An Pediatr (Barc). 2016;84(2):122.e1-122.e11

anales: cpediatria

www.analesdepediatria.org

ARTICULO ESPECIAL

Consenso para el abordaje del asma grave pediatrica @CmsMark
en la practica clinica habitual

A.M. Plaza?, M.D.P. Ibafez®, M. Sanchez-Solis¢, M. Bosque-Garcia“, M.J. Cabero®,
J.L. Corzo’, G. Garcia-Hernandezé, B. de la Hoz", J. Korta-Murua’,

C. Sanchez-Salguero’, J. Torres-Borrego, M. Tortajada-Girbés', J. Valverde-Molina™,
L. Zapatero" y A. Nieto“*

@ Alergologia Infantil, Hospital Sant Joan de Deu, Barcelona, Espana

b Alergologia Infantil, Hospital Nifio Jestis, Madrid, Espafia

¢ Neumologia Infantil, Hospital Virgen de la Arrixaca, Murcia, Espafa

4 Unidad de Alergia, Neumologia e Inmunologia Pedidtrica, Hospital de Sabadell, Corporacién Universitaria Parc Tauli,
Barcelona, Espafa

€ Neumologia Infantil, Hospital Marqués de Valdecilla, , Santander, Espafia

f Seccion de Alergia Infantil, HMI, Mdlaga, Espafia

¢ Neumologia y Alergia Pedidtricas, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, Espafa

h Alergologia Infantil, Hospital Universitario Ramén y Cajal, Madrid, Espafia

" Neumologia Infantil, Hospital Universitario Donostia, San Sebastidn, Espafia

i Alergologia Infantil, Hospital de Puerto Real, Cddiz, Espafia

kK Unidad de Alergia y Neumologia Pedidtricas, Hospital Universitario Reina Sofia, Cérdoba, Espafia
' Neumologia y Alergologia Infantil, Hospital Universitario Dr. Peset, Valencia, Espafia

™ Neumologia Infantil, Hospital Universitario Los Arcos del Mar Menor, San Javier (Murcia), Espafa
" Alergologia Infantil, Hospital Materno Infantil Gregorio Marafion, Madrid, Espafia

° Neumologia y Alergologia Infantil, Hospital La Fe, Valencia, Espafia

Recibido el 14 de julio de 2015; aceptado el 31 de agosto de 2015
Disponible en Internet el 26 de octubre de 2015

PALABRAS CLAVE Resumen

Asma; Introduccion: La identificacion adecuada del paciente pediatrico con asma grave es esencial
Asma grave; para su correcto manejo. Sin embargo, los criterios para definir el asma grave y las recomen-
Técnica Delphi; daciones para su control varian mucho entre las distintas guias.

Pediatria; Material y métodos: Se elaboré una encuesta telematica para analizar las opiniones relati-
Omalizumab vas a la definicion y control del asma grave pediatrica. Para lograr un consenso se siguio una

metodologia Delphi modificada. Con los resultados se elaboraron recomendaciones practicas.

* Autor para correspondencia.
Correos electroénicos: nieto_ant@gva.es, antonio.nieto@me.com (A. Nieto).

http://dx.doi.org/10.1016/j.anpedi.2015.08.015
1695-4033/© 2015 Asociacion Espafola de Pediatria. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.


dx.doi.org/10.1016/j.anpedi.2015.08.015
http://www.analesdepediatria.org
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.anpedi.2015.08.015&domain=pdf
mailto:nieto_ant@gva.es
mailto:antonio.nieto@me.com
dx.doi.org/10.1016/j.anpedi.2015.08.015

122.e2

A.M. Plaza et al.

KEYWORDS
Asthma;

Severe asthma;
Delphi technique;
Paediatrics;
Omalizumab

Introduccion

El asma es una de

Resultados: El cuestionario fue respondido por 11 neumologos y alergdlogos pediatricos exper-
tos en asma grave. Hubo consenso en 50 de los 65 items planteados (76,92%). Se considerd que
un paciente tiene asma grave si en el Ultimo afo ha requerido 2 o mas ciclos de corticoides
orales, si requiere tratamiento diario con corticoides inhalados a dosis medias (con otra medi-
cacion controladora) o dosis altas (con o sin otra medicacion controladora), si no responde a
un tratamiento convencional optimizado, o si la enfermedad pone en riesgo su vida o dete-
riora gravemente su calidad de vida. La definicion de asma grave también podria incluir a los
pacientes que consumen recursos sanitarios de manera regular y justificada, o tienen facto-
res psicosociales o ambientales que impiden su control. Para la monitorizacion, se recomienda
usar cuestionarios especificos de poblacion pediatrica (CAN o ACT). Respecto al tratamiento,
se deberia considerar el uso de omalizumab en un escalon anterior al de los corticoides orales.
Conclusiones: El presente trabajo ofrece recomendaciones consensuadas que pueden ser de
utilidad en el manejo del asma grave pediatrica.

© 2015 Asociacion Espanola de Pediatria. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los dere-
chos reservados.

Consensus-based approach for severe paediatric asthma in routine clinical practice

Abstract

Introduction: Accurate identification of paediatric patients with severe asthma is essential for
an adequate management of the disease. However, criteria for defining severe asthma and
recommendations for control vary among different guidelines.

