revisiones del asma y 14 de la
EPOC para dar respuesta a las preguntas PICOT (Anexo 6).
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Se aplicé el método GRADE para crear perfiles de pruebas cientificas basados
en las revisiones sistematicas (Anexo 4). Siguiendo dicho método, en la evaluacion
de la calidad de las pruebas cientificas de cada resultado importante se tuvieron
en cuenta el disefo de los estudios, las limitaciones de estos, la congruencia de
las pruebas cientificas en el conjunto de los estudios, su aplicabilidad directa
respecto a las poblaciones, las intervenciones y los entornos, y la precision de
la estimacion global del efecto. En los casos en los que habia varias revisiones
sistemdticas pertinentes, se utiliz6 la més reciente de las de mejor calidad. Se
han preparado los perfiles GRADE de las pruebas cientificas con notas a pie que
explican los juicios emitidos.

En la mayoria de los casos, las pruebas cientificas de varios resultados eran de
calidad entre muy baja y moderada. La principal razén era que no se disponia
de pruebas cientificas correspondientes al entorno para el que se formularon las
recomendaciones, es decir, la poblacion de pacientes de PIBM. En todos estos
casos se rebajo la calificacion de la calidad de las pruebas cientificas porque no
tenian aplicabilidad directa.

Las recomendaciones provisionales se enviaron a expertos externos para su
revision, y la OMS estd analizando los comentarios recibidos. Se solicité a los
revisores que comentaran fundamentalmente la exhaustividad y la exactitud
de la interpretacion de la base de pruebas cientificas en la que se fundan las
recomendaciones de la directriz. Aunque el documento recibié una valoracion
positiva, se han enviado los comentarios de los revisores a los miembros del grupo
de elaboracién de la directriz para que los estudien y discutan. Basandose en los
comentarios recibidos, el equipo de redaccion de la OMS elaborara el documento
definitivo. Los comentarios y propuestas de los revisores externos se remitiran al
funcionario responsable para que se les dé respuesta. Las respuestas se documen-
tardny estaran disponibles previa peticion. A continuacion se presenta el resumen
de los comentarios de cuatro revisores expertos independientes sin conflictos de
intereses; el texto completo esta disponible previa peticion.

Se pidi6 a todos los revisores externos que remitieran firmado un formulario de
la OMS de declaracion de intereses. En los casos en los que se declararon intereses,
se solicit asesoramiento juridico con ohjeto de saber si el experto era apto para
revisar el documento (Anexo 2). El grupo de elaboracion de la directriz agradece
a los revisores externos su contribucion a esta.

Principales comentarios de los revisores externos:

B Ladirectriz se concentra principalmente en el tratamiento y no aborda la cues-
tién de la prevencion no farmacolégica, como la lucha contra el tabaquismo o
el sobrepeso. Seria beneficioso aconsejar sobre estos factores de riesgo. (Respu-
esta: figura en los diagramas de flujo del tratamiento.)

B Es importante mencionar los consejos sobre la educacién del paciente y el
establecimiento de una alianza «médico-paciente». (Respuesta: figura en los
diagramas de flujo del tratamiento.)
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B Entre los corticosteroides inhalados deberian incluirse todos ellos, no solo la
beclometasona. (Respuesta: véanse los cuadros recapitulativos de la toma de
decisiones.)

B Respecto a las recomendaciones 1 y 4 para la EPOC estable: es la ausencia de
estudios sobre el uso de agonistas betadrenérgicos de accion corta durante mas
de 8 semanas lo que impide recomendar que se utilicen regularmente. Se debe
especificar que no hay ensayos (es decir, no es que los haya y demuestren que
la intervencién no tiene efecto). La buisqueda se remonta solo hasta 2002; dada
la importancia de la cuestion y la probabilidad de que en ensayos de més de 8
semanas de duracién estos farmacos ofrezcan los beneficios descritos, la direc-
triz deberia incluir un comentario interpretativo claro acerca de los probables
efectos beneficiosos a largo plazo sobre los sintomas y la funcién pulmonar.
(Respuesta: véanse los cuadros recapitulativos de la toma de decisiones.)

Esta previsto inicialmente presentar la directriz (tanto la versiéon en inglés
impresa como una version electrénica que se publicara en el sitio web de la
OMS) en talleres regionales y subregionales que se organizaran con el apoyo de
los paises y en estrecha consulta con los representantes regionales de la OMS. Se
invitara a dichos talleres a los asociados en la aplicacion de la directriz a fin de
ampliar la participacion. Los indicadores que se utilicen para evaluar el impacto
de las intervenciones se discutirdn y seleccionaran en los talleres. La sede de la
OMS ofrecerd apoyo técnico a nivel nacional para la adaptacién de la directriz
en los paises. El personal de la sede y de las oficinas regionales y nacionales se
familiarizara con las recomendaciones para poder prestar ayuda a los paises.
Estd previsto que la directriz se revise en 2016.
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4. Anexo 3. Preguntas en formato PICOT

Asma

1. ¢Qué diferencia hay entre la vigilancia del FEM y la vigilancia solo

de los sintomas?

Poblaciéon

Nifos <16 afios
Adultos >16 anos
Aquejados de asma

Indicador/intervencion

Vigilancia del FEM

Comparacion

Con la vigilancia de los sintomas

Resultados

VEMS (valor y tasa de variacion) o variabilidad del FEM,
mejoria de los sintomas, exacerbaciones, morbilidad
(hospitalizacién, consultas a servicios de urgencias,
consultas al médico no programadas, dias de trabajo
o de colegio perdidos)

Recomendacions

No se observaron diferencias importantes entre la
vigilancia del FEM y la de los sintomas.

2. ;Qué pruebas cientificas hay sobre el uso del salbutamol a
demanda, comparado con el placebo, en el asma leve?

Poblaciéon

Nifios <16 afios con sintomas de asma y que no reciben
tratamiento
Adultos >16 afios

Indicador/intervencion

Tratamiento con salbutamol a demanda

Comparacion Con la ausencia de tratamiento o con el placebo

Resultados VEMS (valor y tasa de variacion) o variabilidad del FEM,
mejoria de los sintomas, exacerbaciones, morbilidad
(hospitalizacion, consultas a servicios de urgencias,
consultas al médico no programadas, dias de trabajo
o de colegio perdidos)

Tiempo Corto plazo

Recomendacions Utilizar a demanda en todos los pacientes con asma

sintomaética que comience con asma leve intermitente,
como tratamiento de alivio a corto plazo.

No superar las 10-12 inhalaciones diarias.
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3. ¢Qué pruebas cientificas hay sobre el momento de afiadir
beclometasona al tratamiento?

