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Prélogo de la version Regional

Durante la Asamblea del Milenio llevada a cabo en el ano 2000, los Estados Miembros de las Nacio-
nes Unidas aprobaron la Declaracién 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 nifos menores de 5 afios en dos terceras partes
hacia 2015, tomando en cuenta que anualmente son cerca de once millones los nifios y nifias que
mueren en el mundo. Muchas de estas muertes se deben a enfermedades facilmente prevenibles y
manejables si se detectan a tiempo.

Entre 1990 y 2000 varios paises de la Region lograron reducir en un tercio la tasa de mortalidad
en los menores de 5 afios, 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 afio a fines de los noventa, lo que represent6 un descenso de alrededor del 80%. Luego de
haber sido reconocidas, junto a la desnutricién, como las principales amenazas para la supervivencia
infantil y el crecimiento y desarrollo saludables durante los primeros afios de la vida, la diarrea y la
neumonia pasaron a ocupar el tercer lugar como causa de defuncidn en la mayoria de los paises de
la Regidn. Esta disminucién de la mortalidad por ambas causas representd una contribucién impor-
tante al logro de la reduccién de un tercio en la mortalidad de menores de cinco afos, tal como se
establecia en las Metas de la Cumbre Mundial a favor de la infancia.

En el caso de la diarrea, las sales de rehidratacién oral (SRO) y la terapia de rehidratacion oral
(TRO), adoptadas por OMS y UNICEEF a fines de los anos 70, han sido clave en este descenso, y se
calcula que gracias a su uso fue posible evitar mas de un millén de muertes anuales durante la década
de los 90. El control de las enfermedades diarreicas como uno de los componentes de la estrategia de
Atencion Integrada a las Enfermedades Prevalentes de la Infancia (AIEPI) ha tenido en la Regién 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 accién especifica.

Es por esta razén que la Unidad de Salud del Nifo y del Adolescente, Salud Familiar y Comu-
nitaria (FCH/CA) ha priorizado la difusion a nivel de los paises 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 disposicién de quienes tienen a su cargo las politicas y acciones
programiticas de la Regiéon —asi como de los responsables de la estrategia AIEPI en los paises— los
Gltimos adelantos en los temas de salud destinados a reducir la mortalidad en los nifios y nifias meno-
res de 5 aflos. Solo de esta manera se podra mejorar la equidad y poner al alcance de los grupos mas
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

Jete Unidad

Salud del Nifio y del Adolescente

Salud Familiar y Comunitaria OPS/OMS
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Introduccion

La diarrea aguda sigue siendo la principal causa de muerte infantil, a pesar del logro innegable
durante afios de la terapia de rehidratacidon oral (TRO). Desde 1978, cuando la Organizacién 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 rehidratacion oral (SRO) como instrumento basico para
combatir la deshidratacion, la tasa de mortalidad entre los nifios menores de 5 afios aquejados de
diarrea aguda pas6é 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 paises
en desarrollo.

La OMS y el UNICEF han dado a conocer una revision de las recomendaciones destinadas a
reducir drasticamente el nimero de muertes por diarrea. Estas nuevas recomendaciones tienen en
cuenta dos adelantos recientes trascendentales: la demostracién de la mayor eficacia de una nueva
formulacién de las SRO con bajas concentraciones de glucosa y sal; y los buenos resultados de la
administracién de suplementos de zinc. Los tratamientos criticos para alcanzar nuestros objetivos son
la prevencion y el tratamiento de la deshidratacion con las SRO vy liquidos generalmente disponibles
en el hogar; la lactancia materna; la alimentacidon constante; el uso selectivo de antibidticos; y la
administracién de suplementos de zinc durante 10 a 14 dias.

El presente manual proporciona a los responsables de las politicas y de las acciones programaticas
las guias para presentar o ampliar una decision nacional de introduccién de la nueva férmula de las
SRO vy los suplementos de zinc como parte del tratamiento clinico de las enfermedades diarreicas.
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Nuevas recomendaciones para
el tratamiento clinico de la diarrea

Los objetivos generales de esta seccién son:

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

m  Permitir que los encargados de adoptar las decisiones en el sector de la salud hagan una elec-
cién con conocimiento de causa sobre la adopcidn o la introduccién de estas nuevas reco-
mendaciones.

2.1 ;Cuales son las nuevas recomendaciones?

Al tratar los casos de diarrea infantil los agentes de atencién de salud deben usar la nueva soluciéon
de SRO de baja osmolaridad recomendada por la OMS y el UNICEF en 2003. Como lo han
hecho previamente, deben suministrar a quien esta a cargo del cuidado de un nifio con diarrea dos
paquetes de la nueva solucién 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 dias. Por otro lado, las SRO vy los suplementos de zinc deben
acompanarse de material impreso (texto e ilustraciones) con consejos para la prevencidén y el trata-
miento de la diarrea en el hogar.

Se sigue recomendando el uso de liquidos en el hogar para prevenir la deshidratacién, y los cri-
terios para su apropiada eleccion no han cambiado. No obstante, los nifios con diarrea tratada en el
hogar con liquidos caseros también deben recibir suplementos de zinc durante 10 a 14 dias.

Lograr una reduccién del ntimero de muertes y de enfermos a causa de la diarrea depende de
que los gobiernos y la comunidad médica reconozcan los fundamentos cientificos y los beneficios
de estas nuevas terapias. También dependera del refuerzo de los conocimientos familiares sobre la
prevencidn y el tratamiento de la diarrea, y de la informacion 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 cémo tratar la diarrea.

m  Las madres y otros cuidadores deben:

o Prevenir la deshidratacion administrando, ante la primera sefial de diarrea, una mayor can-
tidad de liquidos disponibles en el hogar y la solucién de SRO, si estd a mano.

o Continuar la lactancia materna o la alimentacién habitual del nifio durante el episodio.
Reconocer los signos de deshidratacion y llevar al nifio a un centro de salud para que le
administren las nuevas SRO o una solucidn intravenosa de electrélitos, y familiarizarse con
otros sintomas que requieren tratamiento médico (por ejemplo, deposiciones diarreicas
con sangre).
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0 Administrar a los nifios 20 mg. diarios de suplementos de zinc durante 10 a 14 dias (10
mg. diarios a los menores de seis meses).

m  Los agentes de atencidn de la salud o cuidadores profesionales deben:

o Aconsejar a las madres para que ante las primeras sefiales de diarrea empiecen a dar a sus
hijos liquidos apropiados que tengan en su hogar.

o Tratar la deshidratacién con la nueva solucién de SRO (o con una solucién intravenosa de
electrdlitos, en caso de deshidratacién grave).

o Recalcar la importancia de continuar, y en lo posible aumentar la lactancia materna
durante el episodio diarreico, asi como la alimentaciéon habitual del nino.

0 Administrar antibidticos tiinicamente cuando sea lo indicado, es decir, en los casos de diar-
rea con sangre o shigellosis, y abstenerse de administrar medicamentos antidiarreicos.

0 Administrar a los nifios 20 mg. diarios de suplementos de zinc durante 10 a 14 dias (10
mg. diarios a los menores de seis meses).

o Advertir a las madres que cuando sus hijos vuelvan a sufrir diarrea deben darles mas liqui-
dos que lo usual y seguir alimentindolos.

2.2 Evidencia cientifica que apoya las nuevas recomendaciones

Las recomendaciones revisadas, formuladas por la OMS y UNICEF en colaboracién 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 liquidos ante el primer signo de
diarrea, continuar la lactancia materna o la alimentacion habitual del nifio, y reconocer los signos de
deshidratacion) y tienen en cuenta las conclusiones de investigaciones recientes.

m  El desarrollo de una férmula mejorada de las SRO con menor concentracién de glucosa y
cloruro de sodio, que acorta la duracién de la diarrea, reduce el volumen de las heces y dis-
minuye la necesidad de administrar liquidos no programados por via intravenosa (IV).

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

2.2.1 Una férmula superior para las SRO

Con el fin de prevenir y tratar la deshidratacidon causada por la diarrea, e independientemente de
la etiologia y del grupo de edad afectado, la OMS y UNICEF han recomendado durante mas de
25 anos una formula de SRO basada en la glucosa. Esta -que contiene 90 mEq/1 de sodio y cuya
osmolaridad total es de 311 mOsm/I- ha resultado eficaz y sin efectos adversos evidentes derivados
de su uso a escala mundial, y ha reducido drasticamente la mortalidad debida a enfermedades diar-
reicas en todo el mundo durante ese periodo.

En los 20 Gltimos afios se han llevado a cabo numerosos estudios para obtener una férmula de
SRO superior. El objetivo ha sido obtener un producto que fuera tan seguro y eficaz como la SRO
estandar en la prevencion y tratamiento de la deshidratacién, y que ademas disminuya la cantidad de
deposiciones o tuviera otras ventajas clinicas. Uno de los enfoques consistia en reducir la osmolaridad
de la solucién de SRO para evitar los posibles efectos adversos de la hipertonicidad en la absorciéon
neta de liquidos. Esto se logrd disminuyendo las concentraciones de glucosa y sal (NaCl).
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Los estudios para evaluar este enfoque se examinaron en una reunién técnica consultiva cel-
ebrada en Nueva York, EUA, en julio de 2001. Se hicieron recomendaciones técnicas a la OMS y
UNICEEF sobre la eficacia e inocuidad de las SRO de osmolaridad reducida en nifios con diarrea
aguda no derivada del célera, y en los adultos y nifios con cdlera.

