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NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLÍNICO DE LA DIARREAVI

Prólogo de la versión Regional

Durante la Asamblea del Milenio llevada a cabo en el año 2000, los Estados Miembros de las Nacio-
nes Unidas aprobaron la Declaración del Milenio, comprometiéndose a lograr —a través de ocho 
objetivos— el progreso de las naciones. El cuarto de estos Objetivos de Desarrollo del Milenio 
(ODM) apunta a reducir la tasa de mortalidad de niños menores de 5 años en dos terceras partes 
hacia 2015, tomando en cuenta que anualmente son cerca de once millones los niños y niñas que 
mueren en el mundo. Muchas de estas muertes se deben a enfermedades fácilmente prevenibles y 
manejables si se detectan a tiempo. 

Entre 1990 y 2000 varios países de la Región lograron reducir en un tercio la tasa de mortalidad 
en los menores de 5 años, principalmente la debida a enfermedades infecciosas como la diarrea y las 
infecciones respiratorias agudas (IRA). Mientras estas dos causas eran responsables de alrededor de 
400.000 defun¬ciones anuales a nivel mundial a inicios de los 70, ocasionaron menos de 100.000 
muertes al año a fines de los noventa, lo que representó un descenso de alrededor del 80%. Luego de 
haber sido reconocidas, junto a la desnutrición, como las principales amenazas para la supervivencia 
infantil y el crecimiento y desarrollo saludables durante los primeros años de la vida, la diarrea y la 
neumonía pasaron a ocupar el tercer lugar como causa de defunción en la mayoría de los países de 
la Región. Esta disminución de la mortalidad por ambas causas representó una contribución impor-
tante al logro de la reducción de un tercio en la mortalidad de menores de cinco años, tal como se 
establecía en las Metas de la Cumbre Mundial a favor de la infancia.

En el caso de la diarrea, las sales de rehidratación oral (SRO) y la terapia de rehidratación oral 
(TRO), adoptadas por OMS y UNICEF a fines de los años 70, han sido clave en este descenso, y se 
calcula que gracias a su uso fue posible evitar más de un millón de muertes anuales durante la década 
de los 90. El control de las enfermedades diarreicas como uno de los componentes de la estrategia de 
Atención Integrada a las Enfermedades Prevalentes de la Infancia (AIEPI) ha tenido en la Región un 
impacto trascendental, lo que se ha traducido en un descenso superior al observado anteriormente, 
cuando la diarrea solo se trataba en los servicios como una acción específica.

Es por esta razón que la Unidad de Salud del Niño y del Adolescente, Salud Familiar y Comu-
nitaria (FCH/CA) ha priorizado la difusión a nivel de los países de las Américas de estas nuevas 
recomendaciones para el tratamiento de la diarrea, publicadas recientemente por el Programa Global 
de OMS en Ginebra, y poner a disposición de quienes tienen a su cargo las políticas y acciones 
programáticas de la Región —así como de los responsables de la estrategia AIEPI en los países— los 
últimos adelantos en los temas de salud destinados a reducir la mortalidad en los niños y niñas meno-
res de 5 años. Solo de esta manera se podrá mejorar la equidad y poner al alcance de los grupos más 
vulnerables los beneficios de las intervenciones y estrategias disponibles para la salud y el desarrollo 
infantil con el fin de lograr los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM).

Yehuda Benguigui
Jefe Unidad
Salud del Niño y del Adolescente
Salud Familiar y Comunitaria OPS/OMS
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Introducción

La diarrea aguda sigue siendo la principal causa de muerte infantil, a pesar del logro innegable 
durante años de la terapia de rehidratación oral (TRO). Desde 1978, cuando la Organización Mun-
dial de la Salud (OMS) y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) adoptaron 
la TRO basada en soluciones de sales de rehidratación oral (SRO) como instrumento básico para 
combatir la deshidratación, la tasa de mortalidad entre los niños menores de 5 años aquejados de 
diarrea aguda pasó de 4,5 millones a 1,8 millones de muertes anuales. Sin embargo, a pesar de este 
notable descenso, la diarrea aguda sigue siendo la principal causa de mortalidad infantil en los países 
en desarrollo. 

La OMS y el UNICEF han dado a conocer una revisión de las recomendaciones destinadas a 
reducir drásticamente el número de muertes por diarrea. Estas nuevas recomendaciones tienen en 
cuenta dos adelantos recientes trascendentales: la demostración de la mayor eficacia de una nueva 
formulación de las SRO con bajas concentraciones de glucosa y sal; y los buenos resultados de la 
administración de suplementos de zinc. Los tratamientos críticos para alcanzar nuestros objetivos son 
la prevención y el tratamiento de la deshidratación con las SRO y líquidos generalmente disponibles 
en el hogar; la lactancia materna; la alimentación constante; el uso selectivo de antibióticos; y la 
administración de suplementos de zinc durante 10 a 14 días. 

El presente manual proporciona a los responsables de las políticas y de las acciones programáticas 
las guías para presentar o ampliar una decisión nacional de introducción de la nueva fórmula de las 
SRO y los suplementos de zinc como parte del tratamiento clínico de las enfermedades diarreicas. 

POLÍTICAS Y GUÍAS PROGRAMÁTICAS



2

2

Nuevas recomendaciones para  
el tratamiento clínico de la diarrea

Los objetivos generales de esta sección son: 

■ Comprender adecuadamente las nuevas recomendaciones formuladas por la OMS y UNICEF 
para el tratamiento clínico de la diarrea.

■ Permitir que los encargados de adoptar las decisiones en el sector de la salud hagan una elec-
ción con conocimiento de causa sobre la adopción o la introducción de estas nuevas reco-
mendaciones.

2.1 ¿Cuáles son las nuevas recomendaciones? 

Al tratar los casos de diarrea infantil los agentes de atención de salud deben usar la nueva solución 
de SRO de baja osmolaridad recomendada por la OMS y el UNICEF en 2003. Como lo han 
hecho previamente, deben suministrar a quien está a cargo del cuidado de un niño con diarrea dos 
paquetes de la nueva solución de SRO de un litro cada uno para utilizarlos en el hogar hasta que 
cese la diarrea. 

También deben proporcionarles una cantidad suficiente de suplementos de zinc para continuar 
el tratamiento en casa durante 10 a 14 días. Por otro lado, las SRO y los suplementos de zinc deben 
acompañarse de material impreso (texto e ilustraciones) con consejos para la prevención y el trata-
miento de la diarrea en el hogar. 

Se sigue recomendando el uso de líquidos en el hogar para prevenir la deshidratación, y los cri-
terios para su apropiada elección no han cambiado. No obstante, los niños con diarrea tratada en el 
hogar con líquidos caseros también deben recibir suplementos de zinc durante 10 a 14 días. 

Lograr una reducción del número de muertes y de enfermos a causa de la diarrea depende de 
que los gobiernos y la comunidad médica reconozcan los fundamentos científicos y los beneficios 
de estas nuevas terapias. También dependerá del refuerzo de los conocimientos familiares sobre la 
prevención y el tratamiento de la diarrea, y de la información y el apoyo que se brinde a las familias 
que carecen de los servicios adecuados. 

Por consiguiente, las recomendaciones revisadas hacen hincapié en que la comunidad y la familia 
comprendan cómo tratar la diarrea. 

■ Las madres y otros cuidadores deben: 
❏ Prevenir la deshidratación administrando, ante la primera señal de diarrea, una mayor can-

tidad de líquidos disponibles en el hogar y la solución de SRO, si está a mano.
❏ Continuar la lactancia materna o la alimentación habitual del niño durante el episodio.
❏ Reconocer los signos de deshidratación y llevar al niño a un centro de salud para que le 

administren las nuevas SRO o una solución intravenosa de electrólitos, y familiarizarse con 
otros síntomas que requieren tratamiento médico (por ejemplo, deposiciones diarreicas 
con sangre).

NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLÍNICO DE LA DIARREA
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❏ Administrar a los niños 20 mg. diarios de suplementos de zinc durante 10 a 14 días (10 
mg. diarios a los menores de seis meses).

■ Los agentes de atención de la salud o cuidadores profesionales deben: 
❏ Aconsejar a las madres para que ante las primeras señales de diarrea empiecen a dar a sus 

hijos líquidos apropiados que tengan en su hogar. 
❏ Tratar la deshidratación con la nueva solución de SRO (o con una solución intravenosa de 

electrólitos, en caso de deshidratación grave).
❏ Recalcar la importancia de continuar, y en lo posible aumentar la lactancia materna 

durante el episodio diarreico, así como la alimentación habitual del niño. 
❏ Administrar antibióticos únicamente cuando sea lo indicado, es decir, en los casos de diar-

rea con sangre o shigellosis, y abstenerse de administrar medicamentos antidiarreicos.
❏ Administrar a los niños 20 mg. diarios de suplementos de zinc durante 10 a 14 días (10 

mg. diarios a los menores de seis meses).
❏ Advertir a las madres que cuando sus hijos vuelvan a sufrir diarrea deben darles más líqui-

dos que lo usual y seguir alimentándolos.

2.2 Evidencia científica que apoya las nuevas recomendaciones

Las recomendaciones revisadas, formuladas por la OMS y UNICEF en colaboración con la Agencia 
de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID) y expertos de todo el mundo, se 
basan en las recomendaciones anteriores (aumentar la cantidad de líquidos ante el primer signo de 
diarrea, continuar la lactancia materna o la alimentación habitual del niño, y reconocer los signos de 
deshidratación) y tienen en cuenta las conclusiones de investigaciones recientes. 

■ El desarrollo de una fórmula mejorada de las SRO con menor concentración de glucosa y 
cloruro de sodio, que acorta la duración de la diarrea, reduce el volumen de las heces y dis-
minuye la necesidad de administrar líquidos no programados por vía intravenosa (IV). 

■ La evidencia de que tomar suplementos de zinc durante e inmediatamente después de un epi-
sodio de diarrea aguda disminuye su duración y gravedad y reduce la incidencia de la diarrea 
en los dos o tres meses siguientes.

2.2.1 Una fórmula superior para las SRO 

Con el fin de prevenir y tratar la deshidratación causada por la diarrea, e independientemente de 
la etiología y del grupo de edad afectado, la OMS y UNICEF han recomendado durante más de 
25 años una fórmula de SRO basada en la glucosa. Esta -que contiene 90 mEq/l de sodio y cuya 
osmolaridad total es de 311 mOsm/l- ha resultado eficaz y sin efectos adversos evidentes derivados 
de su uso a escala mundial, y ha reducido drásticamente la mortalidad debida a enfermedades diar-
reicas en todo el mundo durante ese periodo. 

En los 20 últimos años se han llevado a cabo numerosos estudios para obtener una fórmula de 
SRO superior. El objetivo ha sido obtener un producto que fuera tan seguro y eficaz como la SRO 
estándar en la prevención y tratamiento de la deshidratación, y que además disminuya la cantidad de 
deposiciones o tuviera otras ventajas clínicas. Uno de los enfoques consistía en reducir la osmolaridad 
de la solución de SRO para evitar los posibles efectos adversos de la hipertonicidad en la absorción 
neta de líquidos. Esto se logró disminuyendo las concentraciones de glucosa y sal (NaCl). 

POLÍTICAS Y GUÍAS PROGRAMÁTICAS
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Los estudios para evaluar este enfoque se examinaron en una reunión técnica consultiva cel-
ebrada en Nueva York, EUA, en julio de 2001. Se hicieron recomendaciones técnicas a la OMS y 
UNICEF sobre la eficacia e inocuidad de las SRO de osmolaridad reducida en niños con diarrea 
aguda no derivada del cólera, y en los adultos y niños con cólera. 

Estos estudios revelaron que la eficacia de la solución de SRO en el tratamiento de la diar-
rea infantil aguda no derivada del cólera mejora al reducir la concentración de sodio a 75 mEq/l, 
la concentración de glucosa a 75 mmol/l y la osmolaridad total a 245 mOsm/l. La necesidad de 
terapia intravenosa suplementaria no programada en niños que recibieron esta solución se redujo a 
un 33%. Según un análisis combinado de este estudio y otros en los que se emplearon soluciones 
de baja osmolaridad de SRO (osmolaridad 210-268 mOsm/l, sodio 50-75 mEq/l), la cantidad de 
deposiciones también se redujo cerca de 20% y la incidencia de los vómitos en aproximadamente 
30%. La solución de 245 mOsm/l era igualmente inocua y tan eficaz como las SRO estándar usadas 
en el tratamiento de niños con cólera. 

