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Consultas a urgencia y valores espirométricos tras el 
reemplazo de salmeterol/fluticasona por budesonida/
formoterol en pacientes con asma moderada a grave

BERNARDO SAN MARTÍN C.1, VANESA REVECO R.2

Emergency consultations and spirometric values after replacement of salmeterol/fluticasone 
with budesonide/formoterol in patients with moderate to severe asthma

Asthma is characterized by its deleterious impact, including a high cost to the healthcare system. 
In patients with poorly controlled asthma despite treatment, a maintenance regimen of inhaled cortico-
steroids and formoterol is proposed. The aim of this retrospective, observational study was to evaluate 
the spirometric changes after switching the controller medication in patients with moderate to severe 
asthma attended in our institution (“Hospital Clínico de Magallanes”), as well as the variation in the 
number of severe exacerbations (consultation to an emergency department and/or hospitalization for 
asthma). Sixty-one adults with moderate to severe asthma (median age: 60 years-old [range: 21-87], 
women: 69.4%; atopic/allergic comorbidity: 79%; other comorbidities: 46.8%) in whom treatment with 
fluticasone/salmeterol 250/25 µg was switched to budesonide/formoterol 160/4.5 µg participated in our 
study. No significant changes in spirometric parameters were observed after the replacement treatment 
. With the initial treatment, 46.9% patients presented ≥ 1 visit to the emergency department (total: 50 
visits). After the switch to budesonide/formoterol, 21% required at least one emergency department 
visit (total: 14 consultations; p < 0.01). The proportion of patients with ≥ 2 emergency department 
visits was 19.7% with baseline treatment and 1.6% after switching to budesonide/formoterol (p < 
0.01). No significant differences were observed in the number of hospitalizations. In this real-world 
study of moderate to severe asthma patients, switching to budesonide/formoterol was associated with 
a significant reduction in emergency department visits, despite no statistically significant changes in 
the usual spirometric parameters.
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Resumen

El asma se caracteriza por su impacto deletéreo que incluye gran coste económico para el sistema 
de salud. En pacientes con asma mal controlada a pesar del tratamiento, se propone un régimen de 
mantenimiento con corticoides inhalados y formoterol. El objetivo del presente estudio observacional 
retrospectivo fue evaluar las modificaciones espirométricas tras el cambio del medicamento controlador 
en pacientes con asma moderada a severa asistidos en el Hospital Clínico de Magallanes de Punta 
Arenas, así como también cuantificar la modificación en el número de exacerbaciones graves (consulta 
a un servicio de urgencia y/u hospitalización por asma). Participaron 61 adultos con asma moderada 
a severa (mediana de edad: 60 años [rango: 21-87], mujeres: 69,4%; comorbilidad atópica/alérgica: 
79%; otras comorbilidades: 46,8%) en los que se cambió el tratamiento con fluticasona/salmeterol 
250/25 µg por budesónida/formoterol 160/4,5 µg. No se observaron cambios significativos en los índi-
ces espirométricos tras el cambio. Con el tratamiento inicial, el 46,9% presentó ≥ 1 visita a urgencias 
(total: 50 consultas). Tras el cambio por budesonida/formoterol, el 21% requirió al menos una visita 
a urgencias (total: 14 consultas; p < 0,01). La proporción de pacientes con ≥ 2 consultas a urgencias 
fue de 19,7% con el tratamiento basal y de 1,6% tras el cambio a budesonida/formoterol (p < 0,01). No 
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Introducción

El asma es una enfermedad inflamatoria cróni-
ca, con una prevalencia en Latinoamérica cercana 
al 17%1,2. En Chile, esta tasa oscila entre el 7 y 
el 10%, considerando además la presencia de 
subdiagnóstico3. Se caracteriza por su impacto 
deletéreo en muchos aspectos de la vida de los 
pacientes, con acentuada pérdida de productivi-
dad laboral y/o alteración de la dinámica familiar; 
además del gran coste económico para el sistema 
de salud. En el país se registra un promedio de 
221 muertes potencialmente evitables por año, 
advirtiéndose además una desaceleración en la 
reducción de la mortalidad por asma a partir de 
20174.

