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R es ol u c i ó n S. G. N "-)t lrb

POR LA CUAI SE APRUEBA LA GUÍA DE PRÁCrICA CLÍNICA INFORMADA POR
LA EVIDENCIA PARA EL MANE'O DE I-A ENFERMEDAD PULMONAR
OBSTRUCTIVA CRóNICA ESTABLE EN ADUTTOS EN PARAGUAY", Y SE DISPONE
SU IMPLEMENTACIóN Y APLICACIóN EN TODOS tOS ESTABLECIMINETOS QUE
FORMAN PARTE DEI- SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunción, l2- ae abril de 2025

VISTO:

La nota M.S.P.yB.S./D.G.V.S. N" 33212025, de fecha 25 de mazo del corriente año,
registrada como expediente SIMESE N" 62.0t0125, por la cual la Dirección General de
V¡g¡lanc¡a de la Salud solicita la aprobación del proyecto de Resolución que aprueba la GuÍa

de Práctica Clínica Informada por la Evidencia para el Manejo de la Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crónica estable en Adultos en Paraguay; y

Que la Constitución de la República del Paraguay, en su Artkulo 68 encomienda al
Estado paraguayo la protecc¡ón y promoción de la salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comunidad, lo cual fundamenta la obligación del Estado de
implementar políticas para la protección y promoción de la salud de los ciudadanos,
especialmente en lo relac¡onado con la prevención y tratamiento de enfermedades
asociadas al consumo de tabaco, y en su Artbulo 69. enuncia que se promoverá un
s¡stema nac¡onal de salud que ejecute acc¡ones sanitar¡as integradas, con políticas que
pos¡b¡liten la concertación, la coordinación y la complementación de programas y recursos
del sector público y privado.

Que la Ley N' 836/80, Código San¡tario, establece que: "Artículo 3o El M¡nister¡o
de Salud Pública y B¡enestar Social, es la más alta dependencia del Estado competente en
mater¡a de salud y aspectos fundamentales del b¡enestar social, Artículo 40 La autoridad
de Salud será ejercida por el Min¡stro de Salud Pública y B¡enestar Soc¡al, con la
responsabilidad y atr¡buc¡ones de cumplir y hacer cumplir las d¡sposiciones previstas en
este Código y su reglamentación, y Artículo 40 El Min¡sterio dictará las med¡das relativas
al control de las enfermedades crónicas no transm¡sibles, que puedan const¡tuir
problemas de salud pública",

Que la Enfermedad Pulmonar Obstruct¡va Crónica (EPOC) representa una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad en Paraguay, afectando a un porcentaje
significat¡vo de la población adulta, lo que incide d¡rectamente en la calidad de vida de los
pac¡entes, así como en la capacidad del s¡stema de salud para atender esta patología de
manera efect¡va, a pesar de la alta carga de la EPOC en el país, no se d¡spone de una
guía nacional que centralice las mejores prácticas basadas en la evidencia científica
actual¡zada y adaptada a las características del s¡stema de salud paraguayo, lo que ha
generado disparidad en los enfoques de tratam¡ento y manejo clínico. La adopción de
esta guía será clave para reducir la prevalencia de complicaciones graves relac¡onadas con
la EPOC, como las exacerbaciones recurrentes, la insuñc¡encia respiratoria crónica y la
hospitalización, contr¡buyendo a la mejora de la salud pública y el bienestar dé la
poblacíón.

la difusión y correcta ¡mplementación de esta guia en el ámbito nac¡onal es
d estratá]ica para el M¡nister¡o de Salud pública y Bienestar Soc¡al, con el
promover la atención médica oportuna, reducir los costos asociados al

de la enfermedad y mejorar la calidad de vida de los pacientes con EPOC en

Que
una priorida
objet¡vo de
tratam¡ento
el Paraguay.
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Poder Ejecutivo
Minislerio .le Salud Pública y Bieneslar Sociol

Rextl ució n S. G. N"-rfu/t5:--

POR I-A CUAL SE APRUEBA tA GUÍA DE PRÁCTICA CIÍNICA INFORMADA POR
LA EVIDENCIA PARA EL MANEJO DE LA ENFERMEDAD PULMONAR
OBSTRUCTIVA CRóNICA ESTABLE EN ADULTOS EN PARAGUAYi Y SE DISPONE
SU IMPLEMENTACIóN Y APLICACIóN EN TODOS LOS ESTABLECIMINETOS QUE
FORMAN PARTE DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunción, NJL ¿"abr¡l de 2025

Que la implementación de la GuÍa Nacional de EPOC, basada en la metodología
GRADE (Grading of Recommendat¡ons Assessment, Development and Evaluat¡on),
permitirá ofrecer una evaluación sistemática y transparente de la calidad de la evidencla
científica, con el fin de garant¡zar un manejo clínico más eficaz y seguro para los
pacientes con EPOC.

Que el uso de la metodología GRADE proporciona un enfoque r¡guroso y claro para
la toma de decisiones clínicas, lo que resulta en una mejora en la atención de los
pac¡entes, la reducción de la variabilidad en los tratam¡entos y Ia opt¡m¡zación de los
recursos en salud pública.

Que la adopción de esta guía será clave para reducir la prevalencia de
complicac¡ones graves relacionadas con la EPOC, como las exacerbaciones recurrentes, la

insuficiencla respiratoria crónica y la hospitalización, contr¡buyendo a la mejora de la salud
pública y el b¡enestar de la población.

Que en concordancia con lo preceptuado en el Artículo 242 de la Constitución de la
República del Paraguay, el Decreto N' 21.37611998, en su Artículo 19, dispone que
compete al M¡n¡stro de Salud Pública y B¡enestar Social ejercer la administración de la
Inst¡tuc¡ón; y en su Artículo 20, establece las funciones específicas del M¡nistro de Salud
Pública y B¡enestar Social, en el numeral 6) la de ejercer la administración general de la
Institución como Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, físicos y
financieros, y en el numera¡ 7) le asigna la función de dictar resoluciones que regulen la
act¡v¡dad de los diversos programas y serv¡cios, reglamente su organización y determine
sus funciones.

Que la Dirección General de Asesoria Jurídica a través del Dictamen A.J. No 521,
de fecha 10 de abril de 2025, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente
Resolución.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

LA MINISTRA DE SALUD PÚBUCA Y BIENESTAR SOCUIL
RESUELVE:

Artículo 10. Aprobar la Guía de Práct¡ca Ctínica Informada por la Ev¡dencia
para el Manejo de la Enfermedad pulmonar Obstructiva Cronica
estable en Adultos en Paraguay, para su implementación en los
establecim¡entos que forman pafte del Sistema Nacional de salud, la cual
es parte anexa de la presente Resolución.
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Que la difusión y correcta implementación de esta guía en el ámbito nac¡onal es
una prioridad estratégica para el Minister¡o de Salud Públ¡ca y Bienestar Social, con el
objet¡vo de promover la atención médica opoftuna, reducir los costos asociados al
tratamiento de la enfermedad y mejorar la calidad de vida de los pac¡entes con EPOC en
el Paraguay.
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POR I.A CUAL SE APRUEBA LA GUiA DE PRÁCTICA CLÍNICA INFORMADA POR
LA EVIDENCIA PARA EL MANE'O DE LA ENFERMEDAD PULMONAR
OBSTRUCTIVA CRóNICA ESTABLE EN ADULTOS EN PARAGUAYi Y SE DISPONE
SU IMPLEMENTACIóN Y APLICACIóN EN TODOS tOS ESTABLECIMINETOS QUE
FORMAN PARTE DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunción,

Artículo 2o. D¡sponer que la Guía Nac¡onal de EPOC sea difundida a n¡vel nacional en
todos los niveles de atención de salud, incluidas las unidades de atención
primaria, hosp¡tales y centros de salud privados y públicos, con el fin de
garantlzar su accesibilidad a todos los profes¡onales de la salud.

Aftículo 3o. Establecer que la Guía Nacional de EPOC será revisada y actual¡zada
periódicamente, conforme a los avances científicos y tecnológ¡cos, con el
f¡n de garantizar que las recomendaciones continúen s¡endo pertinentes y
basadas en la mejor evidenc¡a disponible.

Artículo 4o. Autorizar la difusión pública de la Guía Nacional de EPOC a través de los
canales oficiales del Minister¡o de Salud Pública y Bienestar Social. incluida
la página web inst¡tucional y otras plataformas de comunicación, para su
conoc¡m¡ento y consulta por parte de la población y los profes¡onales de la
salud.

Artículo 5o. Instruir a los responsables de las Direcciones y Departamentos del
Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social a garant¡zar la
¡mplementación efectiva de la Guía en todo el territorio nacional,
pr¡orizando las regiones con mayor prevalencia de EPOC.

Artículo 60. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar
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PRESENTACIÓN

Este documento representa el resultado obtenido de una exhaustiva revisión de infor-

mación sobre la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica, desarrollando una serie

de recomendaciones informadas en evidencia científica centradas en el diagnóstico,

el tratamiento con el objet¡vo de brindar la primera "Guía de Práctica clínica ¡nfor-
mada por la evidencia para el tratamiento de Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crónica (EPOC)" con la colaboración de OPS/OMS.

Esta gu ía tiene como propósito, brindar unas recomendaciones actualizadas en lo
que respecta a la EPOC basándose en preguntas pico para el tratamiento integral de

enfermedad en la población adulta del Paraguay con el fin de orientar a la adecuada
toma de decisiones para mejorar la calidad de vida de las personas.

El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social a través de la Dirección General de
Vigilancia de la Salud ha impulsado la creación de esta guía para unificar proced¡-
mientos en todos los niveles de atención sanitaria, adaptada a las particularidades de
la población paraguaya. Con este documento, se busca estandarizar las acciones de
manejo integral de pacientes en el sistema de salud del país.

Prof. Dra. Felicia Cañete
Directora, DVENT
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Redes lntegradas e lntegrales de Servic¡os de Salud

Riesgo Relativo

Rev¡s¡ones Sistemáticas

Volumen espiratorio forzado en pr¡mer segundo

Capacidad vital forzada

Límite inferior de normalidad

lntérvalo de Confianza del 95%

Escala de disnea mod¡f¡cada del Consejo de lnvestig
por sus siglas en inglés
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RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES

Cómo usar esta guía

Cada pregunta clínica presenta un grupo de recomendaciones y buenas prácticas
que brindan indicaciones para el Tratamiento de Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crónica estable. Cada recomendación presenta la calidad de la evidencia siguiendo
el sistema GRADE:

Certeza Características

ALTA

oo@
Es muy poco probable que nuevos estudios cambien la confianza que se tiene en el

resultado estimado.

MOOERADA

o@oo
Es probable que nuevos estudios teng¿n un impacto importante en la confianza que se

tiene en el resultado estimado y que estos puedan modificar el resultado.

BAJA

oo@
Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la confianza

que se t¡ene en el resultado estimado y que estos puedan modificar el resultado.

MUY BAJA

oo@ Cualquier resultado estimado es muy inc¡erto

Fueza de la
Recomendación

PUNTO DE BUENA PRACTICA (PBP)

Las consecuencias deseables chramenle sobrepasan las conse-
cuenc¡as inde§€aüles.

SE RECOÍÍEilDA}IACERLO

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las con-

secuencias indeseables.

SE SUGIERE HACERLO

Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las

consecuencias deseables.

SE SUGIERE NO HACERLO

Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las conse-

cuencias deseables.

SE RECOMIENDA NO HACERLO

FUERTE A FAVOR

FUERTE EN CONTRA

CONDICIONAL A
FAVOR

CONDICIONAL EN

CONTRA

AIA\A
CRETARIA
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CLASIFICAC¡ON DE LA ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA
cRÓNrcA (EPOC)

La herramienta utilizada para el diagnóstico de la EPOC es la espirometría, que tiene

la finalidad de medir la severidad de la obstrucción al flujo aéreo en el diagnóstico y
seguimiento de la enfermedad (Lange et al.,2012).

EVALUACIÓN DE LA SEVERIDAD Y ESTADIFICACIÓN

La evaluación de la severidad y estadificación de los pacientes con EPOC se realiza
con el sistemas de clasificación GOLD de la lniciativa Global para la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crónica (GOLD) la cual recomienda el diagnóstico de la EPOC
mediante síntomas acompañados de la confirmación mediante la espirometrÍa de la
relación del volumen espiratorio forzado en un segundo (VEFI ) /capacidad vital for-
zada (CVF) <0,7. La gravedad de la obstrucción es determinada por el porcentaje del
VEFI previsto. El sistema GOLD utiliza cuatro grados de clasificación de severidad
(Agustí et a1.,2023).

Cuadro 1. Clasificación de EPOC por espirometría.

Cuadro 2. Clasificación de ABE para estadificación según GOLD.

[u".\E(
.k&d-+t"AI

GOLD 1 Leve 280% del previsto

n n0 o 0 uoD o o

GOLD 3 Severa 30-49% del previsto

Muy severa < 30% del previsto

Volumen Espiratorio fozado en segundos VEFISever¡dad

0-1 Exacerbación moderada

sin llegar a ingreso
hospitalario/escala de

GRUPO A

disnea 0-1 o CAT<10

GRUPO B
Exacerbación moderada sin
llegar a ingreso hospitalario/

escala
disnea 22 o CAT>10

2 2 exacerbaciones moderadas
o2lexaceóacióncon

ingreso
hospitalario/escala de disnea

0al 4oCAT>I0

GRUPO E

Fuenfe: Tomado de la Estaleg¡a clobal parc ta prevención, diagnóst¡co y nane¡o de la E1OC: lnfome 2A24

RIT\t \ (; t,.\ | R,\ I

GOLD 2 Moderada 50-79% del previsto

GOLD 4

r
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El GOLD clasifica a los pacientes según gravedad espirométrica. Se utiliza adicio-
nalmente la herramienta de evaluación ABE, para determinar la terapia inicial. Esta
herramienta de evaluación GOLD ABE utiliza los síntomas de un individuo (es decir,
la escala de disnea modificada del Medical Research Council [mMRC] o la prueba de

evaluación de la EPOC (CAT COPD assessmenf fesi) y el historial de exacerbaciones
para guiar la farmacoterapia. La evaluación multidimensional GOLD "ABE" se analiza
con más detalle por separado en el contexto del tratamiento inicial de la EPOC. (Agus-

tí et al., 2023).

Cuadro 3. Escala de Disnea (mMRC):

0 Ausencra de disnea al real¡zar ejerc¡cio ¡ntenso

1
Disnea al andar deprisa en superfcie plana, o al andar subiendo una pendien-

te poco pronunciada

2
La disnea le produce una incapacidad de mantener el paso de otras personas

de la misma edad caminando en superficie plana o tener que parar para des-

cansar al andar en superfcie plana a su propio paso

3
La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar unos 100 metros o

pocos minutos después de caminar en superficie plana

4
La disnea impide al paciente salir de casa o aparece con actividades como

vestirse o desvestirse

Fuenle: ATS (1982) An Rev Respn Dis. Nov. 126(5):952-6.
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RESUMEN DE LAS RECOMENDAC¡ONES

*Recomendaciones claves de implementación de la guía

Tratamiento Farmacológico

N" Recomendación

Se recomienda iniciar monoterapia de mantenim¡ento con broncodilatadores de acción corta o prolon-
gada en pacientes con EPOC estable clasif¡cados en el grupo A con baja carga de síntomas y función
pulmonar levemente detenorada (VEF1 > 80% del límrte intenor de normalidad (LlN)..

Certeza de la evidencia moderada y baja. Recomendación Fuerte a favor

Se recomienda iniciar la terapia de mantenimiento con broncodilatadores de larga duración en pacien-

tes con EPOC estable, clasiflcados en el grupo B con bajo iesgo de exaceóaciones, con una carga
de síntomas de moderado a alto y deterioro de la función pulmonar (VEFI < 80% del LIN)'

Certeza de la evidencia moderada y baja Recomendación Fuerte a favor

Se remmienda en pacientes con EPoC del grupo E, in¡ciar la terapia triple con broncodilatadores de
acción prolongada LABIi/LAMIVcorticoides inhalados en paclentes con EP0C estable, con con eosin-
of¡l¡a > 300 o con una carga de síntomas moderada a alta y/o deterjoro del estado de salud y deterioro
de la función pulmonar (VEF1 < 80% del LIN) que no respondieron a la terapia dual.

Certeza de la evidencia moderada y ba.ia. Recomendación Fuerte a favor

No se debe iniciar monoterapia con corticoestero¡des ¡nhalatorios para el manejo inicial de pacientes
con EPOC estable.

La triple terap¡a debe ser evaluada a los 3 meses para reorientar tratamiento.

Punto de buena práctica

Se debe considerar en pacientes con EPoC estable, con bajo riesgo de exaceóaciones, actualmente
en monoterapia con LAMA, monoterapia con LABA o terapia dual LAIVIVLABA, no adicionar ninguno
de los siguientes medicamentos orales:
- lnhibidores de la fosfodiesterasa4
- Mucolíticos
- Estatinas
- Esteroides anabólicos
- Teofilina
- Macrólidos

Punto de buena práctica

Los pacientes en hatamiento deben tener por lo menos 3 consultas al año con el especialista en
neumología.