La solución de osmolaridad reducida que contiene 75 mEq/l de sodio, 75 mmol/l de glucosa 
(osmolaridad total de 245 mOsm/l) es tan eficaz como la solución estándar para tratar a los adultos 
con cólera, y por consiguiente puede usarse en lugar de las SRO estándar. 

Debido a la mayor eficacia de la solución de SRO de osmolaridad reducida, especialmente en 
niños con diarrea aguda no producida por el cólera, OMS y UNICEF están recomendando que los 
países produzcan y utilicen la siguiente fórmula para reemplazar la solución de SRO recomendada 
anteriormente con una osmolaridad total de 311 mOsm/l. 

SRO de osmolaridad reducida  gramos/litro SRO de osmolaridad reducida  mmol/litro

Cloruro de sodio 2,6 Sodio 75
Glucosa anhidra 13,5 Cloruro 65
Cloruro de potasio 1,5 Glucosa anhidra 75
Citrato trisódico, dihidrato 2,9 Potasio 20
  Citrato  10

  Osmolaridad total 245

Aunque se recomienda esta única fórmula de SRO, OMS y UNICEF han publicado con ante-
rioridad criterios que siguen vigentes para la formulación de SRO aceptables. Estos criterios se 
enumeran a continuación, y en ellos se especifican las características deseadas de la solución una vez 
preparada, siguiendo las instrucciones que figuran en el envase. 

■ La concentración total de los componentes (incluida la aportada por la glucosa) debe estar 
entre 200-310 mmol/l

■ Concentración de los componentes 
❏ Glucosa: debe al menos igualar a la del sodio pero no exceder los 111 mmol/l
❏ Sodio: debe estar entre 60-90 mEq/l
❏ Potasio: debe estar entre 15-25 mEq/l
❏ Citrato: debe estar entre 8-12 mmol/l
❏ Cloruro: debe estar entre 50-80 mEq/l

NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLÍNICO DE LA DIARREA
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2.2.2 Suplementos de zinc para el tratamiento de la diarrea aguda

Se piensa que el uso de zinc para tratar la diarrea aguda afecta la función inmunitaria, la estructura 
intestinal o su función, y el proceso de recuperación epitelial durante la diarrea. Por otro lado, se ha 
observado que la carencia de zinc es común en los niños de países en desarrollo, y es el caso de la 
mayor parte de América Latina, África, Oriente Medio y Asia Meridional. Se ha visto que el zinc 
tiene una función crucial en las metaloenzimas, los polirribosomas, la membrana y la función celular, 
lo que lleva a pensar que también desempeña una función capital en el crecimiento celular y en el 
funcionamiento del sistema inmunitario. También se ha puesto de manifiesto que las pérdidas de zinc 
intestinal durante la diarrea agravan la carencia del zinc preexistente. 

La evidencia de la importancia clínica del zinc procede de estudios clínicos comparativos y 
aleatorizados en los que se evaluaron los efectos de los suplementos de zinc en la diarrea aguda y 
persistente. La OMS convocó en 2001 una reunión de expertos en Nueva Delhi, India, para exami-
nar sus resultados, tomando en cuenta que sus principales características fueron poseer un diseño 
comparativo con placebo y aleatorizado, y haber incluido a niños de entre un mes y 5 años a quienes 
se les aplicó una dosis diaria de zinc elemental entre 5 y 45. 

En estos estudios, los niños tratados con zinc tenían una recuperación significativamente más 
rápida que los niños que recibían placebo (la duración de la diarrea se reducía aproximadamente 
un 20%). Por otro lado, el riesgo de episodios agudos de más de siete días de duración se redujo un 
20%. Algunos de estos estudios que se llevaron a cabo en hospitales medían el efecto de la adminis-
tración de suplementos de zinc en la cantidad de deposiciones. La disminución de la cantidad total 
de deposiciones iba de 18% a 59% en los niños tratados con zinc cuando se comparaba con el grupo 
del placebo. En todos estos estudios, el efecto del zinc no variaba significativamente con la edad o 
el estado nutricional evaluado por antropometría. Por otro lado, los efectos no dependían del tipo 
de sales de zinc usadas, ya que el sulfato, acetato y gluconato de zinc resultaron todos igualmente 
eficaces. A pesar de que la dosis óptima aún no se ha determinado, no parece haber un aumento de 
la eficacia cuando se pasa de la dosis diaria habitual de 20 a una mayor de 30 a 40. Hasta la fecha, la 
mayor parte de los estudios se han realizado en Asia Sudoriental, donde la carencia de zinc es común. 
No obstante, estudios llevados a cabo en otras partes del mundo mostraron resultados similares. 

Los expertos llegaron a la conclusión de que la administración de suplementos de zinc, en dosis 
diarias de 10 a 20 mg. durante 10 a 14 días, es eficaz en cuanto reduce significativamente la gravedad 
de la diarrea y la duración del episodio. 

Un resumen de las evidencias que justifican las nuevas recomendaciones para el tratamiento de 
la diarrea puede encontrarse en el anexo 1. Todos los artículos utilizados para preparar este resumen, 
junto con algunos documentos importantes de referencia y presentaciones en PowerPoint a favor de 
las recomendaciones están incluidos en un CD-ROM (inglés), que puede obtenerse dirigiéndose al 
Grupo de Trabajo del Zinc. 

POLÍTICAS Y GUÍAS PROGRAMÁTICAS
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Cómo transformar estas nuevas 
recomendaciones mundiales en medidas  

de acción en los países

Los pasos del proceso de incorporación de las nuevas recomendacio-
nes en la política sanitaria de un país son: 

■ Identificar a los interesados directos clave
■ Recopilar evidencia clínica y científica
■ Refrendar las nuevas recomendaciones
■ Revisar y actualizar las guías existentes 

En condiciones ideales, un documento exhaustivo de la nueva 
política debería presentar los antecedentes del problema; explicar la 
conexión con las políticas, los programas y las estrategias existentes; 
definir la función de las instituciones y organizaciones implicadas y 
explicar los detalles de las nuevas recomendaciones. 

Las circunstancias de la política sanitaria y de los sistemas de 
salud varían de un país a otro, por consiguiente, no hay ningún pro-
ceso establecido para introducir y cambiar las políticas de salud que 
tenga garantizado su funcionamiento en todos los países. Teniendo 
esto en cuenta, los pasos presentados a continuación no son el único 
camino a seguir, sino solamente una guía para los funcionarios que 
posiblemente participen en la formulación y adopción de las nuevas 
recomendaciones de tratamiento de la diarrea que incorporan el zinc 
y las nuevas SRO. 

3.1 Identificar a los interesados directos clave

Deberán señalarse los interesados directos que van a participar en el 
proceso de toma de decisiones. Entre ellos, es muy probable que haya 
funcionarios del gobierno a escala nacional y local, organizaciones 
civiles como las organizaciones no gubernamentales (ONG), y aso-
ciaciones profesionales, instituciones académicas y el sector privado 
(recuadro 1). Para lograr un consenso eficaz en el avance del cambio 
de política y en el proceso de puesta en práctica, es a menudo útil 
establecer un mecanismo o estructura, como un comité nacional, un 
grupo de trabajo representativo o un grupo de estudio cuyos miem-
bros hayan sido elegidos dentro de estos interesados directos. 

Recuadro 1. Lista ilustrativa de los 
interesados directos

Esta lista debe adaptarse al contexto especí-
fico de cada país

Ministerio de Salud
– Departamento o programa de salud infantil
–  Farmacia y departamento de medicamen-

tos esenciales
–  Programa de control de la malaria
–  Directores de la salud reproductiva y VIH/

Programas contra el sida
–  Director de atención primaria de salud
–  Departamento de educación sanitaria
–  Oficiales de salud provinciales y distritales
–  Departamento de capacitación

Ministerio de Finanzas
–  Director de presupuestos sanitarios

Organizaciones Profesionales
–  Asociaciones médicas y de pediatría
–  Asociación de enfermeras
–  Asociación de farmacéuticos

Sector Privado
–  Fabricantes de suplementos de zinc y 

SRO
–  Importadores y mayoristas
–  Hospitales y farmacias privadas
–  Tiendas de medicamentos
–  Curanderos

Otros
–  Responsables de las políticas sanitarias 

nacionales
–  Responsables de las políticas sanitarias 

infantiles
–  Partidarios de la estrategia nacional de 

reducción de la pobreza 
–  Responsables por la Atención Integrada a 

las Enfermedades Prevalentes de la Infan-
cia (AIEPI) 

–  Responsables del control de las enferme-
dades diarreicas

–  Responsables de las acciones de inter-
vención nutricional

–  ONG
–  Socios colaboradores, incluyendo multi-

laterales (OMS, UNICEF, Banco Mundial, 
etc.) y bilaterales (USAID, Departamento 
para el Desarrollo Internacional del Reino 
Unido, etc.)

NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLÍNICO DE LA DIARREA



CÓMO TRANSFORMAR ESTAS NUEVAS RECOMENDACIONES MUNDIALES EN MEDIDAS DE ACCIÓN EN LOS PAÍSES

En concreto, organizaciones médicas profesionales como la Aso-
ciación Nacional de Pediatría, es muy probable que estén en condi-
ciones de desempeñar un papel importante a la hora de definir la 
nueva política e influir sobre los responsables clave en la adopción de 
decisiones. 

También se necesita una comprensión de las políticas y programas 
existentes que se verán afectados por las nuevas recomendaciones. 
Estas políticas podrían incluir aquellas directamente relacionadas con 
la salud, como la política sanitaria nacional, pero también aquellas 
ligadas al desarrollo social (recuadro 2). 

Será necesario un análisis del proceso de toma de decisiones para 
planificar los siguientes pasos. La toma de decisiones es compleja y 
a menudo incluye muchos programas conflictivos. Por ello deben 
identificarse los obstáculos para que los asuntos que presentan dudas 
puedan ser esclarecidos y defendidos por los responsables de la adop-
ción de decisiones. Debe tenerse en cuenta la estructura del sistema de salud ya que, como ocurre 
en algunos países, cuando el sistema está descentralizado muchas decisiones se toman localmente. En 
estas circunstancias, quizá sea necesario consultar cuanto antes a los encargados locales de adoptar las 
decisiones para tenerlos de nuestra parte. 

3.2 Recopilar la evidencia clínica y científica

Para tomar una decisión de este tipo es necesario contar con evidencia clínica y científica de las 
ventajas del cambio de tratamiento. En el anexo 1 se presenta un resumen de la evidencia científica 
que justifica las nuevas recomendaciones de tratamiento de la diarrea. Las referencias clave también 
pueden encontrarse en el anexo 2. Por otro lado, la evidencia costo-efectiva puede ayudar a persuadir 
a los responsables del programa que se encargan del presupuesto. 

Los datos epidemiológicos sobre las enfermedades de la infancia pueden servir para mostrar a los 
encargados de la salud pública de un país la importancia de la diarrea como enfermedad prevalente. 
Los datos sobre el manejo de las enfermedades infantiles, incluido el uso adecuado de los medica-
mentos, serán de utilidad para mostrar el efecto potencial de las nuevas recomendaciones. 

Los interesados directos que estarán involucrados y afectados por la nueva política son diversos 
y se incluye a los sectores público y privado. Cada grupo tendrá su propio enfoque sobre los temas 
tratados y habrá de tenerse en cuenta sus inquietudes. Por consiguiente, el tiempo y el esfuerzo 
invertidos en recopilar toda esta documentación al principio del proceso de cambio van a permitir a 
los defensores de las nuevas recomendaciones disponer rápidamente de la información que pudiera 
necesitarse para hacer frente a las preocupaciones y preguntas. 