Desde al menos el año 2013, el asma se 
encuentra dentro del Programa Nacional de 
Garantías Explícitas en Salud (GES), el cual 
incluye medicamentos para su tratamiento cuya 
provisión está garantizada para los servicios de 
atención a pacientes crónicos en todo el país. En 
este sentido, se reconocen cambios recientes en 
las recomendaciones internacionales acerca del 
tratamiento del asma5, que comprenden combi-
naciones farmacológicas con mejores resultados 
en términos de la reducción de los síntomas y 
una menor tasa de reagudizaciones, entre otros 
criterios de valoración6,7.

De acuerdo con la evidencia actual, en los 
adultos y adolescentes con asma mal controlada 
a pesar de un tratamiento acorde a los pasos 3 y 
4 de las guías de la Global Initiative for Asthma 
(GINA) se recomienda cambiar a un régimen de 
corticoides inhalados (CI) y formoterol empleado 
como terapia de mantenimiento y aliviadora.8 
En este contexto, desde 2017 se dispone de la 
combinación de budesonida/formoterol para 
el tratamiento del asma de difícil manejo en el 
policlínico de la Especialidad de Enfermedades 
Respiratorias del Adulto del Hospital Clínico de 
Magallanes (HCM) de Punta Arenas. En el pre-
sente estudio, se propuso como objetivo evaluar 
las modificaciones espirométricas tras el cambio 
del medicamento controlador por esta formula-
ción en los pacientes con asma moderada a severa 
asistidos en dicho servicio, así como también la 
modificación en el número de exacerbaciones 

graves definidas por la consulta a un servicio de 
urgencia y/u hospitalización por asma.

Pacientes y Métodos

Diseño del estudio
Se llevó a cabo un estudio observacional de 

diseño retrospectivo, con datos reunidos de las 
historias clínicas de los pacientes adultos asisti-
dos en el policlínico de la Especialidad de Enfer-
medades Respiratorias del Adulto del HCM, con 
diagnóstico de asma confirmado por el investiga-
dor de al menos 2 años de evolución. Se seleccio-
naron aquellos pacientes en los que se indicó una 
modificación del tratamiento de mantenimiento 
con fluticasona/salmeterol 250/25 µg por la 
combinación de budesonida/formoterol160/4,5 
µg, desde enero de 2017 a diciembre de 2019. 
Los criterios de inclusión fueron [1] edad ≥ 18 
años; [2] persistencia de síntomas obstructivos 
a pesar de un uso adecuado del medicamento 
controlador; [3] presencia de ≥ 1 de los siguientes 
criterios: (A) > 2 consultas documentadas en los 
12 meses previos en el servicio de urgencia por 
síntomas de agudización del asma; (B) hospitali-
zación por agudización del asma en los últimos 
12 meses; (C) requerimiento de ≥ 1 envases men-
suales de salbutamol; (D) comorbilidades severas 
que impacten en el manejo del asma. Se conside-
raron como criterios de exclusión: [1] pacientes 
que no formaban parte de la cohorte asistida en 
el policlínico de la Especialidad de Enfermedades 
Respiratorias del Adulto del HCM; [2] pacientes 
que estuvieran utilizando otro tratamiento de 
mantenimiento distinto de fluticasona/salmeterol 
250/25 µg; [3] enfermedad grave cuyo pronóstico 
de vida fuera inferior a un año. Al tratarse de un 
estudio del mundo real, no se excluyeron aquellos 
pacientes con comorbilidades respiratorias como 
la enfermedad pulmonar obstructiva crónica 
(EPOC) y/o bronquiectasias.

Datos recolectados
Los datos de identificación personal fueron 

anonimizados y tabulados en una hoja de cálculo 
(Microsoft Excel®). Se recolectaron los datos 
demográficos (edad, sexo, talla, peso, índice de 

se observaron diferencias significativas en la cantidad de hospitalizaciones. En este estudio del mundo 
real de pacientes con asma moderada a grave, el cambio del tratamiento a budesonida/formoterol se 
asoció con reducción significativa de las consultas a urgencias, a pesar de no detectarse cambios de 
significación estadística en los índices espirométricos habituales. 