Punto de buena práctica

se recomiend_1el uso de lerapia de oxígeno de largo plazo solo para pacientes con Epoc e hipoxe-
mia (Pa02 < 55 mmHg o Sat02 < 88%) poral menos lShs a 18hs al dia..

Certeza de la evidencia moderada y baja. Recomendación Fuerte a favor

Iaac. ^q&4,"AIA
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Pregunta 1. ¿Cuál es la efectividad y seguridad del tratamiento farmacológico en pa-

cientes adultos con EPOC?
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Tratamiento Farmacológico

Pregunta 2. ¿Cuál es la efectividad y seguridad del tratamiento no farmacológico en
pacientes adultos con EPOC?

ABG ZA,
S EC It I]T .\Rl\ (;raN¡:ltrt.
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N' Recomendación

Se recomienda el uso de intervenciones psicológicas, como tratamiento de pacientes con

EPOC estable como parte del tratamiento no farmacológico.

Certeza de la evidencia muy ba¡a. Recomendación Fuerte a favor.

Se recomienda que los pacientes con EPOC estable realicen ejercicio fisico. Esta debe ser
prescripta por un profesional capacitado.

Certeza de la evidencia muy baja. Recomendación Fuerte a favor,

Se recomienda que los pacientes con EPOC estable reciban intervenciones de rehabilitación
pulmonar como parte del tratamiento no farmacológico.

Certeza de la evidencia muy bala. Recomendación Fuerte a favor.

Los pacientes con EPOC estable en tratamiento deben recibir asesoramiento nutricional.

Punto de buena práctica.

La terapia de oxígeno debe ser iniciada para pacientes con EPOC e hipoxemia dentro de los

primeros 3 meses de inicio del tratamiento.

Punto de buena práctica.

Los pacientes con EP0C estable deben rec¡bir vacunación antiviral, contra virus sincitial

respiratorio, anti neumococo, y anti covid19. También prevención de infecciones respiratorias

mediante higiene de manos en las zonas de alto contagio.

Punto de buena práctica.

5

6

7



IF(nIADAPOR LTEÜUNCIA PARA EL T,AIIE'ODE TA EilTERTEDII'
PT'LIOilAR 06|ilRTIrYA CRÓilrcA ESTAST^E EX A¡ruLIOS

Cdterios de de¡ivacion:
Desc$so acelerado de le VEFÍ
y d¡snea desproporcionada
en pac¡entes con eriÍom€dad
moderada

SaFdr¡ ü.gnodc. d. EPOG

ldentificación de hctores de riesgo (tebáqu¡smo, exposición amb¡ental)

ld;úllcadon rh $ñc f .tñionÉ E y qGcbndóo ¡nuco¡núaú¡ ó ¡l mac 3 llH¡s úr.ntB 2 .tu, cr3íclo fácn,

Cañ!a, 
^r{.cüm. 

di uacrrüdú.r por do, 2 o nl ¡rcrt¡cló¡.! ltoaLriahs o m o rÉ3 tn¡c.rbáclrí.s colt hgrr.o
fapt5o, f Et'bdó6 rlo-r.ü l. m ndn ¡rF.o ¡o.,f.UG
irnc ¡ni¡*Ült l -f y'óCATnrnelC ttBC pr¡r¡tr¡¿dó¡ ¿ ü C¡I¿ t0

P.cknt6 d¡.f¡noslk .h.,
con EPoC Gtable

grDoA (0 ot ra.c.rtüdón
q¡.nomdvlhrrú

llo plah, trreo¡|,
caT < l0

GrupoEEom&
&loacrcontryelo

ho.¡ffio, m§C ¡,ü¡¡c¡fu,
¿ ¿ CAT >,= l0

Iilo¡rTh & m.É0h¡i.rfo
cmbrficod¡HqG&
elón co.h o Foloíg¡da

Fr.crltr por rülco gm.rd
o Gpaci¡úlaa

f, onobrapia de manten¡n¡el}
to cü bfo codilabdoñs

de acció.r prolongada, Y¿lú
ecinofrIa: 300 prescdpta por
médico gsn.ral o $pecialisb

Tm¡a¡ t¡te Oe tma
¡&¡€oobaonco.üb
dorc & fci'in Folorgada
l¡84+ UlI/l, c!ltcoÉ..
hnüos {Ydor.d¡¡íoaü¡a ¿
S}praú(flpt por..p.ct ür.

t¡, oriF oerQb solo pf¿ p¡
c¡rn¡. Gor EP!oC + ¡boromla

d menos ds lth/día

TodG los padenb. con EP0G

€stable &b€n ncit in
Terapia Ficológ¡ca

E¡orcicio fisico
Rehab¡litacion B¡lmona

T.r¿fia do orlgono de largo
plazo solo para pac¡enbs

coo EPOC e hiporcmia por al
a¡enos lSlEñs/dia

§.guhioítorlo.{rG
pr.norffidffiF
b. Lc p*i.Ítr. cdr EFG
dúls debcn *udk por lo

mfioú 3 consultas C do cotl
ol ¡.pocial¡sta m n€u,rlologh

Alqoritmo

FLUJOGRAMA DEL MANEJO DE LA EPOC ESTABLE EN PACIENTES ADULTOS

cRE f \ltt \ (;[.\ul{ \l '

\tsP \ ¡ts

áN

Espirom€üía: < VEFy'CVF mayor o igual a 0.7

t EFr (f prcd¡cto)
GOU' r vEFr ¿ 80')t
@tD 2 VEFi 50 - 79.A

GOIJ¡ 3VEFr 30.¡ag .ll

GOt¡ 4 VEF| < 30%

J
-1
.L/

Grupo B (0 a 'l exacorüaclóo
que no moliva ¡nglaso

hospitahrio, m RC 2, CAT ¿10

-f

1," ñK(¡Stts"

Consulla

nutic¡onal
Vacunac¡ón:

antigripal anual;

Anti{eunococo
cada 5 afrG;

COVIILI9 anual

ln¡c¡ar cesac¡óo

tebáquica



MARCO TEÓRICO

ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRÓNICA

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) es un proceso patológico que
se caracteriza por la limitación del flujo aéreo que no es completamente reversible. La
limitación del flujo aéreo es, por lo general, progresiva y se asocia con una respuesta
inflamatoria pulmonar anormal a partículas o gases nocivos (Agustí et a,.,2023). La
EPOC es una enfermedad común, prevenible y tratable. Sin embargo, la infra detec-
ción generalizada y los diagnósticos erróneos conlleva que varios pacientes no reci-
ban tratamiento adecuado o, en algunos casos, consultas ¡ncorrectas. (Organización
Mundial de la Salud (OMS), s.f).

La estrecha relac¡ón etiológ¡ca con el consumo del tabaco hace esperar un aumento
de pacientes con esta afección. El diagnóstico apropiado y más temprano de la EPOC
puede tener un impacto muy significativo en la salud pública (lniciativa Global para la
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica. Una gran parte de la carga asistencial de
la EPOC recae en los servicios de Atención Primaria de la Salud (APS), por lo que las

decisiones clínicas en este ámbito tienen una gran trascendencia en el manejo global

de la enfermedad. A pesar de la elevada prevalencia de la enfermedad y de la mejor
formación de los profesionales de la APS, son notorias aún algunas deficiencias que
pueden mejorarse en relación al reconocimiento de los factores de riesgo en latinoa-
mérica como lo es el uso de biomasa domiciliaria. (GOLD, s.f)
El infra-d iagnóstico de la EPOC está relacionado con la inespecificidad y frecuencia

de los síntomas, asÍ como con el limitado uso de la espirometría forzada. Los esfuer-

zos e iniciativas en este campo nunca serán suficientes. Abordar la EPOC como una

carga evitable para el sistema de salud es un desafío crucial. (Organización Paname-

ricana de la Salud, s.f; GOLD, 2006)

La importancia de esta enfermedad no finaliza en su elevada prevalencia, sino que

hay que añadir el gran consumo de recursos, las repercusiones laborales, la morbi-

mortalidad asociada y el grave deterioro de la calidad de vida de quienes la padecen.

(Organización Panamericana de la Salud, s.f). El reconocimiento de que otros factores

ambientales distintos al tabaquismo pueden contribuir a la EPOC, que puede comen-

zar temprano en la vida y afectar a personas jóvenes, y que existen condiciones pre-

cursoras (Pre-EPOC, PRISm), abre nuevas ventanas de oportunidad para su preven-

ción, diagnóstico precoz incluso antes de la aparición de los síntomas e intervención

terapéutica oportuna y adecuada (Jiménez & García, 2023).
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Uno de los espectros clínicos de la EPOC la bronquitis crónica que se define como

una tos productiva crónica durante un período definido, clásicamente durante al me-

nos tres meses en cada uno de dos años sucesivos, en un paciente en el que se han

excluido otras causas de tos crónica (p. ej., bronquiectasias). Puede preceder o seguir
al desarrollo de lim¡tación del flujo aéreo (Agustí et al., 2023). Esta definición se ha

utilizado en muchos estudios, a pesar de la duración de los síntomas seleccionada

arbitrariamente. A la edad de 35 a 40 años, los fumadores de cigarrillos pueden de-

sarrollar bronquitis crónica y comenzar a tener exacerbaciones intermitentes de sus

síntomas incluso en ausencia de obstrucción del flujo aéreo.

Los objetivos de la evaluación inicial de la EPOC son determinar la gravedad de la
obstrucción del flujo aéreo, el ¡mpacto de la enfermedad en el estado de salud del pa-

ciente y el riesgo de eventos futuros (como exacerbaciones, ingresos hospitalarios o

muerte), para guiar la terapia.

El tratamiento basado en directrices dirigidas da como resultado tratamientos inhala-
dos más apropiados, mayores mejoras en los síntomas y la calidad de vida respirato-
ria y disminución de las consultas médicas por exacerbaciones.

Las enfermedades crónicas concomitantes (multimorbilidad) ocunen con frecuencia
en pacientes con EPOC, incluyendo enfermedades cardiovasculares, disfunción del
músculo esquelético, síndrome metabólico, osteoporosis, depresión, ansiedad y cán-
cer de pulmón. Estas comorbilidades deben buscarse activamente y tratarse de ma-
nera apropiada cuando estén presentes, ya que pueden influir en el estado de salud,
las hospitalizaciones y la mortalidad de forma independiente a la obstrucción del flujo
aéreo debido a la EPOC (Fabbri & Rabe, 2006; Ford et al., 2015; Centros para el Con-
trol y la Prevención de Enfermedades, n.d.).

Historia Natural de la EPOC

La historia natural de la EPOC es variable. Aunque únicamente la deshabituación
tabáquica y la oxigenoterapia domiciliaria cambia positivamente la evolución, existen
tratamientos que mejoran los sintomas y, posiblemente, la calidad de vida. Es bien co-
nocido que no todos los fumadores desarrollan obstrucción al flujo aéreo e identificar
a los fumadores "susceptibles" es uno de los grandes retos para los investigadores
teniendo en cuenta que solo un 15% de de los fumadores desarrollará síntomas de
EPoc Se han descrito fenotipos distintos en pacientes con Epoc con manifestacio-
nes clínicas similares. (Escarrabill, 2003).

La evolución de la EPoc en pacientes fumadores, según la propuesta de Fletcher
et al, se ca¡aderiza por un excesivo declive de la función pulmonar a lo largo de los
años. AsÍ, el nivel medio de volumen espiratorio tozado del primer segundo (vEF1),ffi{

I

r



Las manifestaciones sistémicas, entre las que destacan las alteraciones cardiovas-
culares y nutricionales, son capaces de afectar al pronóstico con independencia del

VEFr, lo que sin duda plantea nuevos desafÍos conceptuales y terapéuticos. El sustra-
to etiopatogénico de la enfermedad está mediado por la presencia de una respuesta
inflamatoria anómala, que es capaz incluso de persistir tras el abandono del tabaco.
Amedida que progresa la enfermedad, también suele progresar la inflamación pulmo-

nar, observándose un cambio en el tipo de respuesta inmunológica. En fases iniciales
predominaría la respuesta inmunitaria innata, mientras que en estadios avanzados

se observaría una respuesta adaptativa. Datos recientes también indican que en la
EPOC hay inflamación sistémica y que ésta progresa a lo largo del tiempo. (Soler

Cataluña, 2007).

Característ¡cas: Signos y síntomas EPOC

Actualmente la forma de evaluar a los pacientes se basa en su gravedad, consideran-

do los síntomas y la historia de las exacerbaciones.

Los síntomas característicos de la EPOC y que conducen a la consulta médica son:

tos con o sin expectoración y la disnea. La tos crónica y la expectoración mucosa de

predominio matutino deben considerarse como sintomas tempranos de la enferme-

dad. Un volumen de expectoración excesivo podría ser secundario a la presencia de

bronquiectasias asociadas. La disnea es un síntoma que se presenta en fases más

avanzadas. Ante la progresión de la disnea los pacientes adoptan un estilo de vida

sedentario y pueden tener conductas de evitaciÓn que hacen que sea muy importan-

te incidir en la actividad física que realizan para conocer sus limitaciones reales. La

reducción de la actividad física se asocia progresivamente a disfunción muscular. La

fatiga, la pérdida de peso y la anorexia son síntomas muy comunes en los estadios

Malo De Molina Ruiz et al., 2014)
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avanzados de la enfermedad. (
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se relaciona con su pendiente de caída en el tiempo, de modo que los sujetos con me-
nor VEF., serían aquellos cuya pendiente de declive fue mayor. Asimismo, la presen-
tación clínica de la enfermedad viene precedida del desarrollo progresivo y silente del
trastorno funcional ventilatorio. La irritación persistente producida por el tabaco y en
algunos casos las deficiencias en el sistema proteasa-antiproteasa serán los factores
claves en el desarrollo final de la EPOC. Sin embargo, solo un 15% de los fumadores
presenta la enfermedad clÍnicamente. La hiperreactividad bronquial y la atopía serían
los factores que, según el grupo de Speitzer et al, explicarían la mayor susceptibilidad
de algunos fumadores. En el mismo sentido, Rijken et al demostraron, tras seguir du-
rante 1B años a una cohorte de población sana, que aquellos que inicialmente tenían
una mayor hiperreactividad bronquial eran los que desarrollaban una mayor pendiente
de caída del VEF.,, con el paso del tiempo independientemente del hábito tabáquico
(Cosió et al., s.f)
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Clasificación y estadificación de EPOC

En la práctica, el diagnóstico de EPOC requiere todo lo siguiente: la presencia de sín-

tomas pulmonares (tos, disnea, producción de esputo), el contexto clínico apropiado

(exposición al tabaco, combustión de biomasa, etc) y la evidencia de limitación al flujo

de aire.

Si bien no existe un gold standard en el diagnóstico de EPOC, la espirometría es la
herramienta que permite definir finalmente si existe o no obstrucción asociada. Loscri-

terios GOLD valoran la gravedad de la EPOC. (Herrera Fernández, F. (2016).

Existen varios espectros clínicos de presentación de la EPOC:

a) Pacientes que tienen un estilo de vida extremadamente sedentario y con pocas

quejas: estos pacientes requieren un interrogatorio cuidadoso para obtener una

historia que sugiera EPOC. Algunos pacientes, sin saberlo, evitan la disnea de es-

fuezo cambiando sus expectativas y limitando su actividad. Pueden no ser cons-

cientes del alcance de sus limitaciones o que sus limitaciones se deben a síntomas
respiratorios, aunque pueden quejarse de fatiga.

b) Pacientes que presentan disnea progresiva y tos crónica: para estos pacientes, la

disnea puede notarse inicialmente solo durante el esfuezo. Sin embargo, con el

tiempo se hace perceptible con un esfuerzo progresivamente menor o incluso en

reposo. La tos crónica se caracteriza por la aparición insidiosa de la producción de

esputo, que ocurre ¡nicralmente por la mañana, pero puede progresar hasta ocurrir
a Io largo del dÍa. El volumen diario de esputo rara vez supera los 60 mililitros. El

esputo suele ser mucoide, pero se vuelve más purulento durante las exacerbacio-
nes.

c) Pacientes que presentan síntomas y signos pulmonares intermitentes: estos pa-

cientes tienen sÍntomas mínimos al inicio del estudio, pero episódicamente desa-
rrollan algunos de los siguientes: tos, esputo purulento, sibilancias, fatiga y disnea.
Por lo general, el intervalo entre exacerbaciones disminuye a medida que aumenta
la gravedad de la EPOC. Este complejo de sÍntomas puede ser un desafío diag-
nóstico debido a la superposición con otras enfermedades crónicas comunes. Por
ejemplo, la combinación de sibilancias intermitentes y d¡snea puede llevar a un
diagnóstico ¡ncorrecto de asma. Por el contrario, otras enfermedades con manifes-
taciones episódicas similares (p. ej., insuficiencia cardíaca, bronquiectasias, bron-
quiolitis) a menudo se d¡agnostican incorrectamente como una exacerbación de la
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Aproximadamente el 62 por ciento de los pacientes con EPOC de moderada a grave
informan variabilidad en los síntomas (p. ej., disnea, tos, esputo, sibilancias u opresión
en el pecho) en el transcurso del día o de una semana a otra; La mañana suele ser
el peor momento del día. (Kessler et al., 2011) Los pacientes con EPOC pueden ex-
perimentar aumento de peso (debido a limitaciones en la actividad), pérdida de peso
(posiblemente debido a la disnea al comer o al aumento del trabajo metabólico de la
respiración), limitación de la actividad (incluida la sexual), tos, síncope o sentimientos
de depresión o ansiedad. La pérdida de peso generalmente refleja una enfermedad
más avanzada y se asocia con un peor pronóstico.