Poblacion

Nifos <16 afios

Adultos >16 anos con asma tratada solo con salbutamol
a demanda o sin tratamiento

Indicador/intervencion

Tratamiento regular con beclometasona en cualquier
dosis dos veces al dia

Comparacion

Con la administraciéon regular de placebo dos veces
al dia

Resultados

VEMS (valor y tasa de variacién) o variabilidad del
FEM, mejoria de los sintomas, exacerbaciones, mor-
bilidad (hospitalizacién, consultas a servicios de
urgencias, consultas al médico no programadas, dias
de trabajo o de colegio perdidos, y uso de medicacion
para aliviar los sintomas)

Tiempo

Maés de 12 semanas, preferiblemente al menos seis
meses

Recomendacions

Utilizarla regularmente como tratamiento farmacold-
gico preventivo en los pacientes que presenten cual-
quiera de las caracteristicas siguientes:

B En los dos ultimos afios han tenido exacerbaciones
asmaéticas que hubo que tratar con corticosteroides
orales.

B Utilizan agonistas adrenérgicos K2 inhalados tres
0 M4s veces por semana.

H Tienen sintomas tres o mas veces por semana.

B Se despiertan una noche por semana (0 méas).

La dosis diaria inicial razonable es de 400 pg (200 pg

en nifios). Ajustar el tratamiento a la menor dosis con
la que se mantenga un control eficaz del asma.
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4. ;Qué pruebas cientificas hay de que debe administrarse
prednisolona oral en todos los casos de asma aguda?

Poblacion

Nifios <16 afnos
Adultos >16 afos con exacerbacion aguda del asma

Indicador/intervencion

Administracién de prednisolona oral

Comparacion Con la ausencia de administracién de prednisolona
oral

Resultados VEMS o FEM, sintomas (diarios), morbilidad (hospita-
lizacién, duracion de la estancia en servicios de urgen-
cias, dias de trabajo o de colegio perdidos), mortalidad
debida a las exacerbaciones

Tiempo Corto plazo

Recomendacions Debe administrarse prednisolona oral en dosis de

40-50 mg diarios a todos los pacientes con asma aguda.

Seguir administrando prednisolona oral 40-50 mg dia-
rios durante al menos 5 dias o hasta la recuperacion.

5. ¢Qué pruebas hay de que debe administrarse oxigenoterapia a
todos los pacientes hipoxémicos con asma aguda grave?

Poblacion

Nifios <16 anos
Adultos >16 afios con asma aguda grave

Indicador/intervencion

Oxigenoterapia

Comparacion Con la ausencia de oxigenoterapia

Resultados VEMS o FEM, sintomas (diarios), morbilidad (hospita-
lizacién, duracion de la estancia en servicios de urgen-
cias, dias de trabajo o de colegio perdidos), mortalidad
debida a las exacerbaciones

Tiempo Corto plazo.

Recomendacions Si se dispone de oxigeno, administrarlo a todos los

pacientes hipoxémicos con asma aguda grave (para
mantener unas cifras de SpO2 del 94%-98%).

El hecho de no disponer de un pulsioximetro no es
razén para no administrar oxigeno.
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6. ¢Qué pruebas cientificas hay de que, en el asma aguda, el
salbutamol administrado con un nebulizador es mas eficaz que el
administrado con un IVD y una camara de inhalacion?

Poblacién

Nifios <16 afios con exacerbacién aguda del asma
Adultos >16 afos con exacerbacion aguda del asma

Indicador/intervencion

Administracién de salbutamol con un nebulizador

Comparacion

Con la administracion de salbutamol con un IVD y una
camara de inhalacién comercial

Resultados

VEMS o FEM, sintomas (diarios), morbilidad (hospita-
lizacién, duracion de la estancia en servicios de urgen-
cias, dias de trabajo o de colegio perdidos), mortalidad
debida a las exacerbaciones

Tiempo

Corto plazo

7. ¢Qué pruebas cientificas hay de que, en el asma aguda, es mejor
el salbutamol administrado con camaras de inhalacion comerciales
que el administrado con camaras de inhalacion caseras?

Poblacién

Nifios <16 afios con exacerbacion aguda del asma
Adultos >16 afios con exacerbacion aguda del asma

Indicador/intervencion

Administraciéon de salbutamol con un IVD y una
camara de inhalacién comercial

Comparacion

Con la administracién de salbutamol con un IVD y una
cadmara de inhalacién casera

Resultados

VEMS o FEM, sintomas (diarios), morbilidad (hospita-
lizacién, duracion de la estancia en servicios de urgen-
cias, dias de trabajo o de colegio perdidos), mortalidad
debida a las exacerbaciones

Tiempo

Corto plazo
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8. ¢Qué pruebas cientificas hay de que deberia afadirse bromuro
de ipratropio nebulizado al salbutamol en los pacientes con asma
aguda grave o asma potencialmente mortal?

Poblacién Nifios <16 afios
Adultos >16 afios con exacerbacion aguda del asma

Indicador/intervencion ~ Tratamiento con bromuro de ipratropio nebulizado
ademads del salbutamol

Comparacion Con el tratamiento solo con salbutamol nebulizado

Resultados VEMS o FEM, sintomas (diarios), morbilidad (hospita-
lizacién, duracion de la estancia en servicios de urgen-
cias, dias de trabajo o de colegio perdidos), mortalidad
debida a las exacerbaciones

Tiempo Entre corto y largo plazo

Recomendacions Anadir bromuro de ipratropio nebulizado (0,5 mg cada
4-6 horas) al salbutamol en los casos de asma aguda
grave o potencialmente mortal, o cuando haya una
escasa respuesta inicial al tratamiento con agonistas
adrenérgicos X2.

EPOC

1. D¢Qué pruebas cientificas hay de la necesidad de administrar
salbutamol para tratar la EPOC estable?

Poblacién Adultos >18 afios con EPOC

Indicador/intervencion Tratamiento con salbutamol, hasta dos inhalaciones
cuatro veces al dia mediante un IVD (y con cAmara de
inhalacién o sin ella)

Comparacion Con el placebo

Resultados Calidad de vida (SGRQ), exacerbaciones (hospitaliza-
cién, ciclos de corticosteroides orales, dias de trabajo
perdidos)

Tiempo Un minimo de 12 semanas
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2. ¢Qué pruebas cientificas hay de la necesidad de administrar
bromuro de ipratropio para tratar la EPOC estable?

Poblacion

Adultos >18 afios con EPOC

Indicador/intervencion

Tratamiento con bromuro de ipratropio, hasta dos
inhalaciones cuatro veces al dia mediante un IVD (y
con camara de inhalacién o sin ella), mas salbutamol
inhalado o solo

Comparacion Con el placebo (cuando ambos grupos reciben salbuta-
molinhalado) o con el salbutamol inhalado solo (cuando
el otro grupo solo recibe bromuro de ipratropio)

Resultados Calidad de vida, exacerbaciones (hospitalizacion, ciclos
de corticosteroides orales, dias de trabajo perdidos)

Tiempo Un minimo de 12 semanas

3. ¢Qué pruebas cientificas hay sobre el momento de afiadir teofilina?