Material and methods: An online survey was conducted to explore expert opinions about the
definition and management of severe paediatric asthma. To reach a consensus agreement, a
modified Delphi technique was used, and practice guidelines were prepared after the analysis
of the results.

Results: Eleven paediatric chest disease physicians and allergy specialists with wide expertise
in severe asthma responded to the survey. Consensus was reached in 50 out of 65 questions
(76.92%). It was considered that a patient has severe asthma if during the previous year they
have required 2 or more cycles of oral steroids, required daily treatment with medium doses
of inhaled corticosteroids (with other controller medication) or high doses (with or without
other controller medication), did not respond to optimised conventional treatment, or if the
disease threatened the life of the patient or seriously impairs their quality of life. The definition
of severe asthma may also include patients who justifiably use health resources on a regular
basis, or have psychosocial or environmental factors impeding control. For monitoring, the
use of questionnaires designed specifically for paediatric population, such as CAN or ACT, is
recommended. As regards treatment, the use of omalizumab should be considered prior to the
use of oral corticosteroids.

Conclusions: This paper provides consensus recommendations that may be useful in the mana-
gement of severe paediatric asthma.

© 2015 Asociacion Espanola de Pediatria. Published by Elsevier Espaia, S.L.U. All rights reser-
ved.

La gravedad es una caracteristica intrinseca de esta
enfermedad que refleja la intensidad de las anomalias fisio-

las enfermedades cronicas mas patologicas e implica tanto la intensidad del proceso como

frecuentes'"3. En Espafa, la prevalencia esta entre el 7,1
y el 12,9% en ninos de 6-7 anos, y el 7,1y el 15,3% a los
13-14 anos®. Estudios realizados fuera de Espafa estiman
una prevalencia de asma en nifios del 2,5%*°. A pesar de los
avances en su tratamiento, el asma grave aln se asocia a una
gran morbilidad® y a una mortalidad que, aunque ha descen-
dido en los Gltimos afios, sigue siendo apreciable’. Ademas,
el asma origina altos costes directos e indirectos® y son los
pacientes con asma grave los que consumen la mayoria de
los recursos dedicados a esta enfermedad’®.

la respuesta al tratamiento’. Conviene distinguir el con-
cepto de gravedad del de control. El control es el grado
en el que las manifestaciones del asma estan ausentes o
se ven reducidas al maximo por las intervenciones tera-
péuticas y se cumplen los objetivos del tratamiento, se
reduce el riesgo de exacerbaciones, asi como los efectos
secundarios derivados de la medicacion’?'°. La identifica-
cion adecuada del paciente con asma grave es esencial para
un correcto manejo de la enfermedad, principalmente por-
que de ello depende el tratamiento y el seguimiento de los
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pacientes®'". Igualmente, una evaluacion correcta del nivel
de control es fundamental para ajustar adecuadamente el
tratamiento’. Sin embargo, las recomendaciones para defi-
nir el asma como grave y para evaluar el grado de control
varian entre las guias'®'2.

En respuesta a esta disparidad en cuanto a la evaluacion
de la gravedad y el control del asma, se ha planteado un pro-
yecto que pretende obtener la vision de estos aspectos por
parte de alergologos y neumaélogos pediatricos expertos en el
manejo del asma grave. El objetivo no ha sido crear nuevas
formas de definir la gravedad ni el control, sino homoge-
neizar criterios a la hora de considerar el diagndstico de
asma grave en la practica clinica, y concretar medidas para
llevar a cabo un seguimiento correcto. Ademas, se han con-
sensuado recomendaciones para derivar correctamente a los
ninos con asma grave a atencion especializada o de tercer
nivel, y para realizar un tratamiento acorde con la gravedad
de la enfermedad, incluyendo las novedades terapéuticas,
particularmente con agentes bioldgicos de introduccion mas
reciente’>.

Material y métodos
Disefio del estudio

Para alcanzar el consenso entre expertos se utilizo el
método Delphi modificado siguiendo recomendaciones de la
RAND/UCLA''5, Se siguieron los siguientes pasos:

1. Revision de la literatura, discusion presencial y elabora-
cion de un cuestionario de aseveraciones por un comité
cientifico.

2. Seleccion de un panel de expertos por parte del comité
cientifico.

3. Envio al panel de expertos de una encuesta online en 2
rondas.

4. Analisis de resultados y elaboracion del articulo.

Revision bibliografica

El comité cientifico realizo la revision de la bibliografia bus-
cando guias de practica clinica o revisiones sistematicas que
abordaran el tema del asma grave en las siguientes fuen-
tes: Medline, Embase, The Cochrane Library, U.S. National
Guidelines Clearinghouse, Tripdatabase y GuiaSalud. La bUs-
queda se realizo en abril de 2014 y se limit6 a estudios en
espanol e inglés y a documentos publicados en los 5 anos
anteriores.