Epidemiología de la Enfermedad Pulmonar Obstruct¡va Crónica

La enfermedad pulmonar obstruct¡va crónica (EPOC) es la tercera causa de muerte
en el mundo, y en 2019 ocasionó 3,23 millones de defunciones. Esto representa el

90% de las muertes por EPOC en menores de 70 años que se producen en países

de ingreso med¡ano y bajo. En la Región de las Américas, en 2019, las enfermeda-
des respiratorias crónicas reportaron una tasa estandarizada de 35,8 defunciones por

100,000 habitantes, siendo más alta en hombres (42,2 por 100,000) que en mujeres
(31 ,0 por 100,000). Los cinco países con las tasas de mortalidad estandarizadas por

edad más altas fueron Honduras, Argentina, Haití, Bolivia y Nicaragua. La EPOC es la
sépt¡ma causa de mala salud en todo el mundo, medida por años de vida ajustados en

función de la discapacidad (Organización Panamericana de la Salud, 2021).

El tabaquismo representa más del 7 0o/o de los casos de EPOC en los paÍses de ingre-

so alto. En los países de ingreso mediano y bajo, el tabaquismo representa el 3040%
de los casos, y la contaminación del aire en lugares cerrados es un ¡mportante factor

de riesgo (World Health Organization, 2023).

Según un estudio del lnstituto de Métrica y Evaluación Sanitaria (IHME), en Paraguay,

las enfermedades no transmisibles (ENT) ocuparon los primeros cinco lugares en la

lista de causas de muerte en 2021, excluyendo el COVID-19. Las cardiopatías isqué-

micas, las enfermedades cerebrovasculares y la diabetes experimentaron un aumento

significativo en el número de muertes entre 2011 y 202'1 . Además, otras causas, como

la EPOC, también mostraron un incremento continuo, según la clasificación presenta-

da en la Figura 1. (lnstitute for Health Metrics and Evaluation' 2021)
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Las enfermedades comórbidas que pueden acompañar a la EPOC incluyen cáncer de
pulmón, bronqu iectasias, enfermedad cardiovascula¡ osteoporos¡s, síndrome meta-
bólico, sarcopenia, ansiedad, depresión y disfunción cognitiva. Los pacientes también
pueden informar antecedentes familiares de EPOC u otra enfermedad respiratoria
crónica. (Sin et al., 2005)- (Eisner et al., 2008)



TFOffiAI}AF(n l¡EUDEilCNPARA EL II¡{EJO tIE IAE{FEilEDAD
PUT.fOilAR (ESIRI'CM'A CRóilEA ESTABTE EiI ADT'LTOS

Figura 1. 10 primeras causas de mortalidad general según clasificación y la tasa de

cambio de 2011 y 2021 . Paraguay.
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Epidemiología de Enfermedad Respiratoria Crónica en Paraguay

En Paraguay, la tasa de mortalidad por enfermedades respiratorias crónicas (ERC)
en 2021 fue de 1 0,2 por 100,000 habitantes, lo que representa 796 muertes. Esta tasa
fue mayor en hombres, con 14,8 por 1 00,000 habitantes, en comparación con las mu-
jeres, que presentaron una tasa de 6,7 por 100,000 habitantes. Las ERC incluyen la
enfermedad pulmonar obstruct¡va crónica (EPOC), asma, enfisema, bronq uiectasias,
enfermedades pulmonares ocupacionales y otras ERC (Ministerio de Salud Pública y
Bienestar Social, Dirección General de Vigilancia de la Salud, 2023)

En un estudio sobre la carga de enfermedad, las enfermedades respiratorias crónicas
(ERC) de carácter no infecc¡oso se encuentran en la sexta posic¡ón entre las causas
con mayor cantidad de años de vida saludables perdidos (AVISA), con una tasa de
1 6,8 años por cada 1000 habitantes. La EPOC, en sus dos estadios, presenta las ta-
sas más elevadas: 9,78 años de vida por discapacidad (AVD) en el estadio leve a mo-
derado, y 4,5 años de vida perdidos en el estadio grave (Ministerio de Salud Pública y
Bienestar Social, Dirección General de Vigilancia de la Salud, 2023).

En cuanto al reporte sobre el padec¡miento de enfermedades respiratorias crónicas
(ERC) en la población, se reg¡stró un 8,2o/o de prevalencia. Esta tasa fue de 7,3% en

hombres y mayor en mujeres con un 9,1%. En el grupo de edad de 60 a 69 años, la
prevalenc¡a fue aún más alta, llegando al 12,60/o en mujeres. Además, el 26,6% de la
población estuvo expuesta al humo de tabaco en el hogar, sin d¡ferencias sign¡f¡ca-

tivas entre ambos sexos. (Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, Dirección

General de Vigilancia de la Salud, 2023).

Causas o factores de riesgo

La EPOC es el resultado de interacciones entre genes y medio amb¡ente que ocurren

durante la vida del individuo y que pueden dañar los pulmones o alterar sus procesos

normales de desarrollo y envejecimiento. Las principales expos¡c¡ones amb¡entales

que conducen a la EPOC son el tabaquismo y la inhalación de partículas y gases

tóxicos provenientes de la contaminación del a¡re doméstico y exterior, pero también

pueden contribuir otros factores amb¡entales y del huésped (incluido el desarrollo pul-

monar anormal y la aceleración del envejecimiento pulmonar). El factor de riesgo ge-

nético más relevante, aunque ruro, pa,a EPOC identificado hasta la fecha son las

mutaciones en el gen SERPINAl que conducen a la deficiencia de alfa 1 antitripsina.

Otras variantes genét¡cas también se han asociado con una reducción de la función

pulmonar y el riesgo de EPOC, pero el tamaño de su efecto individual es pequeño

(Betancourt-Peña-et al., 2020).
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Diagnóstico de la EPOC

La evaluación diagnóstica adicional en personas que acuden a consulta por disnea

en reposo o de esfuezo, tos con o sin producción de esputo, limitación progresiva de

la actividad, requerirá ¡ndagar si se tienen factores de riesgo para EPOC como taba-
quismo o exposición al humo de biomasa, historia familiar de enfermedades pulmo-

nares crónicas, presencia de comorbilidades como la insuficiencia cardiaca, síndro-

me metabólico, osteoporosis, apnea del sueño, depresión, cáncer de pulmón.(García

Castillo el al., 2022). Los pacientes con factores de riesgo ocupacional y programas

de screening de cáncer de pulmón. El diagnóstico de EPOC se confirma mediante lo

siguiente:

Espirometría que demuestra limitación del flujo de aire (es decir, un volumen espi-

ratorio fozado en un segundo/capacidad vital forzada [VEFI/CVF] inferior a 0,7 o por

debajo del límite inferior normal [LlN] que no es completamente reversible después de

la administración de un broncodilatador inhalado.

Ausencia de una explicación alternativa para los síntomas y la limitación del flujo aé-
reo.

Seguimiento de pacientes con EPOC

lmplica la monitorización continua de los síntomas, la evaluación regular de la función
pulmonar y la implementación de ajustes en el tratam¡ento según la evolución clínica.
(Pratter et al., 1989).

Esto incluye el uso de espirometría, pruebas de función pulmonar, seguimiento de
exacerbaciones, y educación sobre el manejo de la enfermedad. Los pac¡entes deben
ser evaluados periódicamente para controlar la progresión y ajustar los tratamien-
tos farmacológicos y no farmacológicos, como rehabilitación pulmonar. (Agusti, et al.

2023) (Sandhaus et al., 2016a).

Para muchos pacientes, el principal factor etiológico de la enfermedad pulmonar obs-
tructiva crónica (EPOC) es el tabaquismo. Sin embargo, es fundamental evaluar con
el paciente otros factores que pueden contribuir al desarrollo y progresión de la enfer-
medad como la exposición a contaminantes en el entorno laboral, el uso de combus-
tible de biomasa en interiores, un historial previo de tuberculosis o una predisposición
genética. Abordar estas exposiciones y mitigar su impacto puede reducir significativa-
mente la progresión de la enfermedad y mejorar los resultados a largo plazo. (Eisner
et al., 2010) .

Gapacidad de ejercicio: un indicador clave para evaluar la gravedad de la enferme-
dad y el impacto en ta calidad de vida. Se mide generatmente , F**: pruebas
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como la caminata de seis m¡nutos o la prueba de ejercicio cardiopulmonar, la cual
permitirá ver la capacidad de ejercicio y la presencia de desaturación con el ejercicio,
variables que suelen estar alteradas en el paciente con EPOC. EI seguimiento regular
de la capacidad de ejercicio permite ajustar intervenciones terapéuticas, como la reha-
bil¡tación pulmonar, que mejoran la tolerancia al esfuezo (Celli et al., 2006).

Las pruebas de caminata cronometradas Las pruebas pulmonares pueden ser úti-
les para evaluar la discapacidad respirator¡a y también pueden identificar enfermeda-
des graves que previamente no habÍan sido diagnosticadas en pacientes que, debido
a una percepción reducida de la disnea o al sedentarismo, no han notado la magnitud
de su afección. Esto es crucial, ya que algunos pacientes subestiman su condición,
lo que lleva a un manejo inadecuado. Detectar estas afecc¡ones ocultas permite una
intervención oportuna y un mejor control de la enfermedad. (AMA Guides Sixth 2023,

2024). La prueba de esfuezo también es una parte estándar de la evaluación previa

al programa de rehabilitación pulmonar, que se recomienda para pacientes con EPOC
con disnea o antecedentes de exacerbaciones. (Garvey et al., 2016).

Hipoxemia:

La hipoxemia persistente puede acentuar los síntomas de la EPOC, como la disnea
y la fatiga, además de incrementar el riesgo de complicaciones cardiovasculares. En

este contexto, la administración de oxígeno suplementario se vuelve una intervención

esencial, ya que ayuda a mejorar la saturación de oxígeno en la sangre, reduce la

carga de trabajo respiratorio y mejora la calidad de vida.

La dificultad para respirar puede aliviarse en pacientes con EPOC con hipoxemia, se

ha demostrado que la administración de oxígeno a largo plazo (>15 horas por día) a
pacientes con ¡nsuf¡c¡encia respirator¡a crónica, aumenta la supervivencia en pacien-

tes con hipoxemia grave en reposo.

La oxigenoterapia a largo plazo está indicada en pacientes con:

PaOz igual o inferior a 55 mmHg o saturación de oxígeno < 88% con o sin hiper-

capnia confirmada dos veces por un periodo de 3 semanas

PaOz entre 55 y 60 mmHg o saturación de oxígeno de 88% si hay hipertensión

pulmonar, edema periférico que sugiere insuficiencia cardiaca congestiva o polic¡-

temia (GOLD 2023).
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JUSTIFICAC!ÓN

Actualmente, existe una variabilidad significativa en la calidad de atención que reciben

los pacientes con EPOC, siendo un desafío el sub-diagnóstico y el sobrediagnóstico

de la enfermedad y limitantes en el acceso al tratamiento. Disminuir la prevalencia

de la enfermedad requiere una intervención precoz mediante la deshabituación ta-

báquica y el reconocimiento de otros factores de riesgo ambientales como el uso de

biomasa domiciliaria, lo que conlleva a evitar la progresión de la enfermedad y mejorar
la calidad de vida de los pacientes. Es fundamental tratar al paciente de manera inte-
gral, considerando las diversas comorbilidades que pueden afectar su organismo, ya

que estas contribuyen a la pérdida de años de vida saludable y aumentan el riesgo de
discapacidad.

EI desarrollo de una guía informada en la evidencia siguiendo el enfoque GRADE
ayudaría a estandarizar el manejo de esta enfermedad, reduciendo las disparidades y
asegurando un abordaje sistemático y transparente en la evaluación de la certeza de
la evidencia y la solidez de las recomendaciones.

OBJETIVOS Y POBLACIÓN BLANCO

Obietivo: Brindar recomendaciones para el tratamiento de pacientes adultos diagnos-
ticados con Enfermedad pulmonar obstructiva crónica estable.

Población diana: Pacientes adultos diagnosticados o sospecha diagnóstica de enfer-
medad pulmonar obstructlva crónica estable.

ALCANCE Y USUARIOS

La guía incluye tratamiento farmacológico y no farmacológico de EPOC estable. No
incluirá diagnóstico y estadiflcación.

Las recomendaciones de esta guía de práctica clínica están dirigidas al personal del
sector salud como profesionales de medicina familiar, interna, critica, infectología, neu-
mología, psicología, psiquiatría, enfermería, flsioterapeutas, trabajo social y aqueflos
involucrados a otras disciplinas relacionadas con el cuidado del paciente con Epoc
en todos los niveles de atención.

La guía pretende ser utilizada por tomadores de decisiones y miembros de entidades
gubernamentales con el fin de facilitar el proceso de implementación estandarizando
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procesos asistenciales.
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Esta sección se basa en los métodos descritos y la plantilla de reporte de la Guía para
adaptar y apl¡car directrices informadas por la evidencia. Segunda edición de OPS/
oMS (OPS,2023).

COMPOSICIÓN DEL GRUPO DESARROLLADOR

El grupo contó con la participación de expertos temáticos en alergología, medic¡na
¡nterna, med¡cina crÍtica, neumólogos, infectología, trabajador social, psicólogos, psi-
quiatras, fisioterapeutas y con un equipo de metodólogos y epidemiólogos.

DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERESES

Todos los miembros del grupo desarrollador, del panel de expertos, así como las per-

sonas que participaron en la revisión externa, firmaron un formato de conflicto de
intereses. No se identificó ningún conflicto que pueda afectar las decisiones del grupo

desarrollador. El análisis se encuentra en el Anexo 1.

DECLARACIÓN DE INDEPENDENCIA EDITORIAL

Se declara que el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social del Paraguay y la
Organización Panamericana de la Salud no influenc¡aron el desarrollo de esta guÍa.

DEFINICIÓN DE ALCANCE Y OBJETIVOS

El alcance y los obietivos de estas directrices fueron definidos por el Ministerio de

Salud y Bienestar Social, y revisados por el grupo de expertos con el apoyo de OPS/

OMS. Con el ánimo de garantizar que las recomendaciones formuladas se pudieran

aplicar al ámbito clinico regional y servir de apoyo a todos profesionales de la salud

con el objeto de brindar una atención médica con calidad y eficiencia, se consideraron

los aspectos clínicos del tratamiento de pacientes con EPOC estable.

MÉTODOS
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Esta guía no incluirá los siguientes aspectos clínicos y poblaciones:

Menores de 1B años.
Mujeres embarazadas.
Manejo de exacerbaciones.
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PROCESO DE ELABORACIÓN DE LA GUíA DE PRÁCTICA CLíNICA

DESARROLLO DE NOVO MANEJO DE EPOC
Formulación de las preguntas clínicas

A partir de un proceso de priorización, se revisaron las preguntas clínicas y se detecta-

ron los vacíos del conocimiento, aspectos de costos, nuevas tecnologías y variabilidad

en torno al manejo de la población diana. El primer paso fue formular unas pregun-

tas genéricas que posteriormente fueron estructuradas en el formato de población,

intervención, comparación y desenlaces (PICO; por su sigla en inglés) siguiendo los

lineamientos del manual metodológico de la OMS y teniendo en cuenta el alcance y

objetivos trazados para la guía.

Las preguntas fueron validadas con los expertos del grupo desarrollador, quienes re-

visaron cada uno de los componentes de las preguntas PICO. A continuación, se ela-
boró el listado definitivo de preguntas que configura la estructura general de la guía.

Preguntas que abordan las directrices

Pregunta '1. ¿Cuál es la eficacia y seguridad del tratamiento no farmacológico para
los pacientes adultos con EPOC estable?
Pregunta 2. ¿Cuál es la eficacia y seguridad del tratamiento farmacológico para los
pacientes adultos con EPOC estable?