Poblacién

Adultos >18 afios con EPOC

Indicador/intervencion

Tratamiento con teofilina, ademas del salbutamol o el
bromuro de ipratropio

Comparacion Con el salbutamol o el bromuro de ipratropio solos

Resultados Calidad de vida (SGRQ), exacerbaciones (hospitaliza-
cién, ciclos de corticosteroides orales, dias de trabajo
perdidos)

Tiempo Un minimo de 12 semanas

4. ;Qué pruebas cientificas hay sobre el momento de afiadir
beclometasona (corticosteroides inhalados) y la dosis?

Poblaciéon

Adultos >18 afios con EPOC

Indicador/intervencion

Tratamiento con beclometasona mediante un IVD (y
con camara de inhalacién o sin ella), ademads del sal-
butamol o el bromuro de ipratropio inhalados (pero
no tiotropio ni agonistas adrenérgicos K2 de accion
prolongada)

Comparacion Con el salbutamol o el bromuro de ipratropio solos

Resultados Calidad de vida (SGRQ), exacerbaciones (hospitaliza-
cion, ciclos de corticosteroides orales, dias de trabajo
perdidos)

Tiempo Un minimo de 12 semanas
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5. ¢Qué pruebas cientificas hay sobre la administracion de
prednisolona oral en las exacerbaciones de la EPOC?

Poblacion

Adultos >18 afios con EPOC que presentan una exacer-
bacién aguda de esta

Indicador/intervencion

Tratamiento de las exacerbaciones con prednisolona
oral

Comparacion Con el placebo

Resultados Frecuencia y duracion de las hospitalizaciones, morta-
lidad debida a las exacerbaciones y las complicaciones,
tasa de recuperacion

Tiempo Entre corto y medio plazo

6. ¢Cuales son las indicaciones de la antibioterapia en las
exacerbaciones de la EPOC?

Poblaciéon

Adultos >18 afos con EPOC

Indicador/intervencion

Tratamiento con antibioticos

Comparacion Con el placebo

Resultados Frecuencia y duracion de las hospitalizaciones, morta-
lidad debida a las exacerbaciones y las complicaciones,
tasa de recuperacion

Tiempo Entre corto y medio plazo
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Anexo 7:
Resumen de las recomendaciones

Diagnéstico y tratamiento del asma

Asma estable

Diagnéstico

Tanto el asma como la EPOC pueden cursar con tos, disnea, opresion tordcica o
sibilancias. Si no hay certeza diagndstica, cuando el paciente presente las carac-
teristicas siguientes, es mas probable se trate de asma:

B Antecedentes de diagnéstico de asma.

Sintomas desde la infancia o el principio de la edad adulta.

Antecedentes de rinoconjuntivitis alérgica primaveral (fiebre del heno) o eccema.
Sintomas intermitentes, con periodos asintomaticos intercalados.

Sintomas que empeoran por la noche o por la mafiana temprano.

Sintomas desencadenados por las infecciones respiratorias, el ejercicio fisico,
los cambios de tiempo o el estrés.

B Sintomas que responden al salbutamol.

También puede resultar ttil medir el FEM antes de dos inhalaciones de salbu-
tamol y 15 minutos después. Si mejora un 20%, es muy probable que sea asma.
Sin embargo, en la practica, la mayoria de los pacientes asmaticos tienen una
respuesta menos pronunciada al salbutamol.

Evaluacion del control del asma

Se considera que el asma esta bien controlada si se dan las circunstancias
siguientes:

B Elpaciente no presenta mas de dos veces por semana sintomas asmaticos para
los que necesita utilizar un agonista betadrenérgico.

B No tiene sintomas asmaticos mas de dos noches por mes.
B El asma no limita sus actividades cotidianas o lo hace en grado minimo.

H En el dltimo mes no ha tenido exacerbaciones graves (es decir, que hayan
requerido tratamiento con corticosteroides u hospitalizacién).

B El FEM, si es posible medirlo, es superior al 80% del valor teérico.

Si se supera cualquiera de estos indicadores, se considera que el paciente padece
asma no controlada.
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Tratamiento

El tratamiento debe aumentarse o reducirse segun el grado de control del asma
y aplicando la estrategia por etapas que se describe a continuacion. Resulta util
comenzar con una dosis alta para controlar los sintomas y mostrarle al paciente
que el tratamiento puede ayudarlo, y luego ir reduciéndola hasta la dosis més baja
con la que se logre mantener el control. Las dosis de beclometasona se refieren a
las de un inhalador de particulas finas propulsadas por un HFA; para administrar
dosis equivalentes con otros inhaladores puede que haya que duplicar el nimero
de inhalaciones.

Estrategia por etapas
Paso 1. Salbutamol inhalado a demanda.

Paso 2. Salbutamol inhalado a demanda mas beclometasona inhalada en dosis
bajas, empezando por 100 pg dos veces al dia en el adulto y 100 pg una o dos
veces al dia en el nifio.

Paso 3. Igual que el paso 2, pero se administran dosis mas altas de beclometa-
sona inhalada: 200 png o 400 pg dos veces al dia

Paso 4. Anadir teofilina oral en dosis bajas al paso 3 del tratamiento (se supone
que no hay acceso a agonistas betadrenérgicos de accion prolongada ni a anta-
gonistas de los receptores de leucotrienos).

Paso 5. Afiadir prednisolona oral, pero en la menor dosis con la que se controlen
los sintomas (casi siempre menos de 10 mg diarios).

En cada paso hay que cerciorarse de que el paciente cumple el tratamiento
y observar su técnica de uso del inhalador. Por lo general, los inhaladores con
valvula dosificadora deben utilizarse junto con una cdmara de inhalacién para
incrementar el depdésito pulmonar de firmaco y reducir la frecuencia de las can-
didiasis orales asociadas a los corticosteroides inhalados.

Todos los pacientes con asma persistente deberian tener acceso al tratamiento
con beclometasona inhalada, pero si el suministro es limitado, se dard prioridad
a los que presenten crisis potencialmente mortales o exacerbaciones frecuentes
que exijan la hospitalizacién y a los que estén faltando al trabajo o al colegio.

Comprobaciones del control del asma

Todos los pacientes asmaticos, salvo los que tengan un asma muy leve, deben
someterse a revisiones periddicas cada tres o seis meses, y con mas frecuencia si
se les ha cambiado el tratamiento o el asma no estd bien controlada. En la revision
debe siempre observarse la técnica de uso del inhalador.

En funcién de los servicios disponibles, se debe pensar en derivar al paciente
a un especialista en los casos siguientes:

B Cuando el asma siga estando mal controlada.

B Cuando no se tenga certeza del diagnéstico de asma.
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B Cuando se necesite administrar regularmente prednisolona oral para mantener
el asma bajo control.

Consejos a los pacientes y sus familiares

Respecto a la prevencion:

B Evitar el humo del tabaco y los factores desencadenantes del asma, si se conocen.
B Evitar los interiores con polvo y humo.