Organismos internacionales como la OMS, el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia 
(UNICEF) y la Alianza para la Salud Materna, del Recién Nacido y del Niño pueden facilitar evi-
dencia e información sobre las experiencias en otros países. 
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Recuadro 2. Políticas, programas y 
estrategias que pueden verse afecta-
das por la nueva política

– Políticas sanitarias nacionales
– Políticas de la salud del niño y estrate-

gias de supervivencia infantil
– Estrategias nacionales de reducción de 

la pobreza 
– Atención Integrada a las Enfermedades 

Prevalentes de la Infancia
– (AIEPI)
– Programas de control de las enferme-

dades diarreicas
– Políticas nutricionales
– Objetivos de Desarrollo del Milenio 

(ODM)
– Direcciones estratégicas de la OMS 

para mejorar la salud y desarrollo del 
niño y del adolescente
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3.3 Refrendar las nuevas recomendaciones

Deben entablarse discusiones con los interesados directos clave desde el principio del proceso de 
cambio de política. Los objetivos de estos intercambios de impresiones son examinar lo siguiente: 

■ La naturaleza y el alcance de las nuevas recomendaciones
■ La relación entre las nuevas recomendaciones y las necesidades del país
■ Las implicaciones de poner en práctica las recomendaciones y los recursos requeridos

Los cargos más altos del ministerio de salud deben participar en reuniones individuales o de gru-
pos pequeños. Estos altos responsables de la adopción de decisiones deben informarse lo suficiente 
sobre las nuevas recomendaciones para posteriormente presidir las reuniones desde una posición de 
conocimiento. También deben estar representadas en las discusiones las organizaciones profesionales 
(asociaciones médicas, paramédicas y farmacéuticas), los donantes y otros socios, sin olvidar a las ONG 
que estén interesadas en mejorar la salud infantil del país. La información expuesta en la sección ante-
rior (y en el anexo 1) será útil para estas discusiones, cuyo objetivo consistirá en obtener el respaldo de 
las asociaciones profesionales y los interesados directos clave, así como elaborar o actualizar las políticas 
oficiales existentes en el manejo clínico de la diarrea. 

Basándose en el resumen de la evidencia y la información adicional obtenida localmente, las 
asociaciones médicas del país y los responsables de las decisiones nacionales deben estar en condicio-
nes de definir claramente la política nacional sobre las nuevas recomendaciones para el manejo de la 
diarrea, que debe incluir una descripción de la forma de distribución de las SRO y el zinc. 

En el recuadro 3 se indican una serie de preguntas clave sobre el 
proceso de cambio de política, que podrían ayudar al grupo de estudio 
o al grupo de trabajo en la planificación. Estos pasos no son secuen-
ciales y quizá no sean todos necesarios si hay consenso en el cambio 
de política. 

A modo de ejemplo, se indica a continuación la declaración de la 
Academia India de Pediatría (IAP, en sus siglas en inglés) sobre el uso 
de zinc en el tratamiento de la diarrea. 

Recomendaciones del Grupo de estudio nacional de la IAP sobre el uso de zinc 
en episodios de diarrea, 18-19 de agosto de 2003. 

■ Basándose en los estudios realizados en la India y otros países 
en desarrollo, hay evidencia suficiente para recomendar el zinc 
en el tratamiento de la diarrea aguda como complemento de la 
rehidratación oral. Sin embargo, las SRO siguen siendo la base de 
la terapia y el zinc sólo tiene una acción beneficiosa moderada 
adicional en la reducción del volumen de heces y la duración de 
la diarrea. Por consiguiente, en todos los casos, la terapia de rehi-
dratación oral debe seguir siendo la base del tratamiento. 

■ El tratamiento de la diarrea aguda con zinc puede disminuir la morbilidad y la mortalidad 
debidas a otras infecciones infantiles. 

■ Se debe administrar una dosis uniforme de 20 mg. de zinc elemental durante el episodio de 
diarrea, y continuar al menos siete días después en el caso de niños mayores de seis meses. 

Recuadro 3. Posibles preguntas clave 
en el proceso de cambio de política

– ¿Se ha analizado y presentado la evi-
dencia epidemiológica, social y conduc-
tual para este cambio? 

–  ¿Se ha realizado un análisis del entorno 
político para la toma de decisiones? 

– ¿Se ha hecho un análisis y evaluación 
de las opciones de reemplazo dis-
ponibles? 

– ¿Se han establecido cuerpos o comités 
adecuados para supervisar el proceso 
de formulación y ejecución de la nueva 
política? 

– ¿Se ha analizado la capacidad de los 
sistemas de salud para aplicar la nueva 
política? 

– ¿Se ha logrado consenso y respaldo 
para el cambio entre los interesados 
directos? 

– ¿La decisión de cambiar ha sido tomada 
de forma oficial? 

NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLÍNICO DE LA DIARREA



■ Basándose en todos los estudios, el grupo propuso la recomendación de las sales de zinc: 
sulfato, gluconato o acetato 

■ Se debe alentar a la industria farmacéutica a que prepare formas que contengan solo zinc. 
■ Los compuestos que contienen hierro no deben usarse con zinc ya que el hierro dificulta su 

absorción. 

3.4 Revisar y actualizar las guías existentes

Basándose en la declaración de la IAP y en los datos científicos mencionados, el Gobierno de la India 
creó un comité para examinar la función del zinc como complemento de la terapia con SRO en el 
tratamiento de la diarrea aguda. Se citan a continuación algunas de las conclusiones del comité, que 
constituirán la nueva política sobre el tratamiento de la diarrea: 

■ Dado que la Academia India de Pediatría, la OMS y UNICEF han respaldado el uso de zinc 
como un suplemento de las SRO para el tratamiento de la diarrea, el comité recomienda la 
introducción del zinc en el programa nacional como sustancia adyuvante de las SRO en el 
tratamiento de la diarrea infantil. 

■ Se ha demostrado que una dosis diaria de 20 mg. de zinc elemental es inocua y eficaz, incluso 
para los lactantes, y por consiguiente es recomendada. 

■ Los compuestos farmacéuticos elaboradas con zinc deben tener un periodo de almace-
namiento de dos años como mínimo. 

■ El sulfato, acetato y gluconato de zinc son las sales aceptadas. No obstante, el sulfato de zinc 
es de bajo costo, eficaz y seguro, y por consiguiente es óptimo para el programa nacional. 

■ Los médicos del sistema de atención primaria recomiendan la administración de zinc. Sin 
embargo, para obtener el máximo impacto sobre las enfermedades diarreicas, el zinc y las SRO 
deben ponerse al alcance de toda la comunidad. 
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Aspectos relacionados a la aplicación 
de las nuevas recomendaciones

Esta sección se centra en los factores clave de integración de las nuevas 
SRO y los suplementos de zinc con el resto de las recomendaciones 
para el tratamiento de la diarrea (recuadro 4). Se abordan los factores 
de la puesta en práctica que afectan a los sectores tanto públicos como 
privados. 

Aunque los pasos son presentados secuencialmente, esto no sig-
nifica que deban darse en este orden. En realidad, se podrían llevar a 
cabo actividades en forma paralela para garantizar la preparación adec-
uada y una aplicación más rápida. Estos diferentes aspectos se tratan a 
continuación: 

4.1 Aspectos relacionados a los productos

En el mercado hay muchos preparados vitamínicos y otros suplemen-
tos nutritivos que contienen zinc. Sin embargo, raramente contienen 
la dosis recomendada. Por consiguiente, se requiere un producto que 
contenga solo zinc, aunque pueda agregársele cobre. El producto debe 
ser elaborado de manera que enmascare el sabor metálico que puede 
dejar el zinc para que los niños lo acepten mejor. Las sales de zinc en 
forma de comprimidos o jarabe son los compuestos más convenientes 
para la administración infantil. Las especificaciones de los productos 
con zinc para uso en el tratamiento de la diarrea se enumeran en el 
anexo 3. Con el fin de ayudar a los países en la selección y adquisición 
de productos de zinc de calidad se está elaborando un documento 
titulado: “Directrices de especificación para los comprimidos de zinc y 
las soluciones orales”, que estará disponible en breve previa solicituda 
la Unidad de Salud del Niño y del Adolescente (CAH/OMS) o al 
Grupo de Trabajo del Zinc. 

4.1.1 SRO de baja osmolaridad

La fórmula de las nuevas SRO de baja osmolaridad se presenta en el capítulo 2, así como las razones 
que avalan el cambio de las recomendaciones. El resto de las características de las SRO siguen 
siendo las mismas, incluidas las instrucciones para su reconstitución. Las nuevas SRO se presentan 
envasadas en un sobre para disolver en un litro de agua apta para el consumo, aunque el envase y la 
rotulación deben ser lo suficientemente diferentes para distinguirlas del producto anterior. Si en el 
país hay fabricantes establecidos de las SRO originales, habrá que convencerles para que cambien la 
formulación. Las guías para que los fabricantes produzcan la nueva fórmula están disponibles a través 
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Recuadro 4. Factores clave para la 
introducción de las nuevas SRO y los 
suplementos de zinc en el tratamiento 
de la diarrea 

1. Aspectos relacionados a los productos

2. Aspectos relacionados a la gestión de 
los suministros

a) Técnicos
i.  Considerciones sobre la regulación 

de los medicamentos
ii.  Revisión de la lista de medicamen-

tos esenciales (EML)
iii. Modificación de las directrices de 

tratamiento normalizado (STG) y/o 
de AIEPI

iv.  Capacitación y supervisión de los 
profesionales de la salud

v.  Información, educación y comuni-
cación en salud (IEC) dirigidas a la 
comunidad

b) Operacionales
i.  Reemplazo de las SRO en uso (si 

se aceptan las SRO de baja osmo-
laridad)

ii.  Plan de incorporación progresiva 
del tratamiento de zinc con nuevas 
formulaciones de las SRO 

iii.  Proyección de las necesidades y 
cuantificación

iv.  Producción local
v.  Adquisiciones
vi. Distribución
vii. Manejo de inventarios
viii. Distribución en el sector privado
ix.  Examen de los mecanismos de 

garantía de la calidad
Fármaco- vigilancia
Vigilancia de la calidad del producto

3. Monitoreo y evaluación

NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLÍNICO DE LA DIARREA
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de CAH/OMS. Las referencias para este manual pueden encontrarse en el anexo 2, y una copia 
del manual está incluida en el CD mencionado anteriormente. Si no se pueden adquirir las nuevas 
SRO localmente, se podrá recurrir a las agencias de adquisiciones internacionales que las tienen 
disponibles en este momento, por ejemplo UNICEF, que ha estado suministrando la nueva fórmula 
de las SRO a través de sus proveedores desde 2004. 

4.1.2 Jarabe de zinc

Los jarabes de zinc son relativamente fáciles de elaborar y la tecnología requerida para su fabricación 
está disponible en muchos países. A la hora de decidir si los jarabes son apropiados para un programa, 
se debe considerar el costo, que incluirá no solo el precio del producto sino también el costo de 
almacenamiento y transporte. Además, es importante tener en cuenta el periodo máximo de alma-
cenamiento, ya que puede ser más corto que el de otras formas farmacéuticas como, por ejemplo, 
los comprimidos. 

Los jarabes que contienen zinc puede que estén ya disponibles en muchos países. Sin embargo, 
antes de recomendarlos para el tratamiento de la diarrea se debe comprobar que posean las siguientes 
características: 

■ La concentración del jarabe de zinc debe ser de 10 mg./5 ml. o de 20 mg./5 ml. 
■ Para la formulación del jarabe se puede usar cualquiera de las sales solubles de zinc: sulfato, 

gluconato o acetato. 
■ El jarabe debe contener solo zinc. Sin embargo, en algunos casos podrá agregársele cobre (1 

mg./dosis). 
■ En la formulación nunca debe incluirse el hierro ya que este puede dificultar la absorción del 

zinc. 
■ El producto debe elaborarse de acuerdo con el certificado de buenas prácticas de fabricación 

(BPF) para las preparaciones farmacéuticas. 
■ El periodo máximo de almacenamiento del jarabe de zinc debe ser de al menos dos años, cuando 

se almacena en condiciones idóneas: lejos de la luz y en un lugar fresco y seco (<30° C). 