BÚSQUEDA DE LA LITERATURA

De esta forma, se dio inició a un proceso sistemático y riguroso de búsqueda de la
información, con el que se identificó y recuperó la evidencia disponible para cada una
de las preguntas clínicas PICO propuestas, siguiendo los lineamientos propuestos
por las directrices de la OPS (OPS, 2023).Para ello, en compañía de los expertos
clínicos, se identificaron los términos de búsqueda en lenguaje libre y controlado que

reflejaban los componentes clave de cada pregunta PICO. Luego, implementando el

uso de operadores booleanos, conectores de proximidad, comodines y filtros alta-

mente sensibles, se diseñó la estrategia para la búsqueda la cual fue validada para,

por último, ejecutarla en las siguientes bases de bases de datos con sus respectivas

adaptaciones:

Ovid MEDLINE(R).

Ovid MEDLINE(R) ln-Process & Other Non-lndexed Citations.

Ovid MEDLINE@ Daily UPdate

Embase.

Coch rane.

Epistemonikos.
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La búsqueda se realizó en las distintas bases, no se restringió por fecha o tipo de idio-
ma y se real¡zó hasta septiembre del 2024. También, se buscó literatura gris en pági-
nas de grupos especializados. También se obtuvieron referencias por bola de nieve y,

por último, a través del contacto con expertos clínicos. El objetivo general fue recopilar
literatura relevante no publicada.

Del listado de repoñes detectados mediante la búsqueda sistemática, se prior¡zó la
inclusión de revisiones sistemát¡cas que respondieron las preguntas formuladas. Se
depuró la lista de estudios seleccionados con el programa Mendeley, que eliminó las
referencias duplicadas. La lista final de referencias a tamizar fue revisada por un ex-
perto clínico y un asesor metodológico, quienes realizaron la lectura de títulos, re-

súmenes y textos completos de artículos con el objetivo de identificar los estudios
relevantes que cumplieran con los criterios de inclusión y de exclusión (características

de la población diana, intervenciones farmacológicas, no farmacológicas). Las discre-
pancias se resolvieron por consenso.

Para garantizar la transparencia del proceso, y con el ánimo de otorgar trazabilidad a
la selección de la literatura, se elaboró un diagrama de flujo para cada pregunta, en

donde se registró el número de referencias identificadas por el tipo de fuente, el nú-

mero de referencias excluidas (acompañado de su respectivo motivo), el número de

referencias tamizadas en texto completo y, por último, la cantidad de artículos selec-

cionados para evaluación y síntesis. Se desarrolló el diagrama PRISMA (por su sigla

en inglés) de cada pregunta. Se utilizó la herramienta AMSTAR-2 para la evaluación

crítica de la calidad del informe de las revisiones sistemáticas incluidas; dicho instru-

mento se basa en 16 aspectos para informar y clasificar la calidad de las revislones

sistemáticas como alta, media, baja y críticamente baja (Shea, 2011).

CERTEZA DE LA EVIDENCIA
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Selección y calificación de la evidencia

La síntesis de los estudios seleccionados se realizó a través de la construcción de los
perfiles de evidencia con ayuda del portal https://gdt.gradepro.org y la certeza de la
evidencia fue evaluada según el sistema GRADE. El sistema GRADE establece cua-
tro niveles de calidad global de la evidencia:
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Cuadro 4. Niveles de la calidad de evidencia según sistema GRADE

Para la metodologia GRADE, los ensayos clínicos controlados representan, en princi-
pio, evidencia de alta calidad; no obstante, la confianza en el efecto (calidad) se puede

afectar por la presencia de serias o muy serias limitaciones en el diseño o la conduc-
ción del estudio (riesgo de sesgos); serias o muy serias limitaciones en la consistencia
de los resultados, serias o muy serias limitaciones al momento de analizar la aplicabi-
lidad de la evidencia o al evaluar la precisión de los resultados; y por último, cuando
se sospecha fuertemente la presencia de sesgo de publicación. Ahora bien, a pesar

de que, en esta metodología, los estudios controlados no aleatorizados (por ejemplo,
estudios de cohorte o estudios de casos y controles) son catalogados como evidencia
de baja calidad, la confianza en el efecto se puede acrecentar hasta ser evidencia de

alta calidad, si se observa un gradiente de dosis y respuesta; si la magnitud del efecto
es fuerte o muy fuerte (en términos de la magnitud de la medida de asociación) o bien,

si todos los sesgos plausibles podrían haber disminuido la magnitud del efecto. Los
perfiles de evidencia se encuentran en el anexo 3.

EVIDENCIA LOCAL

Con apoyo del equipo metodológico, fueron identificados, evaluados e incluidos los
estudios en bases de datos y literatura gris como repositorios de tesis de diferen-
tes universidades nacionales para grado y posgrado junto con investigaciones en los

campos de interés de esta guía, resúmenes presentados en congresos, documen-

tos elaborados por el MSPyBS y de otros estamentos gubernamentales acerca del

manejo de esta enfermedad pulmonar obstructiva crónica en Paraguay, con el fin de
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Calificación Certeza Características

A
ALTA

oo@
Muy poco probable que nuevos estudios cambien la contianza que se

tiene en elresultado estimado.

B
MODERADA

oo@
Es probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la

conf¡anza que se tiene en elresultado est¡mado y que estos puedan

modificar el resultado,

c
BAJA

oooo
Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en

la conf¡anza que se t¡ene en elresultado est¡mado y que estos puedan

modificar el resultado.

0
MUY BAJA

oooo Cualquier resultado estimado es muy inc¡erto.

enriquecer las recomendaciones de esta guía
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Formulación de las recomendaciones

En un panel de expertos con sociedades científicas, d¡recciones del MSPyBS, líderes
del tema nacionales y un paciente, se formularon las recomendaciones de la guía y la
fueza de la recomendación.

En cuanto a la fortaleza de la recomendación, GRADE propone dos grados de reco-
mendación: fuerte o condicional. Cuando los efectos deseables de una intervención
sobrepasan claramente los efectos indeseables, el panel de expertos emitió una re-

comendación fuerte. Por otra parte, cuando el balance entre los efectos deseables e
indeseables de la intervención es menos claro, ya sea en virtud de calidad baja o muy

baja de la evidencia, la incertidumbre o variabilidad en los valores y preferencias, la
preocupación en torno a que la intervención demanda un amplio consumo de recursos

o bien, porque la evidencia sugiere escasa diferencia entre los efectos deseables y

los efectos indeseables de la intervención, el panel emitié una recomendaciÓn condi-

cional.

La guía sigue la metodología propuesta por el sistema GRADE (Calificación de las

recomendaciones, valoración, desarrollo y evaluación) e implementa los siguientes
grados de recomendación (Guyatt, 2008).

Cuadro 5. Descripción del grado de confianza según el sistema GRADE

Significado
Fueaa de la
Recomendación

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las consecuen-

cias indeseables.

SE RECOMIENDA HACERLO

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las conse-

cuencias indeseables.

SE SUGIERE HACERLO

Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las conse-

cuencias deseables.

SE SUGIERE NO HACERLO

Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las consecuen-

cias deseables.

SE RECOMIENDA NO HACERLO

FUERTE A FAVOR

CONOICIONAL A
FAVOR

CONDICIONAL EN

CONTRA

FUERTE EN CONTRA

PUNTO DE BUENA PRACTTCA (PBP)
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Cada recomendación presenta la fuerza de la recomendación según el enfoque GRA-
DE que se interpreta como se muestra en el siguiente cuadro 3 (GRADE,2017):

Cuadro 6. Fueza de la recomendación según sistema GRADE

Además, se elaboraron los cuadros de decisiones basadas en la evidencia (EtD, por

su sigla en inglés) para cada recomendación, en los que se presentan los juicios de

valor que llevaron a formular las recomendaciones. Los cuadros EtD se encuentran

en el anexo 4 y presentan los efectos deseables, los efectos indeseables, la certeza

de la evidencia, la calidad de la evidencia, la variabilidad, el balance entre el riesgo

y los beneficio, los recursos, la relación entre el costo y la efectividad, la equidad, la

aceptabilidad y la viabilidad (Alonso, 2016).
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Para pa-

c¡entes

La mayoría de los individuos en

esta situación desearían el curso

de acción recomendado y solo una

pequeña proporción no lo desearía.

La mayoría de los individuos desearían el curso

de acción sugerido, pero muchos no lo acepta-

rían.

Para usua-
rios de las

directrices

La mayoría de los individuos de-

bería recibir el curso de acción re-

comendado. La adherencia a esta
recomendación de acuerdo con las

directrices podria ser usada como
un criterio de calidad o un indicador

de rendimiento.

Es poco probable que se necesite

colaboración en las decisiones for-
males para ayudar a los individuos

a tomar decisiones coherentes con

sus valores y preferencias.

Reconocer qué opciones diferentes serían

apropiadas para distintos pacientes, y que se

debe ayudar para que cada paciente alcance

una decisión de manejo consistente con sus

valores y preferencias. Las colaboraciones en

las decisiones pueden resultar útiles al mo-

mento de ayudar a los individuos en la toma de

decisiones coherentes con sus valores y prefe-

rencias. Los médicos deben saber que pasarán

más tiempo con los pacientes en el proceso de

la toma de decisión.

La recomendación se puede adap-
tar como política en la mayoria de

las situaciones, incluido su uso

como indicador de rendimiento.

{Rt \ (;tNt:R.1t
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Población Recomendacionesfuerles Recomendaciones cond¡c¡onales

Para desa-

rrolladores
de políticas

Formular políticas requeriría de debates im-
portantes y la participación de muchas partes

interesadas. Es muy probable que las politicas

varíen enke las regiones. Los indicadores de
rendimiento tendrían que centrarse en el hecho

de que ha lenido lugar una deliberación ade-

cuada acerca de las opciones de manejo.



I

BUENAS PRÁCTICAS

Las buenas prácticas son sugerencias operativas basadas en la experiencia del GDG
y de las mesas de trabajo de GRADE donde participaron diferentes grupos de interés,
que, aunque no son informadas por la evidencia, hacen parte de las buenas prácticas

de d¡agnóstico, tratamiento o seguimiento de los pacientes. Las buenas prácticas tie-
nen como objetivo apoyar las recomendaciones expuestas.

Consideraciones de implementación y recomendaciones claves

Se creó un módulo de implementación que presenta los actores que apoyan el proce-

so, así como las barreras, los facilitadores y las estrategias para la implementación.
Estos actores se detectaron mediante la revisión de la literatura y las experiencias del
panel de expertos. La información se consol¡dó en cuadros diseñados para presentar

los componentes clave de implementación de las recomendaciones en cada nivel del
proceso. Además, se incluyeron indicadores de proceso y de resultado que pueden

medirse a nivel regional. Se elaboraron recomendaciones clave, marcadas con un

asterisco que fueron seleccionadas con base en la relevancia para la práctica clínica,

uso de recursos y factibilidad en la región.

lncorporación de los costos y las preferencias de los pacientes

En estas directrices se consideraron los costos relacionados con el tratamiento de

pacientes con EPOC y las preferencias de los pacientes, obtenidas a partir de la ex-

periencia del panel de expertos y de la revisión de la literatura.

lncorporación de comentarios de los pares evaluadores

Estas directrices fueron revisadas de forma independiente por pares expertos en mé-
todos y contenido temático. Sus aportes se incorporaron al documento si el GED lo
consideró pertinente.

Actualización de la guía

Esta guía se actualizará de acuerdo con la aparición de nuevas tecnologías que ame-
riten actualizar las recomendaciones.
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Pregunta 1. Cuál es la eficacia y seguridad del tratamiento farmacológico de pacien-

fes adultos con EPOC esfab/e.

Evidencia

Estatinas

Una RS evaluó la eficacia y seguridad de las estatinas para el tratamiento de pacien-

tes con EPOC. Se incluyeron estudios con personas de 18 años o mayores con EPOC
estable o no estable diagnosticados de acuerdo al criterio GOLD. Se incluyeron 8
ECA con '1232 pacientes en su mayoría hombres. El volumen espiratorio forzado en
el primer segundo (VEF1) de los pacientes osciló entre 41% y 90ok previsto. Las inter-
venciones se administraron entre 12 y 36 meses en terapias de estatina de moderada
y alta intensidad.

No se encontraron diferencias entre el uso de estatinas y placebo con relac¡ón a:

. Número de exacerbaciones por persona-año (Diferencia de medias (DM) -0.03 (lC
95% -0.25, 0.19, 't estudio, 877 participantes);

¡ Número de exacerbaciones que requieren hospitalización por persona-año (DM

0.00 lC95% (-0.10, 0..10, I estudio, 877 participantes),
o Mortalidad portodas las causas (OR:1.03 lC 95% 0.61-1.74, 2 estudios, 952 parti-

cipantes);
o Mortalidad por EPOC (OR:1.25 lC 95% 0.384.13, 1 estudio, 877 participantes);

r VEF1 % previsto (DM:1.18 lC 95% -2.60, 4.97, 6 estudios, 325 participantes);

o Capacidad funcional con la caminata de 6 minutos de distancia: (DM:1.79 lC 95%

-52.51, 56.09, 3 estudios, 71 participantes);

¡ Efectos secundarios serios: p>0.05

Se reportó efecto de las estatinas en un solo desenlace VEF.'/capacidad vital fozada

(FVC) (DM:2.66 lC95% 0.12,5.2,6 estudios, 325 participantes). La cerleza de la evi-

dencia es baja y muy baja para todos los desenlaces (Walsh' 2019).

ficaron ECA que actual¡zarán los desenlaces de esta revisión.Nosei
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ESTABLE EN PACIENTES ADULTOS



lnhibidores 5 fosfodiesterasa (PDE-5)

Una RS evaluó la eficacia y seguridad de los PDE-S (sildenafil y tadalafil) en el tra-
tamiento de pacientes con EPOC con o sin hipertensión pulmonar, comparado con
placebo o tratamiento estándar. Se incluyeron 9 ECAs con pacientes con EPOC esta-
ble en su mayoría en varios estadios. Los PDE-S comparado con el grupo control no
reportan efecto en distancia de caminata de 6 minutos (6MWD) (DM: 22.06 lC 95%
(-5.80, 49.91), 5 estudios, 251 pacientes, certeza baja); ocurrencia de exacerbaciones
(OR: 0.76 lC 95%(0.42 -1.38), 3 estudios, 213 pacientes, certeza baja); ni diferencias
en tasas de hospitalización (OR:1.03 lC 95%(0.31, 3.37), 2 estudios, 189 pacientes,

certeza muy baja).

Se reporta disminución en el promedio de la presión arterial pulmonar (mPAP) (DM:

-3.83 lC95% (-5.93, -1 .74), 3 estudios, 181 pacientes), y mayores dolores de cabeza
con el uso de DPE-S (OR: 3.83 lC95% (1.49, 9.86), 3 estud¡os, 189 pacientes, cetleza
muy baja) (lsa,2022)

¡ MONOTERAPIA

LAMA comparada con placebo

Una RS evaluó la eficacia y seguridad de los agonistas beta que acción prolongada

(LAMA por sus siglas en inglés) (tiotropio, gl¡copirronio, aclid¡nio, umeclidin¡o) com-
parado con placebo para el tratamiento de EPOC estable. Se incluyeron 33 estudios.

Todos los participantes eran fumadores y VEFI/FVC <7Oo/o cott EPOC moderado a

severo princ¡palmente. Se reporta efecto de LAMA comparado con placebo en:

¡ Exacerbaciones: (OR: 0.75 lC 95%(0.66-0.85) 15825 participantes), certeza de la
evidencia baja.

¡ Calidad de vida (DM: -3.6.1 lC95%(-4 .27 , -2.95),5756 participantes), certeza de la
evidencia baja.

¡ Efecto en síntomas (puntaje TDI): (DM: 1.00 lC 95% (0.83, 1.17), 5059 participan-

tes), certeza de la evidencia moderada.
r Cambios en VEF,: (DM: 0.12 lC 95% (0.11,0.13), 13969 participantes), certeza de

la evidencia moderada.
¡ Retiros por efectos secundarios: (Diferencia de riesgo -0.02 lC 95% (-0.03, -0.01),

20929 participantes) certeza de la evidencia baja (Suzuki, 2022).

LAMA comparada con LABA

una RS desarrollada para la guía de la sociedad roráxica de cánada evaluó la efica-
cia y seguridad de LAMA comparado con antagonistas muscarínico de larga duración
(LABA por sus siglas en inglés) en el manejo de pacientes con Epoc. No se reportan
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diferencias en los siguientes desenlaces
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Síntomas TDI entre 3 y 12 meses (DM:0.13 lC 95% (-0.13,0.13), 15 estudios,
17.134 participantes). No se reportan diferencias en síntomas a 3, 6 y 12 meses
(p>0.05). La certeza de la evidencia es muy baja.

Calidad de vida entre 3 y 12 meses: (DM:0.12 lC 95% (-0.46, 0.70), 18 estudios,

20.789 participantes). No se reportan diferencias en síntomas a 3, 6 y 12 meses
(p>0.05). La certeza de la evidencia es baja.

VEFI: (DM:0.01 lC 95% (-0.02, 0.04), 17 estudios, 15.410 participantes). La certe-
za de la evidencia es baja.
Efectos secundarios: (RR:0.97 lC 95% (0.94-1 .00, l8 estudios,26.821 participan-

tes, certeza de la evidencia es moderada).
Neumonía: (RR:0.85 lC 95% (0.68-1 .07), 10 estudios,23.185 participantes, certe-
za de la evidencia es moderada) (Bordeau, 2023).