Palabras clave: Asma; Combinación Budesonida y Fumarato de Formoterol; Derivación; Con-
sulta.
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masa corporal, fecha de consulta), el antecedente 
de tabaquismo, la presencia de comorbilidades, 
los índices espirométricos (capacidad vital for-
zada [CVF], volumen espiratorio forzado en el 
primer segundo [VEF1], cociente VEF1/CVF] y 
flujo espiratorio máximo [FEM]), las hospitaliza-
ciones en el año previo (incluidas aquellas en la 
Unidad de Cuidados Intensivos [UCI]), las con-
sultas a un servicio de Urgencias en el año previo, 
el uso de corticoides sistémicos en el año previo 
y el tratamiento medicamentoso utilizado previa-
mente al cambio. Los índices espirométricos se 
midieron usando un equipo MGC Diagnostics 
(Modelo CPF-S/D USB - Platinum Elite RTD®) 
que utilizó el software BreezeSuite® y se obtu-
vieron al menos 60 días después de efectuado el 
cambio. La técnica de realización de los estudios 
se llevó a cabo de acuerdo con las indicaciones de 
la American Thoracic Society, la European Res-
piratory Society9 y el Manual de Procedimientos 
de SERChile10. Se cumplieron las indicaciones 
de mantención y calibración correspondientes al 
equipo. Los pacientes fueron controlados al me-
nos durante 12 meses a partir de la modificación 
del tratamiento.

Criterios de valoración
Se consideraron como objetivos del estudio la 

evaluación de los índices espirométricos previos 
y posteriores al cambio del tratamiento; la cuan-
tificación del número de exacerbaciones graves 
del asma, definidas por la consulta a un servicio 
de urgencias y el número de hospitalizaciones a 
causa del asma.

Aprobación ética
El estudio fue aprobado por el Comité  Ético-

Científico del Servicio de Salud Metropolitano 
Oriente.

Análisis estadístico
A partir de los datos tabulados y anonimi-

zados, se realizó un análisis descriptivo de las 
variables. Las variables continuas con distri-
bución normal se caracterizaron con media y 
desviación estándar (DE), mientras que aquellos 
con distribución no gaussiana se caracterizaron 
con mediana y rango. Las variables categóricas 
se resumieron de acuerdo con su frecuencia. 
La normalidad de las variables numéricas y la 
presencia de outliers se evaluaron por medio de 
las pruebas de Kolmogorov-Smirnov y Grubbs, 
respectivamente. Se aplicaron pruebas estadísti-
cas no paramétricas para efectuar comparaciones 
entre los grupos y se definió como significativo 
un valor de p < 0,05 para dos colas. Los datos 

fueron analizados por medio del paquete estadís-
tico SPSS 20.0.

Resultados

Participaron en el estudio 61 pacientes, con 
una mediana de edad de 60 años (rango: 21 a 87 
años) y predominio de mujeres (69,4%). El 79% 
de los pacientes presentaba además manifestacio-
nes atópicas y/o alérgicas y el 46,8% experimen-
taban comorbilidades. Los principales indicado-
res demográficos se resumen en la Tabla 1.

El porcentaje en relación al valor teórico de la 
CVF inicial previa y posterior al uso de bronco-
dilatadores (BD) era de 82,5% (rango: 50-118) y 
84,0% (56-122); el VEF1% previo y posterior a 
la administración de BD se estimó en 54,5% (25-
121) y 63,5% (28-127). Los valores obtenidos en 
el primer control posterior al cambio de tratamien-
to fueron de 77% (48-124) y 79% (10-127) para 
la CVF% (p = 0,37 para ambas comparaciones, 
prueba de U Mann Whitney). Para el VEF1%, los 
valores alcanzados fueron de 58% (26-121) y 63% 
(26-124), respectivamente (p = 0,72 y p = 0,91, 
prueba de U Mann Whitney), sin diferencias 
significativas con los parámetros descritos para el 
tratamiento inicial (Figura 1).