4.1.3 Comprimidos de zinc

Los comprimidos para administrar a niños de un mes a 5 años deben desintegrarse rápidamente 
cuando se mezclan con una cucharadita de agua apta para el consumo o leche materna extraída 
(comprimido dispersable). La desintegración hace que se puedan administrar fácilmente a los niños, 
especialmente a los lactantes más pequeños. Además de su facilidad de uso, estos comprimidos son 
más livianos que los jarabes y su almacenamiento y transporte es mucho menos costoso. Un com-
primido dispersable puesto en una cuchara con una pequeña cantidad (unos 5 ml.) de agua (o leche 
materna) origina una solución que puede administrarse al lactante en menos de un minuto. Es esen-
cial el uso de correctores de sabor para garantizar su aceptabilidad cuando se administre a lactantes 
y niños pequeños. 

Como en los jarabes, cualquiera de las sales solubles de zinc, como sulfato, gluconato o acetato, 
puede usarse en la formulación de los comprimidos. El periodo máximo de almacenamiento de los 
comprimidos de zinc será de al menos dos años, si se los mantiene en condiciones idóneas: lejos de 
la luz y en un lugar fresco y seco (<30° C). 



La presentación puede ser en comprimidos de 10 mg. o de 20 mg. de zinc cada uno. No obstante, 
para evitar errores de dosificación quizá sea más sencillo tener solo un tipo disponible en cada país. 
Por consiguiente, puede ser preferible recomendar la fabricación y adquisición de comprimidos de 
20 mg. y asegurarse de que los comprimidos tengan una hendidura para facilitar la administración de 
10 mg. a los niños menores de seis meses. En este caso, se daría diariamente uno entero a los niños de 
seis meses o más y la mitad de un comprimido a los menores de seis meses. Si se usaran comprimidos 
de 10 mg., se deberían dar dos comprimidos diarios al grupo de mayor edad. 

Los comprimidos de zinc pueden fabricarse localmente. Sin embargo, la tecnología y procesos 
de calidad para producir estos comprimidos según las buenas prácticas de fabricación de las pre-
paraciones farmacéuticas no están siempre disponibles en la mayoría de los países. Si la fabricación 
local es un requisito, las empresas farmacéuticas de la Región interesadas en la producción de estos 
comprimidos tendrán que poner a punto la tecnología para la desintegración y el enmascaramiento 
del sabor. Puede que se requiera asistencia externa. 

4.2 Asuntos relacionados a la gestión de suministros

En la gestión de los suministros hay consideraciones técnicas y operativas. Estas incluyen las activi-
dades relacionadas con la regulación y el uso apropiado del zinc mediante el desarrollo y la difusión 
de directrices, la capacitación apropiada y las estrategias de IEC. Las consideraciones operativas 
incluyen las actividades relacionadas con la adquisición y el control de las cadenas de producción y 
distribución, que garantizan la disponibilidad del zinc en los puntos de prestación de los servicios. 

4.2.1 Consideraciones técnicas

4.2.1.1 Revisión de la reglamentación de los medicamentos
Los cambios de reglamentación requeridos para la introducción con éxito del zinc abarcan el 

registro y la regulación relativa a los criterios de prescripción, dispensación y venta. 

El zinc y las SRO deben estar autorizados para ser comercializados en el mercado del país. El 
zinc puede registrarse como un medicamento o como un suplemento nutritivo. Dado que se está 
fomentando el uso de zinc en el tratamiento de la diarrea, se recomienda su registro como medica-
mento para asegurarse de que el organismo de reglamentación farmacéutica nacional se responsabi-
lice de la garantía de calidad del producto que se está comercializando. 

En la mayoría de los países, la autorización para la venta implica el registro del producto, que 
incluye la presentación del expediente de registro con información sobre la eficacia, la seguridad 
y demás características. La mayoría de los organismos de reglamentación farmacéutica solicitan un 
certificado de buenas prácticas de fabricación para los productos farmacéuticos y, en caso de que 
el producto sea importado, un certificado de que está registrado en el país de origen. Con la nueva 
formulación de las SRO, el proceso de registro se facilitará sobremanera en los países donde ya se 
había registrado la formulación original. 

El proceso de registro puede durar tres meses o más, dependiendo de la frecuencia de reunión del 
comité de registro de ese país. Si el zinc no está aún registrado y sin embargo el país quiere comenzar 
a aplicar el programa, existen mecanismos para acelerar el proceso de registro cuando se trata de su uso 
en programas del sector público. 
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Aunque el zinc se esté usando para tratar una enfermedad, su registro como suplemento nutri-
tivo es posible y a veces resulta más rápido. Sin embargo, no se recomienda, ya que en este caso la 
fabricación del jarabe y los comprimidos de zinc puede estar sujeta a medidas de control de calidad 
menos estrictas y esto puede resultar un obstáculo para fomentar el uso de zinc en el tratamiento 
de la diarrea. Aunque el zinc ya esté registrado en una combinación de micronutrientes y vitaminas, 
será necesario registrarlo de nuevo con una formulación de un único componente para su uso en 
el tratamiento de la diarrea. Si tanto el jarabe como los comprimidos de zinc están potencialmente 
disponibles para su uso en un país, entonces cada forma farmacéutica debe registrarse por separado. 

El registro no afecta a los mecanismos de suministro ni al mayor o menor uso del producto, ya 
que esto depende de la programación o la clasificación1, cuyo proceso de regulación es diferente. 
Habitualmente esto se realiza después de la decisión política y de haber hecho las recomendaciones 
de las directrices para el tratamiento de la diarrea. El registro como medicamento no implica que 
el uso esté restringido a los dispensarios ni que solo pueda obtenerse bajo prescripción médica; los 
mecanismos para el suministro del zinc deben ser los mismos que los de las SRO. 

Debe determinarse la programación farmacéutica o la clasificación para asegurar que la accesibi-
lidad y la disponibilidad del zinc en los establecimientos de salud públicos y privados —farmacias, 
consultorios, dispensarios, tiendas que no exigen prescripción, bodegas farmacéuticas, o vendedores 
de químicos— está de acuerdo con la nueva política de tratamiento de la diarrea. Se recomienda que 
el zinc se entregue sin necesidad de prescripción médica, como las SRO, para facilitar su disponibi-
lidad en todos los puntos de venta de medicamentos y que sea más fácil de conseguir. 

4.2.1.2 Revisión de la lista de medicamentos esenciales
Las nuevas recomendaciones para el tratamiento clínico de la diarrea se refieren a dos nuevas terapias 
que figuran ya en la lista modelo de la OMS de los medicamentos esenciales (EML)

■ Las nuevas SRO (de osmolaridad reducida) (incluidas en la EML de la OMS en 2003)
■ Sales de zinc (incluidas en la EML de la OMS en 2005)

Es importante actualizar las listas nacionales de medicamentos esenciales para incluir los dos 
productos anteriores, ya que estas listas sirven como guía para la selección de medicamentos, las 
adquisiciones nacionales y las directrices de tratamiento normalizadas (STG). Dado que la mayoría 
de los países no han adoptado automáticamente la nueva EML de la OMS que se revisó en marzo de 
2005, será necesario presentar una solicitud al comité de la lista nacional de medicamentos esenciales 
para la inclusión de las nuevas SRO y del zinc. No es necesario especificar el tipo de sal de zinc en 
la EML; es suficiente con mencionar 10 mg. y 20 mg. de zinc elemental. 

4.2.1.3 Revisión de Atención Integrada a las Enfermedades Prevalentes de la Infancia y 
de otras pautas estándares de tratamiento
Todas las pautas estándares de tratamiento (STGs, en su sigla en inglés) deben revisarse inmediata-
mente después de que la política se haya acordado y publicado. Las nuevas pautas constituirán la 
base para presentar la solicitud de inclusión del zinc y las nuevas SRO en la lista de medicamentos 
esenciales, y para la programación de los productos según los niveles de distribución establecidos por 
el programa. 
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1 Este es el status legal de un medicamento. Ej. Medicina solo con prescripción; Medicina de libre venta. 
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Una vez actualizadas las STGs, se deben elaborar inmediatamente las estrategias de información, 
educación y comunicación (IEC) para tener la seguridad de que se transmiten los mismos mensajes 
a los trabajadores de salud en todos los niveles de atención pública y privada, así como también al 
público. 

En muchos países, las pautas estándares de tratamiento (STGs, en su sigla en inglés) para niños 
menores de 5 años son las de la estrategia de Atención Integrada a las Enfermedades Prevalentes de 
la Infancia (AIEPI), por lo que deberán revisarse en cada país para incluir la nueva formulación de 
las SRO y el zinc para el tratamiento de la diarrea. La OMS y UNICEF ya han comenzado con la 
revisión genérica. Si hay otras STGs, guías para los trabajadores de salud, planes o manuales u otros 
documentos sobre el tratamiento de la diarrea en niños menores de 5 años, también habrá que 
revisarlos. Algunos de estos documentos quizá no puedan publicarse nuevos íntegramente, debido al 
costo, luego de que las nuevas recomendaciones sean adoptadas. En este caso, los países pueden optar 
por publicar un apéndice para reemplazar la sección de antidiarreicos en las directrices originales, 
teniendo en cuenta que se necesitarán de tres a seis meses para completar los documentos, imprimir-
los y publicarlos. Estos factores, así como la disponibilidad del producto, deben considerarse cuando 
se planifica la difusión de las guías y la capacitación y supervisión de los trabajadores de la salud. 

Además, la creación de ayudas para el trabajo según el tipo de trabajador de salud y el nivel de 
atención, la revisión de las ayudas existentes, la revisión de los instrumentos de supervisión, el segui-
miento y la evaluación, deben tener en cuenta el nuevo rumbo en el tratamiento de la diarrea. 

4.2.1.4 Capacitación y supervisión de los trabajadores de la salud
Se debe elaborar un plan para difundir las normas estandarizadas de tratamiento revisadas. Éste debe 
incluir la transmisión de las guías a los sectores público y privado, y la sensibilización o capacitación 
de los trabajadores de salud en ambos a sectores. El plan de capacitación y los materiales de AIEPI 
deben revisarse para que reflejen los cambios de las directrices. 

Las actividades de capacitación y sensibilización de los trabajadores de la salud sobre el uso de 
las nuevas SRO y el tratamiento con zinc como adyuvante en el manejo de diarrea deben llevarse 
a cabo poco antes de que el zinc esté disponible en los establecimientos de salud. Si la capacitación 
se ofrece con mucha antelación puede tener efectos negativos. Por ejemplo, los proveedores pueden 
empezar a recomendar el nuevo tratamiento antes de que estén disponibles los medicamentos, o 
pueden haber olvidado los mensajes clave recalcados durante el periodo de capacitación. Si, por el 
contrario, la capacitación se lleva a cabo después de que el producto se encuentre disponible en los 
establecimientos, puede ocurrir que los trabajadores de salud ya hayan adquirido malos hábitos en 
la utilización del zinc. 

Con objeto de difundir las nuevas recomendaciones de manejo de la diarrea entre los traba-
jadores de la salud y capacitarlos para que las apliquen, se elaborará un plan que tenga presentes las 
siguientes preguntas. ¿Habrá un banco de instructores para capacitar a los instructores futuros? ¿A 
qué nivel? ¿Realizará toda la capacitación un banco central o regional de instructores? Será impor-
tante mantener y asegurar la calidad de la capacitación en todo el sistema y conseguir que algunos 
instructores del banco participen en todos los niveles de capacitación. Al planificar las sesiones de 
capacitación habrá que asegurarse de que la financiación de estas actividades esté disponible en el 
distrito y para ello habrá que inyectar fondos en el ciclo de planificación de presupuestos o buscar 
recursos externos. 
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La ayuda para el trabajo y los materiales didácticos deberá organizarse y probarse sobre el ter-
reno. Además, se desarrollarán paquetes de información para grupos específicos de profesionales 
(pediatras, personal de centros de salud, etc.). Cada paquete tiene que estar orientado al nivel apro-
piado. Concretamente, para el personal de rango más alto es poco probable que una sola sesión de 
capacitación sea suficiente para convencerles de que practiquen las recomendaciones del nuevo trata-
miento antidiarreico. Desde el principio del proceso de cambio de política, habrá que recomendar y 
compartir la evidencia a través de medios tales como los boletines informativos y las organizaciones 
profesionales para convencer a este grupo de interesados directos tan importante. 