Estos estudios revelaron que la eficacia de la solucion de SRO en el tratamiento de la diar-
rea infantil aguda no derivada del célera mejora al reducir la concentracién de sodio a 75 mEq/l,
la concentracion de glucosa a 75 mmol/l y la osmolaridad total a 245 mOsm/l. La necesidad de
terapia intravenosa suplementaria no programada en nifios que recibieron esta solucion se redujo a
un 33%. Segin un analisis combinado de este estudio y otros en los que se emplearon soluciones
de baja osmolaridad de SRO (osmolaridad 210-268 mOsm/], sodio 50-75 mEq/]), la cantidad de
deposiciones también se redujo cerca de 20% y la incidencia de los vomitos en aproximadamente
30%. La solucién de 245 mOsm/] era igualmente inocua y tan eficaz como las SRO estindar usadas

en el tratamiento de nifos con cdlera.

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

Debido a la mayor eficacia de la solucién de SRO de osmolaridad reducida, especialmente en
nifios con diarrea aguda no producida por el célera, OMS y UNICEEF estin recomendando que los
paises produzcan y utilicen la siguiente formula para reemplazar la solucién de SRO recomendada
anteriormente con una osmolaridad total de 311 mOsm/I.

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 trisédico, dihidrato 2,9 Potasio 20
Citrato 10
Osmolaridad total 245

Aunque se recomienda esta Gnica formula de SRO, OMS y UNICEEF han publicado con ante-
rioridad criterios que siguen vigentes para la formulacién de SRO aceptables. Estos criterios se
enumeran a continuacién, y en ellos se especifican las caracteristicas deseadas de la solucién una vez
preparada, siguiendo las instrucciones que figuran en el envase.

m La concentracidn total de los componentes (incluida la aportada por la glucosa) debe estar
entre 200-310 mmol/]

m  Concentracidon de los componentes
0 Glucosa: debe al menos igualar a la del sodio pero no exceder los 111 mmol/1

Sodio: debe estar entre 60-90 mEq/1

Potasio: debe estar entre 15-25 mEq/1

Citrato: debe estar entre 8-12 mmol/]

Cloruro: debe estar entre 50-80 mEq/1

| I T A
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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 funcién inmunitaria, la estructura
intestinal o su funcién, y el proceso de recuperacion epitelial durante la diarrea. Por otro lado, se ha
observado que la carencia de zinc es comin en los nifios de paises en desarrollo, y es el caso de la
mayor parte de América Latina, Africa, Oriente Medio y Asia Meridional. Se ha visto que el zinc
tiene una funcién crucial en las metaloenzimas, los polirribosomas, la membrana y la funcién celular,
lo que lleva a pensar que también desempefia una funcién 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 clinica del zinc procede de estudios clinicos comparativos y
aleatorizados en los que se evaluaron los efectos de los suplementos de zinc en la diarrea aguda y
persistente. La OMS convocd en 2001 una reunién de expertos en Nueva Delhi, India, para exami-
nar sus resultados, tomando en cuenta que sus principales caracteristicas fueron poseer un disefio
comparativo con placebo y aleatorizado, y haber incluido a niflos de entre un mes y 5 aflos a quienes
se les aplic6 una dosis diaria de zinc elemental entre 5 y 45.

En estos estudios, los nifios tratados con zinc tenian una recuperacion significativamente mas
rapida que los niflos que recibian placebo (la duracién de la diarrea se reducia aproximadamente
un 20%). Por otro lado, el riesgo de episodios agudos de mas de siete dias de duracién se redujo un
20%. Algunos de estos estudios que se llevaron a cabo en hospitales median el efecto de la adminis-
tracion de suplementos de zinc en la cantidad de deposiciones. La disminucién de la cantidad total
de deposiciones iba de 18% a 59% en los nifos 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 antropometria. Por otro lado, los efectos no dependian 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 6ptima atin 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 comun.
No obstante, estudios llevados a cabo en otras partes del mundo mostraron resultados similares.

Los expertos llegaron a la conclusién de que la administracién de suplementos de zinc, en dosis
diarias de 10 a 20 mg. durante 10 a 14 dias, es eficaz en cuanto reduce significativamente la gravedad
de la diarrea y la duracion 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 articulos utilizados para preparar este resumen,
junto con algunos documentos importantes de referencia y presentaciones en PowerPoint a favor de
las recomendaciones estan incluidos en un CD-ROM (inglés), que puede obtenerse dirigiéndose al
Grupo de Trabajo del Zinc.
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Cdmo transformar estas nuevas
recomendaciones mundiales en medidas
de accion en los paises

Recuadro 1. Lista ilustrativa de los
interesados directos

Esta lista debe adaptarse al contexto especi-

fico de cada pais

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 atencion primaria de salud

— Departamento de educacion sanitaria

— Oficiales de salud provinciales y distritales

— Departamento de capacitacion

Ministerio de Finanzas
— Director de presupuestos sanitarios

Organizaciones Profesionales

— Asociaciones médicas y de pediatria
— Asociacion de enfermeras

— Asociacion 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 politicas sanitarias
nacionales

— Responsables de las politicas sanitarias
infantiles

— Partidarios de la estrategia nacional de
reduccion de la pobreza

— Responsables por la Atencion Integrada a
las Enfermedades Prevalentes de la Infan-
cia (AIEPD

— Responsables del control de las enferme-
dades diarreicas

— Responsables de las acciones de inter-
vencion nutricional

- ONG

— Socios colaboradores, incluyendo multi-
laterales (OMS, UNICEF, Banco Mundial,
etc.) y bilaterales (USAID, Departamento
para el Desarrollo Internacional del Reino
Unido, etc.)

Los pasos del proceso de incorporacién de las nuevas recomendacio-
nes en la politica sanitaria de un pais son:

m Identificar a los interesados directos clave
m Recopilar evidencia clinica y cientifica
m Refrendar las nuevas recomendaciones
m Revisar y actualizar las guias existentes

En condiciones ideales, un documento exhaustivo de la nueva
politica deberia presentar los antecedentes del problema; explicar la
conexion con las politicas, los programas y las estrategias existentes;
definir la funcion de las instituciones y organizaciones implicadas y
explicar los detalles de las nuevas recomendaciones.

Las circunstancias de la politica sanitaria y de los sistemas de
salud varian de un pais a otro, por consiguiente, no hay ningan pro-
ceso establecido para introducir y cambiar las politicas de salud que
tenga garantizado su funcionamiento en todos los paises. Teniendo
esto en cuenta, los pasos presentados a continuacién no son el Gnico
camino a seguir, sino solamente una guia para los funcionarios que
posiblemente participen en la formulacion y adopcion 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

Deberan senalarse 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 politica y en el proceso de puesta en prictica, es a menudo util
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.
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En concreto, organizaciones médicas profesionales como la Aso-
ciacion Nacional de Pediatria, es muy probable que estén en condi-
ciones de desempefar un papel importante a la hora de definir la
nueva politica e influir sobre los responsables clave en la adopcion de
decisiones.

También se necesita una comprensién de las politicas y programas
existentes que se verdn afectados por las nuevas recomendaciones.
Estas politicas podrian incluir aquellas directamente relacionadas con
la salud, como la politica sanitaria nacional, pero también aquellas
ligadas al desarrollo social (recuadro 2).

Sera necesario un analisis 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 obstaculos para que los asuntos que presentan dudas
puedan ser esclarecidos y defendidos por los responsables de la adop-

Recuadro 2. Politicas, programas y
estrategias que pueden verse afecta-
das por la nueva politica

Politicas sanitarias nacionales

Politicas de la salud del nifo y estrate-
gias de supervivencia infantil
Estrategias nacionales de reduccion de
la pobreza

Atencion Integrada a las Enfermedades
Prevalentes de la Infancia

(AIEPD

Programas de control de las enferme-
dades diarreicas

Politicas nutricionales

Objetivos de Desarrollo del Milenio
(ODM)

Direcciones estratégicas de la OMS
para mejorar la salud y desarrollo del
nifio y del adolescente

cién de decisiones. Debe tenerse en cuenta la estructura del sistema de salud ya que, como ocurre

en algunos paises, cuando el sistema esta descentralizado muchas decisiones se toman localmente. En

estas circunstancias, quiza sea necesario consultar cuanto antes a los encargados locales de adoptar las

decisiones para tenerlos de nuestra parte.

3.2 Recopilar la evidencia clinica y cientifica

Para tomar una decisién de este tipo es necesario contar con evidencia clinica y cientifica de las

ventajas del cambio de tratamiento. En el anexo 1 se presenta un resumen de la evidencia cientifica

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 epidemiologicos sobre las enfermedades de la infancia pueden servir para mostrar a los

encargados de la salud ptblica de un pais 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, seran de utilidad para mostrar el efecto potencial de las nuevas recomendaciones.