Elaboracién y evaluacién del cuestionario

Tras el analisis de la literatura, el comité cientifico ela-
boré un cuestionario con items que trataban algin aspecto
controvertido relacionado con el asma grave. Los items se
evaluaron online mediante una escala ordinal de 9 puntos
(1=pleno desacuerdo; 9 =pleno acuerdo). Las respuestas se
agruparon en 3 regiones (1-3 = desacuerdo; 4-6 = ni acuerdo,
ni desacuerdo; 7-9 = acuerdo). Todos los items en los que el
grupo no alcanzaba un consenso en una primera ronda fue-
ron reevaluados en una segunda ronda. Entre rondas, los

panelistas fueron informados de la distribucion detallada de
las respuestas en la primera encuesta.

Analisis de resultados

Un item se consider6 consensuado en el acuerdo si la
mediana de respuestas entraba en la region 7-9, y se con-
siderd consensuado en el desacuerdo si la mediana estaba
incluida en la region 1-3. Ademas, para que un item se con-
siderara consensuado, el nUmero de panelistas que votaba
fuera de la region 1-3 o 7-9 debia ser menor de 1/3 del total y
el intervalo intercuartilico (IIC) debia ser <4. Los resultados
se muestran como tablas con la mediana de las respuestas,
su lIC, el grado de acuerdo entre panelistas, y el resultado
final del consenso para cada item (consenso en el acuerdo o
el desacuerdo en primera o segunda ronda, o no consenso).
El grado de acuerdo indica el porcentaje de panelistas que
votd dentro del rango donde esta la mediana (1-3, 4-6 0 7-9).
Con el fin de simplificar los resultados, se elabord un deca-
logo de recomendaciones con los items consensuados mas
relevantes que fue revisado y aprobado por todo el panel de
expertos.

Resultados

El cuestionario fue respondido por 11 neumdlogos y alergolo-
gos pediatricos expertos en asma pediatrica procedentes de
7 comunidades autonomas espaiolas. Constaba de 65 items
divididos en 4 bloques (tablas 1-4).

El primer bloque trataba sobre la definicion de asma
pediatrica grave. Se alcanzé un consenso en el acuerdo en
22 de los 26 items planteados (84,6%). En el segundo bloque
se abordo la monitorizacion del control del asma pediatrica
grave y se alcanzo un consenso en 12 de los 18 items (66,6%):
11 en el acuerdo y uno en el desacuerdo. Los bloques iy v
trataron sobre la derivacion del paciente con asma grave y la
actitud terapéutica en el niflo con asma grave. En el bloque
i hubo consenso en 5 de los 9 items (55,5%, 4 en el acuerdo
y uno en el desacuerdo), mientras que en el bloque v hubo
consenso en el acuerdo en 11 de los 12 items planteados
(91,6%).

items evaluados : 65

No consenso
n: 15 (23%)

Consenso en el
acuerdo

Consenso en el n : 48 (74%)

desacuerdo
n:2(3%)

Figura 1 . Proporciones de Consenso en el acuerdo y en el
desacuerdo, asi como no consenso, sobre el total de Items ana-
lizados.
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Tabla 1 Resultados bloque i: Definicion de asma pediatrica grave

Mediana (lIC) Grado de acuerdo % Resultado

1. La definicion de asma pediatrica grave no esta 8 (7-9) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
suficientemente aclarada en la guia GEMA

2. La definicion de asma pediatrica grave no esta 8 (7-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
suficientemente aclarada en la guia GINA

3. La definicion de asma pediatrica grave no esta 8 (7-8) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
suficientemente aclarada en la guia ICON

4. El concepto de asma grave no esta claro entre los 9 (7-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
pediatras y depende de cada médico

La definicion de asma pediatrica grave debe incluir aquellos
pacientes pediatricos con asma (los criterios no son
excluyentes):
5. Que requieren de tratamiento diario varias veces al 8 (7-8) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
ano con corticoides orales para el control de la
enfermedad
6. Que requieren tratamiento con corticoides inhalados 7 (6-8) 72,73 Acuerdo en 2.2 ronda
diarios a medias/altas dosis para el control de la
enfermedad
7. Que requieren tratamiento con corticoides inhalados 8 (7-8) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
diarios a dosis medias/altas mas otra medicacion
controladora (LABA o ARLT) para el control de la
enfermedad
8. Que no responden al tratamiento convencional 8 (5-9) 72,73 Acuerdo en 1.2 ronda
optimizado
9. Que utilizan mas de 2 envases al mes de 7 (5-9) 72,73 Acuerdo en 1.2 ronda
broncodilatadores de accion corta (SABA)
10. Que tienen un asma que esta sujeta a factores 8 (7-8) 90,91 Acuerdo en 2.2 ronda
psicosociales o ambientales que impiden su control (por
ejemplo, falta de adherencia, mal manejo de los
dispositivos, mala percepcion de los sintomas y de la
enfermedad, tabaquismo en el hogar, insalubridad o
alérgenos no evitables)
11. Que padecen otra enfermedad cronica concomitante, 4 (3-7) 27,27 No consensuado
como una enfermedad cardiaca u otra enfermedad
pulmonar
12. Que han requerido un ingreso en una UCI por asma 9 (8-9) 100 Acuerdo en 1.2 ronda
13. Que han requerido mas de 2 ingresos al ano en planta 8 (7-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
por asma
14. Que tienen una funcion pulmonar con una FEV1 6 (4-7) 45,45 No consensuado
inferior al 80% (en aquellos nifios que puedan hacer las
pruebas correctamente)
15. Que tienen un deterioro importante de la calidad de 8 (7-9) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
vida
16. Que consumen recursos sanitarios de manera regular, 8 (7-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
frecuente y justificada (visitas al médico, al especialista,
medicacion. . .)
17. Que inducen gastos indirectos frecuentes 7 (5-8) 63,64 No consensuado