TERAPIA COMBINADA

LAMA combinado con LABA y corticosteroides

Una RS evaluó los agonistas beta de acción prolongada (LAMA) con antagonistas
muscarínicos de larga duración (LABA) comparado con LABA con corticosteroides
inhalados en pacientes con EPOC estable. Se incluyeron 19 estudios con 22.354
participantes con promedio de edad de 64 años y VEF., previsto de 5.1.5% con EpOC
estable leve y moderado.

No se reporta efecto de LAMA+LABA en exacerbaciones (OR:0.91 lC 95% 0.78-1.06,
13 (DM: -0.57 lC 95% -1 .36, 0.21, 9 estudios, 14.437 participantes, certeza muy baja);
ni cambios en calidad de vida medidos con cambios de 4 o más puntos en el Cuestio-
nario respiratorio de Saint George (OR:1.06 lC 95% 0.90-1 .25, 4 estudios, 13.614 par-

ticipantes) comparado con LABA con corticosteroides. Se reporta efecto en mejoría

de VEFI (DM:0.07 lC 95% 0.05-0.08, 12 estudios,14.4681 participantes, certeza muy

baja); y la ocurrencia de neumonía (OR:0.61 lC95% estudios, 20.960 participantes,

certeza baja), efectos secundarios (OR:1.02 lC 95% 0.91-l .15, 18 estudios,23.183
participantes, ceÍleza moderada), ni calidad de vida 0.52-0.72, 14 estudios, 21.829

participantes, certeza moderada) (Fukuda, 2023)

Una RS evaluó la eficacia y seguridad corticosteroides inhalados (Cl) con LAMAJLABA

comparado como LAMA,/LABA en pacientes con EPOC estable moderado y severo.

Se incluyeron 6 ECAS. Se reporta que la administración de LAMAJLABAJIC tiene efec-

to en la disminución de las exacerbaciones (Razón de tasas:o.73 lc95% (0.64-0.83)'

4 estudios, 13.267 pacientes, certeza baja); mejoría en calidad de vida (DM:-1 .71

lcgs% (-2.27, -1.15), 4 estudios, 10.779 pacientes, certeza moderada); mejoría en los

síntomas medidos con el puntaje índice de d¡snea de transición (TDl) (DM:0.33 lC95%

(0.18,0.48),3 estudios,5.521 pacientes, certeza alta); VEF1 (DM:0'04 lC95% (0'01 
'
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0.07), 3 estudios, 6.079 pacientes, certeza muy baja); y menor mortalidad (OR:O.66
lC95% (0.50-0.87), 5 estudios, 12.683 participantes). Se reporta que el uso de LAMfu
LABA/IC produce mayor ocurrencia de neumonías (OR:1.52 lC95% (1.16-2.00), 5 es-
tudios, 12.683 participantes, certeza muy baja). No se reportaron diferencias en efec-
tos secundarios generales y graves (p<0.05).

El análisis por subgrupos mostró un efecto positivo de los LAMAi/LABA/CI en pacien-
tes con historia de exacerbaciones y puntaje CAT de 10 o más (Razón de tasas: 0.76
lC95% (0.72-080), 3 estudios, 12.003 participantes).

La RS también evaluó la eficacia y seguridad de los corticosteroides inhalados adicio-
nados a LAMA/LABA comparado con pacientes en terapia de LAMA/LABA a quienes

se les retiraron los Cl en pac¡entes con EPOC estable.Se incluyeron 2 ECAs. No se

reportan diferencias en exacerbaciones, índice TDI y efectos secundarios incluyendo

mortalidad y neumonía (p>0.05). LAMA/LABA/Cl mostró mejor puntaje de calidad de

vida (DM:-1 .33 lC 95%(-2.26, -0.40), 2 estudios, 3.538 participantes) y mayor VEFI

(DM:0.04 lC 95%(0.02 - 0.05), 2 estudios, 3.538 participantes) (Koarari, 2021).

¡ Budesonida/Formoterol comparado con Fluticasona/Salmeterol

Una RS evaluó la eficacia y seguridad de Budesonida/Formoterol (BF) comparada con

Fluticasone/Salmeterol (FS) para el tratamiento de pacientes con EPOC estable mode-

rado a severo. Se incluyeron I 0 (1 ECA y 9 cohortes) estudios con 136.369 participan-

tes de Europa, Estados Unidos y Asia con edad promedio de 63 años. Los pacientes

con BF presentaron mayor número de exacerbaciones (RR:O.91 lC 95%(0.83-1 .00),

hospitalizaciones (RR:0.77 lC 95% (0.67-0.88)) y frecuencia de neumonía (RR:0.77 lC

95%(0.64-0.92)). No se reportan diferencias en tiempo de hospitalización (DMS:-O.06

lC 95%(-0.28, -0.16)), visitas a emergencias (RR:O.87 lC95%(0.69-1 .10)) y número

de exacerbaciones (DMS:-0.06 lC 95%(0.64-0.92)). La certeza es muy baja para to-
dos los desenlaces (Shang, 2024)

LABA combinado con SAMA

una RS evaluó la eficacia y seguridad de los antagonistas muscarÍnicos de acción
corta (sAMA) combinados con LABA comparado con LABA más placebo para el tra-
tamiento de pacientes con EPoc estable. se incluyeron 5 ECA. se reporta efecto de
los ABAP con SABA en los siguientes desenlaces:

Pico de respuesta de VEFI: (DM: 98.70 tC95%(63.13, 134.26),877 participantes,
cereza baja).
Síntomas (Puntaje TDt): (DM: 0.8S lC 95%(0.16, 1.S4), 76.1 participantes, certeza
muy baja)

a

a

a Calidad de vida: (DM: -2.00 lC 95%

(, ,\n&¿**n
(-3.49, -0.51), 837 participantes, certeza baja)
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No se reporta efecto de LABA más SAMA en los siguientes desenlaces:
¡ Exacerbaciones (OR: 0.65 lC 95%(0 .33, 1 .27),936 participantes).
. Efectos secundarios serios: (OR: 2.16 lC 95%(0.91, 5.10), 842 participantes).
¡ Efectos secundarios cardiovascular: (OR: 2.38 lC 95%(0.97, 5.84),842 participan-

tes) Certeza baja (Tanimura, 2023).

MACRÓLIDOS

Una RS evaluó la eficacia y seguridad del uso de macrólidos (azitromicina, eritromi-
cina y claritromicina) a largo plazo comparado con placebo en pacientes con EPOC
para la disminución de exacerbaciones. Se incluyeron 9 ECAs con '1965 pacientes de

Reino Unido, Holanda, Australia, Bélgica, China, Japón y Estados Unidos. EI VEFl (%

previsto) se presenta entre 37 .2ok y 53.7o/o con la mayoría de los pacientes diagnosti-
cados con GOLD3 grado de severidad.

Se reporta una disminución de las exacerbaciones/año (OR: 0.34 lC 95% (0.19-0.59,
1 914 participantes) y supresión de exacerbaciones/paciente-año (DM: -0.50 lC 95%
(-0.81, -0.19, 1240 pafticipantes ). También se reporta, reducc¡ón de exacerbaciones
(OR: 0.34 lC 95% (0.19, 0.59)) y prevención de hospitalizaciones (OR: 0.60 lC 95%
(0.30-0.97), 1636 participantes). El efecto se mantiene hasta los l2 meses (OR: 0.27
lC 95% (0.11-0.68)). No se reportan diferencias en calidad de vida (DM: -4.42 lcgío/o
(-9.00; 0.16), 1007 participantes), ni efectos secundarios (OR: 1.28 lC95%(1.0 - 1.64),
1324 participantes). La cefteza de la evidencia es muy baja para todos los desenlaces
(Nakamura, 2023).

Terapia de oxígeno

Una RS evaluó la ef¡cacla y seguridad de terapia de oxígeno en el hogar (terapia noc-

turna o terapia de largo plazo) en pacientes con EPOC e hipoxemia moderada com-
parada con no terapia. Se incluyeron 6 ECAs. No se reporta efecto en la reducción de

mortalidad a 3 años (RR: 0.91 lC95o/o (0.72-1.16), 1002 participantes, certeza mode-

rada), tasa de exacerbaciones (RR: 0.91 lC 95%(0.72-1.'16), 1.121.106 participantes,

certeza alta), tasa de hospitalizaciones respiratorias (Rate ratlo: 0.99 lC 95%(0.81-

1.20), 1.121 .106 participantes , cerleza alta), calidad de vida (DM: -1 .16 lC95%(-6.34,

4.02), 480 participantes, certeza baja). El anál¡sis por subgrupos de estos desenlaces

para terapia nocturna y terapia de largo plazo encontró los mismos resultados (Lacas-

se,2022).
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Una RS evaluó la ef¡cacia y seguridad de la terapia de oxígeno de largo plazo (TOLP)

para el tratamiento de pacientes con EPOC con hipoxemia severa comparada con no

terapia. Se incluyeron 6 estudios observacionales y un ECA. Se reporta un reducción

de readmisiones en pacientes que recibieron TOLP por menos de 8 11ses (RR: 1.542



lC 95% (1 .284-1.851), 4 estudios) y pacientes que recibieron TOLP por más de 8 me-

ses (RR:1.693 lC 95% (1.645-1.744),5 estudios). La certeza de la evidencia es muy

baja para los dos desenlaces (Sami, 2023).

Ev¡dencia local
No se identificó evidencia local que diera respuesta a esta pregunta

Consideraciones de implementación

Cuadro 7. Listado de medicamentos esenciales de la línea respiratorias del PRONA-

TERC dentro del MSPyBS.

ron dist¡ibuc¡ó, s,h costo dentro del MSfuBS.
Fuonts: Dplo de Planifrcac¡ón y P.esupueslo. DoC- 0GAF- MSPBS

Fwnto: Pulalde D¡rccc¡ón Nacional de ContÉ,faciones Públicas.
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El panel de expertos considera que los benef¡c¡os de la intervención farmacolÓ-

gica con terapia combinada superan los riesgos de no utilizarla.

Una RS reporta que para los pac¡entes con EPOC es fundamental el alivio de

los síntomas (dificultad para respirar, cansancio, silbidos al respirar y tos con

expecloración mucosa); así como disminuir la frecuencia de las exacerbacio-

nes y las hospitalizaciones (Zhang, 2018)

Se considera que la recomendación propuesta será aceptada por los usuarios

de la guía

El panel de expertos considera que las recomendaciones no aumentarán los

costos del tratamiento dado que se encuentran en el listado nacional de medi-

camentos.

Se considera que la recomendaciÓn propuesta es factible de implementar

Balance riesgo
beneficio

Factibilidad

Costos

Acceso

'100mcg

o o

aerosol

n

SALBUTAMOL

nu

20 mcg frasco aerosol

SALMETEROL + FLUNCASONA 125 mcg aerosol

SALMETEROL + FLUTICASONA 250 mcg aerosol

BUDESONIDE 200 mcg frasco aerosol

18 mcg polvo seco

TT0TROPTO (BROMUR0 DE TtOTROPtO) 2,5 mcg frasco solución

BUDESONIDE + FORMOTEROL FUMARATO 400 mcg frasco polvo seco

Concentración Presentación
Forma

farmacéutica
MEDICAMENTO'

-

Preferencia de
pacientes

Aceptabilidad

El panel de expertos considera que los medicamentos se encuentran disponi-

bles en el territorio nacional.

frasco

BROMURO DE IPRATROPIO

frasco

frasco

TIOTROPIO frasco



Recomendaciones

*Son las recomendaciones claves de implementación de la guía seleccionados por el

GDG, basados en los criterios de los desarrolladores.

N" Recomendación

Se recomienda iniciar la terapia de mantenimiento con broncodilatadores de larga duración en pacien-

tes con EPOC estable, clasiflcados en el grupo B con bajo riesgo de exacerbaciones, con una carga

de síntomas de moderado a alto y deterioro de la funcrón pulmonar (VEFI < 80% del LIN)*

Certeza de la evidencia moderada y baja Recomendación Fuerte a favor

Se recomienda en pacienles con EPOC del grupo E, iniciar la terapia triple con broncodilatadores de

acción prolongada LABA/LAMA/corticoides inhalados en pacientes con EPOC estable, con con eosrn-
ofilia > 300 o con una carga de sÍntomas moderada a alta y/o detenoro del estado de salud y deterioro
de la función pulmonar (VEF1 < 80% del LIN) que no respondieron a la terapia dual.

Certeza de la evidencia moderada y baja. Recomendación Fuerte a favor

No se debe ¡niciar monoterapia con cort¡coesteroides inhalatorios para el manejo inicial de pacientes

con EP0C estable.
La triple terapia debe ser evaluada a los 3 meses para reorientar tratamiento.

Punto de buena práctica

Se debe considerar en pacientes con EPOC estable, con bajo r¡esgo de exacerbaciones, actualmente
en monoterapia con LAMA, monoterapia con LABA o terapia dual LAMIVLABA, no adicionar ninguno
de los siguientes medicamentos orales:
- lnhibidores de la fosfodiesterasa-4
- Mucolíticos
- Estatinas
- Esteroides anabólicos
- Teofilina
- Macrólidos

Punto de buena práctica

Los pacientes en tratamiento deben tener por lo menos 3 consultas al año con el especialista en
neumologÍa.

Punto de buena prác{ica

Se recomienda el uso de terapia de oxígeno de largo plazo solo para pacientes con EPOC e hipoxe-
mia (Pa02 < 55 mmHg o SatO2 < 88%) por al menos 1Shs a '18hs al día.'

SECRETARIA (;IiNERAI
I\ISP Y BS

t{Í f

1

2

3

Se recomienda rniciar monoterapia de mantenimiento con broncodilatadores de acción corta o prolon-

gada en pacienles con EPOC estable clasificados en el grupo A con baja carga de síntomas y función
pulmonar levemente deteriorada (VEFl > 80% del Iímite ¡nterior de normalidad (LlN).-

Certeza de la evidencia moderada y bala. Recomendación Fuerte a favor

4

Certeza de la evidencia moderada y baja. Recomendación Fuerte a favor
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Pregunta 2. ¿Cuál es la eficacia y seguridad del tratamiento no farmacológico de pa-
cientes adultos con EPOC estable?

Evidencia

lntervenciones ps¡cológicas

Una RS evaluó la eficacia y seguridad de la entrevista motivacional (EM) para el trata-
miento de pac¡entes con EPOC. Se incluyeron estudios con personas diagnosticadas
con EPOC según al criterio GOLD incluidos los que presentaban obstrucción irreversi-
ble del flujo aéreo (relación entre el volumen esp¡ratorio fozado en un segundo (VEF.,)
y la capacidad vital fozada (CVF) post-broncodilatador < 0,7), así como síntomas
respiratorios crónicos como tos, d¡snea y expectoración. Se incluyeron 2l ECA con
2344 pacientes en su mayoría procedentes de China y Estados Unidos, entre otros.

Los resultados de los metanálisis indicaron que la EM produjo una mejoría signiflcati-
va en

Autoeficacia, mayor o igual a seis meses (D¡ferencia de medias (DM) f .82 (lC 95%
-0.1, 3.75, 3 estudios, 298 participantes, certeza muy baja). Y menor a 6 meses (

DM: 0.53 (lC 95% 0.28, 0.79, 3 estudios, 255 participantes, certeza baja).
Función pulmonar con capacidad vital, (DM: 0.25 (1C95% 0.1, 0.39, 5 estudios, 583
participantes, certeza muy baja). Y con volumen espiratorio fozado en un segundo
(DM:O.22 (lC 95% 0.17,0.27,3 estudios,411 participantes, certeza muy baja).
Calidad de vida: (DM: -1 .18 (lC 95% -1.64, -0.64, 13 estudios, 1537 participantes,

cefteza muy baja).

Estado emocional: Ans¡edad (Diferencia de medias (DM) -0.63 (1C95% -0.98,

-0.28, 3 estudios, 331 participantes, certeza muy baja) Y la Depresión (Diferencia

de medias (DM) -0.54 (lC 95% -0.85, -0.23, 4 estudios, 407 participantes, certeza

muy baja)
Hospitalizaciones por EPOC (Riesgo Relativo (RR): 2a.06 (1C95% -7.96, 6.09, 2

estudios, 196 participantes, certeza muy baja).

A su vez, no se reportaron mejoras significativas en:
. Automanejo (DM: 24.06 (lC 95% -7.96,6.09,2 estudlos, 196 participantes, certeza

muy baja).
. Capacidad de ejercicio en número de pasos por día (DM: 542.02 (lOgso/o -353.77,

1437 .81 ,3 estudios, 31 3 participantes, certeza muy baja). Y en caminata de 6 mi-

nutos de por día (DM: 14.9 (1C95% 1.9, 7.91, 5 estudios, 586 participantes, certeza

muy baja) (Wang, 2022).
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Ejercicio

Una RS, elaborada por (Huang, 2024) evaluÓ la eficacia y seguridad del entrenamiento

de la musculatura respiratoria (EMR) para el tratamiento de pacientes con EPOC es-

table. Se incluyeron en total 12 estudios con 453 personas diagnosticadas con EPOC.