Los interesados directos que estaran involucrados y afectados por la nueva politica son diversos

y se incluye a los sectores publico y privado. Cada grupo tendra su propio enfoque sobre los temas

tratados y habrid de tenerse en cuenta sus inquietudes. Por consiguiente, el tiempo y el esfuerzo

invertidos en recopilar toda esta documentacidn al principio del proceso de cambio van a permitir a

los defensores de las nuevas recomendaciones disponer rapidamente de la informacién 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
(UNICEEF) y la Alianza para la Salud Materna, del Recién Nacido y del Niflo pueden facilitar evi-

dencia e informacién sobre las experiencias en otros paises.
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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 politica. Los objetivos de estos intercambios de impresiones son examinar lo siguiente:

m La naturaleza y el alcance de las nuevas recomendaciones
m La relacidn entre las nuevas recomendaciones y las necesidades del pais
m  Las implicaciones de poner en practica las recomendaciones y los recursos requeridos

Los cargos mas altos del ministerio de salud deben participar en reuniones individuales o de gru-
pos pequenos. Estos altos responsables de la adopcién de decisiones deben informarse lo suficiente
sobre las nuevas recomendaciones para posteriormente presidir las reuniones desde una posicién 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 pais. La informacién expuesta en la secciéon ante-
rior (y en el anexo 1) sera 1til para estas discusiones, cuyo objetivo consistird en obtener el respaldo de
las asociaciones profesionales y los interesados directos clave, asi como elaborar o actualizar las politicas
oficiales existentes en el manejo clinico de la diarrea.

Basindose en el resumen de la evidencia y la informacién adicional obtenida localmente, las
asociaciones médicas del pais y los responsables de las decisiones nacionales deben estar en condicio-
nes de definir claramente la politica nacional sobre las nuevas recomendaciones para el manejo de la

diarrea, que debe incluir una descripcion de la forma de distribucion de las SRO vy el zinc.

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

— ¢Se ha analizado y presentado la evi-
dencia epidemioldgica, social y conduc-
tual para este cambio?

— ;Se ha realizado un andlisis del entorno
politico para la toma de decisiones?

— ¢Se ha hecho un anélisis y evaluacion
de las opciones de reemplazo dis-
ponibles?

— ¢Se han establecido cuerpos o comités
adecuados para supervisar el proceso
de formulacion y ejecucion de la nueva
politica?

— ¢Se ha analizado la capacidad de los
sistemas de salud para aplicar la nueva
politica?

— ¢Se ha logrado consenso y respaldo
para el cambio entre los interesados
directos?

— jLa decision de cambiar ha sido tomada
de forma oficial?

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

A modo de ejemplo, se indica a continuacién la declaracién de la
Academia India de Pediatria (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.

m  Basindose en los estudios realizados en la India y otros paises
en desarrollo, hay evidencia suficiente para recomendar el zinc
en el tratamiento de la diarrea aguda como complemento de la
rehidratacion oral. Sin embargo, las SRO siguen siendo la base de
la terapia y el zinc sélo tiene una accién beneficiosa moderada
adicional en la reduccién del volumen de heces y la duraciéon de
la diarrea. Por consiguiente, en todos los casos, la terapia de rehi-
dratacién oral debe seguir siendo la base del tratamiento.

m El tratamiento de la diarrea aguda con zinc puede disminuir la morbilidad y la mortalidad

debidas a otras infecciones infantiles.

m  Se debe administrar una dosis uniforme de 20 mg. de zinc elemental durante el episodio de

diarrea, y continuar al menos siete dias después en el caso de nifios mayores de seis meses.
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Basandose en todos los estudios, el grupo propuso la recomendacién 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

absorcion.

3.4 Revisar y actualizar las guias existentes

Basandose en la declaracion de la IAP y en los datos cientificos mencionados, el Gobierno de la India

cre6 un comité para examinar la funcidn del zinc como complemento de la terapia con SRO en el

tratamiento de la diarrea aguda. Se citan a continuacién algunas de las conclusiones del comité, que

constituirdn la nueva politica sobre el tratamiento de la diarrea:

Dado que la Academia India de Pediatria, 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
introduccion 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 alos como minimo.

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 6ptimo para el programa nacional.
Los médicos del sistema de atencién primaria recomiendan la administracién de zinc. Sin
embargo, para obtener el maximo 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 aplicacion

de las

Recuadro 4. Factores clave para la
introduccion 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 gestion de
los suministros
a) Técnicos

i. Considerciones sobre la regulacion
de los medicamentos

ii. Revision de la lista de medicamen-
tos esenciales (EML)

ii. Modificacion de las directrices de
tratamiento normalizado (STG) y/o
de AIEPI

iv. Capacitacion y supervision de los
profesionales de la salud

v. Informacion, educacion y comuni-
cacion 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 incorporacién progresiva
del tratamiento de zinc con nuevas
formulaciones de las SRO

iii. Proyeccién de las necesidades y
cuantificacion

iv. Produccion local

v. Adquisiciones

vi. Distribucion

vii. Manejo de inventarios

viii. Distribucién en el sector privado

ix. Examen de los mecanismos de
garantia de la calidad

Farmaco- vigilancia

Vigilancia de la calidad del producto

3. Monitoreo y evaluacion

10

nuevas recomendaciones

Esta seccion se centra en los factores clave de integracién de las nuevas
SRO vy 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 practica que afectan a los sectores tanto publicos como
privados.

Aunque los pasos son presentados secuencialmente, esto no sig-
nifica que deban darse en este orden. En realidad, se podrian llevar a
cabo actividades en forma paralela para garantizar la preparacién adec-
uada y una aplicacién mis rapida. Estos diferentes aspectos se tratan a
continuacion:

4.1 Aspectos relacionados a los productos

En el mercado hay muchos preparados vitaminicos 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 agregarsele cobre. El producto debe
ser elaborado de manera que enmascare el sabor metalico que puede
dejar el zinc para que los nifios lo acepten mejor. Las sales de zinc en
forma de comprimidos o jarabe son los compuestos mas convenientes
para la administracién 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 paises en la seleccion y adquisicion
de productos de zinc de calidad se estd elaborando un documento
titulado: “Directrices de especificacion para los comprimidos de zinc y
las soluciones orales”, que estara disponible en breve previa solicituda
la Unidad de Salud del Nifio y del Adolescente (CAH/OMS) o al
Grupo de Trabajo del Zinc.

4.1.1 SRO de baja osmolaridad

La féormula de las nuevas SRO de baja osmolaridad se presenta en el capitulo 2, asi como las razones

que avalan el cambio de las recomendaciones. El resto de las caracteristicas de las SRO siguen

siendo las mismas, incluidas las instrucciones para su reconstitucion. 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

rotulacién deben ser lo suficientemente diferentes para distinguirlas del producto anterior. Si en el

pais hay fabricantes establecidos de las SRO originales, habrad que convencerles para que cambien la

formulacion. Las guias para que los fabricantes produzcan la nueva férmula estin disponibles a través

NUEVAS RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO CLINICO DE LA DIARREA



de CAH/OMS. Las referencias para este manual pueden encontrarse en el anexo 2, y una copia
del manual esta incluida en el CD mencionado anteriormente. Si no se pueden adquirir las nuevas
SRO localmente, se podrd recurrir a las agencias de adquisiciones internacionales que las tienen
disponibles en este momento, por ejemplo UNICEE que ha estado suministrando la nueva férmula
de las SRO a través de sus proveedores desde 2004.

4.1.2 Jarabe de zinc

Los jarabes de zinc son relativamente faciles de elaborar y la tecnologia requerida para su fabricaciéon
esta disponible en muchos paises. A la hora de decidir si los jarabes son apropiados para un programa,
se debe considerar el costo, que incluird no solo el precio del producto sino también el costo de
almacenamiento y transporte. Ademas, es importante tener en cuenta el periodo maximo de alma-
cenamiento, ya que puede ser mas corto que el de otras formas farmacéuticas como, por ejemplo,
los comprimidos.

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

caracteristicas:

m La concentracién del jarabe de zinc debe ser de 10 mg./5 ml. o de 20 mg./5 ml.

m  Para la formulacién del jarabe se puede usar cualquiera de las sales solubles de zinc: sulfato,
gluconato o acetato.

m  El jarabe debe contener solo zinc. Sin embargo, en algunos casos podra agregarsele cobre (1
mg./dosis).

m  En la formulacién nunca debe incluirse el hierro ya que este puede dificultar la absorcién del
zinc.

m  El producto debe elaborarse de acuerdo con el certificado de buenas practicas de fabricacién
(BPF) para las preparaciones farmacéuticas.

m  El periodo maximo de almacenamiento del jarabe de zinc debe ser de al menos dos afios, cuando
se almacena en condiciones idoneas: lejos de la luz y en un lugar fresco y seco (<30° C).

4.1.3 Comprimidos de zinc

Los comprimidos para administrar a nifios de un mes a 5 aflos deben desintegrarse ripidamente
cuando se mezclan con una cucharadita de agua apta para el consumo o leche materna extraida
(comprimido dispersable). La desintegraciéon hace que se puedan administrar facilmente a los nifios,
especialmente a los lactantes mas pequefios. Ademas de su facilidad de uso, estos comprimidos son
mas livianos que los jarabes y su almacenamiento y transporte es mucho menos costoso. Un com-
primido dispersable puesto en una cuchara con una pequefa cantidad (unos 5 ml.) de agua (o leche
materna) origina una solucioén 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 nifios pequefos.