B Reducir el polvo todo lo posible utilizando pafios himedos para limpiar el
mobiliario, rociando el suelo con agua antes de barrer, limpiando regularmente
las aspas de los ventiladores y reduciendo al minimo los mufiecos de peluche
en la zona en la que el paciente duerme.

B Puede resultar ttil eliminar del hogar las cucarachas (en ausencia del paciente),
asi como sacudir y exponer al sol colchones, almohadas, sdbanas, etc.

Respecto al tratamiento, hay que asegurarse de que el paciente o su progenitor:
B Sepa qué hacer si el asma empeora.

B Comprenda la ventaja de utilizar inhaladores en lugar de comprimidos, y por
qué es Util afiadir una cdmara de inhalacion.

H Esté informado de que los corticosteroides inhalados tardan varios dias o
incluso semanas en ser plenamente eficaces.

Tratamiento de las exacerbaciones del asma

Evaluacion de la gravedad

Evaluar la gravedad del asma analizando los sintomas (capacidad de terminar
las frases), los signos (p. €j., la frecuencia cardiaca), y el FEM y la saturacion de
oxigeno, si se dispone de equipos para ello.

Tratamiento

Tratamiento de primera linea:

B Prednisolona, 30-40 mg durante cinco dias en el adulto y 1 mg por kg durante
tres dias en el nifilo, 0 mds tiempo si es necesario, hasta que el paciente se
recupere.

B Salbutamol en dosis altas, administrado mediante un IVE y una cdmara de
inhalacién (p. €j., cuatro inhalaciones cada 20 minutos durante una hora) o
un nebulizador.

B Oxigeno, si se tiene acceso a él y la saturacion de oxigeno es baja (inferior al
90%).

Reevaluar periédicamente segtin la gravedad.

Tratamiento de segunda linea (que debera estudiarse si el paciente no responde
al de primera linea):
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B Aumentar la frecuencia de administracién con IVD y cdmara de inhalacién o
con nebulizador, o administrar salbutamol mediante nebulizacién continua a
razén de 5-10 mg por hora, si se dispone del nebulizador adecuado.

B Enelnifo, sise dispone de bromuro de ipratropio nebulizado, se puede asociar
al salbutamol nebulizado.

Aunque hay pocas pruebas de los beneficios del magnesio intravenoso, el sal-
butamol intravenoso y la aminofilina intravenosa, si se dispone de ellos, puede
merecer la pena probarlos en los pacientes que no respondan al tratamiento
convencional y corran el riesgo de morir debido al asma.

Diagnéstico y tratamiento de la EPOC

EPOC estable

Diagnéstico

Tanto el asma como la EPOC pueden cursar con tos, disnea, opresion tordcica o
sibilancias.

Sino hay certeza diagnéstica, cuando estén presentes las caracteristicas siguien-
tes, es mas probable que se trate de una EPOC:

B Antecedentes de diagndstico de EPOC.

B Antecedentes de gran tabaquismo (mds de 20 cigarrillos al dia durante mas
de 15 anos).

B Antecedentes de exposicién intensa y prolongada a combustibles fésiles en
combustién en espacios cerrados, o de gran exposicién a polvo en un entorno
laboral.

B Sintomas de aparicion en la mediana edad o mas tarde (generalmente después
de los 40 afios).

B Sintomas que han empeorado lentamente a lo largo de mucho tiempo.

B Largo historial de tos y expectoracion diarias o frecuentes que a menudo ante-
ceden a la disnea.

B Sintomas persistentes, con pocas variaciones de un dia a otro.

También puede resultar ttil medir el FEM antes de dos inhalaciones de salbu-
tamol y 15 minutos después. Si mejora un 20%, es muy probable que sea asma. Si
la respuesta es de poca entidad, hay mas probabilidades de que se trate de una
EPOC, pero también en el asma es frecuente observar respuestas poco importantes.

Evaluacién de la gravedad

Evaluar la gravedad segin los sintomas (es decir, se considerara moderada si hay
disnea con la actividad normal y grave si hay disnea en reposo) y segtin el FEM
y la saturacion de oxigeno, si es posible medirlos.
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Tratamiento
B Salbutamol inhalado, dos inhalaciones a demanda, hasta cuatro veces al dia.

B Silos sintomas siguen siendo molestos, pensar en administrar teofilina oral
en dosis bajas.

B Sise dispone de inhaladores de bromuro de ipratropio, pueden usarse en lugar
del salbutamol o asociados a este, pero son mas caros.

Consejos a los pacientes y sus familiares

B Hay que asegurarse de que comprendan que el tabaquismo y la contaminacion
del aire en espacios cerrados son los principales factores de riesgo de EPOC. Los
pacientes con EPOC deben dejar de fumar y evitar el polvo y el humo del tabaco.

B Abrir puertas y ventanas para mantener bien ventilada la zona en la que se
cocinan los alimentos.

B A ser posible, cocinar con madera o carbén fuera de la casa, o construir en
la cocina un horno provisto de una chimenea que evacue el humo al exterior.

B Dejar de trabajar en zonas en las que la actividad laboral genere polvo o el
aire esté muy contaminado (las mascarillas pueden resultar ttiles, pero han
de ser del disefio adecuado y ofrecer una proteccion respiratoria suficiente).

Exacerbaciones de la EPOC

Tratamiento

B Se deben administrar antibidticos en todas las exacerbaciones con signos de
infeccion.

B En las exacerbaciones graves, administrar entre 30 y 40 mg de prednisolona
oral durante siete dias aproximadamente.

B Administrar dosis altas de salbutamol inhalado con un nebulizador o con un
IVD y una cdmara de inhalacién.

B Sise dispone de oxigeno, administrarlo con una mascarilla que limite la con-
centracion al 24% o al 28%.
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Protocolo 1 del Conjunto de intervencios
Prevencion del infarto de miocardio, los accidentes cerebro
de la diabetes mellitus y la hipertension art

{Cuando podria utilizarse este protocolo?

B El protocolo se aplica a la evaluacion y gestion del riesgo cardiovascul:
tabaquismo como puntos de acceso.

Bl Se podrfa utilizar para el tratamiento sistemdtico de la hipertensién y la DA
categorias de personas:
B edad >40 afios
fumadores
perfimetro abdominal (= 90 cm en las mujeres; >100 cm en los homb
hipertensién arterial conocida
DM conocida
antecedentes de enfermedad cardiovascular (ECV) prematura en farr
antecedentes de DM o nefropatfa en familiares de primer grado

Seguir paso a paso las instrucciones detalladas en las accion

Accion 1. Preguntar al paciente:

W presentaangina de pecho, disnea con el ejercicio o cuando esta
de peso, sed mas acentuada, poliuria, abotagamiento del rostro,

W Qué medicamentos esta tomando.