18. Que alcanzan el control de la enfermedad con un 8 (7-9) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
tratamiento que produce demasiados efectos adversos a
juicio del pediatra
19. Que alcanzan el control de la enfermedad con un 6 (5-7) 54,55 No consensuado
tratamiento que produce demasiados efectos adversos a
juicio del paciente o sus padres/tutores
20. Que tienen sintomatologia frecuente a pesar de 8 (8-9) 100 Acuerdo en 1.2 ronda
realizar adecuadamente el tratamiento controlador
21. Que tienen exacerbaciones puntuales pero graves 8 (8-9) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
22. Que tienen una enfermedad que pone en riesgo su 9 (7-9) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda

vida
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Tabla 1  (continuacion)
Mediana (IIC) Grado de acuerdo % Resultado

23. La definicion de asma grave debe ser diferente entre 8 (7-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
lactantes, por un lado, y ninos de edad preescolar,
escolar o adolescentes, por otro

24. Antes de diagnosticar asma grave hay que reevaluar y 9 (9-9) 100 Acuerdo en 1.4 ronda
confirmar el diagnostico de asma descartando otras
enfermedades que cursen con sintomas similares

25. La clasificacion de un paciente con asma grave es 9 (8-9) 100 Acuerdo en 1.2 ronda
dinamica y puede cambiar a lo largo del tiempo

26. Seria Util disponer de un indice compuesto validado 9 (9-9) 100 Acuerdo en 1.2 ronda

(valorando sintomas, exacerbaciones, funcion pulmonar y
tratamiento requerido para el control) que permitiese
identificar a los ninos y adolescentes con asma grave y
cuantificar la gravedad de la enfermedad

Tras las 2 rondas de evaluacion, hubo finalmente consenso
en 50 de los 65 items del cuestionario (76,92%): 48 en el
acuerdo y 2 en el desacuerdo (fig. 1, tablas 1-4). Los items
consensuados mas relevantes se resumen en un decalogo de
recomendaciones (tabla 5).

Discusioén

Este documento trata de dar una vision practica y con-
sensuada sobre el asma grave pediatrica centrada en su
definicion y nivel de control, asi como en la derivacion de
pacientes y su tratamiento optimo. En los 3 primeros items
del cuestionario se puso de manifiesto que la definicion de
asma pediatrica grave no esta suficientemente clara en dife-
rentes guias, como la Guia Espafola de Manejo del Asma
(GEMA)’, las guias de la Global Strategy for Asthma Manage-
ment and Prevention (GINA)' o las guias dirigidas a poblacion
pediatrica del International Consensus on Pediatric Asthma
(ICON)'°. Efectivamente, la nomenclatura y la clasificacion
de gravedad y control son diferentes no solo entre estas 3
guias, sino también en las directrices de la European Res-
piratory Society/American Thoracic Society (ERS/ATS)'? o
de la Organizacion Mundial de la Salud''. La mayoria de
las guias coinciden en que hay que evaluar la gravedad de
la enfermedad principalmente segin el escalon terapéu-
tico que requiere el paciente para conseguir el control. Sin
embargo, la definicion de gravedad o control y los escalones
terapéuticos no coinciden. Probablemente en relacion con
esta falta de homogeneidad, el panel de expertos coincidié
en considerar que el concepto de asma grave no esta claroy
depende de cada médico, tal y como se indicaba en el item
4 de la encuesta.

En este sentido, es necesario tener en cuenta que la
evaluacion del asma grave varia entre lactantes, por un
lado, y ninos de edad preescolar, escolar o adolescentes, por
otro. Por este motivo, antes de diagnosticar asma grave hay
que reevaluar y confirmar el diagnostico de asma, descar-
tando otras enfermedades que cursen con sintomas similares
y teniendo en cuenta que la clasificacion de un paciente
con asma grave es dinamica y puede cambiar a lo largo del
tiempo.

En los siguientes items (del 5 al 22) se trataba de con-
sensuar los elementos que debe incluir la definicion de asma
grave pediatrica. En este sentido, se acordo considerar como
grave el asma de aquellos pacientes en los que para el
control de la enfermedad se da alguna de las siguientes
circunstancias: haber requerido en el Gltimo afo 2 o mas
ciclos de corticoides orales; requerir tratamiento con corti-
coides inhalados diarios a dosis medias con otra medicacion
controladora o a dosis altas con o sin otra medicacion con-
troladora, como agonista B2 adrenérgico de larga duracion
(LABA) o antileucotrienos (ARLT); o necesitar un envase al
mes de broncodilatadores de accion corta (SABA). En sus
comentarios al cuestionario, algunos panelistas considera-
ron que incluso con 2 envases de SABA al aio ya habria que
considerarlo como asma grave, de acuerdo con las guias'®'”
ya que el uso de SABA podria indicar una falta de control
de la enfermedad. La inclusion de corticoides inhalados a
dosis medias sin otro tratamiento acompanante (item con-
sensuado en segunda ronda) y la referencia al consumo de
SABA no son criterios que aparezcan en la definicion de asma
grave de las guias GEMA, GINA o ICON. Sin embargo, los
panelistas indicaron que en la practica clinica habitual estos
pacientes se consideran graves.