Además de los trabajadores de los establecimientos de salud, los equipos distritales y regionales, 
los pediatras y todos los agentes comunitarios de salud que administran tratamientos con SRO 
deberán recibir información y capacitación sobre las nuevas sales y las pautas de administración del 
zinc. Los agentes sanitarios de la comunidad desempeñarán un papel relevante en la capacitación de 
los proveedores profesionales que se ocupan del tratamiento de la diarrea en los hogares. 

Una vez que los trabajadores de la salud están formados o se les han proporcionado las nuevas 
directrices, se requerirá alguna forma de seguimiento, como un examen retrospectivo de las prácticas 
de prescripción o la observación en las consultas. Es de suponer que la supervisión también incor-
porará las nuevas normas. 

4.2.1.5 Estrategias de IEC
La aplicación de las nuevas recomendaciones para el manejo de la diarrea, especialmente aquellas 

que introducen tratamientos y sobre las cuales los proveedores y en particular los pacientes tienen 
poca o ninguna experiencia, requiere una buena planificación de las estrategias de cambio de con-
ducta y aumento del rendimiento a todos los niveles. Por otro lado, debe estimularse la concien-
tización del público acerca de las nuevas recomendaciones usando diversos métodos: documentos 
impresos, medios de difusión, comunicación interpersonal, etc. Es crucial que estas campañas estén 
coordinadas con la sensibilización y capacitación de los trabajadores de salud con objeto de asegurar 
que todos están comunicando el mismo mensaje, o puede ser necesario llevar a cabo alguna investig-
ación formativa para guiar la puesta a punto de los mensajes y estrategias dirigidos a los proveedores 
profesionales. Especial atención debe prestarse a los asuntos sobre cumplimiento terapéutico y sobre 
cómo alentar a los proveedores para que sigan el tratamiento de zinc durante 10 a 14 días, cuando las 
SRO generalmente solo se administran durante dos días, al cabo de los cuales puede haber disminu-
ido la cantidad de deposiciones. Es esencial trazar un plan de aplicación con los tipos de estrategias, 
los grupos destinatarios y la sincronización de las intervenciones. 

Un documento titulado Introducción del zinc en un programa de control de la diarrea: Manual para 
realizar investigación formativa, elaborado por el Dr. Mark Nichter, la Dra. Cecilia S. Acuin y la Sra. 
Alberta Vargas, tiene como fin ayudar al desarrollo y evaluación de los mensajes para promover el 
uso de los suplementos de zinc en el tratamiento de las enfermedades diarreicas. Este documento 
está disponible en la siguiente dirección: http://www.inclentrust.org/downloads/zinc_manual_02_
21_05.doc, y está también incluido en el CD-ROM.

 Algunos ejemplos de las estrategias de información, educación y comunicación, y los materiales 
para la introducción del tratamiento de zinc son: 

■ Folletos para los dirigentes de la comunidad
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■ Instrucciones para los proveedores profesionales
■ Anuncios por radio y televisión y por otros medios de difusión (por ejemplo, carteleras)
■ Cintas de audio para los establecimientos de salud, los mercados y otros centros de la comu-

nidad
■ Incorporación de mensajes relativos a las nuevas directrices para el tratamiento de la diarrea 

en los programas de comunicaciones de salud y paquetes existentes (es decir, AIEPI, lactancia 
materna, suplementos con vitamina A)

■ Ayudas para el trabajo (por ejemplo, rotafolios, tarjetas de asesoramiento para los trabajadores 
de la salud que aconsejan a los proveedores en grupo o individualmente)

■ Carteles
■ Recurrir a líderes de opinión públicos (deporte, artes, personalidades mediatizadas, políticos)

4.2.2 Consideraciones operativas

4.2.2.1 Reemplazo de la solución original de las SRO
Los países pueden mostrarse renuentes a cambiar el tratamiento si el sistema dispone todavía de 
grandes cantidades de la solución original de SRO. Si aún no se ha hecho el cambio a las nuevas 
SRO, se debe hacer un cálculo con precisión de las existencias que se tendrán en cuenta en el plan 
de reemplazo; y las adquisiciones futuras deben ajustarse para que las reservas de la solución original 
no sean excesivas cuando tenga lugar el cambio a la nueva formulación. 

Los datos sobre la cantidad de SRO que ha sido encargado pueden pedirse a los almacenes 
médicos centrales, los establecimientos de salud y almacenes distritales mediante una solicitud por 
carta de una autoridad reconocida. La agencia de adquisiciones suele estar al tanto de los pedidos de 
SRO que todavía no ha llegado a los almacenes centrales. 

Dado que el uso de las SRO originales no es peligroso, no será necesario deshacerse de las 
reservas. Se trata sencillamente de planificar la introducción de las nuevas SRO de tal manera que 
ambos productos no estén en circulación simultáneamente. Y la razón no es porque el modo de 
administración de las nuevas sea diferente, sino para evitar la confusión que pudiera surgir entre 
los trabajadores de salud y los proveedores debido a las pequeñas diferencias de presentación. La 
existencia de SRO originales no debe ser un impedimento para iniciar la administración de los 
suplementos de zinc. 

4.2.2.2 Incorporación progresiva de los planes de tratamiento con zinc
La nueva política puede aplicarse mediante una puesta en práctica escalonada o un lanzamiento 
inmediato a toda la nación. La planificación dependerá de la opción elegida. La puesta en práctica 
escalonada podría hacerse geográficamente, seleccionando algunas áreas o distritos para la aplicación 
temprana, o podría hacerse por niveles del sistema de salud, seleccionando algunos para su aplicación 
en primer lugar. Las ventajas de la puesta en práctica escalonada son: 

Menores costos de puesta en marcha 
■ La posibilidad de probar las estrategias de aplicación y señalar y corregir cualquier problema 

con los materiales o métodos
■ La respuesta a las nuevas recomendaciones en los establecimientos de salud puede vigilarse y 

modelarse, permitiéndose de esta forma una mejor previsión de la demanda de las SRO y zinc
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■ Por el contrario, un plan de aplicación en toda la nación requiere mayores costos de puesta en 
marcha, un buen examen previo de los materiales de IEC y didácticos y una mayor coordi-
nación de todas las actividades para conseguir que la puesta en práctica tenga éxito. 

4.2.2.3 Proyección de la demanda y de la cuantificación
Las proyecciones de la demanda y la cuantificación son diferentes. La proyección de la demanda se 
fundamenta en la necesidad teórica a menudo basada en las previsiones de utilización, mientras que 
la cuantificación es un cálculo más preciso de lo que se requiere basado en las tasas reales de uti-
lización, el uso de los servicios, las pautas de consumo y también el presupuesto. 

Las preguntas clave al hacer las proyecciones se enumeran en el recuadro 5. 

El paso inicial es determinar si la demanda proyectada es única-
mente para la red del sector público, para la distribución comunitaria 
o para el sector privado. Se pueden usar diferentes métodos para hacer 
estas proyecciones, como los métodos basados en el consumo y los 
basados en la morbilidad. 

Para las SRO, el método basado en el consumo pasado podría 
usarse como punto de partida. Con el tiempo este cálculo podría 
mejorarse, ya que se espera que las nuevas SRO tengan mejor acep-
tación entre la población infantil y los proveedores y por consiguiente 
aumentaría la demanda. 

En el caso del zinc, sin embargo, no hay ningún dato de consumo 
previo, por consiguiente el método de proyección apropiado se basará 
en la morbilidad, al menos durante los primeros años de la puesta 
en práctica. Conseguir los datos de morbilidad puede ser una hazaña 
debido a las inexactitudes potenciales de los datos en los sistemas de 
información de la gestión sanitaria (HMIS, health management informa-
tion system), y a menudo los mejores cálculos deben hacerse a partir 
de los datos existentes. Debe conocerse bien la fuente de los datos de 
morbilidad y la actitud en la búsqueda del tratamiento contra la diarrea del país. Generalmente los 
HMIS recopilan datos únicamente a partir de los establecimientos de salud pública, lo que posible-
mente entregue números bajos en cuanto a los casos de morbilidad en ese país. 

Una forma aproximada de proyectar la demanda de zinc a falta de mejores datos del HMIS es 
relacionar la necesidad potencial con las adquisiciones de SRO o su distribución entre el público. Por 
ejemplo, si se supone que un paciente con diarrea usará un promedio de dos sobres de SRO, serán 
necesarios de 10 a 14 comprimidos de 20 mg. de zinc. Desde luego, esto está limitado por la exactitud 
en los datos de la distribución de las SRO y probablemente solo incluya la distribución en el sector 
público. Por otro lado, en algunos países la mayoría de las veces se recurre a los líquidos caseros en 
vez de las SRO, y en consecuencia, las proyecciones de la demanda de zinc basadas en el consumo de 
SRO, pueden resultar por debajo de las verdaderas necesidades. 

Debe recomendarse un enfoque de equipo para calcular la demanda de zinc de forma que los 
interesados directos de los programas de salud del niño y HMIS participen, además del personal de 
planta de los almacenes médicos centrales. Si el sector privado participara en el suministro de suple-
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Recuadro 5. Preguntas clave 
formuladas para proyectar la  
demanda potencial de zinc

– ¿Qué método se usa actualmente para 
proyectar el uso SRO? 

– ¿Cómo se validan las proyecciones y 
cómo se administran los datos? 

– ¿Se ha planificado la reserva de exis-
tencias al nivel adecuado? 

– ¿Se han armonizado los trabajos para-
lelos de las adquisiciones y las subven-
ciones nacionales? 

– ¿Qué método de cuantificación se 
usará para los cálculos y cuáles son las 
limitaciones de los datos? 

– ¿Se pondrá en práctica experimental-
mente en unos pocos distritos para 
luego extenderla gradualmente a todo 
el país, o habrá un lanzamiento por toda 
la nación? 

– Con el transcurso del tiempo, ¿Cuál 
será la respuesta esperada de la nueva 
política en los establecimientos de 
salud y los distritos? 
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mentos de zinc, el grupo de interesados directos debería ampliarse para incluir a sus representantes, 
como la asociación nacional de vendedores de productos químicos u otras instituciones equivalentes. 
De esta forma, todos los implicados podrían discutir los posibles errores de proyección de los datos 
y llegaría a un consenso sobre el mejor método de planeación. 

Una aplicación escalonada tiene la ventaja de permitir la recopilación de los datos que con-
ducirán a un cálculo más exacto del interés mostrado por las nuevas recomendaciones en los estab-
lecimientos de salud, lo que mejorará los cálculos de la demanda potencial antes de la aplicación en 
toda la nación.

Dado que el tratamiento de zinc es nuevo y hacer la proyección de la demanda es complicado, 
quizá sea necesario realizar un cálculo preliminar de la demanda futura del zinc para los proveedores 
que tienen que planificar su producción. Este cálculo deberá examinarse continuamente y se ajustará 
a medida que haya nueva información disponible. 

Las proyecciones podrán usarse luego para calcular los costos de los requisitos y llevar a cabo la 
cuantificación de las adquisiciones basándose en el presupuesto disponible y la reserva de existen-
cias necesaria. Por consiguiente, es importante identificar desde el principio cómo se financiarán las 
adquisiciones de zinc —a través del ministerio de salud, a través de donantes o mediante la con-
tribución en efectivo de los consumidores— para evaluar las implicaciones del presupuesto en el 
proceso de cuantificación. 

4.2.2.4 Producción local
Si las SRO se fabrican localmente, habrá que garantizar que el cambio a la nueva formulación se 

realice de acuerdo con las buenas prácticas de fabricación (BPF). Los defectos en la fabricación de las 
SRO pueden acarrear graves problemas. Por ejemplo, si el tamaño de las partículas no es uniforme, la 
sedimentación en el envase puede conducir a una concentración mayor de uno de los componentes. 
Por otro lado, si todo el contenido del paquete no se agrega al agua en la reconstitución, una mayor 
concentración de potasio podría ser potencialmente mortal. Es, entonces, muy importante que la 
producción local de las SRO se atenga al certificado de BPF para garantizar la calidad idónea del 
producto y que los fabricantes las comprendan y las cumplan. Las guías recientemente revisadas para 
la producción de las nuevas SRO están disponibles en la OMS/CAH y también pueden encontrarse 
en el CD-ROM. 