W Sifuma actualmente (sf o no) (la respuesta es «si» si ha fumado e
W Siconsume bebidas alcohdlicas (si 0 no) (si la respuesta es «si», 3
B Como es su trabajo (sedentario 0 activo).

B Sirealiza una actividad fisica durante mas de 30 minutos al men
W Sitiene antecedentes de cardiopatias o accidentes cerebrovascu

PRIMERA CONSULTA
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Organizacion Mundial de la Salud. Prevention of cardiovascular diseases; Pocket guidelines for assessment and managen



1es esenciales de la OMS contra las ENT
yasculares y la nefropatia mediante el tratamiento integrado
erial («<Inversion mas ventajosa» -Best Buy-)

r utilizando la hipertension arterial, la diabetes mellitus (DM) y el

Ay para el cribado, considerando como destinatarias a las siguientes

res)

iliares en primer grado

esdela1ala4.

acostado, entumecimiento o debilidad de las extremidades, pérdida
hinchazon de los pies, sangre en la orina, etc.

N los Ultimos 12 meses).
notar la frecuencia y la cantidad).

s 5 dfas a la semana (sf 0 no).
lares prematuros en familiares de primer grado.

are, 2012

ient of cardiovascular risk, 2008



g’@\\; Organizacién
N Mundial de la Salud

Protocolo 1 del Conjunto de intervencior
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Accion 2. Evaluar (exploracion fisica y analisis de sangre y orina):

W Perimetro abdominal.

W Tension arterial; buscar la presencia de edema con févea.

B Palpacion del latido de la punta: buscar impulso ventricular o desplazamiento.

B Auscultacion cardiaca (ritmo y soplos).

B Auscultacion pulmonar (crepitantes basales bilaterales).

B Exploracion del abdomen (higado blando).

B En los pacientes diabéticos, exploracion de los pies; sensibilidad, pulsos y presencia de Ulceras.
W Cetonas (en los diabéticos recién diagnosticados) y proteinas en la orina.

W Colesterol total.

B Glucemia en ayunas o al azar (diabetes = glucemia en ayunas =7 mmol/I (126 mg/dl) o glucemia al
azar >11,1 mmol/I (200 mg/dl)).

(Si no se dispone de servicios de laboratorio, se pueden utilizar glucometros en el lugar de
consulta para determinar la glucemia.)
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Accion 4. Criterios de derivacion para todas las consultas:

B TA >200/>120 mm Hg (derivacion urgente).
W TA >140 0 =90 mm Hg en las personas <40 afos (para descartar una hipertension arterial secundaria).

B Antecedentes conocidos de cardiopatia, accidente isquémico transitorio, DM o nefropatia (para su evaluac
sino se ha llevado a cabo).

W Dolor tordcico de nueva aparicion, cambios en la intensidad de la angina de pecho o sintomas de accide
isquémico transitorio o de accidente cerebrovascular.

B Lesion de 6rganos diana (p. ej., angina de pecho, claudicacién, impulso ventricular prominente, insuficier
cardiaca).

W Soplos cardiacos.
W TA elevada >140/90 mm Hg (en la DM, por encima de 130/80 mm Hg) estando en tratamiento con 2

antihipertensores.
Si no se cumplen los criteri
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Accion 3. Estimar el riesgo cardiovascular (en los pacientes no derivados):

W Utilizar las tablas de riesgo de la OMS/ISH correspondientes a la subregién de la OMS (Anexo y CD).

W Utilizar la edad, el sexo, la condicién o no de fumador, la tension arterial sistélica, la DMy la colesterolemia
(si es posible determinarla).

B Si el paciente tiene entre 50 y 59 afios, seleccionar la casilla del grupo etario 50; si tiene entre 60 y 69
anos, seleccionar la casilla del grupo etario 60, etc. En las personas de <40 afios, seleccionar la casilla
del grupo etario 40.

—gp| B Sinoesposible determinarla colesterolemia, utilizar la colesterolemia media de la poblacion, o un valor
de 5,2 mmol/l, para calcular el riesgo cardiovascular.

B Sila persona ya estd en tratamiento, utilizar los valores de los factores de riesgo anteriores al comienzo
de aquel (si se dispone de esta informacién) para calcular y registrar el riesgo preterapéutico. Evaluar
también el riesgo actual utilizando los valores presentes de los factores de riesgo.

B Lastablas de riesgo subestiman este en las personas que tienen antecedentes familiares de angiopatias
prematuras o presentan obesidad o cifras altas de triglicéridos.

MW Cualquier proteinuria.

B DM recién diagnosticada con cetonuria 2+ o en personas delgadas de <30 afios.

6n, | M Colesterol total >8 mmol/I.

B DM con mal control de la glucemia pese a dosis méaximas de metformina con una sulfonilurea o sin ella.
nte | m DM con infeccion grave y/o Ulceras del pie.

B DM con deterioro reciente de la vision o sin exploraciones oftalmolégicas en los Gltimos 2 afios.

Cia | m Riesgo cardiovascular elevado.

03

os de derivacion, pasar a la Accion 5.
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Protocolo 1 del Conjunto de intervencios
Prevencion del infarto de miocardio, los accidentes cerebro
de la diabetes mellitus y la hipertension art

Asesorar a todos los pacientes y tratar como se indica a continuacion

B Asesorar sobre la alimentacién, la actividad fisica, el abando
W Riesgo <10%: revision a los 12 meses.
RIESGO <20% W Riesgo: 10 - <20%, revisiones cada 3 meses hasta alcanzar Iz

B Asesorar sobre la alimentacion, la actividad fisica, el abando
B TA >140/90 mm Hg persistentemente: considerar la posibilidac

RIESGO ENTRE B Revisiones cada 3-6 meses.

20% Y <30%

B o nocivo del alcohol.
B TA >130/80 mm Hg persistentemente: considerar la posibilidac
B Administrar una estatina.

RIESGO >30% B Revisiones cada 3 meses; si, pasados 6 meses de sequimiento
inmediatamente superior.

Considerar la posibilidad de un tratamiento farmac

W Todos los pacientes con DM confirmada y una enfermedad «
mico transitorio, enfermedad cerebrovascular o angiopatia |
el tratamiento prescrito y se considerara que el riesgo es >3

B Las personas con albuminuria, retinopatfa o hipertrofia vent
B Todas las personas con TA persistentemente alta (>160/100
W Todas las personas con colesterol total =8 mmol/I (320 mg/
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CUESTIONES

IMPORTANTES EN ** Antihipertensores
EL CONSULTORIO B Si el paciente tiene menos de 55 anos: un diurético tiazidico

B Sitiene mas de 55 ahos: un antagonista del calcio y/o un dit
B Sino tolera el IECA o es una mujer en edad de procrear, con

B |os diuréticos tiazidicos y/o los antagonistas del calcio de
algunos grupos étnicos. En el caso de las indicaciones impe
raza o el origen étnico.