Ademas de medir la gravedad por medio del escalon de
tratamiento, el panel consensud otras situaciones clinicas
que pueden hacer que la enfermedad se considere grave en
la practica diaria y que se relacionan principalmente con
la gravedad intrinseca de la enfermedad. En este sentido,
se ha considerado que un paciente tiene asma grave en los
siguientes casos: si la enfermedad pone en riesgo su vida o
deteriora gravemente su calidad de vida; si tiene exacer-
baciones puntuales pero graves, que requieren de ingreso
y ponen en peligro su vida; o si ha requerido 2 o mas hos-
pitalizaciones en el Ultimo afo por asma. En una reciente
publicacién'?, incluso un solo ingreso en UCI o planta es sufi-
ciente para considerar esa asma como grave. En la misma
linea, también se consider6 asma grave si el paciente no
responde al tratamiento convencional optimizado, que rea-
liza adecuadamente; si alcanza el control de la enfermedad,
pero con un tratamiento que produce demasiados efectos
adversos a juicio del pediatra; o si tiene una sintomatologia
frecuente a pesar de realizar adecuadamente el tratamiento
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Tabla 2 Resultados bloque ii: Monitorizacion de control del asma pediatrica grave

Mediana (IIC)

Grado de acuerdo en %

Resultado

27. Los objetivos del control del asma deben ser:
conseguir el control actual del asma y reducir el
riesgo futuro (empeoramiento, exacerbaciones,
disminucion de la funcion pulmonar y efectos
adversos del tratamiento)

28. Para la evaluacion del grado de control del
paciente pediatrico con asma es recomendable
el uso de cuestionarios disefados
especificamente para poblacion pediatrica

29. En ninos mayores de 6 anos se pueden utilizar
los mismos cuestionarios que en adultos para
evaluar el grado de control del asma (por
ejemplo, ACT o el ACQ)

30. Para la evaluacion del grado de control del
paciente pediatrico con asma grave es suficiente
con las preguntas clinicas de la anamnesis

31. Para evaluar el grado de control de los
pacientes pediatricos con asma grave hay que
seguir las recomendaciones de las guias GEMA
(cuestionario CAN, espirometria en nifios
mayores y posiblemente FeNO)

32. La mejor herramienta para determinar el
grado de control del paciente pediatrico con
asma grave es el cuestionario CAN

33. La mejor herramienta para determinar el
grado de control del paciente pediatrico con
asma grave es el cuestionario ACQ pediatrico

34. La mejor herramienta para determinar el
grado de control del paciente pediatrico con
asma grave es el cuestionario ACT pediatrico

35. A la hora de evaluar el grado de control en el
paciente pediatrico con asma grave hay que
tener en cuenta los efectos adversos de la
medicacion

36. Los diferentes cuestionarios para medir el
nivel de control pueden arrojar resultados muy
discrepantes

37. A la hora de evaluar el grado de control de la
enfermedad hay que tener en cuenta la
reduccion del nimero de exacerbaciones

38. A la hora de evaluar el grado de control de los
pacientes pediatricos con asma grave hay que
tener en cuenta la calidad de vida del paciente

39. A la hora de evaluar el grado de control de los
pacientes pediatricos con asma grave hay que
tener en cuenta los farmacos necesarios para
alcanzar ese control

40. El estudio del control del asma grave debe
incluir una evaluacion de los factores de riesgo
de futuras exacerbaciones

41. El estudio del control del asma grave debe
incluir una evaluacion de iatrogenia inducida
por la medicacion controladora

42. El analisis citologico de muestras de esputo
puede tener un papel en la valoracion del
control de pacientes pediatricos con asma grave
y que presentan multiples exacerbaciones

9 (8-9)

9 (8-9)

3 (2-5)

3 (2-5)

8 (7-8)

7 (4-7)

6 (3-7)

7 (6-7)

8 (8-9)

6 (5-7)

8 (8-9)

9 (8-9)

9 (8-9)

9 (8-9)

9 (8-9)

7 (5-8)

100

100

54,55

72,73

100

63,64

36,36

54,55

100

54,55

100

100

90,91

100

100

63,64

Acuerdo en 1.2 ronda

Acuerdo en 1.2 ronda

No consensuado

Consensuado en el
desacuerdo en 2.2 ronda

Acuerdo en 2.2 ronda

No consensuado

No consensuado

No consensuado

Acuerdo en 1.2 ronda

No consensuado

Acuerdo en 1.2 ronda

Acuerdo en 1.2 ronda

Acuerdo en 1.2 ronda

Acuerdo en 1.2 ronda

Acuerdo en 1.2 ronda

No consensuado
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Tabla 2  (continuacion)

Mediana (IIC)