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

ASPECTOS RELACIONADOS A LA APLICACION DE LAS NUEVAS RECOMENDACIONES
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La presentaciéon puede ser en comprimidos de 10 mg. o de 20 mg. de zinc cada uno. No obstante,
para evitar errores de dosificacién quiza sea mas sencillo tener solo un tipo disponible en cada pais.
Por consiguiente, puede ser preferible recomendar la fabricaciéon y adquisicion de comprimidos de
20 mg.y asegurarse de que los comprimidos tengan una hendidura para facilitar la administracion de
10 mg. a los nifilos menores de seis meses. En este caso, se daria diariamente uno entero a los nifios de
seis meses 0 mas y la mitad de un comprimido a los menores de seis meses. Si se usaran comprimidos
de 10 mg., se deberian dar dos comprimidos diarios al grupo de mayor edad.

Los comprimidos de zinc pueden fabricarse localmente. Sin embargo, la tecnologia y procesos
de calidad para producir estos comprimidos segin las buenas practicas de fabricacién de las pre-
paraciones farmacéuticas no estan siempre disponibles en la mayoria de los paises. Si la fabricacién
local es un requisito, las empresas farmacéuticas de la Region interesadas en la produccién de estos
comprimidos tendrin que poner a punto la tecnologia para la desintegracion y el enmascaramiento
del sabor. Puede que se requiera asistencia externa.

4.2 Asuntos relacionados a la gestiéon de suministros

En la gestidon de los suministros hay consideraciones técnicas y operativas. Estas incluyen las activi-
dades relacionadas con la regulacion y el uso apropiado del zinc mediante el desarrollo y la difusion
de directrices, la capacitacion apropiada y las estrategias de IEC. Las consideraciones operativas
incluyen las actividades relacionadas con la adquisicion y el control de las cadenas de produccion y
distribucidn, que garantizan la disponibilidad del zinc en los puntos de prestaciéon de los servicios.

4.2.1 Consideraciones técnicas

4.2.1.1 Revisién de la reglamentaciéon de los medicamentos
Los cambios de reglamentacion requeridos para la introduccién con éxito del zinc abarcan el
registro y la regulacion relativa a los criterios de prescripcidn, dispensacién y venta.

El zinc y las SRO deben estar autorizados para ser comercializados en el mercado del pais. El
zinc puede registrarse como un medicamento o como un suplemento nutritivo. Dado que se esta
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 reglamentacion farmacéutica nacional se responsabi-
lice de la garantia de calidad del producto que se estd comercializando.

En la mayoria de los paises, la autorizacién para la venta implica el registro del producto, que
incluye la presentacion del expediente de registro con informacion sobre la eficacia, la seguridad
y demas caracteristicas. La mayoria de los organismos de reglamentacién farmacéutica solicitan un
certificado de buenas pricticas de fabricacion para los productos farmacéuticos vy, en caso de que
el producto sea importado, un certificado de que esta registrado en el pais de origen. Con la nueva
formulacién de las SRO, el proceso de registro se facilitard sobremanera en los paises donde ya se
habia registrado la formulacién original.

El proceso de registro puede durar tres meses o mas, dependiendo de la frecuencia de reunion del
comité de registro de ese pais. Si el zinc no estd an registrado y sin embargo el pais quiere comenzar
a aplicar el programa, existen mecanismos para acelerar el proceso de registro cuando se trata de su uso
en programas del sector publico.
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Aungque el zinc se esté usando para tratar una enfermedad, su registro como suplemento nutri-
tivo es posible y a veces resulta mas rapido. Sin embargo, no se recomienda, ya que en este caso la
fabricacion del jarabe y los comprimidos de zinc puede estar sujeta a medidas de control de calidad
menos estrictas y esto puede resultar un obstaculo para fomentar el uso de zinc en el tratamiento
de la diarrea. Aunque el zinc ya esté registrado en una combinacién de micronutrientes y vitaminas,
sera necesario registrarlo de nuevo con una formulacién de un Gnico componente para su uso en
el tratamiento de la diarrea. Si tanto el jarabe como los comprimidos de zinc estin potencialmente
disponibles para su uso en un pais, 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 programaciéon o la clasificacion |

, cuyo proceso de regulacion es diferente.
Habitualmente esto se realiza después de la decision politica 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 prescripcién médica; los

mecanismos para el suministro del zinc deben ser los mismos que los de las SRO.

Debe determinarse la programacién farmacéutica o la clasificacion para asegurar que la accesibi-
lidad y la disponibilidad del zinc en los establecimientos de salud puablicos y privados —farmacias,
consultorios, dispensarios, tiendas que no exigen prescripcion, bodegas farmacéuticas, o vendedores
de quimicos— esta de acuerdo con la nueva politica de tratamiento de la diarrea. Se recomienda que
el zinc se entregue sin necesidad de prescripciéon médica, como las SRO, para facilitar su disponibi-
lidad en todos los puntos de venta de medicamentos y que sea mas facil de conseguir.

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

m  Las nuevas SRO (de osmolaridad reducida) (incluidas en la EML de la OMS en 2003)
m  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 guia para la selecciéon de medicamentos, las
adquisiciones nacionales y las directrices de tratamiento normalizadas (STG). Dado que la mayoria
de los paises no han adoptado automaticamente la nueva EML de la OMS que se revisé en marzo de
2005, serd necesario presentar una solicitud al comité de la lista nacional de medicamentos esenciales
para la inclusion de las nuevas SRO vy 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 Revision de Atencion Integrada a las Enfermedades Prevalentes de la Infancia y
de otras pautas estandares de tratamiento

Todas las pautas estindares de tratamiento (STGs, en su sigla en inglés) deben revisarse inmediata-
mente después de que la politica se haya acordado y publicado. Las nuevas pautas constituiran la
base para presentar la solicitud de inclusién del zinc y las nuevas SRO en la lista de medicamentos
esenciales, y para la programacién de los productos segtin los niveles de distribucion establecidos por
el programa.

1 Este es el status legal de un medicamento. Ej. Medicina solo con prescripcién; Medicina de libre venta.
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Una vez actualizadas las STGs, se deben elaborar inmediatamente las estrategias de informacién,
educacién y comunicacion (IEC) para tener la seguridad de que se transmiten los mismos mensajes
a los trabajadores de salud en todos los niveles de atencién publica y privada, asi como también al
publico.

En muchos paises, las pautas estindares de tratamiento (STGs, en su sigla en inglés) para nifos
menores de 5 afios son las de la estrategia de Atencién Integrada a las Enfermedades Prevalentes de
la Infancia (AIEPI), por lo que deberan revisarse en cada pais para incluir la nueva formulacién de
las SRO vy el zinc para el tratamiento de la diarrea. La OMS y UNICEF ya han comenzado con la
revisién genérica. Si hay otras STGs, guias para los trabajadores de salud, planes o manuales u otros
documentos sobre el tratamiento de la diarrea en nifios menores de 5 afios, también habrd que
revisarlos. Algunos de estos documentos quiza no puedan publicarse nuevos integramente, debido al
costo, luego de que las nuevas recomendaciones sean adoptadas. En este caso, los paises pueden optar
por publicar un apéndice para reemplazar la seccidon de antidiarreicos en las directrices originales,
teniendo en cuenta que se necesitaran de tres a seis meses para completar los documentos, imprimir-
los y publicarlos. Estos factores, asi como la disponibilidad del producto, deben considerarse cuando
se planifica la difusion de las guias y la capacitacién y supervisiéon de los trabajadores de la salud.

Ademas, la creacion de ayudas para el trabajo seglin el tipo de trabajador de salud y el nivel de
atenciédn, la revisién de las ayudas existentes, la revisiéon de los instrumentos de supervision, el segui-

miento y la evaluacién, deben tener en cuenta el nuevo rumbo en el tratamiento de la diarrea.

4.2.1.4 Capacitacién y supervision de los trabajadores de la salud

Se debe elaborar un plan para difundir las normas estandarizadas de tratamiento revisadas. Este debe
incluir la transmision de las guias a los sectores publico y privado, y la sensibilizacion o capacitacidon
de los trabajadores de salud en ambos a sectores. El plan de capacitacion y los materiales de AIEPI
deben revisarse para que reflejen los cambios de las directrices.

Las actividades de capacitacién y sensibilizaciéon de los trabajadores de la salud sobre el uso de
las nuevas SRO vy 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 capacitacion
se ofrece con mucha antelacién 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 capacitacion. Si, por el
contrario, la capacitacion 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 habitos en
la utilizacién 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 elaborard un plan que tenga presentes las
siguientes preguntas. ;Habra un banco de instructores para capacitar a los instructores futuros? ;A
qué nivel? ;Realizara toda la capacitacién un banco central o regional de instructores? Serd impor-
tante mantener y asegurar la calidad de la capacitacion en todo el sistema y conseguir que algunos
instructores del banco participen en todos los niveles de capacitacion. Al planificar las sesiones de
capacitacidon habra que asegurarse de que la financiacién de estas actividades esté disponible en el
distrito y para ello habra que inyectar fondos en el ciclo de planificacién de presupuestos o buscar

recursos externos.
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La ayuda para el trabajo y los materiales didacticos deberad organizarse y probarse sobre el ter-
reno. Ademas, se desarrollardn paquetes de informacioén para grupos especificos 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 mas alto es poco probable que una sola sesién de
capacitacidn sea suficiente para convencerles de que practiquen las recomendaciones del nuevo trata-
miento antidiarreico. Desde el principio del proceso de cambio de politica, habra 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.