B Antes de prescribir un IECA, determinar la creatinina y el po
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yasculares y la nefropatia mediante el tratamiento integrado

erial («Inversion mas ventajosa» -Best Buy-)

no del tabaquismo y el cese del uso nocivo del alcohol.

s metas, y luego cada 6-9 meses.

no del tabaquismo y el cese del uso nocivo del alcohol.
I de un tratamiento farmacoldgico (véase abajo** «Antihipertensores»).

I de un tratamiento farmacoldgico (véase abajo** «Antihipertensores»).

, N0 hay reduccién del riesgo cardiovascular, derivar al nivel asistencial

oldgico para las categorias siguientes:

ardiovascular (coronariopatfa, infarto de miocardio, accidente isqué-
eriférica) o una nefropatia. Si estan estables, deberan continuar con
0%.

ricular izquierda.

mm Hg): antihipertensores.

il): asesoramiento sobre habitos y prescripcion de estatinas.

en dosis bajas y/o un IECA.
rético tiazfdico en dosis bajas.
siderar la posibilidad de administrar un betabloqueante.

ccion prolongada son mas adecuados como tratamiento inicial en
riosas deben recetarse los medicamentos, con independencia de la

asio SEricos.

Otras acciones en los pacientes
diabéticos:

B Administrar un antihipertensor si la
TA >130/80 mm Hg.

B Administrar una estatina a todos los
pacientes con DM de tipo 2 que tengan
>40 anos.

B Administrar metformina en la DM de
tipo 2 si no se logra controlar la gluce-
mia solo con la dieta (glucemia en ayunas
>7 mmol/l),y sino hay insuficiencia renal,
hepatopatfa ni hipoxia.

W Ajustar la dosis de metformina en funcién
del objetivo de glucemia.

B Administrar una sulfonilurea a los
pacientes en los que esté contraindicada
la metformina o si esta no mejora el
control de la glucemia.

W Asesorar sobre la higiene de los pies,
la forma de cortarse las ufas, el trata-
miento de las callosidades y la eleccion
del calzado adecuado, y evaluar los pies
con riesgo de Ulceras mediante métodos
sencillos (inspeccion, sensibilidad con un
alfiler).

W Se recomiendan los IECA y/o las tiazidas
en dosis bajas como tratamiento de
primera linea de la hipertension arterial.
No se recomiendan los betabloqueantes
para el tratamiento inicial, pero pueden
utilizarse si estan contraindicados los [ECA
o las tiazidas.

B Revisiones cada 3 meses.
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Protocolo 1 del Conjunto de intervencios
Prevencion del infarto de miocardio, los accidentes cerebro
de la diabetes mellitus y la hipertension art

Consejos a los pacientes y sus familiares

B Fvitar la sal de mesa y reducir los alimentos salados como encurtidos, pescado en salazén, comida ra
B Medirse la glucemia y la tension arterial y hacerse analisis de orina con regularidad.

Consejos especificos para los diabéticos

B Siel paciente tiene sobrepeso, que adelgace comiendo menos.

B Atodos los pacientes, que den preferencia a los alimentos con bajo indice glucémico (p. €], judias
carbono en la dieta.

B Siel paciente estd tomando un medicamento para la DM que puede reducir en exceso la glucemia, ¢

B Que se someta a una exploracién oftalmoldgica para determinar si los ojos estan afectados (retinopa
cada dos afos, 0 seguin la recomendacion del oftalmélogo.

B Que no camine descalzo ni sin calcetines.

B Que se lave los pies con agua templada y se los seque a fondo, sobre todo entre los dedos.

W Que no se corte las callosidades de los pies ni aplique sobre ellas productos quimicos.

B Que se vigile los pies todos los dias y si observa un problema o una lesion, que acuda a un profesion:

PRIMERA CONSULTA

Repetir

B Preguntar acerca de los sintomas nuevos, del cumplimiento de las recomendaciones sobre el tabac
saludable, los medicamentos, etc.

W Accién 2: Evaluar (exploracion fisica).

W Accién 3: Estimar el riesgo cardiovascular.

B Accion 4: Derivar al paciente en caso necesario.

B Accion 5: Asesorar a todos v tratar como se muestra en el protocolo.
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yasculares y la nefropatia mediante el tratamiento integrado
erial («Inversion mas ventajosa» -Best Buy-)

pida, alimentos elaborados, alimentos enlatados y pastillas de caldo.

 frijoles, lentejas, avena y fruta sin azdcar afiadido) como fuente de hidratos de

Jue lleve consigo azlcar o caramelos.
tia diabética); el examen debe realizarse en el momento del diagnéstico y luego

| sanitario.

juismo y el consumo de bebidas alcohdlicas, la actividad fisica, la alimentacion
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Protocolo 2 del Conjunto de intervencio
Educacion sanitaria y asesoramiento sobre los c

Instruir al paciente para que:

B Realice una actividad fisica reqularmente.

B Sealimente de manera «cardiosaludable».

B Deje de fumary evite el uso nocivo del alcohol.
W Acuda regularmente a las revisiones médicas.

Hacer una actividad fisica regularmente

B Aumentar progresivamente la actividad fisica hasta niveles moderados (como caminar a paso ligero) y realizarla
durante al menos 30 minutos al dia, 5 dias de la semana.

W Controlar el peso corporal y evitar el sobrepeso reduciendo la toma de alimentos muy caléricos y realizando
una actividad fisica suficiente.

Dejar de fumar y evitar el uso nocivo del alcohol:

M Animar a todos los no fumadores a que no empiecen a fumar.
B Aconsejar encarecidamente a todos los fumadores que dejen de fumar y apoyarlos en su esfuerzo por dejarlo.
W Aconsejar a las personas que utilizan otras formas de tabaco que dejen de hacerlo.
W Reforzar la abstinencia de las bebidas alcohdlicas.
B No aconsejar a las personas que empiecen a tomar bebidas alcohdlicas por motivos de salud.
W Aconsejar a los pacientes que no consuman bebidas alcohélicas cuando haya riesgos suplementarios, por ejemplo:
al conducir o manejar maquinaria;
en el caso de las mujeres, durante el embarazo o la lactancia;
si se estan tomando medicamentos que interaccionan con el etanol;
si se padecen trastornos médicos que empeoran con la toma de bebidas alcohdlicas;
si se tienen problemas para controlar el consumo de bebidas alcohdlicas.
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omportamientos saludables (aplicable a TODOS)

Hacer una alimentacion cardiosaludable:

Sal (cloruro de sodio)
B Restringirla a menos de 5 gramos (1 cucharita) diarios.
B Reducir la adicion de sal al cocinar, limitar los alimentos elaborados y la comida rapida.

Frutas y verduras
B 5 raciones (entre 400 y 500 gramos) de frutas y verduras al dia
B Unaracion equivale a una naranja, una manzana, un mango, un platano o tres cucharadas de verduras cocinadas.