Grado de acuerdo en % Resultado

43. El control del asma se mide a través de
parametros clinicos, que muchas veces estan
sujetos a la percepcion que tiene el paciente o la
familia de la enfermedad; por lo tanto, el
conocimiento y la formacion del especialista es
esencial para detectar una posible falta de control

44, Para el diagnostico y control del asma grave es
muy util agotar todas las posibilidades
diagnosticas y de evaluacion (clinica, funcion
pulmonar, investigacion alergoldgica, FeNO,
citologia de esputo e incluso lavado
broncoalveolar)

9 (8-9)

7(7-9)

100 Acuerdo en 1.2 ronda

90,91 Acuerdo en 1.2 ronda

de mantenimiento. Asimismo, para completar el espectro de
situaciones clinicas indicativas de asma grave, se han con-
sensuado, en segunda ronda, factores extrinsecos a la propia
enfermedad, incluyendo factores relacionados con el propio

Tabla 3

paciente o su entorno social. Asi, se ha considerado que
la definicion de asma grave puede incluir a los pacientes
que consumen recursos sanitarios de manera regular, fre-
cuente y justificada, o que tienen un asma que empeora con

Resultados bloque mi: La derivacion del paciente con asma grave

Mediana (IIC)

Grado de acuerdo en % Resultado

45. El pediatra de zona debe derivar de forma
preferente a los pacientes con asma grave al
especialista aunque esté bien controlada

46. Es necesario mejorar la comunicacion y la
formacion de los pediatras de zona para
garantizar un correcto diagnodstico y derivacion
de los pacientes pediatricos con asma grave

47. La derivacion de los nifios desde el pediatra
de zona al especialista es adecuada

48. Es frecuente que haya pacientes con asma
grave atendidos por el pediatra de zona que se
deriven tarde al especialista

49. Hay muchos pacientes con asma mal derivados
al especialista, es decir, que podrian seguir
siendo atendidos exclusivamente por el
pediatra de zona

50. Es conveniente establecer unos criterios de
derivacion claros, consensuados entre los
pediatras de zona y los especialistas, para
determinar cuando hay que derivar a un nifo
con asma grave

51. Los motivos para derivar al nifio desde el
pediatra de zona al especialista deben
depender del juicio clinico del pediatra de zona
y no de unos criterios establecidos

52. Todos los nifios asmaticos atendidos por el
pediatra de zona, independientemente de su
gravedad, deben pasar al menos una vez por el
especialista para una evaluacion

53. Los pediatras de zona conocen cuales son las
dosis bajas, medias y altas de corticoides
inhalados para cada rango de edad, para
determinar en qué escaldon de tratamiento esta
el paciente

9 (8-9)

9 (9-9)

4 (3-7)

7 (4-7)

6 (2-7)

9(9-9)

2(1-3)

5 (3-9)

6 (4-7)

100 Acuerdo en 1.2 ronda

100 Acuerdo en 1.2 ronda
27,27 No consensuado

72,73 Acuerdo en 2.2 ronda

18,18 No consensuado

100 Acuerdo en 1.2 ronda

100 Consensuado en el
desacuerdo en 1.2
ronda

9,09 No consensuado

36,36 No consensuado
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Tabla 4 Resultados bloque v: Actitud terapéutica en el nifio con asma grave

Mediana (IIC) Grado de acuerdo en % Resultado

54. Deberian existir unidades especificas de diagnostico, 8 (6-9) 72,73 Acuerdo en 1.2 ronda
control y tratamiento del nino con asma grave

55. En el tratamiento de pacientes pediatricos con asma 9 (8-9) 100 Acuerdo en 1.2 ronda
grave, omalizumab debe estar un escalon antes de los
corticoides orales

En pacientes pediatricos con asma alérgica grave hay
que usar omalizumab:
56. En aquellos que requieren un uso frecuente de 9 (7-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
corticoides orales (mas de 3 ciclos de 3 dias al ano)
57. Cuando hay un deterioro mantenido de la funcion 9 (7-9) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
pulmonar
58. Cuando presentan mas de 2 exacerbaciones al aio 8 (5-9) 72,73 Acuerdo en 1.2 ronda
a pesar de llevar tratamiento con corticoides
inhalados a dosis medias o altas
59. Cuando la calidad de vida esta muy deteriorada 9 (7-9) 100 Acuerdo en 1.2 ronda
60. Cuando requiere el maximo nivel de tratamiento 9 (8-9) 100 Acuerdo en 1.2 ronda
para mantener el control
61. Cuando consumen recursos sanitarios de forma 8 (8-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
cuantiosa
62. Cuando han requerido uno o mas ingresos en UCI 9 (8-9) 90,91 Acuerdo en 1.2 ronda
por reagudizacion grave de asma
63. Cuando requieren de tratamiento con corticoides 7 (6-8) 63,64 No consenso
inhalados diarios a dosis medias/altas para el control
de la enfermedad y no se puede disminuir la
medicacion en un tiempo prolongado de seguimiento
64. Cuando requieren tratamiento con corticoides 9 (7-9) 81,82 Acuerdo en 1.2 ronda
inhalados diarios a dosis medias mas LABA para el
control de la enfermedad y no se puede disminuir la
medicacion en un tiempo prolongado de seguimiento