Ademas 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
deberan recibir informacién y capacitacién sobre las nuevas sales y las pautas de administracion del
zinc. Los agentes sanitarios de la comunidad desempefiarin un papel relevante en la capacitacién de
los proveedores profesionales que se ocupan del tratamiento de la diarrea en los hogares.

Una vez que los trabajadores de la salud estan formados o se les han proporcionado las nuevas
directrices, se requerira alguna forma de seguimiento, como un examen retrospectivo de las practicas
de prescripcién o la observacion en las consultas. Es de suponer que la supervisiéon también incor-
porara las nuevas normas.

4.2.1.5 Estrategias de IEC

La aplicacidn 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 planificacién de las estrategias de cambio de con-
ducta y aumento del rendimiento a todos los niveles. Por otro lado, debe estimularse la concien-
tizacioén del pablico acerca de las nuevas recomendaciones usando diversos métodos: documentos
impresos, medios de difusién, comunicacién interpersonal, etc. Es crucial que estas campanas estén
coordinadas con la sensibilizacion y capacitacidon de los trabajadores de salud con objeto de asegurar
que todos estan comunicando el mismo mensaje, o puede ser necesario llevar a cabo alguna investig-
aci6én formativa para guiar la puesta a punto de los mensajes y estrategias dirigidos a los proveedores
profesionales. Especial atencion debe prestarse a los asuntos sobre cumplimiento terapéutico y sobre
coémo alentar a los proveedores para que sigan el tratamiento de zinc durante 10 a 14 dias, cuando las
SRO generalmente solo se administran durante dos dias, al cabo de los cuales puede haber disminu-
ido la cantidad de deposiciones. Es esencial trazar un plan de aplicacién con los tipos de estrategias,
los grupos destinatarios y la sincronizacion de las intervenciones.

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

Algunos ejemplos de las estrategias de informacion, educacién y comunicacién, y los materiales
para la introduccion del tratamiento de zinc son:

m  Folletos para los dirigentes de la comunidad
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m Instrucciones para los proveedores profesionales

®  Anuncios por radio y televisiéon y por otros medios de difusion (por ejemplo, carteleras)

m  Cintas de audio para los establecimientos de salud, los mercados y otros centros de la comu-
nidad

m Incorporaciéon 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)

m  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)

m  Carteles

m  Recurrir a lideres de opinién puablicos (deporte, artes, personalidades mediatizadas, politicos)
4.2.2 Consideraciones operativas

4.2.2.1 Reemplazo de la solucidén original de las SRO

Los paises pueden mostrarse renuentes a cambiar el tratamiento si el sistema dispone todavia de
grandes cantidades de la solucién original de SRO. Si atin no se ha hecho el cambio a las nuevas
SRO, se debe hacer un calculo con precisién de las existencias que se tendran en cuenta en el plan
de reemplazo; y las adquisiciones futuras deben ajustarse para que las reservas de la soluciéon original

no sean excesivas cuando tenga lugar el cambio a la nueva formulacién.

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 todavia no ha llegado a los almacenes centrales.

Dado que el uso de las SRO originales no es peligroso, no serd necesario deshacerse de las
reservas. Se trata sencillamente de planificar la introduccién de las nuevas SRO de tal manera que
ambos productos no estén en circulacidon simultineamente.Y la razén no es porque el modo de
administracién de las nuevas sea diferente, sino para evitar la confusién que pudiera surgir entre
los trabajadores de salud y los proveedores debido a las pequenas diferencias de presentacidn. La
existencia de SRO originales no debe ser un impedimento para iniciar la administracién de los
suplementos de zinc.

4.2.2.2 Incorporacidon progresiva de los planes de tratamiento con zinc

La nueva politica puede aplicarse mediante una puesta en practica escalonada o un lanzamiento
inmediato a toda la nacién. La planificacién dependerd de la opcidn elegida. La puesta en prictica
escalonada podria hacerse geograficamente, seleccionando algunas areas o distritos para la aplicaciéon
temprana, o podria hacerse por niveles del sistema de salud, seleccionando algunos para su aplicacion
en primer lugar. Las ventajas de la puesta en practica escalonada son:

Menores costos de puesta en marcha
m La posibilidad de probar las estrategias de aplicacion y sefalar y corregir cualquier problema
con los materiales o métodos
m La respuesta a las nuevas recomendaciones en los establecimientos de salud puede vigilarse y
modelarse, permitiéndose de esta forma una mejor previsién de la demanda de las SRO y zinc
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m  Por el contrario, un plan de aplicacion en toda la nacién requiere mayores costos de puesta en
marcha, un buen examen previo de los materiales de IEC y didacticos y una mayor coordi-
nacion de todas las actividades para conseguir que la puesta en practica tenga éxito.

4.2.2.3 Proyeccion de la demanda y de la cuantificacion

Las proyecciones de la demanda y la cuantificacién son diferentes. La proyeccion de la demanda se
fundamenta en la necesidad teérica a menudo basada en las previsiones de utilizacion, mientras que
la cuantificaciéon es un cilculo mas preciso de lo que se requiere basado en las tasas reales de uti-

lizacion, 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 Gnica-
mente para la red del sector ptblico, para la distribucién 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 podria
usarse como punto de partida. Con el tiempo este calculo podria
mejorarse, ya que se espera que las nuevas SRO tengan mejor acep-
tacién entre la poblacién infantil y los proveedores y por consiguiente
aumentaria la demanda.

En el caso del zing, sin embargo, no hay ningtin dato de consumo
previo, por consiguiente el método de proyeccién apropiado se basard
en la morbilidad, al menos durante los primeros afios de la puesta
en practica. Conseguir los datos de morbilidad puede ser una hazana
debido a las inexactitudes potenciales de los datos en los sistemas de
informacidén de la gestidn sanitaria (HMIS, health management informa-
tion system), y a menudo los mejores calculos deben hacerse a partir
de los datos existentes. Debe conocerse bien la fuente de los datos de

Recuadro 5. Preguntas clave
formuladas para proyectar la
demanda potencial de zinc

;Qué método se usa actualmente para
proyectar el uso SRO?

;Como se validan las proyecciones y
como 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 cuantificacion se
usaré para los célculos y cuéles son las
limitaciones de los datos?

;Se pondréa en practica experimental-
mente en unos pocos distritos para
luego extenderla gradualmente a todo
el pais, o habra un lanzamiento por toda
la naciéon?

Con el transcurso del tiempo, ;Cual
sera la respuesta esperada de la nueva
politica en los establecimientos de
salud y los distritos?

morbilidad y la actitud en la basqueda del tratamiento contra la diarrea del pais. Generalmente los
HMIS recopilan datos iinicamente a partir de los establecimientos de salud putblica, lo que posible-
mente entregue numeros bajos en cuanto a los casos de morbilidad en ese pais.

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 distribucién entre el pablico. Por
ejemplo, si se supone que un paciente con diarrea usard un promedio de dos sobres de SRO, seran
necesarios de 10 a 14 comprimidos de 20 mg. de zinc. Desde luego, esto esta limitado por la exactitud
en los datos de la distribucion de las SRO y probablemente solo incluya la distribucién en el sector
publico. Por otro lado, en algunos paises la mayoria de las veces se recurre a los liquidos 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 nifio y HMIS participen, ademas del personal de
planta de los almacenes médicos centrales. Si el sector privado participara en el suministro de suple-
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mentos de zing, el grupo de interesados directos deberia ampliarse para incluir a sus representantes,
como la asociacion nacional de vendedores de productos quimicos u otras instituciones equivalentes.
De esta forma, todos los implicados podrian discutir los posibles errores de proyecciéon de los datos
y llegaria a un consenso sobre el mejor método de planeacion.

Una aplicacién escalonada tiene la ventaja de permitir la recopilacién de los datos que con-
ducirin a un cilculo mas exacto del interés mostrado por las nuevas recomendaciones en los estab-
lecimientos de salud, lo que mejorari los cilculos de la demanda potencial antes de la aplicacién en
toda la nacién.

Dado que el tratamiento de zinc es nuevo y hacer la proyeccion de la demanda es complicado,
quiza sea necesario realizar un calculo preliminar de la demanda futura del zinc para los proveedores
que tienen que planificar su produccion. Este cilculo deberd examinarse continuamente y se ajustara
a medida que haya nueva informacién disponible.

Las proyecciones podran usarse luego para calcular los costos de los requisitos y llevar a cabo la
cuantificaciéon de las adquisiciones basindose en el presupuesto disponible y la reserva de existen-
cias necesaria. Por consiguiente, es importante identificar desde el principio como se financiaran las
adquisiciones de zinc —a través del ministerio de salud, a través de donantes o mediante la con-
tribucion en efectivo de los consumidores— para evaluar las implicaciones del presupuesto en el
proceso de cuantificacion.