Los resultados de los metanálisis indicaron que la EMR produjo una mejoría significa-

tiva en:
. Fuerza en los músculos insp¡ratorios (Plmax) (DM: 14.34 (1C95% 8.17,0.51,6 es-

tudios, 188 participantes, certeza muy baja).

A su vez, no se reportaron mejoras significativas en:
. Caminata de 6 minutos al día (DM: 10.27 (lC 95% -8.04, 28.59,7 estudios,250

participantes, cerleza muy baja).
. Disnea durante el ejercicio (DM: -0.37 (lC 95% -1 .17 , 0.43,6 estudios, 173 partici-

pantes, certeza muy baja).
. La disnea en la vida diaria (CRQ) (Diferencia de medias estandarizada (DMS) 0.62

(1C95% -0.85, 2.08, 2 estudios, 44 participantes, certeza muy baja).
. La disnea en la vida diaria (mMRC) (DM: -0.24 (1C95% -0.73,0.24,2 estudios, 89

participantes, cefieza muy baja).
. La función pulmonar con entrenamiento de la musculatura inspiratoria más reha-

bilitación pulmonar sobre (VEF1/FVC) (DM: 3.91 (1C95% -0.10,7.92, 1 estudio, 52

participantes, certeza baja). El entrenamiento de la musculatura inspiratoria solo

sobre la (VEFI)(DM: -0.16 (lC 95% -0.31,0.00,5 estudios, 97 participantes, certe-

za muy baja). Más rehabilitación pulmonar sobre (VEF1) (DM: 0.28 (1C95% -0.10,

0.25, 2 estudios, 64 participantes, certeza muy baja). A su vez, el entrenamiento

de la musculatura inspiratoria solo sobre la (FVC) (DM: 0.08 (lC 95% -0.10,0.25,
3 estudios, 71 participantes, certeza muy baja). Más rehabilitación pulmonar sobre
(FVC) (DM: -0.07 (lC 95Yo-0.49,0.35, 1 estudio 1,52 participantes, certeza muy
baja).

. Calidad de vida (CRQ) (DM: 0.51 (lC 95% -0.34,1.37,2 estudios, 69 participantes,

cetleza muy baja). (SGRO) (DM: -5.64 (1C95% -13.94,2.65,3 estudios, 94 partici-
pantes, certeza muy baja).

. Efecto negativo significativo de la función pulmonar con entrenamiento de la mus-
culatura inspiratoria sobre (VEF.,/FVC) (DM: -2.59 (1C95% -5.11, -0.06, 3 estudios,
79 participantes, certeza baja) (Huang, 2024)

Una RS evaluó la eficacia y seguridad del entrenamiento de resistencia de miembros
inferiores con carga alta y baja-moderada para el tratam¡ento de pacientes con EPOC.
Se incluyeron en total 7 estudios con '188 participantes. El tamaño de la muestra de
los estudios incluidos oscilaba entre 13 y 49,y la edad media de los participantes te-
nía entre 49 y 73 años. Los resultados indican que existe una diferencia significativa
a favor del grupo control ya que el entrenamiento de resistencia con_ca{gas elevadas
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sobre el consumo máx¡mo de oxígeno arrojó (DM: -0.77 (lC 95% -1 .35, -0.18,2 es-
tudios, 55 participantes, certeza muy baja). Sin embargo, se observó una diferencia
significativa a favor del entrenamiento de resistencia con cargas bajas o moderada
(DIVI: 0.07 (lC 95% 0.04, 0.10, 1 estudio, 24 participantes, certeza muy baja). Así tam-
bién, se observó una diferencia significativa para el entrenamiento de resistenc¡a con
cargas bajas o moderadas, pero para la prueba de caminata de 6 minutos (DM: 53.3
(1C95%, 65.5,41.1, 1 estudio, 37 participantes, certeza muy baja) (Topcuo§lu, 2024).

Rehabilitación pulmonar

Una RS evaluó la eficacia y seguridad de la rehabilitación pulmonar incluyendo progra-
mas de rehabilitación convencionales, yoga y tai-chi comparado con cuidado están-
dar. Se incluyeron 39 ensayos clínicos con 2.397 participantes con EPOC. La revisión
no aclara s¡ son sólo pacientes con EPOC estable. Se reporta mejoría en la prueba

de caminata de 6 minutos (DMS: 36.34 lC95% (26.51,46.17),33 estudios); calidad
de vida (DMS: -6.66 lC95% (-8.38, -4.94), 18 estudios); 25 estudios); Disnea medida
con el cuestionario MRC (DMS: -0.59 lC 95% (-0.81,-0.37), 11 estudios), yVEFI%
(DMS: 0.20 lC95% (0.03-0.36), 18 estudios). La certeza de la evidencia para todos
los desenlaces es muy baja por riesgo de sesgo, heterogeneidad alta, imprecisión y

evidencia indirecta.

El análisis de subgrupos reporta que los programas de rehabilitación convencionales
tienen efecto en la prueba de caminata de 6 minutos (DMS: 32.27 lC 95% (20.07,

44.47),21 estudios); calidad de vida (DMS: -5.93 lC 95o/, (-7.54, 4.32),20 estud¡os);
y no se reporta efecto en VEF1% (DMS: 0.03 lC 95% (-0.02; 0.08),6 estudios). La

certeza de la evidencia para todos los desenlaces es muy baja por riesgo de sesgo,

heterogeneidad alta, imprecisión y evidencia i ndirecta (Zhang, 2024).

No se identificó evidenc¡a local que diera respuesta a esta pregunta
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ilF(XTAOAFON I¡EfiI€I{C1A PARA EL TAIIEJO DE LA EilFERTEDAD

PULTOÍ{AR Ots§fIRI'fiMA CRÓilrcA ESTAEIE EI A¡ruLTG¡

JUICIO DE VALOR

Cuadro 8. Listado de programas de rehabilitación para el tratamiento de la EPOC
estable.

Fuente: Soc¡edad Paqguaya de Neunolog¡a.

Fuontsr ,4/6on S.R.¿.
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El panel de expertos considera que los beneficios de la intervención no farma-

cológica (de terapia psicológica, ejercicios físicos y rehabilitación pulmonar)

superan los riesgos de no utilizar.

Una RS evaluó la eficacia y seguridad de la enkevista motivacional (EM) para

el tratamiento de pacientes con EPOC. Se incluyeron estudios con personas

diagnosticadas con EPOC según al crilerio G0LD incluidos los que presenta-

ban obshucción irreversible del flujo aéreo (relación entre el volumen espirato-

rio fozado en un segundo (VEFi ) y la capacidad vital fozada (CVF) post-bron-

codilatador < 0,7), así como síntomas respiratorios crón¡cos como tos, disnea
y expectoración. (Wang, 2022).

Se considera que la recomendación propuesta será aceptada por los usuarios

de la guía.

El panel de expertos considera que existen programas de rehabilitación en

pocos centros y las otras terapias implican costos para el paciente.

Se considera que la recomendación propuesta es factrble de implementar.

El GDG considera que existe los programas de rehabilitación para el trata-

miento en un hospital de referencia para el paciente y no en todo el tenitorio
nacional.

Preferencia de
pacientes

Aceptabilidad

Acceso

Fisioterapia motora 160.000

Rehabilitación pulmonar 160,000

Terapia psicológica 150.000

Oxigenoterapia domiciliaria 5.500.000

Test de marca de caminata 440.000

Programas

Balance riesgo
beneficio

Costos

Factibilidad

I

Costes en Gs
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N' Recomendación

Certeza de la evidencia muy baja. Recomendación Fuerte a favor.

Se recomienda que los pacientes con EPOC estable realicen ejercicio físico. Esta debe ser
prescripta por un profesional capacitado.

Certeza de la evidencia muy baja. Recomendación Fuerte a favor.

Se recomienda que los pacientes con EPOC estable reciban intervenciones de rehabilitación

pulmonar como parte del tratam¡ento no farmacológico.

Certeza de la evidencia muy baja. Recomendación Fuerte a favor.

Los pacientes con EP0C estable en tratamiento deben recibir asesoramiento nutricional

Punto de buena práctica.

La terapia de oxÍgeno debe ser iniciada para pacientes con EPOC e hipoxemia dentro de los
primeros 3 meses de inicio del tratamiento.

Punto de buena práctica.

Los pacientes con EP0C estable deben recibir vacunación antiviral, contra virus sincitlal

respiratorio, anti neumococo, y anti covid19. También prevención de infecciones respiratorias

mediante higiene de manos en las zonas de alto contagio.

Punto de buena práctica.

)

t

5

6

7

Se recomienda el uso de intervenciones psicológicas, como tratamiento de pacientes con

EPOC estable como parte del tratamiento no farmacológico.
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MÓDULO DE IMPLEMENTACIÓN

Con el fln de brindar orientación a los prestadores de servicios de salud para la imple-

mentación de la guía, se ha desarrollado un módulo de implementación que presenta

los actores claves responsables de llevar las recomendaciones a la práctica en los di-

ferentes niveles de complejidad y en los diferentes niveles organizacionales, asÍ como

las barreras, facilitadores e indicadores de la implementación de la guÍa.

Este módulo ha sido construido con base en la revisión de la literatura en Medline,

LlLACs, Cochrane, literatura gris y aportes del panel de expertos con énfasis en el

contexto paraguayo. Se consideró adicionalmente la normatividad nacional. Poste-

riormente, expertos del grupo desarrollador ajustaron la información presentada con

el fin de brindar información contextualizada al país y sea de fácil utilización por los

usuarios de la guía. Las barreras y facilitadores se adaptaron de acuerdo con la or-
ganización sugerida por la Organización Panamericana de la Salud y el Grupo EPOC
de Cochrane.

ACTORES RESPONSABLES DE LA IMPLEMENTACIÓN DE LAS RECOMENDA-
CIONES DE LA GUíA
El primer paso de la ¡mplementación es identificar y crear una lista de los actores res-
ponsables del proceso.

Dirección General de Desarrollo de Servicios y Redes de Salud, MSPyBS
Direccion de Atencion Primaria de la Salud, MSPyBS
Dirección General de Gestión de lnsumos Estratégicos, MSPyBS
Centro Nacional de Prevención y Tratamiento de Adicciones, MSPyBS
Red Nacional de Laboratorios, (RNL)
Programa Nacional de control del rabaquismo y Enfermedades Respiratorias cróni-
cas, MSPyBS
Redes lntegradas e lntegrales de Servicios de Salud (RllSS), MSpyBS
lnstituto Nacional de Enfermedades Respiratorias, INERAM
lnstituto de Previsión Social, IPS
Sociedad Paraguaya de Neumología
Sociedad Paraguaya de Medicina lnterna
Sociedad Paraguaya de Medicina Familiar
Sociedad Paraguaya de Asma, Alergia e lnmunología
Sociedad Paraguaya de Medicina Critica y Cuidados lntensivos
Sociedad Paraguaya de Psicología
Sociedad Paraguaya de Psiquiatría
Sociedad Paraguaya de Enfermeria
Asociación de KinesiologÍa y Fisioterapia del paraguay
lnstituciones académicas de ciencias de la salud
Dirección de Beneficencia yAyuda Social, (DIBEN)
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RECOMENDACIONES CLAVES PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LA GUíA

A continuación, se presentan las recomendaciones claves de implementación de la
guía seleccionados por el GDG, basados en los criterios de los desarrolladores.

La siguiente tabla presenta una matriz de evaluación de cada recomendación:

TEI,EIE I
1

Alto impacto en desenlaces relevantes al paciente:
Se responde 1 si la recomendación mejora sustancial-
mente los desenlaces en salud de los pacientes

1 1 1 1 1 1

Alto impacto en la disminución de la variabilidad:
Se responde 1 si la recomendación contribuye a estan-
darizar el manejo de la condición.

1 1 1 1 1 1 1

Se asocia a mayor eficiencia en el uso de los recur-
sos:
Se responde 1 si la recomendación contribuye a un
mejor manejo de recursos.

1 1 0 1 1 1 1

Promueve la equidad y elección de los pacientes:
Se responde 1 si la recomendación reduce la inequi-
dad en la alención de los pacientes.

1 1 0 1 1 1

La intervención no hace parte de la atención están.
dar.

Se responde 1 si la recomendación no corresponde a

la práctica clínica actual.

1 1 10 1 1 0

lmplica cambios en la oferta de servicios.
Se responde 1 si la implementación de la recomenda-

ción implica camb¡os en la oferta de servicios.

1 1 1 1 1 0

1 1 1 1 1 1 1

lmplica procesos de reentrenamiento del personal

de salud o el desarrollo de nuevas destrezas y

competencias.
Se responde 1 si la implementac¡ón de la recomenda-

ción implica capacitación de los usuarios de la guía.

1 1 01 1 1 1

lmplica un cambio en la práctica institucional.
Se responde 1 si la implementación de la recomenda-

ción puede llevar a cambios importantes en la atención

de los pacientes.

5 7 I 8 5B 8
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El resultado final del ejercicio de priorización identifica estas recomendacio-
nes como claves para el proceso de implementación:

Se recomienda iniciar monoterapia de mantenimiento con broncodilatadores

de acción corta o prolongada en pacientes con EP0C estable clasilcados en el

grupo A con baja carga de sintomas y función pulmonar levemente deteriorada
(VEFI > 80% del límite interior de normalidad (LlN).

Certeza de la evidencia: moderada (E(E(EO y baja (E@O

Se recomienda iniciar la terapia de mantenimienlo con broncodilatadores de

larga duración en pacientes con EPOC estable, clasifcados en el grupo B con

ba¡o riesgo de exacerbaciones, con una carga de síntomas de moderado a alto
y deterioro de la función pulmonar (VEFI < 80% del LIN)

Certeza de la evidencia: moderada (E(E(EO y baja @@O

Se recomienda iniciar la terapia triple de forma escalonada broncodilatadores
de acción prolongada LABA + LAMA, corticoides inhalados (valor eosinofilia
>= 300) en pacientes mn EPOC estable clasificados en el grupo E, con bajo
riesgo de exacerbaciones, con una carga de síntomas moderada a alta y/o

deterioro del estado de salud y deterioro de la función pulmonar (VEF1 < 80%
del LIN) que no respondieron a la terapia dual.

Certeza de la evidencia: moderada (E(E(EO y baja (E@O

Recomendación
#1

Recomendación
#2
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BARRERAS Y ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACIÓN DE LA GUíA

Con el propósito de apoyar la implementación de esta guía clínica se presentan los
siguientes aspectos que permitan visualizar las barreras, estrateg¡as y actores claves
responsables de la aplicación de las recomendaciones de la guía en el contexto de
Paraguay:

-Desconocimiento de la existencia

de la GPC y del benefic¡o de im-
plementar las remmendaciones.
-Escaso conocimiento en el abor-

daje del paciente con EPOC esta-

ble.
.Actitud desinteresada a la adop-

c¡ón de nuevos conoc¡m¡entos.
-Poca actualización del personal

de salud en el manejo de EPOC.

-Falta de conocimiento delmanejo
en casa.

lncorporar el tema de EPOC
como una enfemedad priori-

taria en la formación de recur-

sos humanos para atención
primana.

"Difusión de la existencia de

la GPC entre los prestadores

de servicios de salud.

"Capacitación al personal de

salud usuario de la GPC atra-
vés de diversas modalidades
(talleres, discusión de casos,

reuniones administrativas.

etc.).

-Disponibilidad de la guía en

las páginas web instituciona-

les de las diferentes platafor-

mas virtuales del MSPyBS,

sociedades médicas, 0NGs e
¡nstituc¡ones académ¡cas.

-Recordatorios de las reco-

mendaciones en las historias

clínicas elechónicas.
-Mon¡toreo y divulgación de

resultados de los indicadores

de implementaoón de la guÍa

entre los profesionales.

-¡,lotivar a los profesionales

de la salud a partic¡par en la

aplicación de las recomenda-

ciones e incentivar la buena
práctica a través de oportu-

nidades de fortalecimiento
profesional.

-Tomadores de deci
siones del lt4lNlSTE-

RIO DE SALUD,

-Sociedades científl-

cas de profesionales

de neumología, me-

dicina intema, asma,

alergia e ¡nmunologia,

medicina fam¡l¡ar y en-

fermeria.
-lnstituciones acadé-

m¡cas en Ciencias de

la Salud.

-0NGs nacionales e

intemacionales.

Barreras persona-

les relacionadas

con conocimientos
y actitudes de los

clínicos.

Estrategias Responsablésllivelde las bar¡eras Banens
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-Tomadores de deci-

siones del Ministerio

de Salud.

-Coordinadores y pro-

fesionales de salud de

los servic¡os de aten-

ción directa.

Baneras relaciona-

das con preferen-

cias y experiencias

de pac¡entes.