Deben evaluarse los medios locales para la producción de jarabe de zinc o comprimidos. Estos 
deben fabricarse según las monografías de la U.S. Pharmacopeia y el Certificado de BPF. Si un fab-
ricante local no puede elaborar los comprimidos adecuadamente (con las características idóneas en 
cuanto al enmascaramiento del sabor y la dispersabilidad), se requerirá asistencia externa. 

Si no hay medios para la producción local de zinc o si las condiciones para importar la materia 
prima no son favorables (algunos países tienen que pagar un impuesto muy alto por las materias 
primas importadas), será necesario el abastecimiento internacional de comprimidos o jarabe de zinc. 
No obstante, siempre podría tantearse la capacidad de los medios locales para reenvasar los com-
primidos de zinc importados con objeto de incorporar en el envase los textos de etiquetado en el 
idioma local o asegurarse de que el tamaño del envase corresponde a un tratamiento completo. Otra 
opción a tener en cuenta es un “estuche para el tratamiento de la diarrea” en el que los sobres de las 
SRO y los comprimidos de zinc estuvieran en un envase mixto de aspecto atractivo y con instruc-
ciones sencillas. Debe prestarse especial atención a esta última recomendación ya que en algunos 
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países los líquidos caseros se usan más que las SRO y los niños que no están deshidratados rara vez 
reciben las SRO. Sin embargo, en cualquier caso de diarrea, con deshidratación o sin ella, se debe 
administrar zinc. La piedra angular del manejo de los casos de diarrea es la TRO, y el mensaje no 
debe ser confuso, y que fuerce a los proveedores a adquirir el estuche, cuando lo único que necesitan 
es suplementos de zinc. 

4.2.2.5 Adquisiciones
“Un proceso de adquisición eficaz asegura la disponibilidad de los 
medicamentos idóneos, en las cantidades adecuadas, a un precio justo 
y conforme a las normas establecidas de calidad2”. Las preguntas clave 
que deben plantearse al elaborar un plan de abastecimiento de las nue-
vas SRO y zinc se enumeran en el recuadro 6. 

Con frecuencia las adquisiciones y su financiación se producen en 
diferentes departamentos y ministerios o a través de los donantes. Es 
necesario coordinar las actividades para que haya sincronización entre 
las actividades financieras y los requisitos del ciclo de adquisiciones. 

Para la aplicación de la política, que combina las nuevas SRO y el 
zinc en el tratamiento de la diarrea, debe elaborarse un plan de adquisi-
ciones que tenga en cuenta la estrategia de distribución (incluidos los 
sectores público y privado). Tanto el zinc como las SRO deben estar 
previstos en este plan. Aunque el zinc es en principio un producto 
nuevo, el plan para las nuevas SRO debe tener presente los plazos de 
producción3, los plazos de entrega, así como la cantidad de existencias 
y el consumo de las SRO. 

Este plan de adquisiciones también debe incluir información sobre 
el método de adquisición que se usará, es decir, si se utilizará la lici-
tación pública, la licitación restringida, la negociación competitiva o 
las adquisiciones directas. Una discusión detallada sobre las ventajas y 
desventajas de estos métodos puede encontrarse en otras fuentes escritas2. No obstante, para obtener 
los mejores precios se recomiendan generalmente las adquisiciones competitivas, aunque el número 
limitado de proveedores de zinc en este momento haga que no se consiga tal beneficio. Según la 
procedencia de los fondos, si el zinc se ha registrado como un medicamento en el país, habrá que 
comprárselo a un proveedor precalificado por el UNICEF, o, al menos, a quien lo produzca con-
forme a al Certificado de BPF farmacéuticas. En el momento de la redacción de la versión en inglés 
de este documento, el UNICEF llevó a cabo un proceso de búsqueda de proveedores de zinc califi-
cados. La División de Suministros del UNICEF está examinando varios proveedores internacionales 
en espera de que logren la precalificación. Se espera que para mediados de 2006 los proveedores 
estarán precalificados y los países podrán obtener el zinc a través del UNICEF. 

Se tomarán decisiones sobre el embalaje si el producto señalado para las adquisiciones no está 
debidamente envasado (un envase con un tratamiento completo) o si se requiere un envasado 
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2 Management Sciences for Health and World Health Organization. 1997. Managing Drug Supply: The Selection, Procurement, Distribution, and Use of Pharmaceuticals. 2d 
ed. Hartford, CT: Kumarian Press.

3 Tiempo transcurrido entre el pedido del producto y el momento en que está disponible para su uso en los establecimientos de salud. 

Recuadro 6. Preguntas clave sobre 
las adquisiciones de las nuevas  
SRO y zinc

– ¿Qué procedimientos o sistemas 
existen de manejo del proceso de 
adquisiciones? 

– ¿Cuáles son los tipos de adquisiciones: 
centralizado (mixto) o descentralizado? 

– ¿Es el sistema transparente y eficaz? 
– ¿Qué fondos se usarán para comprar 

las nuevas SRO y el zinc? 
– ¿Hay recursos locales para las nuevas 

SRO y el zinc, o se importarán? 
– ¿Cuál es la duración prevista del ciclo 

de adquisiciones desde la selección del 
producto hasta su llegada? 

– ¿Hay sistemas implantados para vigilar 
el desempeño del proveedor y hacer 
cumplir los contratos de las adquisicio-
nes? 

– ¿Existe un sistema de garantía de 
calidad establecido para el proceso de 
adquisiciones (precalificación de los 
proveedores, cumplimiento de las BPF, 
etc.)? 

– ¿Es necesario reenvasar el producto? y 
en ese caso, ¿quién se hará cargo? 

– ¿Es necesario preempacar el producto? 
y en ese caso, ¿quién se hará cargo?
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combinado de los sobres de SRO con comprimidos de zinc. En estos casos debe encontrarse una 
compañía para hacer el reenvasado. Si el zinc se adquiere para la distribución en el sector público y 
privado, habrá que determinar si se usará el mismo envase en el sector público y privado. Por otro 
lado, deben establecerse los requisitos del idioma para el texto de etiquetado con el fin de garantizar 
que prescriptores y consumidores dispongan de la información necesaria para usar el producto cor-
rectamente. 

Independientemente del método seleccionado para las adquisiciones, deben implantarse siste-
mas para asegurar que los productos obtenidos sean de buena calidad. Esto puede lograrse mediante 
la precalificación o la poscalificación de los proveedores en el proceso de licitación competitiva. 
Además, debe haber un sistema implantado para supervisar la garantía de calidad del proveedor y el 
desempeño en el control de calidad y para resolver cualquier problema señalado. 

Una vez que se han redactado los documentos de la licitación, se iniciará y gestionará el proceso 
de adquisiciones usual, y se supervisará el desempeño del proveedor. La asistencia técnica puede 
ser necesaria en las adquisiciones, y en ese caso debe buscarse una fuente calificada y contratar sus 
servicios. 

4.2.2.6 Distribución
Una vez respaldadas las nuevas directrices sobre el tratamiento de la diarrea y si ya están incluidas en 
la Política Nacional con un mandato claro para su aplicación y un suministro viable de zinc y SRO 
establecido, será importante revisar y fortalecer los canales de distribución. Siempre debe tenerse pre-
sente que la administración de suplementos de zinc es un tratamiento complementario de la TRO. 
Por consiguiente, debe fomentarse su uso en el tratamiento de las enfermedades diarreicas junto con la 
solución de SRO u otros líquidos caseros recomendados localmente para el tratamiento de la diarrea. 

Para lograr la cobertura deseada, se requiere una distribución tanto pública como privada. En 
esta sección se trata solamente la distribución del sector público que abarca los establecimientos de 
salud, los establecimientos de atención infantil (donde los trabajadores capacitados exponen los casos 
y aconsejan a padres y proveedores), los servicios de extensión (‘semana de salud del niño’ celebradas 
cada semestre, ‘ruedas de actualización’, ‘barridos’ poliomielíticos y otras intervenciones con movili-
zación social) y los agentes sanitarios de la comunidad. El tratamiento con los suplementos de zinc 
debe integrarse en los canales de distribución existentes, de tal manera que se distribuya de la misma 
forma que las nuevas SRO en lugar de crear una distribución paralela. Puede haber fallos por lo que 
debe fortalecerse el sistema para asegurar la disponibilidad permanente del zinc y las nuevas SRO. 

La distribución del zinc y las nuevas SRO diferirá de un país a otro, según como esté organizado 
el sistema público de distribución y la función que desempeñe el almacén médico central en el 
sistema de distribución, si es que tiene alguno. Por esta razón, es esencial saber qué tipo de sistema 
de distribución prevalece en el sector público del país. En un sistema en el que la demanda es la que 
empuja, los establecimientos de salud piden los medicamentos y suministros a los almacenes médicos 
centrales o a los proveedores según la propia determinación de sus necesidades. En un sistema en 
el que el producto es quien empuja, el almacén médico central determina los tipos y cantidades de 
medicamentos y los suministros que deben enviarse a cada establecimiento de salud basándose en la 
información recibida sobre las necesidades de cada uno de ellos. 

Es importante examinar el sistema de distribución y estudiar la disponibilidad de los medica-
mentos en la periferia para señalar los puntos fuertes y débiles del sistema, de tal manera que estos 
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últimos no conduzcan al fracaso en la aplicación de las políticas. También ha de tenerse en cuenta el 
transporte y la capacidad de almacenamiento central y periférica. 

Finalmente, otro aspecto importante de la distribución es si el zinc y las nuevas SRO se dispen-
sarán de forma gratuita o si habrá una tarifa, por ejemplo, en países donde hay recuperación de los 
costos y existen tarifas por usar el sistema de salud pública. La tarifa podría ser el precio de costo 
más un margen de beneficio o un precio subsidiado. 

4.2.2.7 Manejo de inventarios
Se deben evaluar y mejorar las medidas de manejo de inventarios; o si 
aún no existen en todos los establecimientos de salud, habrá que esta-
blecerlas. De esta forma se garantizará la buena administración de las 
reservas de zinc y las nuevas SRO y se conseguirá que el desperdicio 
de los productos por haber caducado sea mínimo. En el recuadro 7 se 
formulan las preguntas clave. 

Serán necesarios mecanismos que garanticen la existencia de 
instrumentos de gestión del lugar de almacenaje como las tarjetas de 
inventario, y que los registros se mantengan y actualicen regularmente, 
así como los controles físicos. Si el lugar de almacenaje posee sistema 
de informática, habrá que introducir los datos necesarios para manejar 
los nuevos productos. Es importante asegurar que los productos no 
caduquen antes de usarlos y que las reservas caducadas se retiren con 
diligencia de los establecimientos y los almacenes. 

4.2.2.8 Distribución en el sector privado
Las opciones para la distribución del zinc y las nuevas SRO en el sector 
privado variarán de un país a otro y posiblemente también de un área a 
otra dentro del mismo país. Una evaluación rápida pondrá de manifiesto los puntos fuertes y débiles 
de los diferentes canales de distribución en el sector privado (por ejemplo, consultorios, farmacias y 
tiendas de medicamentos) de las nuevas SRO y el zinc. 

Esta evaluación conducirá a la selección del canal más apropiado para la distribución de las nuevas 
SRO y el zinc. Tendrá que elaborarse un plan de trabajo con los proveedores privados, y aquellos sin 
fines de lucro (por ejemplo, las ONG y los consultorios manejados por religiosos) también deben estar 
incluidos en la evaluación ya que contribuyen enormemente a la cobertura de los servicios de salud 
en muchos países. 

Es esencial que los proveedores del sector privado sigan las nuevas guías de tratamiento de la 
diarrea para niños menores de 5 años. Las asociaciones profesionales y otras organizaciones también 
deben estar al tanto de las razones y evidencia en que se basan las recomendaciones y guías del 
tratamiento. 

En aquellos países en los que el sector privado constituye la principal fuente de medicamentos 
para el tratamiento de niños menores de 5 años, debe fomentarse la disponibilidad y el uso adecuado 
de las nuevas SRO así como la de los suplementos de zinc (tanto en comprimidos como en jarabe). 
Si en un país se están llevando a cabo intervenciones en el sector privado (por ejemplo, otorgar 
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Recuadro 7. Preguntas clave para  
el manejo de inventarios

– ¿Qué mecanismo de control de inven-
tarios está implantado y qué fiabilidad 
tiene? ¿Se lleva a cabo un control físico 
de los medicamentos al menos una vez 
al año? 