4.2.2.4 Produccién local

Si las SRO se fabrican localmente, habra que garantizar que el cambio a la nueva formulacion se
realice de acuerdo con las buenas pricticas de fabricacién (BPF). Los defectos en la fabricacion de las
SRO pueden acarrear graves problemas. Por ejemplo, si el tamano de las particulas no es uniforme, la
sedimentacidén en el envase puede conducir a una concentracién mayor de uno de los componentes.
Por otro lado, si todo el contenido del paquete no se agrega al agua en la reconstitucién, una mayor
concentracién de potasio podria ser potencialmente mortal. Es, entonces, muy importante que la
produccidn local de las SRO se atenga al certificado de BPF para garantizar la calidad idonea del
producto y que los fabricantes las comprendan y las cumplan. Las guias recientemente revisadas para
la produccién de las nuevas SRO estan disponibles en la OMS/CAH y también pueden encontrarse
en el CD-ROM.

Deben evaluarse los medios locales para la produccidn de jarabe de zinc o comprimidos. Estos
deben fabricarse segtin las monografias de la U.S. Pharmacopeia y el Certificado de BPE Si un fab-
ricante local no puede elaborar los comprimidos adecuadamente (con las caracteristicas idoneas en
cuanto al enmascaramiento del sabor y la dispersabilidad), se requerira asistencia externa.

Si no hay medios para la produccién local de zinc o si las condiciones para importar la materia
prima no son favorables (algunos paises tienen que pagar un impuesto muy alto por las materias
primas importadas), sera necesario el abastecimiento internacional de comprimidos o jarabe de zinc.
No obstante, siempre podria 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 tamafo del envase corresponde a un tratamiento completo. Otra
opciodn 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 atencién a esta Gltima recomendacion ya que en algunos
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paises los liquidos caseros se usan mas que las SRO y los nifios que no estin deshidratados rara vez
reciben las SRO. Sin embargo, en cualquier caso de diarrea, con deshidratacidn 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 Gnico que necesitan

es suplementos de zinc.

4.2.2.5 Adquisiciones

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

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

Para la aplicacién de la politica, 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 distribucién (incluidos los
sectores publico 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
produccién?, los plazos de entrega, asi como la cantidad de existencias
y el consumo de las SRO.

Este plan de adquisiciones también debe incluir informacién sobre
el método de adquisicién que se usard, es decir, si se utilizara la lici-
tacidén publica, la licitacién restringida, la negociacién competitiva o
las adquisiciones directas. Una discusion detallada sobre las ventajas y

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

;Qué procedimientos o sistemas
existen de manejo del proceso de
adquisiciones?

;Cuéles son los tipos de adquisiciones:
centralizado (mixto) o descentralizado?
iEs el sistema transparente y eficaz?
;Qué fondos se usarén para comprar
las nuevas SRO y el zinc?

iHay recursos locales para las nuevas
SRO y el zinc, o se importaran?

;Cuél es la duracion prevista del ciclo
de adquisiciones desde la seleccion del
producto hasta su llegada?

;Hay sistemas implantados para vigilar
el desempefio del proveedor y hacer
cumplir los contratos de las adquisicio-
nes?

;Existe un sistema de garantia de
calidad establecido para el proceso de
adquisiciones (precalificacion de los
proveedores, cumplimiento de las BPF,
etc.)?

i Es necesario reenvasar el producto? y
en ese caso, jquién se hara cargo?

i Es necesario preempacar el producto?
y en ese caso, jquién se hara cargo?

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 nimero
limitado de proveedores de zinc en este momento haga que no se consiga tal beneficio. Segun la
procedencia de los fondos, si el zinc se ha registrado como un medicamento en el pais, habrd que
comprarselo a un proveedor precalificado por el UNICEE o, al menos, a quien lo produzca con-
forme a al Certificado de BPF farmacéuticas. En el momento de la redaccion de la versidon en inglés
de este documento, el UNICEEF llevé a cabo un proceso de basqueda de proveedores de zinc califi-
cados. La Divisién de Suministros del UNICEF estd examinando varios proveedores internacionales
en espera de que logren la precalificacion. Se espera que para mediados de 2006 los proveedores
estaran precalificados y los paises podran obtener el zinc a través del UNICEE

Se tomarin decisiones sobre el embalaje si el producto sefialado para las adquisiciones no esta
debidamente envasado (un envase con un tratamiento completo) o si se requiere un envasado

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 esta disponible para su uso en los establecimientos de salud.
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combinado de los sobres de SRO con comprimidos de zinc. En estos casos debe encontrarse una
compaiiia para hacer el reenvasado. Si el zinc se adquiere para la distribucién en el sector pablico y
privado, habrd que determinar si se usard el mismo envase en el sector publico 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 informacién 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 precalificacion o la poscalificacién de los proveedores en el proceso de licitacién competitiva.
Ademais, debe haber un sistema implantado para supervisar la garantia de calidad del proveedor y el
desempenio en el control de calidad y para resolver cualquier problema senalado.

Una vez que se han redactado los documentos de la licitacion, se iniciard y gestionara el proceso
de adquisiciones usual, y se supervisara el desempeno 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 Distribucién

Una vez respaldadas las nuevas directrices sobre el tratamiento de la diarrea y si ya estan incluidas en
la Politica Nacional con un mandato claro para su aplicacién y un suministro viable de zinc y SRO
establecido, serd importante revisar y fortalecer los canales de distribucion. Siempre debe tenerse pre-
sente que la administracién 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
soluciéon de SRO u otros liquidos caseros recomendados localmente para el tratamiento de la diarrea.

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

La distribucién del zinc y las nuevas SRO diferira de un pais a otro, segin como esté organizado
el sistema publico de distribucién y la funcidn que desempene el almacén médico central en el
sistema de distribucion, si es que tiene alguno. Por esta razon, es esencial saber qué tipo de sistema
de distribucién prevalece en el sector pablico del pais. 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 segin la propia determinacién 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 basindose en la
informacidn recibida sobre las necesidades de cada uno de ellos.

Es importante examinar el sistema de distribucién y estudiar la disponibilidad de los medica-
mentos en la periferia para sefialar los puntos fuertes y débiles del sistema, de tal manera que estos
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tltimos no conduzcan al fracaso en la aplicacion de las politicas. También ha de tenerse en cuenta el

transporte y la capacidad de almacenamiento central y periférica.

Finalmente, otro aspecto importante de la distribucidn es si el zinc y las nuevas SRO se dispen-

saran de forma gratuita o si habri una tarifa, por ejemplo, en paises donde hay recuperacion de los

costos y existen tarifas por usar el sistema de salud publica. La tarifa podria ser el precio de costo

mas 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
aln no existen en todos los establecimientos de salud, habra que esta-
blecerlas. De esta forma se garantizard la buena administracion de las
reservas de zinc y las nuevas SRO y se conseguird que el desperdicio
de los productos por haber caducado sea minimo. En el recuadro 7 se
formulan las preguntas clave.

Serin necesarios mecanismos que garanticen la existencia de
instrumentos de gestiéon del lugar de almacenaje como las tarjetas de
inventario, y que los registros se mantengan y actualicen regularmente,
asi como los controles fisicos. Si el lugar de almacenaje posee sistema
de informatica, habrd 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 Distribucién en el sector privado
Las opciones para la distribucién del zinc y las nuevas SRO en el sector
privado variaran de un pais a otro y posiblemente también de un area a

Recuadro 7. Preguntas clave para
el manejo de inventarios

— ;Qué mecanismo de control de inven-
tarios esté implantado y qué fiabilidad
tiene? 4Se lleva a cabo un control fisico
de los medicamentos al menos una vez
al afio?

— ¢(Cuél es el tiempo promedio de recam-
bio de las reservas? ;Existe una norma
a todos los niveles y se pone en prac-
tica para expedir las reservas segun el
principio de lo que caduca antes se usa
antes?

— ;Hay sistemas funcionales de manejo
de la informacién para gestionar el flujo
del producto?

— ¢Hasta qué punto estéa bien controlado
el periodo méximo de almacenamiento
de los productos en toda la cadena de
produccion y distribucién existente?
;Qué sistemas hay implantados para
gestionar los productos caducados?

— jHay medidas de seguridad suficientes
para prevenir el robo de los productos
almacenados?

otra dentro del mismo pais. Una evaluacion rapida pondra de manifiesto los puntos fuertes y débiles
de los diferentes canales de distribucién en el sector privado (por ejemplo, consultorios, farmacias y
tiendas de medicamentos) de las nuevas SRO vy el zinc.

Esta evaluacion conducird a la seleccion del canal mas apropiado para la distribucion de las nuevas
SRO vy el zinc. Tendrd que elaborarse un plan de trabajo con los proveedores privados, y aquellos sin
fines de lucro (por ejemplo, las ONG vy los consultorios manejados por religiosos) también deben estar
incluidos en la evaluacion ya que contribuyen enormemente a la cobertura de los servicios de salud
en muchos paises.

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

En aquellos paises en los que el sector privado constituye la principal fuente de medicamentos
para el tratamiento de nifios menores de 5 anos, debe fomentarse la disponibilidad y el uso adecuado
de las nuevas SRO asi como la de los suplementos de zinc (tanto en comprimidos como en jarabe).
Si en un pais se estan llevando a cabo intervenciones en el sector privado (por ejemplo, otorgar
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franquicias o acreditaciones) serd importante cerciorarse de que el nuevo tratamiento de SRO vy zinc
figure dentro del expediente y los materiales de capacitacion, y en la lista de medicamentos autor-
izados para la venta y los instrumentos de seguimiento. En determinados paises y segin la situacion,
la comercializacion social del zinc es una posibilidad.