Alimentos ricos en grasas

M Limitar la carne grasa, las grasas lacteas y el aceite de cocinar (menos de dos cucharadas al dfa).
B Sustituir el aceite de palma y el de coco por aceite de oliva, soja, maiz, colza o cartamo.

W Sustituir otras carnes por pollo (sin la piel).

Pescado
W Comer pescado al menos tres veces por semana, preferiblemente graso, como atun, caballa o salmén.

Cumplimiento del tratamiento

M Sise le han recetado al paciente uno o varios medicamentos:
indicarle como tomarlos o administrarselos en su domicilio:
explicarle la diferencia entre los medicamentos para el control a largo plazo (p. ej., de la tension arterial) y los
destinados al alivio rdpido (p. ej., de las sibilancias);
explicarle por qué razén se le han recetado los medicamentos.
W Mostrarle cudl es la dosis correcta.
W Explicarle cuantas veces al dia debe tomar o administrarse el medicamento.
W Etiquetary envasar los comprimidos.
B Comprobar que el paciente comprende la informacién antes de que abandone el centro de salud.
B Explicarle laimportancia de:
mantener una reserva suficiente de medicamentos;
tomar o administrarse los medicamentos regularmente y como se le ha indicado, incluso aunque no tenga
sintomas.
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A1: PREGUNTAR

A2: ACONSEJAR

A3:EVALUAR

A4: PRESTAR ASISTENCIA

A5: TOMAR DISPOSICIONES

Protocolo 2 del Conjunto de intervencio
Educacion sanitaria y asesoramiento sobre los c

{Tabaquismo? '

Acon:

Si «El tabaco at
cancer de pulmoén
|
¢Esta dispu
I '
Si

L]

Ayudar al paciente a preparar un plan para de

Fijar una fecha para dejar de fumar.

Informar a la familia y los amigos.

Pedirles su apoyo.

Retirar los cigarrillos/el tabaco.

Retirar los objetos o articulos que le incitan a:
Concertar una visita de seguimiento.*

v

En la visita de seqguir

Felicitar al paciente por el éxito y
Si el paciente ha recaido, pensar en
mas intensivo y en solicitar el

*Loideal y recomendable es una segunda consulta de revisién en menos de un mes, y luego revisiones
Sino es factible, reforzar el asesoramiento cada vez que el paciente acuda a los controles de tensidn art
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omportamientos saludables (aplicable a TODOS)

Refuerce el mensaje de que el tabaco
aumenta el riesgo de cardiopatia

ejar el abandono del tabaquismo de manera clara, firme y personalizada

imenta el riesgo de sufrir un infarto de miocardio, un accidente cerebrovascular,
y enfermedades respiratorias. Dejar el tabaco es lo mas importante que puede usted

hacer para proteger su corazon y su salud;

tiene que dejarlo ahora.»

;

1esto a hacer un intento de dejarlo ahora?

NO

y

jar el tabaco:

fumar.

Fomentar la motivacion para dejar el tabaco:

Informar al paciente sobre los peligros
que el tabaco entrafa para la salud
y darle un folleto.

niento:

eforzar el propésito.
hacer un seguimiento
apoyo familiar.

una vez al mes durante 4 meses, con una evaluacién al cabo de 1 afio.
rial.
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PREGUNTAR

DIAGNOSTICO

PRUEBA

Protocolo 3 del Conjunto de intervencio:
3.1 Tratamie
3.2 Tratamiento de la enfermedad p

Tanto el asma como la EPOC p

Cuando el paciente presente las caracteristicas siguientes, es mas probable qu
de asma:

B Antecedentes de diagndstico de asma

B Sintomas desde la infancia o el principio de la edad adulta

B Antecedentes de rinoconjuntivitis estacional (fiebre del heno), eccema o alergias

W Sintomas intermitentes, con alternancia de periodos asintomaticos

B Empeoramiento de los sintomas por la noche o por la mafiana temprano.

B Desencadenamiento de los sintomas por infecciones respiratorias, ejercicio fisico,

B Mejoria de los sintomas con el salbutamol.

tiempo o estrés.

Determinacion del flujo e:
B Administrar dos inhalacic
B Siel FEM mejora un 20%
W Sila mejorfa es de menor

Referencia: Organizacion Mundial de la Salud. Directrices para la atencién primaria en entornos con pocos
recursos. Tratamiento del asma y de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica. 2012



nes esenciales de la OMS contra las ENT
nto del asma
ulmonar obstructiva crénica (EPOC)

ueden cursar con tos, disnea, opresién toracica o sibilancias.

° se trate

cambios de

Cuando el paciente presente las caracteristicas siguientes, es mas probable que se trate
de EPOC:

B Antecedentes de diagnostico de EPOC.

B Antecedentes de gran tabaquismo (mas de 20 cigarrillos al dia durante mas de 15 afios).

B Antecedentes de exposicién intensa y prolongada a combustibles fésiles en combustién en un
espacio cerrado, o de gran exposicién a polvo en un entorno laboral.

W Comienzo de los sintomas en la madurez o mas tarde (generalmente después de los 40 afios).
B Empeoramiento lento de los sintomas a lo largo de mucho tiempo.

B Tosy expectoracion diarias o frecuentes de larga evolucién, que a menudo anteceden a la disnea.
B Sintomas persistentes, con pocas variaciones de un dia a otro.

:

piratorio maximo (FEM)

nes de salbutamol y volver a medir a los 15 minutos.
es muy probable que sea asma.

‘magnitud, es mas probable el diagndéstico de EPOC.
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Protocolo 3.1 del Conjunto de intervencic
Tratamient

PREGUNTAR (Esta el asma bien controlada o incontrolada?

Se considera que el asma esta bien controlada si se dan las circunstancias sigui
B Sintomas asmaticos diurnos y uso de un agonista betadrenérgico dos veces por sen
B Sintomas asmaticos nocturnos dos veces por mes 0 menos.

B Limitacién minima o nula de las actividades cotidianas.

B Ausencia de exacerbaciones graves (es decir, que hayan requerido tratamiento con
B FEM (si es posible medirlo) superior al 80% del tedrico.

Si se supera cualquiera de estos indicadores, se considera que el asma esta inc

TRATAR Aumentar o reducir el tratamiento en funcion del grado de control ¢

Paso 1. Salbutamol inhalado a demanda.
Paso 2. Salbutamol inhalado a demanda mas beclometasona inhalada en dos
Paso 3. Igual que el paso 2, pero se administran dosis mas altas de beclometa

Paso 4. Afadir al paso 3 teofilina oral en dosis bajas (se supone que no hay ac
leucotrienos).

Paso 5. Anadir prednisolona oral, pero en la menor dosis con la que se control

En cada paso hay que cerciorarse de que el paciente cumple el tratamiento y ¢

Comprobar el control del asma cada tres a seis meses, y con mas frec

Derivar al paciente a un especialista en las circunstancias siguientes:

B Cuando el asma siga estando mal controlada.

W Cuando no se tenga certeza del diagndstico de asma.