65. En los niflos con asma alérgica grave hay que hacer 7 (7-9) 90,91 Acuerdo en 2.2 ronda

un ensayo terapéutico con omalizumab

factores psicosociales o ambientales que impiden su con-
trol (por ejemplo, falta de adherencia, mal manejo de los
dispositivos), mala percepcion de los sintomas y de la enfer-
medad, tabaquismo en el hogar, insalubridad o alérgenos
no evitables), es decir, un asma grave de dificil control.
Todos estos escenarios clinicos pueden servir de guia para
ayudar al pediatra a identificar a los pacientes graves y
a adaptar el manejo a esta circunstancia. Los panelistas
también consideraron que seria Gtil disponer de un indice
compuesto validado (valorando sintomas, exacerbaciones,
funcion pulmonar y tratamiento requerido para el control)
que permitiese identificar a los nifos y adolescentes con
asma grave y cuantificar la gravedad de la enfermedad. Esta
recomendacion es congruente con el alto nimero de situa-
ciones clinicas que se han considerado como definitorias de
asma grave en este apartado.

Entre los items no consensuados del bloque | destaca la
exclusion de la definicion de asma grave de los pacientes
que tienen, como hallazgo aislado y sin otro dato objetivo
de gravedad, una funcion pulmonar con un volumen espira-
torio forzado en el primer segundo (FEV1) inferior al 80%,
a pesar de que este sea un dato reiterado en numerosas
guias. Asimismo, los autores consideran que un FEV1>80%
no excluye la presencia de un asma grave.

En el bloque i se traté el tema de la monitorizacion
del control del asma pediatrica grave. Es importante des-
tacar que, siguiendo las recomendaciones de las guias GEMA
0 GINA, el panel consensu6é que en la monitorizacion del
paciente, ademas de conseguir el control actual de la
enfermedad, se debe evaluar y reducir el riesgo futuro aso-
ciado a la enfermedad (empeoramiento, exacerbaciones,
disminucion de la funcion pulmonar y efectos adversos del
tratamiento). Para esta monitorizacion se recomienda el
uso de cuestionarios disenados especificamente para pobla-
cion pediatrica y, ademas, se considera que no es suficiente
con las preguntas clinicas de la anamnesis para la eva-
luacion del grado de control del paciente pediatrico con
asma grave. Sin embargo, no hubo acuerdo a la hora de
elegir un cuestionario. Preguntados concretamente por la
mejor herramienta para determinar el grado de control del
paciente pediatrico con asma grave, no hubo consenso en
si era el cuestionario Asthma Therapy Assessment Ques-
tionnaire (ACQ) pediatrico, el Asthma Control Test (ACT)
pediatrico o el cuestionario Control del Asma en Nifios (CAN),
aunque este ultimo estuvo en el limite del consenso.

A falta de una respuesta concreta, los panelistas se incli-
naron por aceptar en segunda ronda que, para evaluar el
grado de control de los pacientes pediatricos con asma
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1. Se puede considerar que un paciente tiene asma grave si para el control de la enfermedad ha requerido durante el ultimo
ano 2 o mas ciclos de corticoides orales, tratamiento diario con corticoides inhalados a dosis medias (con otra medicacion
controladora) o altas (con o sin otra medicacion controladora, como LABA o antileucotrienos) o utiliza 2 envases al afo de

broncodilatadores de accion corta

2. También se puede considerar que tienen asma grave los pacientes que no responden a un tratamiento convencional
optimizado, que realizan adecuadamente, o los pacientes que alcanzan el control de la enfermedad con un tratamiento

que produce demasiados efectos adversos

3. Independientemente del nivel de tratamiento para obtener el control, se puede considerar que un paciente tiene asma
grave si su enfermedad pone en riesgo su vida o deteriora de forma importante su calidad de vida, si tiene exacerbaciones
puntuales pero graves, o si ha requerido 2 o mas hospitalizaciones al afio por asma

4. La definicion de asma grave debe incluir a los pacientes que consumen recursos sanitarios de manera regular, frecuente y

justificada

5. Para la monitorizacion del control del paciente con asma grave no es suficiente con las preguntas clinicas de la anamnesis y
se recomienda el uso de cuestionarios disenados especificamente para poblacion pediatrica
6. Para el diagnostico y control del asma grave es necesario tener en cuenta todas las herramientas clinicas disponibles y

aplicables

7. A la hora de evaluar el grado de control en el paciente pediatrico con asma grave, hay que tener en cuenta los farmacos
necesarios para alcanzar ese control, los efectos adversos asociados a la medicacion, la reduccion del nimero de

exacerbaciones y la calidad de vida del paciente

8. La derivacion al especialista del paciente con asma grave deberia basarse en unos criterios claros y consensuados entre los