Los paises que tienen voluntarios de la comunidad no remunerados, que no pertenecen al
sistema de salud puablico y que prestan servicios curativos, deben investigar como incluirlos en el
proceso. Esto ayudara a determinar los vacios en la capacitacion del nuevo tratamiento y qué incen-
tivos y mecanismos viables son eficaces para cada poblacién o cultura.

4.2.2.9 Garantia de la calidad

Los principales aspectos relacionados con la garantia de la calidad con respecto a la aplicacion de las
nuevas recomendaciones se relacionan con la eficacia, la seguridad (farmaco-vigilancia) y las propie-
dades del producto, asi como la vigilancia de la calidad después de la comercializacion. Puede ser
que los paises ya tengan sistemas de vigilancia que controlen la produccién de SRO; sin embargo,
tales sistemas pueden faltar para otros medicamentos, o definitivamente no estar para los suplementos
nutritivos. La garantia de la calidad en el proceso de produccién es clave y es el mejor mecanismo
para asegurar un producto de calidad. El mejor uso de los recursos humanos disponibles podria
aumentar el rendimiento de las estructuras existentes que recopilan informacién similar para otros

medicamentos esenciales.

Farmaco-vigilancia
m  Efectos colaterales de las nuevas SRO
Dado que las nuevas SRO contienen menos cloruro de sodio, se teme que su introduccién
conduzca a una mayor incidencia de la hiponatremia. En efecto, una serie de estudios en los
que se evalud la eficacia de las nuevas SRO reveld que aunque resultaban mas eficaces que la
formulacion original, su uso se relacionaba con un mayor riesgo de hiponatremia transitoria
asintomatica. Se realizaron entonces estudios de firmaco-vigilancia en Bangladesh y la India para
evaluar si este mayor riesgo de hiponatremia asintomatica transitoria, observado en los estudios
hospitalarios, se traducia en un mayor riesgo de hiponatremia sintomaitica cuando las nuevas
SRO se usaban a gran escala. Los resultados de estos dos estudios, que incluian a cerca de 100.000
adultos y nifios hospitalizados con diarrea, indicaron claramente que el uso de las nuevas SRO
no aumenta el riesgo de hiponatremia sintomatica. De hecho, en Bangladesh la incidencia de
la hiponatremia sintomatica se redujo a la mitad después de la introduccién de las nuevas SRO
comparado con los periodos en los que solo se disponia de la férmula original.
m 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 tedrica en los
que han participado mas de 9.100 nifos divididos en grupos; unos tratados con zinc y otros
con un placebo, y en un gran estudio de eficacia real por varias que incluy? la observacion de
12.000 nifios. Las dosis de zinc estaban comprendidas entre 5-45 mg. por dia 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 administracion de las diferentes
sales de zinc (sulfato, acetato y gluconato).

Actualmente, el Gnico efecto colateral notificado derivado de la administracion de suplementos
de zinc han sido los vomitos. De los siete estudios que han informado la presencia de vémitos,
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solo dos notificaron mis vomitos en los nifios que recibieron el zinc que en el grupo del placebo.
Uno de los estudios informé mas vomitos en el grupo de zinc que en el del placebo cuando el
zinc se administraba con multiples micronutrientes, pero no cuando se daba solo.
El cobre se ha evaluado en cuatro estudios. En tres de ellos no se encontré diferencia en la
concentraciéon del cobre sérico después de la administracién de los suplementos. Uno de los
estudios si mostré una tendencia significativa a la disminucién de la concentracion de cobre
cuando se comparaba a los nifios que habian tomado suplementos de zinc con los que no lo
habian tomado. No obstante, estos ninos estaban malnutridos y con diarrea persistente al inicio
del estudio. En términos generales, no hay ninguna prueba sustantiva de que la administracion
de suplementos de zinc a corto plazo para el tratamiento de la diarrea influya de manera
adversa en la concentraciéon de cobre.
Ademas 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 neumonia, la malaria, el sarampidén y el res-
friado comun. Los tratamientos consistian normalmente en unos 20 mg. diarios durante toda la
enfermedad, que normalmente duraba menos de dos semanas. En estos estudios no se registrd
ningtn fendémeno adverso grave vinculado a la administracién de suplementos de zinc.

m  Notificacién de las reacciones adversas a los medicamentos
A pesar de que en la bibliografia no se citan efectos adversos graves vinculados al uso de
las nuevas SRO ni del zinc, una vez que el tratamiento se generalice se deberian implantar
mecanismos para la notificacion activa de los fenémenos adversos. Se podria conseguir con la
implantacién de un sistema de notificacion regular en los establecimientos de salud o la real-
izacidn de estudios especiales. Este sistema para vigilar los fendmenos adversos debe impulsarse
dentro de los sistemas para otros medicamentos. Se proporcionara a los establecimientos de
salud los formularios para notificar los fendmenos 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 informacién 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 distribucién en los sectores publico y privado. También
incluye un mecanismo para retirar de la cadena de produccion y distribucién cualquier producto
cuya calidad no sea idonea.

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

4.3 Monitoreo y evaluacién

El sistema de monitoreo y evaluacion (M&E) es esencial y se realiza en el transcurso de la planifi-
cacién e implementacién. La planificacion del seguimiento y la evaluacion debe hacerse cuanto antes
e integrarse en todo el proceso de aplicacion, de forma que los gobiernos y los interesados directos
externos puedan usar los datos del seguimiento para orientar posibles cambios en las estrategias de
aplicacion. Es esencial elaborar un plan de seguimiento y evaluacién que incluya indicadores para
seguir la evolucion de la puesta en practica y el desempenio relativo a los objetivos definidos o esta-
blecidos. Un analisis coyuntural antes de introducir las nuevas SRO vy el zinc seria de gran utilidad
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para guiar la puesta en practica y medir la situacién inicial. En la situacién inicial se deben incluir
datos basicos sobre la disponibilidad de las SRO vy el zinc, y el manejo de la diarrea en los sectores
publico 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 especifico, de supervision y calendarios para
mantener la integridad de las actividades de manejo de la diarrea tanto en los sectores ptblicos como
privados. Serd importante hacer un seguimiento del uso de zinc y observar si influye en la tasa de
administracién de antibidticos para el tratamiento de la diarrea, y prestar atencion a que el zinc no
se use con preferencia sobre las SRO.

Puede ser necesaria la capacitacién para la supervision de apoyo, y deberin establecerse los
mecanismos de retroalimentacion si atin no existen. Todos los instrumentos de M&E establecidos
para vigilar la puesta en prictica del tratamiento con zinc deben examinarse y actualizarse, y en caso
necesario, reaccionar a los cambios en la estrategia de aplicacion.

Los datos para el seguimiento y la evaluacidon pueden obtenerse de las encuestas existentes, como
la Encuesta de Demografia y Salud (EDS) y los datos del Sistema de Informaciéon de la Gestién de
la Salud (HMIS), o a través de estudios especiales. La fuente o fuentes de informacién que se usarin
dependeran del contexto de cada pais y de los tipos de sistemas de informacién disponibles. Los tipos
de sistemas de informacién incluyen:

m  EDS: estas encuestas de hogares representativas a escala nacional proporcionan datos para una
amplia gama de indicadores de seguimiento y evaluacién del impacto. Esta es una fuente atil
de informacién sobre las practicas de proveedores

m  Encuestas de indicadores multiples por conglomerados (MICS): encuestas en los hogares

m  HMIS: la mayoria de los paises tienen un Sistema de Informacion de la Gestién de la Salud
que suministra informacién basica sobre tasas de mortalidad y morbilidad

m  Pueden existir sistemas de informacién para la gestién del medicamento que proporcionan
informacion sobre el manejo de los suministros de medicamentos

m  Sistemas de notificacién de reacciones adversas a los medicamentos o firmaco-vigilancia

m  Estudios especiales: a falta de datos fiables para hacer un seguimiento de la politica, quiza 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 exdmenes
retrospectivos de los registros y los registros de existencias).

A continuacién se enumeran algunos ejemplos de los indicadores de seguimiento y evaluacion:

m Indicadores del proceso

o Porcentaje del personal de atencién de salud capacitado para el tratamiento de la diarrea
con las nuevas SRO y zinc durante 10 a 14 dias
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 vy zinc disponibles

o Porcentaje de establecimientos con las directrices de tratamiento revisadas, por ejemplo, la
guia AIEPI disponible

o Porcentaje de casos de diarrea en nifilos menores de 5 afios a los que se les prescribid zinc
y las nuevas SRO
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m Indicadores de resultados
o Porcentaje de casos de diarrea en nifos menores de 5 afios tratados con una tanda de
suplementos de zinc durante 10 a 14 dias, ademas de las SRO

m  Conocimiento, actitudes e indicadores de la practica
o Proveedores que son conscientes de que el zinc es el tratamiento apropiado para las enfer-
medades diarreicas
o Porcentaje de médicos que creen que el zinc es un tratamiento eficaz para la diarrea en los

nifios menores de 5 anos
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Resumen de la evidencia

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

Duracién del episodio

Teniendo en cuenta el tiempo transcurrido desde que se inicié el seguimiento a un caso particular de
diarrea hasta su recuperacidn, este estudio mostrd claramente que la administracién de suplementos
de zinc tiene un efecto beneficioso considerable en el curso clinico de la diarrea aguda. En 11 de un
total de 12 estudios, la administracién de suplementos de zinc estaba asociada a una reduccién de la
duracién del episodio, y en 8, la reduccion fue estadisticamente significativa. El analisis conjunto de
estos estudios muestra que la administracion de suplementos de zinc reduce la duracién del episodio
diarreico un 25%.