B Cuando se necesite administrar regularmente prednisolona oral para mantener el a

DERIVAR
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0 del asma

entes:
1ana 0 Menos.

corticosteroides orales u hospitalizacion) en el Gltimo mes.

ntrolada.

el asma, aplicando una estrategia por etapas

is bajas, empezando por 100 ug dos veces al dia en el adulto y 100 ug una o dos veces al dia en el nifio.

sona inhalada: 200 pg 0 400 ug dos veces al dia.

“es0 a agonistas betadrenérgicos de accion prolongada ni a antagonistas de los receptores de

en los sintomas (casi siempre menos de 10 mg diarios).

bservar su técnica de uso del inhalador.

uencia si se ha cambiado el tratamiento o el asma no esta bien controlada.

ma bajo control.
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Protocolo 3.1 del Conjunto de intervencic
Tratamiento de la ex

EVALUAR Evaluar la gravedad

Grave

W FEM: 33-50% del 6ptimo o el tedrico.

W Frecuencia respiratoria superior a 25 respiraciones por minuto (adultos).
B Frecuencia cardiaca =110 latidos por minuto (adultos)

B Incapacidad para pronunciar frases completas entre respiraciones.

Muy grave
B Alteracion del nivel de conciencia, agotamiento, arritmia, hipotension, cianosis, tora
B SpO2 <92%

TRATAR Tratamiento de primera linea:

B Prednisolona, 30-40 mg durante cinco dias en el adulto y 1 mg por kg durante tres di
0 mas tiempo, si es necesario, hasta que el paciente se recupere.

B Salbutamol en dosis altas, administrado mediante un inhalador con vélvula dosific
camara de inhalacién (p. ej., cuatro inhalaciones cada 20 minutos durante una hora;
un nebulizador.

B Oxigeno, si se tiene acceso a él y la saturacion de oxigeno es baja (inferior al 90%).

Reevaluar periodicamente segun la gravedad.

ASESORAR Asma: consejos a los pacientes y sus familiares

Respecto a la prevencion:

B Evitar el humo del tabaco y los factores desencadenantes del asma, si se conocen.

B Evitar los interiores con polvo y humo.

B Evitar los trabajos que supongan la exposicion a agentes capaces de causar asma o«

W Reducirtodo lo posible la produccién de polvo utilizando pafios hiumedos para limpiar
rociando el suelo con agua antes de barrer, limpiando regularmente las aspas de los
y reduciendo al minimo los mufiecos de peluche en la zona en la que el paciente dt

W Puede resultar util eliminar del hogar las cucarachas (en ausencia del paciente), asi
y exponer al sol colchones, almohadas, sabanas, etc.
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acerbacion del asma

 silente, esfuerzo respiratorio deficiente.

Tratamiento de segunda linea (que debera valorarse si el paciente no

responde al de primera linea):

s en el nino, B Aumentar la frecuencia de administracion mediante un inhalador con valvula dosificadora y una
camara de inhalacién o mediante un nebulizador, o administrar salbutamol por nebulizacién

adora y una continua a razén de 5-10 mg por hora, si se dispone del nebulizador adecuado.

o mediante B En el nifio, si se dispone de bromuro de ipratropio nebulizado, se puede asociar al salbutamol
nebulizado.

Respecto al tratamiento, hay que cerciorarse de que el paciente o su progenitor:
B Sabe qué hacer si el asma empeora.
B Comprende la ventaja de emplear inhaladores en lugar de comprimidos y la utilidad de afadir

upacional. una cadmara de inhalacion.

o| mobiliario, W Estd informado de que los corticosteroides inhalados tardan varios dias o incluso semanas en ser
ventiladores plenamente eficaces.

lerme.

omo sacudir
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Protocolo 3.2 del Conjunto de intervencic
Tratamiento de la enfermedad

EVALUAR Evaluar la gravedad

Moderada: Si presenta disnea con una actividad normal.
Grave: Si esta disneico en reposo.

Medir el FEM y la saturacion de oxigeno, si es posible.

B Salbutamol inhalado, dos inhalaciones a demanda, hasta cuatro veces al dia.
B Silos sintomas siguen siendo molestos, pensar en administrar teofilina oral en dosis
B Sise dispone de inhaladores de bromuro de ipratropio, pueden usarse en lugar del

ASESORAR EPOC: consejos a los pacientes y sus familiares

B Cerciorarse de que comprenden que el tabaquismo y la contaminacion del aire en e
y evitar el polvo y el humo de tabaco.

B Abrir puertas y ventanas para mantener bien ventilada la zona en la que se cocinan

W A ser posible, cocinar con lefia o carbon fuera de la casa, o construir en la cocina un

W Dejar de trabajar en zonas en las que la actividad laboral genere polvo o el aire esté |
respiratoria suficiente).

TRATAR

Tratamiento de la exe

W Se deben administrar antibidticos en todas las exacerbaciones.

B En las exacerbaciones graves, administrar entre 30 y 40 mg de prednisolona oral du
B Administrar dosis altas de salbutamol inhalado mediante un nebulizador o un inhalz
W Sise dispone de oxigeno, administrarlo con una mascarilla que limite la concentraci

TRATAR
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pulmonar obstructiva cronica

bajas.
salbutamol o asociados a este, pero son mas caros.

spacios cerrados son los principales factores de riesgo de EPOC: por ello, los pacientes con EPOC deben dejar de fumar

los alimentos.
horno provisto de una chimenea que evacue el humo al exterior.
nuy contaminado (las mascarillas pueden resultar Utiles, pero han de ser del disefio adecuado y ofrecer una proteccién

icerbacion de la EPOC

ante siete dias aproximadamente.
dor con vélvula dosificadora y una cdmara de inhalacién (p. ej., cuatro inhalaciones cada 20 minutos durante una hora).
6n al 24% o al 28%.

10









Prevencion y control de las enfermedades no transmisibles:
Directrices para la atencion primaria
en entornos con pocos recursos

JPor qué son necesarias estas
directrices?

B Las enfermedades no transmisibles (ENT) afectan tanto a los pobres
como a los ricos.

B Losaccidentes cerebrovasculares, los infartos de miocardio, las compli-
caciones de la diabetes y las neumopatias crénicas hunden a la gente en
la pobreza debido a los gastos sanitarios catastréficos y a la pérdida de
ingresos laborales que conllevan. La deteccion y el tratamiento precoces
pueden evitar las complicaciones de estas ENT.

B La cobertura universal es imprescindible para intervenciones esenciales
contra las ENT que se pueden llevar a cabo en la atenciéon primaria,
incluso en entornos con pocos recursos.

B Estas directrices e instrumentos basados en datos cientificos facilitan
la aplicacion del «Conjunto de intervenciones esenciales relativas a las
enfermedades no transmisibles» (WHO PEN) y las «Inversiones més
ventajosas» (WHO Best Buys) de la OMS.
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