-Creencias limitantes acerca

del uso de los inhaladores.

-Faltr de conocimientos en

la persona y familia para lle-

var una al¡mentación balan-

ceada durante todo el ciclo

de vida.
-Falta de comunicación con

el personal de salud.

-Falta de comprensión del

uso adecuado de los medi-

c¿mentos.

-Mejorar Ia comunicación con el perso-

nal de salud con los pacientes y su fa-

mil¡a y brindar informac¡ón detallada de

la terap¡a.
.Fomentar estrategias de salud mental a

los pac¡entes con EPoC.
-Motivar y brindar estrategias que contn-

buyan a la mejora de la salud.

-Formar red de apoyo que aumente la

adherencia a la terap¡a.

Baneras relaciona-

das con determinan-

tes sociales.

-Baneras geográficas que

dificultan el acceso a las ins-

tituciones de salud que br¡n-

dan atención especial¡zada.

-Limitados recursos em-
nómicos de los pacientes y

fam¡lia para as¡stir a las con-

sultas.

-Realizar coord¡naciones para el acceso

a la atención especializada de los pa-

cientes con EPOC

-Faciljtar por medio de teleconsulta la
accesibihdad a la alención especializa-

da.

-Fortalecer al pac¡ente, la famil¡a y a la
red de apoyo de atención primaria

-Asesoría por parte del personal de sa-

lüd para explicar la ¡mportancia de la

as¡stencia a todos los controles y cum-
plimiento de tratamiento.

-Tomadores de deci-

siones del MSPyBS
-Entidades gubema-

mentales.
-oNG con proyectos

que contribuyen a

mejorar las enferme-

dades respiratorias

crónicas.

Bareras del sistema

de salud

-Limitada dispon¡bilidad de

especialistas en salud men-

tal y ejercicio fís¡co capa-

c¡tados para el manejo de

pacientes con EPoC

- Refozar los programas en

la atención integral en mane-
jo de enfermedades crónicas

-Desfragmentación de los

servicios de salud lo que

causa retrasos en el manejo

de EPoC

- Desconocimiento por par-

te de los tomadores de de-

cisiones del impacto en la

reducción de la moóimorta-

lidad, disminución de costos,

mejor calidad de v¡da de los
pacientes al implementar re-

comendaciones ¡nformadas

en la evidencia.

-Fortalecimiento de la capacidad instala-

da de los estableomientos de salud en

infraestructura y recurso humano espe-

cializado

-Fortalecer al recurso humano en salud

que desaÍollan los programas de aten-

ción de pacientes con EPOC

-Evaluación de tecnologías sanitarias
para inclus¡ón fármacos y dispositivos

médicos para el manejo de EPOC

-Dar a conocer a los tomadores de de.

cisiones en salud la mejor evidencia

disponible que sustentan las interven-

ciones que se plantean en las recomen-

daciones.

-Enüdades gubema-

mentales.

- lnstituciones Acadé-

micas formadoras en

C¡encias de Ia Salud.

- Sociedades científi-

cas.

-oNG's nac¡onales e

¡ntemacionales
-Proveedores de Ser-

vicios de Salud.

NiYel de las
bareras

ResponsablesEstrategiasBaneras
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. Establecer alianzas estratégicas con

organizaciones gubernamentales y no
gubemamentales para el fortalecimien-

to de la capacidad instalada necesario
para el manejo ¡ntegral de los pacientes

(recurso humano del equipo multidisci-
plinano matenales y medicamentos).



A continuación, se presentan los indicadores de proceso y resultados de la implemen-
tación de la GPC.

Proporción de pacientes diagnosticados con EPOC en todos los ni-

veles de atención.
lndicador 1

n

Tipo de indicador Proceso

Descripción del indicador Diagnóstico de pacientes con EPOC en todos los servicios de salud

Metodo de calculo

Número de pacientes mayores de 18 años con diagnósticos de

EPOC atendidos en los servicios de salud /Total de pacientes ma-
yores de 18 años atendidos en cualquier servicio de salud x 100.

Periodicidad (frecuencia de

medición)

Regiones de salud Regiones sanitarias.

Elemento Características

lndicador 2
Proporción de pacientes diagnosticados con EPOC que asisten a 3

consulta de controles cada 4 meses.

Proceso,Tipo de indicador

Descripción del indicador
Medir de la proporción de los registro de consultas diagnóstico de

pacientes con EPOC en todos los servicios de salud en el añ0.

Número de pacientes mayores de 18 años con diagnósticos de

EPOC atendidos que consultan tres veces al año en los servicios de

salud de ffotal de pacientes mayores de 18 años de d¡agnosticados

del año en curso en cualquier servicio de salud x 100.

l\4etodo de calculo

Cuatrimeskal.
Periodicidad (frecuencia de

medición)

Regiones sanitarias.Regiones de salud

Proceso Características

s r,]r_ tit.T^ r; t 
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Cuadro 9. lndicadores de proceso y de resultados

Cuatrimestral.
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lndicador 3
Proporción de pacientes con EPOC que reciben tratamiento farma-

cológico en todos los nrveles de atención

Tipo de indicador Proceso.

Descripción del indicador Diagnóstico de pacientes con EP0C en todos los servicios de salud.

Itllátodo de cálculo

Número de pacientes mayores de 18 años con EPOC en trata-

miento farmacológico en los servicios de salud llotal de pacientes

mayores de 18 años diagnosticados con EPOC en el servicio de

salud x '100.

Periodicidad (frecuencia de

medición)
Anual.

Regiones de salud Regiones sanitarias.

Proceso

{B(;. tA\A (i ll:
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Anexo 2. Perfiles de evidencia GRADE

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DE EPOC

Pregunta: LAMA comparado con placebo para personas con EPOC estable

Bilbiografía: Suzuki Y Sato S, Sato K, lnoue S, Shibata Y. Treatment efficacy of
LAMA versus placebo for stable chronic obstructive pulmonary disease: A systematic
review and meta-analys¡s. Respir lnvestig . 2022 Jan:60(1):108-11 8. doi: 10" 1016/j.re-
sinv.2021.08.002. Epub 2021 Sep 4. PMID: 34489206.
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Pregunta: LAMA/LABA/CI comparado con LAMA/LABA para personas con EPOC es-
table.
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021 -01777 -x. PM lD: 341 54582; PMCID: PMC821 8448.
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Pregunta: LABA +SAMA comparado con LABA+PLACEBO para tratamiento de pa-
c¡entes con EPOC.

Bilbiografía: Tanimura K, Sato S, Fujita Y Yamamoto Y, Hajiro T, Horita N, Kawayama
T, Muro S. The efficacy and safety of additional treatment with short-acting muscarinic
antagon¡st combined with long-acting beta-2 agonist in stable patients with chronic
obstructive pulmonary disease: A systematic review and meta-analysis. Chron Res-
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Pregunta: Budesonida/formoterol comparado con fluticasona/salmeterol para trata-
miento de pacientes con EPOC moderado y severo.

Bilbiografía: Shang N, Liu Y Jin Y. Comparative Efficacy of Budesonide/Formote-
rol Versus Fluticasone/Salmeterol in Patients W¡th Moderate-to-Severe Chronic Obs-
tructive Pulmonary Disease: A Systematic Review and Meta-Analysis. COPD. 2024
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Pregunta: lnhibidores PDE-S comparado con control para el tratamiento de pacientes
con EPOC estable.

Bilbiografía: lsa N, Mudhafar D, Ju C, Man KKC, Lau WCY Cheng LY Wei L. Effects
of Phosphodiesterase-S lnhibitors in Patients with Chronic Obstructive Pulmonary
Disease: A Systematic Review and Meta-Analysis. COPD. 2022;19(1):300-308. doi:
1 0. 1 O80 I 1 54 1 25 55.2022.2067 52 5. PM I D : 357 23554.
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Pregunta: Macrolidos comparado con placebo para pacientes con EPOC

Bilbiografía: Nakamura K, Fujita Y Chen H, Somekawa K, Kashizaki F, Koizumi H,
Takahashi K, Horita N, Hara Y Muro S, Kaneko T. The Effectiveness and Safety of
Long-Term Macrolide Therapy for COPD in Stable Status: A Systematic Review and
Meta- Analysis. Diseases. 2023 Ocl 27;11(4):152. doi: 10.3390/diseases11040152.
PMID: 37987263; PMCID: PMC10660475.

PÍevencio¡ de exaceóaciones

I ensay0s

alealorios serio
ñuy serio a no es serio muy seno b ninguno

509/950
(53.69")

666/964
(69.10/,

oR 0.34

10.19 a

0.59)

259 ñenos
por 1000

(de 393 me-

nos a 122

ñenos.)

0M 4.42

menol

(9 menor a

0.16 írás

allo.)

Muy

balaa b

Muy

bajaa,c

cRiTrco

cRiTtco

CRIT]CO

cRíT1co

St

4

secunda¡oa

I

3
easayos

alealo¡os sen0
r¡ly se¡o a ¡o es seño

ensayos

alealo¡os serio

ninguno 499 513

2181823

(30.1?o)

180/813

t22.1b

0R 0.60

(0.37 a

0.97)

96 menos

por 1000

(de 164

menos a 6

monos.)

exlremeda-

mente senoc

ensayos

aleato¡os seo

serod ninquno

no es se¡o sen0e nm§un0
192663
(29.076) \24.41Á)

oR 1 .28

(1.00 a

1. )

48 r¡ás por

1000

(de 0 menos

a 102 más.)

Nuy

baiac, d

Modera-

Cl: lntervalo de confianza ; DM: Diferencia media; OR: Razón de momios.

li (;. AtA\A (;oNl LZ A.
CRf-T,\ITI T\ (; I.-NI,IIAI,

}ISP Y BS

Ot¿!
¡nfüidlh conaHü¡

ciooaa

L d. p&i'.i.5

m*ro{doq phcaüo

EHo
R.Llivo lbcokfo
(e5i{c0 p5%ot

Cartat¡ ¡Ípoat¡nc¡¡

Evelueción (h c¿rteza

tt dé
esludio§

oiseño dr
!lüdio

Riesgo
de 3e!go

lncoí6b. Evidrrch
ta i¿ hdnci¡

@
UL)

z-)¡er"(&]-



IiIFORIAOAFOR Ir¡EUT'ETICIA PARA EL XAIGÍ) DÉ LA EilFERXEDA¡}

PUI.TOIIAR ffiIRlrcÍVA CRÓflEA ESTABTE EtI AÍXJLTOS

Anexo 2. Perfiles de evidencia GRADE

TRATAMIENTO NO FARMACOLÓGICO DE EPOC

Pregunta: Terapia de oxígeno comparado con no terapia para pacientes con EPOC e

hipoxia moderada.

Bilbiografía: LacasseY Casaburi R, Sliwinski P, ChaouatA, FletcherE, Haidl P, Mal-

tais F. Home oxygen for moderate hypoxaemia in chronic obstructive pulmonary disea-

se: a systematic review and meta-analysis. Lancet Respir M ed. 2022 Nov;1 0( 1 1 ):1 029-

1037. doi: 10.1016152213-2600(22)00179-5. Epub 2022 Jut 8. PMID: 35817074.
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Pregunta: Terapia de oxígeno a largo plazo comparado con no terapia para pacientes
con EPOC e hipoxemia severa.

Bilbiografía: Sami R, Savari MA, Mansourian M, Ghazavi R, Meamar R. Effect of
Long-Term Oxygen Therapy on Reducing Rehospitalization of Patients with Chronic
Obstructive Pulmonary Disease: A Systematic Review and Meta-Analysis. Pulm Ther.
2023 Jun;9(2):255-270. doi: 10.1007/s41030-023-00221-3. Epub 2023 Apr 24. PMID:
37093408.

Read en ToLP menor a 8 m

esludios

obseruaco-

nales

estudios

observacio-

nales

n0 es seno n0 es seno ninguñ0

RR 1 .s42

\1 .284 a

1.851)

ffi2 menos por

1000

(de 2 me¡os
a 1 menos,)

balaa b

cRiTtco

cRíTrco

l!4uy

SETOA serob

Readrnisiones en foLP m fa 8 meses

5 se¡ob no es se¡o n nguno

Cl: lntervalo de confianza ; RR: Razón de riesgo

RR 1.693

(1.645 a

1.144)

2 menos por

1000

(de 2 menos

a 2 r¡enos.)

ffi
t\,t!y

bajaa,b

.1, I A-\ (; i."!t:Z A.
SECRET,\ItIA G[\ E R.\I,

IISP Y BS

Olr¡s
lmpEcisión considerd-

cioms

It de pac¡ont s

masofidos placebo

Ehcto

Relai¡vo Absoluto

fss96 clt f95% cD
Corté¡a lmpo¡tancia

Eváluación de ce¡leza

t& de

aslod¡os
D¡séño de Rhsgo
alúdio de sesgo

lnconsis. Ev¡deoc¡a
tencia ind¡rectá



II{FOffiADA FOR I¡ EÚüI{CIA PARA EL HI¡E.IO ¡E LA EI{FEffiDAI)
PULTOilAN OET'IRUCTIYA CRÓilrcA ESTAET.E Ei A¡ruLIOS

Pregunta: Programas de rehabilitación convencionales comparado con cuidado es-
tándar para el manejo de pacientes con EPOC estable.

Bilbiografía: Zhang H, Hu D, Xu Y Wu L, Lou L. Effect of pulmonary rehabilitation
in patients with chronic obstructive pulmonary disease: a systematic review and me-
ta-analysis of randomized controlled trials. Ann Med. 2022 Dec;54(1):262-273. doi:
10.1080/07853890.2021.1999494. PMID: 35037535; PMCID: PMC8765243.
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ts

La entrevista motivacional comparado con otras intervenciones para el manejo
de pacientes con EPOC estable

Paciente o población: el manejo de pacientes con EpOC estable
Configuración: ambulatorio
lntervención: la entrevista motivacional
Comparación: otras intervenciones

AB(;. D GOU[Z AI,\

Efectos absolutos anticipados

R¡esgo con

otras interven.
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de desgo con
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oe@
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El riesgo en olgrupo de intervención (y su intervalo de mnfanza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de mmparación
y en el efeclo relativo de la intervención (y su intervalo de confanza del 95%).

Cl: lntervalo de confianza ; 0M: Diferencia media: SDM: Diferencia media estandanzada

Grados de ovidencia del GRADE Work¡ng Group
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Anexo 3. Herramientas de diagnóstico

Para la clasificación ABE, se puede utilizar la escala de disnea modificada del Medical

Research Council (mMRC) y/o el CAT. La EPOC afecta el estado de salud de los pa-

cientes más allá de la disnea. Una alternativa para medir su impacto fue desarrollada
por Jones et al. (2009), a través del test de Evaluación de la EPOC (CAT, por sus si-

glas en inglés), que evalúa el impacto de la EPOC en el bienestar y la vida diaria. Esta

prueba ofrece la ventaja de proporcionar una valoración multidimensional.

El test de evaluación de la EPOC consta de 8 enunciados,4 valoran síntomas relati-

vos a la disnea, la tos y la expectoración, y el resto se refiere a limitaciones para las

actividades de la vida diaria y sobre el sueño.

Fuente: Jones el al ERJ 2009:34(3): 8-U

Las respuestas y la puntuación del COPD Assessment Test (CAT) pueden ser utiliza-
das para optimizarel manejo de la EPOC y obtenerel máximo beneficio del tratamien-
to.

lnterpretación del resultado: Cada apartado se puntúa entre 0 y S puntos, con una
puntuación total que varía de 0 (mejor percepción de calidad de vida) a 40 puntos
(peor percepción de calidad de vida). Se han propuesto escenarios para interpretar el
impacto de la EPOC en la calidad de vida según la puntuación obtenida:

Bajo impacto ('1.10 puntos): La mayoría de los días son,,buenos,,, aunque la EpOC
provoca algunas limitaciones.
lmpacto medio (11-20 puntos): Existen pocos "días buenos" en una semana, y ra
EPOC es uno de los principales problemas del paciente.
lmpacto alto (21-30 puntos): No hay,,dÍ as buenos" en una semana típica, y la EpOC
se convierte en el problema más importa nte. (
lmpacto muy atto (3i-.40 puntos): La enfermedad causa una li tación áxinr nla

;, I) IA\A (;O1\IEZ A

0 1 2 3 4 5 Toso todo el t¡empoYo nunca toso

No tengo flema 0 1 5 Tengo el pecho lleno de flema

No siento el pecho oprimido 0 1 Siento el pecho oprimido

No me lalta el aliento al subk

escaleras o pendientes
0 1 2 3 5

Me falta el aliento al subir pend¡enles o esca-

leras

No tengo limitación pala rcalizar

tareas del hogar
0 1 2 3 5

Estoy totalmente limitado para las tareas del

hogar

No tengo problemas para salir

de mi casa
0 1 3 5 No me siento seguro para salir de mi casa

Duermo profundamente 0 1 2 3 4 5 l\.4i problema respiratorio me impide dormir

Tengo mucha energía 0 1 2 3 4 5 No tengo nada de energia

FIGURA 2- TEST DE EVAIUACIÓil DE tA EPOC (CAT)

vida diaria del paciente (Jones et al. 200g).
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Anexo 4. TABLAS EVIDENCIAA LA RECOMENDACIÓN

Pregunta 1. ¿Cuál es la eficacia y seguridad del tratamiento farmacológico para
los pacientes adultos con EPOC estable?

tl-7. A
R[T\ItI \ (;I'NEII'\I

¿El problema es prioritario?