Durante el uso del tratamiento basal, el 46,9% 
de los pacientes efectuó al menos una visita al 
servicio de urgencias, con un total de 50 consul-
tas. Tras el cambio por budesonida/formoterol, el 
21% de los participantes requirió al menos una 
visita de emergencia, totalizando 14 consultas 
(p < 0,01). Se observó que la proporción de pa-
cientes con ≥ 2 consultas al servicio de urgencias 
fue de 19,7% durante el tratamiento basal y de 
1,6% tras el cambio a budesonida/formoterol 
(p < 0,01) (Figura 2).

Durante el uso del tratamiento inicial se regis-
traron 12 hospitalizaciones en 11 de 61 pacientes 
(18%), una de ellas en la UCI. Luego del cambio 
de tratamiento a budesonida/formoterol, se infor-
maron 7 hospitalizaciones en 7 de 42 pacientes 
con datos disponibles (16,7%); ninguna de estos 
episodios requirió hospitalización en la UCI. La 
diferencia entre ambas estrategias no fue estadís-
ticamente significativa.

Comentarios

En esta cohorte de pacientes con asma mode-
rada a grave, el cambio del tratamiento basal con 
fluticasona/salmeterol por budesonida/formote-
rol se asoció con una reducción significativa de 
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Tabla 1. Características demográficas y clínicas basales

Indicador Valores
Cantidad de pacientes n = 62
Edad, mediana (rango) 60 años (21-87)
Sexo femenino 69,4%
Índice de masa corporal, media ± DE 29,9 ± 5,8 kg/m2

Síntomas alérgicos asociados 80,3%
Pruebas cutáneas positivas para alergia   4,9%
Tabaquismo activo 11,5%
Comorbilidades

  Sin comorbilidades 51,6%
  Bronquiectasias 21,0%
  EPOC / enfisema 12,9%
  Artritis reumatoide   3,2%

DE: desviación estándar; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crónica.

Figura 1. Mediana de los índices espirométricos con fluticasona/salmeterol (A) y con budesonida/formoterol (B).Todas 
las comparaciones entre tratamientos no fueron significativas (p: NS, U de Mann-Whitney). Valores expresados en % 
del valor teórico. BD: broncodilatador; FEFMAX: flujo espiratorio máximo.

las tasas de consulta al servicio de urgencias, a 
pesar de no detectarse cambios de significación 
estadística en los índices espirométricos habi-
tuales. Asimismo, se comprobó una disminución  
de la cantidad de consultas por cada paciente 
individual, aunque no fue posible un análisis 
estadístico formal debido a la reducida cantidad 
de participantes.

A partir de 2001, se ha implementado en Chile 

un plan de control del asma con especial hincapié 
en la atención primaria de salud. La inclusión 
del asma en el programa GES permitió asegurar 
que los pacientes tengan acceso a los CI y a los 
agonistas beta adrenérgicos de acción prolongada 
(LABA, por su sigla en inglés). Los CI constitu-
yen en la actualidad la piedra angular del trata-
miento del asma y su papel en el pronóstico ha 
sido demostrado en numerosos estudios clínicos; 
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estos fármacos se asocian con un mejor control 
de la enfermedad, medido por la optimización de 
los síntomas, la reducción de las exacerbaciones 
y una disminución significativa en la mortali-
dad11. Las combinaciones de CI/LABA son la 
asociación más utilizada para el tratamiento de 
los pacientes con asma en los pasos 3 a 5 de 
las recomendaciones de la Global Initiative for 
Asthma5, si bien no todas las múltiples alternati-
vas disponibles pueden asociarse con resultados 
similares.

Los resultados obtenidos en este estudio se 
destacan especialmente, dado que la población 
evaluada consistió en pacientes con asma mode-
rada a grave, con una importante proporción de 
participantes con otras comorbilidades respira-
torias, como enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica (EPOC) y bronquiectasias. Estos subgru-
pos de pacientes suelen excluirse de los ensayos 
clínicos, por lo cual esta información sobre la 
reducción del número de consultas en la vida 
real puede considerarse una importante fuente de 
evidencia para la práctica cotidiana.

No se efectuó un subanálisis específico de los 
pacientes con EPOC asociada, debido a la escasa 
cantidad absoluta de casos (n = 8) que impide 
obtener resultados con una adecuada potencia 
estadística.