Proporcion de episodios que duran mas de siete dias

Cinco estudios registraron datos sobre la proporcion de episodios que duraban mas de siete dias.
Los resultados de todos estos estudios mostraron una tendencia a la disminucién de la duraciéon
del episodio en los nifios que recibian suplementos de zinc y, en uno de ellos, la disminucién fue
estadisticamente significativa. Nuevamente, el analisis conjunto demostré que la administracién de
suplementos de zinc puede disminuir aproximadamente un 25% la proporciéon de episodios que
duran mas de siete dias, por lo que disminuye significativamente la proporcion de episodios de diar-
rea que se convierten en persistentes.

Volumen de las heces

En ocho estudios se recopil6 informacidén sobre el volumen vy la frecuencia de las deposiciones. En
todos ellos la administracién de suplementos de zinc estaba asociada a una disminucién de la canti-
dad de deposiciones o de su frecuencia, y en cinco la disminucién fue estadisticamente significativa.
Con los datos de estas investigaciones, se puede deducir que la administracién de suplementos de
zinc estd asociada a una reduccién de 30% del volumen de las heces.

Basandose en los resultados de esta revision, se llegd a la conclusiéon de que la administracion de
suplementos de zinc tiene un importante y beneficioso efecto en la evolucién clinica de la diarrea
aguda, ya que reduce tanto su gravedad como su duracion.

2. Administracion 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 rehidratacion
oral durante el periodo de recuperacion de la diarrea persistente, se realizdé un analisis conjunto de los
cuatro estudios clinicos comparativos y aleatorios disponibles, publicados e inéditos, de los efectos de
los suplementos orales de zinc en los nifilos menores de 5 aflos con diarrea persistente.

Se usé el anilisis de regresion de supervivencia de Cox para evaluar el efecto general del zinc
sobre la continuacidn de la diarrea y los posibles efectos diferenciales en los subgrupos divididos por
sexo, edad, peso segiin talla y concentracion plasmitica inicial de zinc.
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Los nifios con diarrea persistente que tomaron suplementos de zinc tenian 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% mas baja (IC de 95%: 10% a 63%) que los del grupo testigo.
Debe senalarse que el efecto tendia a ser mas marcado en los nifios menores de 12 meses que eran
varones o cuyas concentraciones plasmaticas iniciales de zinc eran las mis bajas o despreciables.

En términos generales, la revision concluyé que la administracidén de suplementos de zinc
reduce la duracién y la gravedad de la diarrea persistente.

3. Administracion de suplementos de zinc y prevencion de la diarrea aguda y
persistente

Un analisis conjunto de estudios clinicos comparativos y aleatorios en ninos de paises en desarrollo
evalud los efectos de la administracién de suplementos de zinc en la prevencion de la diarrea (aguda
y persistente). Los estudios incluidos en el analisis eran los que administraban suplementos orales de
zinc en dosis de al menos la mitad de la Asignacidon Diaria Recomendada (RDA, siglas en inglés) de
Estados Unidos, a nifilos menores de 5 aflos y evaluaban la prevencién de la morbilidad infecciosa
grave mediante visitas a los hogares. En el anilisis 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 duracidén” que proporcionaban de dos a
cuatro veces la RDA de zinc elemental diariamente durante dos semanas. A continuacién se hacia
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 concentracién plasmatica inicial de zinc,
el estado de nutricidén y el sexo.

En los estudios continuos se observd que en el grupo de ninos 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 observd ninguna diferencia significativa de los efectos del zinc entre los
distintos subgrupos.

En los estudios de corta duracién, los efectos de administrar suplementos de zinc fueron similares
a aquellos observados en los estudios continuos: en el grupo de nifios tratados con suplementos de
zinc —comparado con el grupo testigo— la incidencia diarreica diminuyé 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 conclusion, la administracién de suplementos de zinc a los nifios en los paises en desarrollo, ya
sea en forma continua o en tratamientos de corta duracidn, esti asociada a reducciones sustanciales de
las tasas de diarrea.

ANEXO 1. RESUMEN DE LA EVIDENCIA
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4. Administracion de suplementos de zinc, tratamiento y prevencién de la diarrea
con sangre

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

Ademas, los estudios realizados en shigelosis agudas han revelado que la administracién de suple-
mentos de zinc favorece significativamente la seroconversion, es decir la apariciéon de anticuerpos
frente a la shigela, y aumenta la proporcidén de linfocitos B circulantes y células plasmaticas, asi como
la respuesta especifica gracias a la produccién de inmunoglobulina A (IgA). Por todas estas razones,
esta claro que los suplementos de zinc deben administrarse como un complemento al tratamiento
con antibidticos en la diarrea sanguinolenta.

5. Administracion de suplementos de zinc y evaluacion costo-efectiva

En un estudio recientemente publicado se analizé la costo-efectividad de usar zinc como comple-
mento al tratamiento ordinario de la diarrea infantil aguda, incluida la disenteria, y se evalué ademas
la costo-efectividad del tratamiento convencional con SRO.

Se us6 un arbol de decisiones para modelar los resultados clinicos y costos esperados de cuatro
estrategias de tratamiento. Se utilizaron los mejores datos epidemioldgicos, clinicos y econdémi-
cos disponibles para los calculos, y el escenario de referencia era la Republica Unida de Tanzania.
El anilisis de la costo-efectividad se realiz6 usando una técnica de simulacién probabilistica tipo
Monte-Carlo, y los potenciales efectos de incertidumbre en parametros individuales se exploraron
mediante los analisis de sensibilidades unidireccionales.

En este estudio se descubrié que el uso de las SRO tenia un costo-efectivo menor de lo que se
creia 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 funcién de costos, atin en las situaciones mas pesimistas.

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

6. Administracion de suplementos de zinc y uso irracional de los antibiéticos

El uso excesivo de antibioticos en el tratamiento de la diarrea es el principal factor en el aumento de
las tasas de resistencia a los antimicrobianos en los paises en desarrollo. Un estudio del uso de antibi6ti-
cos en una zona rural de Bangladesh revel6 que 26% de los medicamentos adquiridos se destinaban
frecuentemente al tratamiento de la diarrea en nifios de hasta cuatro afos; por otro lado, que el 48% de
estos antibidticos se adquiria en cantidades inferiores a una dosis diaria. Estas practicas probablemente
no han conducido a mejorar la salud y pueden haber provocado la aparicién 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, ademas, determinar si la disponibilidad del jarabe de zinc para el
tratamiento de la diarrea satisfard la demanda de un medicamento para esta enfermedad, de manera
de reducir el uso de antibidticos sin que deje de usarse la terapia de rehidratacion oral (TRO).

En Matlab (Bangladesh), se llevo a cabo un estudio comparativo comunitario en 30 areas de
servicio (conglomerados) de los alrededores del centro de tratamiento de Matlab —cada una de ellas
con cerca de 200 nifios de edades comprendidas entre los tres meses y 5 aflos— las que se asignaron
aleatoriamente para la intervencidén o como area de comparacién. En cada conglomerado habia un
agente comunitario de salud.

El uso de antibidticos para el tratamiento de la diarrea era un 70% menor en las areas de interven-
cién con zinc. Ademas, las visitas a los farmacéuticos y a los doctores de la comunidad disminuyeron
significativamente; éstas constituyen uno de los factores determinantes mas significativos en el uso
inadecuado de los antibiéticos. La marcada disminucion del uso de antibidticos y de las conductas rela-
cionadas en el grupo asignado para la intervenciéon demuestran que los beneficios de la administracién
de suplementos de zinc van mucho mas alla de la reduccién de la morbilidad y la mortalidad infantil.
En resumen, la administracién de suplementos de zinc para el tratamiento de la diarrea, junto con pro-
gramas de educaciéon —ademas de la TRO— podria reducir el uso inadecuado de los antibidticos que
esta conduciendo a la aparicién de agentes patogenos resistentes a los antimicrobianos.
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Especificaciones de los
productos con zinc para uso en
el tratamiento de la diarrea

1. Dosificacion
m  Cada dosis individual de zinc debe contener 10 mg. o 20 mg. de zinc elemental.
m  Jarabes: la concentracidn de zinc elemental debe ser de 10 mg./5 ml o de 20 mg./5 ml.
m  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:

m  Sulfato de zinc
m  Acetato de zinc

m  Gluconato de zinc

3. Tipo de comprimidos
Dado que los comprimidos de zinc estin destinados a los lactantes y nifios pequefios, 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 metilico que condujo al uso del zinc como emético hasta el
comienzo del siglo XX. Para conseguir que los lactantes y nifios pequefios tomen los comprimidos o el jarabe
de zinc diariamente durante 10 a 14 dias de tratamiento, es esencial que este sabor metalico esté totalmente

enmascarado.

5. Determinacion de los costos
El costo de la dosis de zinc debe mantenerse lo mis bajo posible. Arbitrariamente, sugeririamos 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 blister debe contener 10 a 14 comprimidos).

7. Periodo maximo de almacenamiento

La duracién del producto con zinc debe ser de al menos dos afos.
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