.No
o Probablemente no

o Probablemenle si

.si
: Varía

c No sé

Se estima que, en el 2019, se perdieron un total de 1.766.461

años salldables de vida (AVISA), por enfermedades ¡o trans,

m sibles (1.180.551). Las e¡fermedades respiratorias se ubican

como la sépüma calsa con mayor AV¡SA. con 16,8 años AVISA

por 1000 habitaotes. La mayor carga es a erpe¡sás delAVD con

13,3 años por 1000 habita¡tes ((l\¡rniste¡o de Salud Públic¿ y

Brenestar Social, Dirección Ge¡eral de Vl!ilancia de la Salud,

2023).

La c¿ntrdad de personas que enleínan de EPOC a causa del cr-

gamllo es de 8904. Las mtertes atribuibles allabam son de 845.

Los coslos directos en elsistema de salud son de 313 millones

$ rcpresentando él 110/0 de todo lo que el pais gasta. (Sequera

2023, Radiografía de una epidemia)

En Py se reporla la prevalencia de enfermedades repsrratorias

cronicas u¡ 8.2010, y segun sexo el 7.3y0 en hombres y enl 9,1%

en mujeres. (Minrsleno de Salud Pública y Eienestar Social. Dr-

rección Generalde Vigilancia de la Salud. (2023).

El panel considera que

los beneñcios de la inter-

vención fa¡macológicano

superan los ñesgos de no

utilizar. Se cuenta con guia

rápida para el manejo de

las ENT en adullos para

profesionales de la salud.

Nlnguno.

Terapia vía orali - estalinas: Se reporró efecto de las estatinas en

un solo desenlace VEFy'c¿pacidad vita fozada (FVC)(0¡.4:2.66

lC95% 0.12 5.2, 6 estudios, 325 parlicipantes). La cedeza de la

evidenoa es baja y muy bája para todos los des€nlac¿s (Walsh,

20'19) - lnhibidores 5 folodieslerasa (PDE-5): Se repoña dis-

mr0ución en elpromedro de la presión arterial pulmonar (mPAP)

(DM: -3.83 1C950/, (-5.93, -1.74), 3 estudios, 181 pacientes),

y mayoes dolores de c¿beza con el uso de DPE-s (0R: 3.83

lC95% (1.49.9.86), 3 estudios, 189 pacientes, ceneza muy bája)

llsa 2022).

¡ronoter¿pia: Se rcporta efeclo de LAMA comparado c¡n
placebo enl

'Exaceóaciones: (0R: 0.75 lC95%(0.66-0.85) 15825 participan-

les), certeza de la evrdenoa baja
,Calid¿d de vida (Dir:-3.61 lC95%(.4.27. -2.95).5756 parlicj-

pantes), certeza de la evrdencia baja
.Efecto en síntomas (punt¿jeTDl): (D[¡: 1.001C95% (0.83, 1.17),

5059 partidpantes), certeza de la evidencia moderada

.Cambios en VEFl: (Dl\¡i 0.12 lC95% (0.11, 0.13), 13969 parlici-

pantes), certeza de la eüdencra moderada
.Retiros por efeclos secunda¡osi (Diferencja de ¡iesgo {.02
lC95% ({.03, 4.01), 20929 participanles) cerleza de la eviden-

cia baja (Suzuk¡, 2022).

¿Cuán sustanciales son

los efectos a icipados

deseables??

o Triüal

o Pequsño

o Grande

o Varia

o No sé

El panelde e¡pertos

considEra que combi¡ación

co¡ Cl s€a ind¡cado en

casos que no responda a la

terapia dual.

LAMA comparado mn LABA + Cl Se p¡odujo muEde cardio-

vasculat infarlo de miocafdio o accidente carebrovasoJlaf. lrn

análisis de sensibilidad restringido a 6 ensayos a largo plazo

lcoreqidos] (>6 meses) confirmó elaumento signilicatjvo del

riesqo de muerle cardiovascular infarto de miocardio o accidente

cerebrovaso.rlar (2,9% de los pacientes tratados mn anticoli'

nérgicos fre¡te a 1,80/o de los pac.lentes de control; RR, '!,73 [lC

950/,. 1 ,27-2,351; [conegidol P < 0.001. (2)= 0%)

La seguridad y tolerabilidad del liotropio/olodaterol es.¡mpara'

ble a la de los mono.¡mponentes, independienlemente delnivel

de insuficiencia renal.

¿Cuán imponanrcs son

los efeclos indeseables

anlicipados?

o friv¡al
o Pequeño

.Moderado

o Gránde

o Varia

o No se
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IFOffiADA FO¡ TAEIEIOA PARA EL ITIIEJO fE LA ETIFEffiDID
PULXOilAR OHIIRIETIYA CRÓilrcA ESTABLE EiI ADI'LTG¡

El panel de expertos consi-

der¿ que combinación con

Cl sea indrcedo én casos

que no responda a la tefa,
pia d!al.

¿C!án impo.tantes so¡ los

efechs indes€ables anticipa-

dos?

o Trivial

o PEUeño

.lModerado

o Grande

o Varia

o No se

LAMA comparado con LA8A + Cl Se produjo muerle cardio-

vascular infarlo de miocardio o acodente cerebrcvasorlat Un

aná¡i§¡s de sensibilidad restringido a 6 ensayos a largo plazo

lcoreg dos] (>6 meses) confimó el aumento signifcalivo del

ñesgo de muerte c¡rdiovasc1llar. infarto de miocardio o acci-

dente cerebrovascular (2,90/" de los pacienles tralados con

anlcol¡nérgicos frente a 1,8% de los pacie0tes de confol; RR,

1,73 !C 950¿, 1,27-2.351r lcoÍesido] P < 0,001, l(2) : 0%).

La segu¡idad y lolerabilidad del tiolropio/olodaterol es compa-

rable a la de ios moñocompone¡tes, independientemente del

nivel de insufi cr€ncia renal.

Certeza de la evidencia:moderada y baja. N nguna.

¿Cuál es la cedeza general de

la evidencia de los efectos?

o Muy baja

. Baja

o Mode.ada

3 Alta

o No hay estudios incluidos

¿E¡isle una inc¿r'ddumbre o

variabil dad importañle sobre

cuánlo valoran las personas

los res!ltados pnñcipales?

c lmpoñanle incedrdumbre o

vedabilided

. Pos¡blemente importante

incerlidumbre o vanabilídad

o Probablemeñte sin

incerlidumbre o vanabilidad

impodantes

o S n incerlidumbre o vanabdr-

dad importante

Una RS repo.ta que para los pacie¡tes con EPOC es

fundamenlal el aliüo de los s nlomas (diñcultad para respirar,

c€nsanqo. srlbidos al respfar y tos con e¡pectoÉción muco-

s¿)t asi como diyninuir la frecuenda de las e¡aceóacjones y

las hospilalizaciones (Zhang, 2018).

El panel co0sideG que es

muy impolanle para los

pacienles la recome¡da-

clón de uso de aerosoles y

s! conecla utilizaclón.

¿El equilibrio enhe los efeclos

deseables e indeseables

lavorece la intervencióñ o la

cor¡paración?

o Favorece la comparación
o Probablemenle favorece la

cornpar¿ajón

o No lavorece nila inteNen-

ción ni la.¡mpanción.
. Probablemenle favorezc¿ la

¡ntervención

o Farorece la intervención
o Varia

o No sé

No se incluyó estudios que puedan evaluar

El panel de ex[artos const-

deG que son mayores los

beneñcios qle los iesgos.

¿Qué tan grandes son los re-

quisitos de reqrsos (cotos)?
(costos)?

. Gr¿ndes coslos
o Costos moder¿dos
o Colos y áhonos ¡nsigñifi-

cante§

o Ahoío moder¿do

o Gr¿ndes ahoÍos
o Varia

o t'{o sá

No se enconfó evidencia de coslos asociados altratamiento.

El panel considera que

las ¡e@fiendaciofles no

aumentarán lo§ coslos del

batamie¡to dado que se

enoenlran en el li§tado

nadonal de medicamenlos.
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¿Cuál seria él impacto sobre las in-

equidadés en salud?

. Reduodo

. Probablemente reducido

: Probablemeote sin impaclo

. Paobeblemenle aumentado

. Aumenlado

o Varía

. No sá

ño se induyeron estudios pára evaluar este

comp0nenle.

No hay impacto en la equidad

porque los medicamenlos eslán

cub¡erto por el sistema de salud.

No induyen estudios para evaluar este

compoñenle.

Se considera que la recomen-

dacióo propuesla será aceptada
por los usuados de la guía.

Los pacienles deben recibir

una buena educáción sobre su

enfermedad y lratamiento.

¿La intervención es aceptable parc

las partes i¡teresadas clave?

.No
r Probablemente no

. Probabl€mente sr

.Sí
D Varia

.. No sé

No induyen estudios para evaluar esle

componenle.

Elpanel considera que es

factible implementar y ño

rep¡ese¡tará costo§ extras para

elpaciente.

¿Es factiblg ir¡plementar la inler-

venoón?
.No
r Probablemente no

: Probablemente si

.si
. Yatia
. No sé

JUtCtO

EQUIDAD

ACEPTABILIDAD

cor{srDERActoNEs
ADICIONALES
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TIFGTADA P(N LAEUE¡ICIA PARA EL IATIEJO IE tA ETFERHIAI'
PULTOiIAR OSSIN'CNYA CRÓilEA ESTAELE ETI ff)T'LTOS

¿El probleÍ¡a es prio¡tano?

oNo
o Probablemenle ño

o Probablemenle si

.si
o Varia

o No sé

Se eslma que. en el 2019. se perúieron un total de 1.766.461

años saiudables de vida (AVISA), por onfermedades no tra¡s-

misibles (1.180.551). Las enfernedados respiratorias se ubican

como la séptima causa con mayor AVISA, con 16,8 años AVISA

por 1000 habitante§. La mayor carga es a expensas del AVD

con 13,3 ¿¡os por 1000 habilanles (lvhisterio de Salud Pública

y Bienestar Socjal, Direcoón General de Vigilancia de la Salud.

12023).

La canüdad de perso¡as que enferman de EPOC a causa del ci-

ganillo es de 8904. Las muertes at¡ibuibles al tabac¡ son de 845.

Los costos directos en el sistema de salud so0 de 313 millones

$, representa¡do el 11% de lodo lo que el paÍs gasta. (Sequera

2023, Radiografa de una epidemia)

Ea Py se reporla la prevalencra de enfermedades repsiralodas

cro¡icas u,r 8,2%, y segun sexo el 7,3% en hombres y enl 9,1%

en mujeres. (¡rinisterio de Salud Pública y Bienestar Social, Di-

recoión Generalde Vigilancia de la Salud. (2023).

El panel con§dera que los

benefic¡os de la ¡nteryen-

ción no farmacológic¿ (de

terapia psicologic¿, ejerci-

cios fisicos y rehabilitaclón

pulmonar)superan los ries-

go§ de no utjlizar

¿Cuán
sustanciales son los efectos

anticipados deseables??

o Trivial

o Peqúeño

. l\¡oderado

o Grande

o Varia
o No se

Autoeficaqa, ñayor o igual a seis meses (Dferencia de medias

{0M) 1.82 (lC 95% -0.1,3.75, 3 estudios, 298 particip€ntes, certe-

za muy baia). Y menor a 6 meses (D[¡: 0.53 (lC 95% 0.28. 0.79,

3 esiudios. 255 participantes, celeza b¿ja).

El panel considera que los

benefcios de la terapia no

lamacológ¡ca son superiG

re8 a la no intervención.

¿Cuán importantes soa ¡os

efeclos indeseables anl¡o-
pado§?

o Trivial

o Pequoño

.Moderado
o Gr¿nde

o Varia

o No se

Efeclo negaüvo signmcativo de la función pulmonar con enlre-

nam¡ento de la musculatura ¡nspiratoña sobre (VEFI/FVC) (DM:

-2.59 (1C950/o -5.11, '0.06, 3 eludios, 79 panicipantes, cedeza

baja) {Hung, 2024)

EL panel consideB que los

efectos negalivos de lá le
rapia no farmacológica son

inferiores a los beneficios.

¿Cuál es la certeza general

de la evidencia de los efec-
t6?
. Muy b4a
o Baia

o ModeEda

o Alta

o No hay eslud¡os induidos

La eüdenc¡a: muy bala
No s€ identifd evidencia

loc¿|.

¿E¡isto una incerl¡dumbre o

vañabilidad importante sobre

oJánto valoran las personas

los rosullados principales?

o lmportante incertidumbre o

variabilldad

. Pos¡blemente importante

¡ocertidumbre o variabilidad
o Probablemente sin ancerti-

dumbre o vadabilidad impor-

kntes
o S¡n incertidumbre o varia-
bilidad importañte

Una RS reporta que para los pacienlgs coñ EPOC es fundam€n-
tal el alivio de los sintomas (difqrllad para respira( cansancro,
silbidos al respirar y tos con expecloracióñ mucosa)t asi como
disminurr Ia frecue¡cia de las eraceóaciones y las hosFitaliza-
ciones izhang, 2018).

Los pácientes se sienten

seguros y apoyados co¡ la
terapia psicológica para lG
grar volver a tener una vida

saludable en la medida de

sus posib¡l¡dades actuales.

CONSIDERACOTIES

ADICIONALES

PROBLEMA

CERTEZA DE

LA EVIDENCIA

Pregunta 2. ¿Cuál es la eficacia y seguridad del tratamiento no farmacológico en
pacientes adultos con EPOC estable?

()i j(;.
il (_-RET:\RIA (; Iiti EttAI

\tsP Y tts

t

JUtCtO

EFECTOS

DESEABLES

EFECTOS

IilDESEAELES

VALORES

EVIDENCIA DE IT{VESTIGACIÓN



¿El equilibrio entre los efec-

tos deseables e indeseables

favorece !a interveoción o la

comparaciú?
ó Favorece la comparació¡
c Prcbablemente lavorece la

comparacióñ

. No favorece ni la rnlerven-

oón ni la clmparación

. Probablemeñte favorezc¿

la i8teNenclón
: Favorece la intervención

-' Varía

: No sé

No incluyeñ estudios para evaluar este componente

El panel considera que los

beneficios de la inlerven-

cióñ no farmacológica (de

lerap a ps¡cologica ejerci-

cios lisicos y rehabilitación

pllmonar) superan los nes-

gos de no utilizar

¿0ué lan gr¿ndes son los

requisito§ de .eqJ6os (co$

los)?

. Grandes costos

o Coslos moderados
r Costos y ahonos insignif-

@ntes
. Ahoro moderado

c Grandes ahoíos
. \¡6ria

c No sé

No se encontró evidencia de costos asociados altratamiento.

El panel considera que las

fecomendaciones como

prograrna§ de fehabillt&

cjón y demás ter¿pias

para el tsakñiento implica

costos para el pacjente ya

que no hay programas que

abar.án todo el tenilofio

nacional.

¿Cuál seía el impaclo sobre

las ¡ñequidades en salud?

. Reduodo

o Probablemente reduc¡do

. Probablemenle sin impac{o

c P¡obableménte aumeo-

tado
. Aumentado

a Varía

c No sé

No se i¡cluyeñ estudios para evaluar este componenle

El pa¡el considera que las

recofiendac¡ones como,

programas de rchabihlaoón

y demás té.apias para el

batámienlo, implica costos
para elpacieate.

l.Jna RS evaluó la efcaoa y so$r¡dad d6 la enlrevrsta moti-

vaoonal(EM)para eltratamienlo de pacientes mn EPoC. Se

incluyeroñ estudios con personas diagoosticadas con EPOC

según al crileño GOLD incluidos los que presentaban obs-

lruccifi ineversible del flujo aáreo (relación entre elvolumen

espiralofo fozado e¡ un segundo lVEFjly la capacidad vital

for¿ada (CVF ) poslbroncodilalador < 0,7), asicomo sintomas

rcspÍalolos có¡,cos como los. disnea y expecloracion.

El panel considera que la

recomendaciÓn propue§ta

será aceptada por los usua-

rios de la guía y sin íesgo
para los paciente§.

¿La intervención es acepta-

He para las partes interesá-

das clave?

oNo
o Probábl¿ménté no

. Probablemenle si

osí
c Varía

o No sé

El panel co[sidera que las

rc@mendacrones como

programas de rshabilitación

y demás terapias para

el fatamie¡to que implica

costos para el paciente.

No incluyen estudios para evaluar este componente¿Es factible impleme¡tar la

intervención?
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