En nuestro estudio del mundo real, a pesar 
del descenso en los valores absolutos de algunos 
de los índices de función pulmonar, no se detec-
taron cambios significativos en dichos índices 

obtenidos mediante la espirometría. Aun así, fue 
posible comprobar una disminución estadística-
mente significativa de las consultas al servicio 
de urgencias, lo que podría asociarse con una 
posible reducción de los costos para el sistema 
de salud. Estos resultados son consistentes con 
lo descrito en estudios controlados previos, en los 
cuales se informó que la terapia de los pacientes 
con asma con budesonida/formoterol se asociaba 
con una reducción de la tasa de exacerbaciones 
graves, en comparación con la titulación de sal-
meterol/fluticasona más rescates con agonistas 
beta adrenérgicos  de acción corta (SABA, por 
su sigla en inglés) (estudio COSMOS) o del uso 
de dosis fijas de budesonida/formoterol o salme-
terol/fluticasona más rescates con SABA (estudio 
COMPASS)12.

Las exacerbaciones graves del asma han sido 
asociadas a un deterioro más rápido de la función 
pulmonar11,13. El seguimiento a largo plazo puede 
resultar adecuado para demostrar este potencial 
impacto sobre los índices espirométricos12, así 
como su potencial repercusión en términos eco-
nómicos.

La disminución de la cantidad de consultas al 
servicio de urgencias resulta de gran importancia, 
al considerar que hasta el 3% de las visitas de 
emergencia hospitalaria en Chile corresponden 
a crisis obstructivas en la población de 15 a 44 
años. Esta proporción es aún más elevada en 
sujetos de mayor edad. El subgrupo de pacientes 
que requiere de hospitalización resulta a su vez 

Figura 2. Cantidad de consultas (n) al servicio de urgencia de 61 pacientes con asma moderada a grave durante el trata-
miento inicial con fluticasona/salmeterol y durante el tratamiento con budesonida/formoterol. (significación estadística 
está descrita en el texto).
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responsable de un considerable peso sobre la 
demanda sanitaria.14 Si bien el análisis farma-
coeconómico no constituyó un objetivo de nues-
tro estudio, es posible postular que la reducción 
en las consultas al servicio de emergencias puede 
asociarse con una reducción de los costos para el 
sistema de salud. Esta hipótesis deberá compro-
barse en futuros estudios. En estos pacientes, la 
utilización de CI + LABA como mantenimiento 
y terapia de rescate es recomendada por las guías 
internacionales vigentes como estándar terapéu-
tico5. Como contrapartida, el uso excesivo de 
SABA, como el salbutamol, ha sido asociado con 
un peor pronóstico; no obstante, su uso es aún 
habitual en la práctica diaria15-18.

Se reconocen algunas limitaciones de nuestro 
análisis, que incluyen su carácter retrospectivo, 
su condición de estudio unicéntrico y la reducida 
cantidad de participantes. Asimismo, los pacien-
tes no fueron instruidos acerca de la utilización 
de la asociación de CI + LABA como tratamiento 
de rescate, debido a que esta recomendación fue 
elaborada en forma posterior a la recolección de 
los datos de nuestro estudio. Se postula que el 
seguimiento a mayor plazo, considerando ade-
más el aspecto logístico de disponer de envases 
adicionales para su uso como rescate, permitirá 
obtener mayor evidencia al respecto.

Por otra parte, se destacan ciertas fortalezas, 
entre las que sobresalen el uso de datos de la vida 
real en sujetos con asma moderada a grave, la 
realización de los estudios espirométricos en un 
equipo único y la participación de pacientes con 
comorbilidades, las cuales son frecuentes en el 
paciente con asma y se asocian con una peor ca-
lidad de vida y una mayor utilización de recursos 
del sistema de salud5.

De este modo, en esta iniciativa llevada a cabo 
en un hospital público con un escaso número de 
especialistas, se demostró que la introducción de 
nuevos medicamentos en el GES puede mejorar 
los resultados clínicos en el manejo del asma, dis-
minuyendo así la presión asistencial y mejorando 
la calidad de vida de los pacientes y de su círculo 
cercano, siguiendo las nuevas recomendaciones 
internacionales en el manejo de esta enfermedad.
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