– ¿Cuál es el tiempo promedio de recam-
bio de las reservas? ¿Existe una norma 
a todos los niveles y se pone en prác-
tica para expedir las reservas según el 
principio de lo que caduca antes se usa 
antes? 

– ¿Hay sistemas funcionales de manejo 
de la información para gestionar el flujo 
del producto? 

– ¿Hasta qué punto está bien controlado 
el periodo máximo de almacenamiento 
de los productos en toda la cadena de 
producción y distribución existente? 
¿Qué sistemas hay implantados para 
gestionar los productos caducados? 

– ¿Hay medidas de seguridad suficientes 
para prevenir el robo de los productos 
almacenados? 
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franquicias o acreditaciones) será importante cerciorarse de que el nuevo tratamiento de SRO y zinc 
figure dentro del expediente y los materiales de capacitación, y en la lista de medicamentos autor-
izados para la venta y los instrumentos de seguimiento. En determinados países y según la situación, 
la comercialización social del zinc es una posibilidad. 

Los países que tienen voluntarios de la comunidad no remunerados, que no pertenecen al 
sistema de salud público y que prestan servicios curativos, deben investigar cómo incluirlos en el 
proceso. Esto ayudará a determinar los vacíos en la capacitación del nuevo tratamiento y qué incen-
tivos y mecanismos viables son eficaces para cada población o cultura. 

4.2.2.9 Garantía de la calidad
Los principales aspectos relacionados con la garantía de la calidad con respecto a la aplicación de las 
nuevas recomendaciones se relacionan con la eficacia, la seguridad (fármaco-vigilancia) y las propie-
dades del producto, así como la vigilancia de la calidad después de la comercialización. Puede ser 
que los países ya tengan sistemas de vigilancia que controlen la producción de SRO; sin embargo, 
tales sistemas pueden faltar para otros medicamentos, o definitivamente no estar para los suplementos 
nutritivos. La garantía de la calidad en el proceso de producción es clave y es el mejor mecanismo 
para asegurar un producto de calidad. El mejor uso de los recursos humanos disponibles podría 
aumentar el rendimiento de las estructuras existentes que recopilan información similar para otros 
medicamentos esenciales. 

Fármaco-vigilancia
■ Efectos colaterales de las nuevas SRO 
 Dado que las nuevas SRO contienen menos cloruro de sodio, se teme que su introducción 

conduzca a una mayor incidencia de la hiponatremia. En efecto, una serie de estudios en los 
que se evaluó la eficacia de las nuevas SRO reveló que aunque resultaban más eficaces que la 
formulación original, su uso se relacionaba con un mayor riesgo de hiponatremia transitoria 
asintomática. Se realizaron entonces estudios de fármaco-vigilancia en Bangladesh y la India para 
evaluar si este mayor riesgo de hiponatremia asintomática transitoria, observado en los estudios 
hospitalarios, se traducía en un mayor riesgo de hiponatremia sintomática cuando las nuevas 
SRO se usaban a gran escala. Los resultados de estos dos estudios, que incluían a cerca de 100.000 
adultos y niños hospitalizados con diarrea, indicaron claramente que el uso de las nuevas SRO 
no aumenta el riesgo de hiponatremia sintomática. De hecho, en Bangladesh la incidencia de 
la hiponatremia sintomática se redujo a la mitad después de la introducción de las nuevas SRO 
comparado con los períodos en los que solo se disponía de la fórmula original. 

■ Efectos colaterales de los suplementos de zinc
 Hasta la fecha no se han registrado reacciones adversas graves de ninguna de las formas farma-

céuticas de los suplementos de zinc. Esto se demuestra en los estudios de eficacia teórica en los 
que han participado más de 9.100 niños divididos en grupos; unos tratados con zinc y otros 
con un placebo, y en un gran estudio de eficacia real por varias que incluyó la observación de 
12.000 niños. Las dosis de zinc estaban comprendidas entre 5-45 mg. por día y fueron bien 
toleradas en diversas circunstancias. Los estudios con suplementos de zinc no mostraron dife-
rencias en las reacciones adversas que pudieran deberse a la administración de las diferentes 
sales de zinc (sulfato, acetato y gluconato). 

 Actualmente, el único efecto colateral notificado derivado de la administración de suplementos 
de zinc han sido los vómitos. De los siete estudios que han informado la presencia de vómitos, 
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solo dos notificaron más vómitos en los niños que recibieron el zinc que en el grupo del placebo. 
Uno de los estudios informó más vómitos en el grupo de zinc que en el del placebo cuando el 
zinc se administraba con múltiples micronutrientes, pero no cuando se daba solo. 

 El cobre se ha evaluado en cuatro estudios. En tres de ellos no se encontró diferencia en la 
concentración del cobre sérico después de la administración de los suplementos. Uno de los 
estudios sí mostró una tendencia significativa a la disminución de la concentración de cobre 
cuando se comparaba a los niños que habían tomado suplementos de zinc con los que no lo 
habían tomado. No obstante, estos niños estaban malnutridos y con diarrea persistente al inicio 
del estudio. En términos generales, no hay ninguna prueba sustantiva de que la administración 
de suplementos de zinc a corto plazo para el tratamiento de la diarrea influya de manera 
adversa en la concentración de cobre. 

 Además de los estudios en los que se trata la diarrea, ha habido muchos otros en los que se 
evalua la eficacia del zinc en el tratamiento de la neumonía, la malaria, el sarampión y el res-
friado común. Los tratamientos consistían normalmente en unos 20 mg. diarios durante toda la 
enfermedad, que normalmente duraba menos de dos semanas. En estos estudios no se registró 
ningún fenómeno adverso grave vinculado a la administración de suplementos de zinc. 

■ Notificación de las reacciones adversas a los medicamentos
 A pesar de que en la bibliografía no se citan efectos adversos graves vinculados al uso de 

las nuevas SRO ni del zinc, una vez que el tratamiento se generalice se deberían implantar 
mecanismos para la notificación activa de los fenómenos adversos. Se podría conseguir con la 
implantación de un sistema de notificación regular en los establecimientos de salud o la real-
ización de estudios especiales. Este sistema para vigilar los fenómenos adversos debe impulsarse 
dentro de los sistemas para otros medicamentos. Se proporcionará a los establecimientos de 
salud los formularios para notificar los fenómenos adversos. En cada nivel del sistema de salud 
debe haber una persona nombrada para recopilar los datos y debe establecerse un sistema para 
enviar la información al nivel central. 

Sistema de vigilancia de la calidad del producto
La vigilancia de la calidad del producto debe estar integrada a todas las escalas del sistema de 

salud para conseguir que las nuevas SRO y los comprimidos o jarabe de zinc disponibles en el mer-
cado sean de buena calidad. Un sistema integral incluye velar por la calidad en el proceso de registro 
de los medicamentos, las adquisiciones y la distribución en los sectores público y privado. También 
incluye un mecanismo para retirar de la cadena de producción y distribución cualquier producto 
cuya calidad no sea idónea. 

Otro requisito que puede ser necesario es el seguimiento regular por el fabricante del control 
de calidad por lotes.

4.3 Monitoreo y evaluación

El sistema de monitoreo y evaluación (M&E) es esencial y se realiza en el transcurso de la planifi-
cación e implementación. La planificación del seguimiento y la evaluación debe hacerse cuanto antes 
e integrarse en todo el proceso de aplicación, de forma que los gobiernos y los interesados directos 
externos puedan usar los datos del seguimiento para orientar posibles cambios en las estrategias de 
aplicación. Es esencial elaborar un plan de seguimiento y evaluación que incluya indicadores para 
seguir la evolución de la puesta en práctica y el desempeño relativo a los objetivos definidos o esta-
blecidos. Un análisis coyuntural antes de introducir las nuevas SRO y el zinc sería de gran utilidad 
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para guiar la puesta en práctica y medir la situación inicial. En la situación inicial se deben incluir 
datos básicos sobre la disponibilidad de las SRO y el zinc, y el manejo de la diarrea en los sectores 
público y privado. 

Como un elemento de las intervenciones para vigilar y mejorar la calidad de los servicios de 
salud, se deben idear procedimientos de seguimiento específico, de supervisión y calendarios para 
mantener la integridad de las actividades de manejo de la diarrea tanto en los sectores públicos como 
privados. Será importante hacer un seguimiento del uso de zinc y observar si influye en la tasa de 
administración de antibióticos para el tratamiento de la diarrea, y prestar atención a que el zinc no 
se use con preferencia sobre las SRO. 

Puede ser necesaria la capacitación para la supervisión de apoyo, y deberán establecerse los 
mecanismos de retroalimentación si aún no existen. Todos los instrumentos de M&E establecidos 
para vigilar la puesta en práctica del tratamiento con zinc deben examinarse y actualizarse, y en caso 
necesario, reaccionar a los cambios en la estrategia de aplicación. 

Los datos para el seguimiento y la evaluación pueden obtenerse de las encuestas existentes, como 
la Encuesta de Demografía y Salud (EDS) y los datos del Sistema de Información de la Gestión de 
la Salud (HMIS), o a través de estudios especiales. La fuente o fuentes de información que se usarán 
dependerán del contexto de cada país y de los tipos de sistemas de información disponibles. Los tipos 
de sistemas de información incluyen: 

■ EDS: estas encuestas de hogares representativas a escala nacional proporcionan datos para una 
amplia gama de indicadores de seguimiento y evaluación del impacto. Esta es una fuente útil 
de información sobre las prácticas de proveedores

■ Encuestas de indicadores múltiples por conglomerados (MICS): encuestas en los hogares
■ HMIS: la mayoría de los países tienen un Sistema de Información de la Gestión de la Salud 

que suministra información básica sobre tasas de mortalidad y morbilidad
■ Pueden existir sistemas de información para la gestión del medicamento que proporcionan 

información sobre el manejo de los suministros de medicamentos
■ Sistemas de notificación de reacciones adversas a los medicamentos o fármaco-vigilancia
■ Estudios especiales: a falta de datos fiables para hacer un seguimiento de la política, quizá sea 

necesario llevar a cabo investigaciones especiales para obtener datos concretos (por ejemplo, 
los estudios basados en encuestas a la salida de los establecimientos de salud, los exámenes 
retrospectivos de los registros y los registros de existencias).

A continuación se enumeran algunos ejemplos de los indicadores de seguimiento y evaluación: 

■ Indicadores del proceso
❑  Porcentaje del personal de atención de salud capacitado para el tratamiento de la diarrea 

con las nuevas SRO y zinc durante 10 a 14 días 
❑  El zinc y las nuevas SRO disponibles en el establecimiento central de almacenamiento
❑  Porcentaje de establecimientos de salud, instalaciones de almacenamiento y puntos de 

venta del sector privado con SRO y zinc disponibles
❑  Porcentaje de establecimientos con las directrices de tratamiento revisadas, por ejemplo, la 

guía AIEPI disponible 
❑  Porcentaje de casos de diarrea en niños menores de 5 años a los que se les prescribió zinc 

y las nuevas SRO 
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■ Indicadores de resultados
❑  Porcentaje de casos de diarrea en niños menores de 5 años tratados con una tanda de 

suplementos de zinc durante 10 a 14 días, además de las SRO

■ Conocimiento, actitudes e indicadores de la práctica
❑ Proveedores que son conscientes de que el zinc es el tratamiento apropiado para las enfer-

medades diarreicas
❑  Porcentaje de médicos que creen que el zinc es un tratamiento eficaz para la diarrea en los 

niños menores de 5 años



Resumen de la evidencia

1. Administración de suplementos de zinc y tratamiento de la diarrea aguda

Duración del episodio
Teniendo en cuenta el tiempo transcurrido desde que se inició el seguimiento a un caso particular de 
diarrea hasta su recuperación, este estudio mostró claramente que la administración de suplementos 
de zinc tiene un efecto beneficioso considerable en el curso clínico de la diarrea aguda. En 11 de un 
total de 12 estudios, la administración de suplementos de zinc estaba asociada a una reducción de la 
duración del episodio, y en 8, la reducción fue estadísticamente significativa. El análisis conjunto de 
estos estudios muestra que la administración de suplementos de zinc reduce la duración del episodio 
diarreico un 25%. 