pediatras de Atencion Primaria y el especialista

9. El pediatra de Atencion Primaria deberia derivar de forma preferente a los pacientes con asma grave al especialista,

aunque la enfermedad esté bien controlada

10. En el tratamiento de pacientes pediatricos con asma alérgica grave se debe considerar el uso de omalizumab en un

escalon anterior al de los corticoides orales

grave, hay que seguir las recomendaciones de las guias GEMA
(cuestionario CAN, espirometria en nifos mayores y, en algu-
nos pacientes, posiblemente FeNO)’. Ademas, se considerd
que, para el diagnédstico y control del asma grave, es muy
Gtil agotar todas las posibilidades diagnosticas y de evalua-
cion (clinica, funcion pulmonar, investigacion alergoldgica,
FeNO, citologia de esputo e, incluso, lavado broncoalveo-
lar). Sin embargo, no se alcanzd consenso cuando se pre-
gunto especificamente por el uso del analisis citologico de
muestras de esputo en la valoracién del control de pacien-
tes pediatricos con asma grave y que presentan multiples
exacerbaciones, lo cual esta en linea con otras guias como
las de la ERS/ATS'?, que tampoco recomiendan su uso de
manera generalizada. En la practica y a modo de resumen,
los panelistas consideraron que, a la hora de evaluar el grado
de control en el paciente pediatrico con asma grave, hay
que tener en cuenta los farmacos necesarios para alcanzar
ese control, los efectos adversos asociados a la medicacion,
la reduccion del nimero de exacerbaciones y la calidad de
vida del paciente. Finalmente, es interesante destacar que
el panel considero que la formacion del especialista es esen-
cial para detectar una posible falta de control, ya que la
monitorizacion se realiza basicamente a través de parame-
tros clinicos, que muchas veces estan sujetos a la percepcion
que tiene el paciente o la familia de la enfermedad.

La derivacion del paciente con asma grave centro el
bloque m de la encuesta. Existen directrices sobre la
derivacién de los pacientes asmaticos desde Atencion
Primaria (AP) a los servicios de urgencias’ y a atencion
especializada en diferentes guias’'®'°. Respecto a los items
que indagaban si la derivacion de pacientes con asma grave
es la correcta, los médicos opinan que no es infrecuente que

haya pacientes con asma grave atendidos por el pediatra
de AP que se derivan tarde al especialista. De manera
congruente, se acordoé que la derivacion al especialista del
paciente con asma grave deberia basarse en unos criterios
de derivacion claros y consensuados entre los pediatras de
APy los especialistas en asma pediatrica, y no en el criterio
individual de cada pediatra. Ademas, se consideré que el
pediatra de AP deberia derivar al especialista, de forma
preferente, a los pacientes con asma grave, aunque en ese
momento estuviera bien controlada. Por el contrario, no
hubo consenso ante el item que cuestionaba si todos los
ninos asmaticos atendidos por el pediatra de AP, indepen-
dientemente de su gravedad, debian pasar al menos una
vez por el especialista para una evaluacion.

En el ultimo bloque de la encuesta se intentd aclarar
algunos conceptos sobre la actitud terapéutica ante el
nifo con asma grave. La mayoria de los items de este
bloque se centraron en el uso de omalizumab, un anti-
cuerpo monoclonal que bloquea la inmunoglobulina E libre
sérica, implicada en las manifestaciones clinicas del asma
alérgica?®. La eficacia del omalizumab en asma grave se
ha demostrado en ensayos clinicos en pacientes mayores
de 6 anos?®-2°. Concretamente, en la poblacién pediatrica
se han demostrado mejorias estadisticamente significativas
en sintomas diurnos y nocturnos, reduccién del uso de
medicacion?®, dias con asma?*, marcadores inflamatorios,
exacerbaciones, visitas a urgencias, hospitalizaciones,
visitas al médico y calidad de vida, y la abolicion de las
exacerbaciones estacionales relacionadas con infecciones
virales?-2°, Los autores estan de acuerdo en que proba-
blemente los resultados en la practica clinica habitual son
superiores a los obtenidos en los ensayos clinicos?’. Las
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guias mas recientes”'0 sitian omalizumab en el escalon
previo al tratamiento con glucocorticoides orales. Esta
recomendacion esta apoyada en un nivel de evidencia A'.

Finalmente, también hubo acuerdo en que deberian
existir unidades especificas de diagnostico, control y tra-
tamiento del nifio con asma grave, de las que ya hay
experiencia en adultos?®.

Este documento tiene las limitaciones propias de la
metodologia Delphi. Destacan la dificultad para matizar las
valoraciones personales de los expertos y el hecho de no
estar exento de posibles influencias de sus promotores. Sin
embargo, estas limitaciones se han tratado de acotar al
maximo, pues los patrocinadores no participaron en el ana-
lisis e interpretacion de los resultados, ni en la redaccion y
correccion del documento.

En resumen, el asma grave es un problema relevante en
la poblacion pediatrica que consume una gran cantidad de
recursos’®. Aunque el conocimiento del asma ha mejorado
en los Ultimos afos, persiste un gran nimero de incerti-
dumbres y controversias sobre el asma grave pediatrica?®°.
Estas incertidumbres pueden deberse, al menos en parte, a
la heterogeneidad de la enfermedad y a la falta de un cono-
cimiento profundo de los mecanismos que subyacen bajo
sus distintos fenotipos®'. La definicion de asma grave, las
recomendaciones de seguimiento, derivacion y tratamiento
también son muy heterogéneas. Este documento aporta
algunas pautas practicas que pueden aclarar conceptos y
ayudar al pediatra a optimizar el manejo de la enfermedad.
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