Proporción de episodios que duran más de siete días
Cinco estudios registraron datos sobre la proporción de episodios que duraban más de siete días. 
Los resultados de todos estos estudios mostraron una tendencia a la disminución de la duración 
del episodio en los niños que recibían suplementos de zinc y, en uno de ellos, la disminución fue 
estadísticamente significativa. Nuevamente, el análisis conjunto demostró que la administración de 
suplementos de zinc puede disminuir aproximadamente un 25% la proporción de episodios que 
duran más de siete días, por lo que disminuye significativamente la proporción de episodios de diar-
rea que se convierten en persistentes. 

Volumen de las heces
En ocho estudios se recopiló información sobre el volumen y la frecuencia de las deposiciones. En 
todos ellos la administración de suplementos de zinc estaba asociada a una disminución de la canti-
dad de deposiciones o de su frecuencia, y en cinco la disminución fue estadísticamente significativa. 
Con los datos de estas investigaciones, se puede deducir que la administración de suplementos de 
zinc está asociada a una reducción de 30% del volumen de las heces. 

Basándose en los resultados de esta revisión, se llegó a la conclusión de que la administración de 
suplementos de zinc tiene un importante y beneficioso efecto en la evolución clínica de la diarrea 
aguda, ya que reduce tanto su gravedad como su duración. 

2. Administración de suplementos de zinc y tratamiento de la diarrea persistente

Con objeto de medir el efecto de los suplementos de zinc administrados con la terapia de rehidratación 
oral durante el periodo de recuperación de la diarrea persistente, se realizó un análisis conjunto de los 
cuatro estudios clínicos comparativos y aleatorios disponibles, publicados e inéditos, de los efectos de 
los suplementos orales de zinc en los niños menores de 5 años con diarrea persistente. 

Se usó el análisis de regresión de supervivencia de Cox para evaluar el efecto general del zinc 
sobre la continuación de la diarrea y los posibles efectos diferenciales en los subgrupos divididos por 
sexo, edad, peso según talla y concentración plasmática inicial de zinc. 

26

A
n
e
x
o

1

NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLÍNICO DE LA DIARREA



ANEXO 1. RESUMEN DE LA EVIDENCIA 27

Los niños con diarrea persistente que tomaron suplementos de zinc tenían una probabilidad de 
continuar con la diarrea inferior a 24% (Intervalo de Confianza de 95% [IC]: 9% a 37%), y la tasa de 
fracaso del tratamiento o muerte era 42% más baja (IC de 95%: 10% a 63%) que los del grupo testigo. 
Debe señalarse que el efecto tendía a ser más marcado en los niños menores de 12 meses que eran 
varones o cuyas concentraciones plasmáticas iniciales de zinc eran las más bajas o despreciables. 

En términos generales, la revisión concluyó que la administración de suplementos de zinc 
reduce la duración y la gravedad de la diarrea persistente. 

3. Administración de suplementos de zinc y prevención de la diarrea aguda y 
persistente

Un análisis conjunto de estudios clínicos comparativos y aleatorios en niños de países en desarrollo 
evaluó los efectos de la administración de suplementos de zinc en la prevención de la diarrea (aguda 
y persistente). Los estudios incluidos en el análisis eran los que administraban suplementos orales de 
zinc en dosis de al menos la mitad de la Asignación Diaria Recomendada (RDA, siglas en inglés) de 
Estados Unidos, a niños menores de 5 años y evaluaban la prevención de la morbilidad infecciosa 
grave mediante visitas a los hogares. En el análisis se incluyeron siete estudios “continuos” que pro-
porcionaban una o dos RDA de zinc elemental cinco a siete veces por semana a lo largo del periodo 
de seguimiento de la morbilidad, y tres estudios “de corta duración” que proporcionaban de dos a 
cuatro veces la RDA de zinc elemental diariamente durante dos semanas. A continuación se hacía 
un seguimiento de la morbilidad durante dos a tres meses. Los efectos sobre la diarrea se analizaron 
de forma general y en los subgrupos definidos por edad, la concentración plasmática inicial de zinc, 
el estado de nutrición y el sexo. 

En los estudios continuos se observó que en el grupo de niños tratados con suplementos de 
zinc —comparado con el grupo testigo— la incidencia de la diarrea se redujo un 18% (oportuni-
dad relativa (OR): 0,82 [IC de 95%: 0,72 a 0,93]) y la prevalencia se redujo 25% [OR; 0,75 [IC de 
95%: 0,63 a 0,88]). No se observó ninguna diferencia significativa de los efectos del zinc entre los 
distintos subgrupos. 

En los estudios de corta duración, los efectos de administrar suplementos de zinc fueron similares 
a aquellos observados en los estudios continuos: en el grupo de niños tratados con suplementos de 
zinc —comparado con el grupo testigo— la incidencia diarreica diminuyó 11% (OR: 0,89 [IC de 
95%: 0,62 a 1,28]) y la prevalencia se redujo 34% (OR: 0,66 [IC de 95%: 0,52 a 0,83]). 

En conclusión, la administración de suplementos de zinc a los niños en los países en desarrollo, ya 
sea en forma continua o en tratamientos de corta duración, está asociada a reducciones sustanciales de 
las tasas de diarrea. 



4. Administración de suplementos de zinc, tratamiento y prevención de la diarrea 
con sangre

Varios estudios han revelado que la administración de suplementos de zinc, de forma continua o en 
tratamientos de corta duración, tiene un efecto beneficioso respecto a la prevalencia de la disentería 
en el mes que sigue a la administración de los suplementos. 

Además, los estudios realizados en shigelosis agudas han revelado que la administración de suple-
mentos de zinc favorece significativamente la seroconversión, es decir la aparición de anticuerpos 
frente a la shigela, y aumenta la proporción de linfocitos B circulantes y células plasmáticas, así como 
la respuesta específica gracias a la producción de inmunoglobulina A (IgA). Por todas estas razones, 
está claro que los suplementos de zinc deben administrarse como un complemento al tratamiento 
con antibióticos en la diarrea sanguinolenta. 

5. Administración de suplementos de zinc y evaluación costo-efectiva

En un estudio recientemente publicado se analizó la costo-efectividad de usar zinc como comple-
mento al tratamiento ordinario de la diarrea infantil aguda, incluida la disentería, y se evaluó además 
la costo-efectividad del tratamiento convencional con SRO. 

Se usó un árbol de decisiones para modelar los resultados clínicos y costos esperados de cuatro 
estrategias de tratamiento. Se utilizaron los mejores datos epidemiológicos, clínicos y económi-
cos disponibles para los cálculos, y el escenario de referencia era la República Unida de Tanzania. 
El análisis de la costo-efectividad se realizó usando una técnica de simulación probabilística tipo 
Monte-Carlo, y los potenciales efectos de incertidumbre en parámetros individuales se exploraron 
mediante los análisis de sensibilidades unidireccionales. 

En este estudio se descubrió que el uso de las SRO tenía un costo-efectivo menor de lo que se 
creía anteriormente. Sin embargo, cuando se administraba zinc como tratamiento complementario, 
su costo-efectividad mejoraba significativamente, tanto para la diarrea disentérica como para los otros 
tipos. Los resultados son particularmente sensibles a las tasas de mortalidad en el caso de la diarrea 
no disentérica, pero las intervenciones alternativas pueden considerarse como sumamente eficaces 
en función de costos, aún en las situaciones más pesimistas. 

Con este estudio se obtienen datos probatorios suficientes para recomendar la inclusión del zinc 
en el manejo ordinario de los casos de diarrea aguda, tanto disentérica como de otro tipo. 

6. Administración de suplementos de zinc y uso irracional de los antibióticos

El uso excesivo de antibióticos en el tratamiento de la diarrea es el principal factor en el aumento de 
las tasas de resistencia a los antimicrobianos en los países en desarrollo. Un estudio del uso de antibióti-
cos en una zona rural de Bangladesh reveló que 26% de los medicamentos adquiridos se destinaban 
frecuentemente al tratamiento de la diarrea en niños de hasta cuatro años; por otro lado, que el 48% de 
estos antibióticos se adquiría en cantidades inferiores a una dosis diaria. Estas prácticas probablemente 
no han conducido a mejorar la salud y pueden haber provocado la aparición y persistencia de micro-
organismos farmacorresistentes. 
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En estudios de eficacia comparativos se ha visto que el tratamiento de la diarrea con zinc pre-
senta ventajas. Resulta interesante, además, determinar si la disponibilidad del jarabe de zinc para el 
tratamiento de la diarrea satisfará la demanda de un medicamento para esta enfermedad, de manera 
de reducir el uso de antibióticos sin que deje de usarse la terapia de rehidratación oral (TRO). 

En Matlab (Bangladesh), se llevó a cabo un estudio comparativo comunitario en 30 áreas de 
servicio (conglomerados) de los alrededores del centro de tratamiento de Matlab —cada una de ellas 
con cerca de 200 niños de edades comprendidas entre los tres meses y 5 años— las que se asignaron 
aleatoriamente para la intervención o como área de comparación. En cada conglomerado había un 
agente comunitario de salud. 

El uso de antibióticos para el tratamiento de la diarrea era un 70% menor en las áreas de interven-
ción con zinc.  Además, las visitas a los farmacéuticos y a los doctores de la comunidad disminuyeron 
significativamente; éstas constituyen uno de los factores determinantes más significativos en el uso 
inadecuado de los antibióticos. La marcada disminución del uso de antibióticos y de las conductas rela-
cionadas en el grupo asignado para la intervención demuestran que los beneficios de la administración 
de suplementos de zinc van mucho más allá de la reducción de la morbilidad y la mortalidad infantil. 
En resumen, la administración de suplementos de zinc para el tratamiento de la diarrea, junto con pro-
gramas de educación —además de la TRO— podría reducir el uso inadecuado de los antibióticos que 
está conduciendo a la aparición de agentes patógenos resistentes a los antimicrobianos. 
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Especificaciones de los 
productos con zinc para uso en 

el tratamiento de la diarrea

1. Dosificación
■ Cada dosis individual de zinc debe contener 10 mg. o 20 mg. de zinc elemental. 
■ Jarabes: la concentración de zinc elemental debe ser de 10 mg./5 ml o de 20 mg./5 ml. 
■ Comprimidos: cada comprimido debe contener 10 mg. o 20 mg. de zinc elemental. Los comprimidos 

que contienen 20 mg. deben presentar una hendidura. 

2. Tipo de sal de zinc
La sal de zinc usada para preparar los comprimidos o el jarabe para el tratamiento de la diarrea debe ser soluble 
en agua. Por consiguiente, solo deben usarse las siguientes sales: 

■ Sulfato de zinc
■ Acetato de zinc
■ Gluconato de zinc

3. Tipo de comprimidos
Dado que los comprimidos de zinc están destinados a los lactantes y niños pequeños, es esencial que los com-
primidos sean dispersables. Es decir, que se desintegren completamente en aproximadamente 30 segundos o 
antes de transcurridos 60 en 5 ml. de agua potable o leche materna. 

4. Correctores de sabor
Las tres sales de zinc tienen un desagradable sabor metálico que condujo al uso del zinc como emético hasta el 
comienzo del siglo XX. Para conseguir que los lactantes y niños pequeños tomen los comprimidos o el jarabe 
de zinc diariamente durante 10 a 14 días de tratamiento, es esencial que este sabor metálico esté totalmente 
enmascarado. 

5. Determinación de los costos
El costo de la dosis de zinc debe mantenerse lo más bajo posible. Arbitrariamente, sugeriríamos que el costo 
de una dosis del zinc no exceda US$ 0,02. 

6. Envasado
Los comprimidos y el jarabe deben presentarse en envases que contengan un tratamiento completo de 10 a 
14 dosis diarias de zinc (es decir, para los jarabes con 20 mg./5 ml, las botellas deben contener 50 a 75 ml. de 
jarabe; para los comprimidos, un blíster debe contener 10 a 14 comprimidos). 

7. Período máximo de almacenamiento
La duración del producto con zinc debe ser de al menos dos años. 
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