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Introducción 

Entre los pacientes con asma persistente que permanecen controlados 
de manera sub-óptima con el uso de corticoesteroides inhalados, las 
guías de EE. UU. sugieren un enfoque gradual para modificar la terapia 
que incluye aumentar la dosis de corticosteroides inhalados o agregar 
terapias complementarias.  

 

Los agonistas β de larga acción inhalados (LABA) son la terapia 
complementaria preferida para pacientes con asma de 12 años o más y 
se consideran uno de varios tratamientos complementarios potenciales 
para pacientes de 5 a 11 años. 



Dado el rápido inicio de acción de los LABA con el formoterol, se ha 
planteado la hipótesis de que el uso combinado de corticosteroides 
inhalados y formoterol, según sea necesario, en lugar de SABA 
proporcionaría un rápido alivio de los síntomas y también 
proporcionaría esteroides desde el curso del deterioro de los síntomas, 
por lo que se controlaría el asma de manera efectiva, disminuyendo 
síntomas y riesgo de exacerbación. 
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Introducción 

El uso de una combinación de corticosteroides inhalados e inhalador de 
LABA como controlador y terapia de alivio rápido es una estrategia que 
se ha denominado terapia de inhalador único o terapia de 
mantenimiento y de alivio única (SMART) y se recomienda para el 
manejo del asma según las pautas internacionales.  

 



Introducción 

El objetivo de esta revisión fue identificar y analizar sistemáticamente 
los datos de los ensayos que compararon el uso de SMART entre 
pacientes con asma persistente versus corticosteroides inhalados con o 
sin un LABA utilizado como terapia de control y SABA como terapia de 
alivio en pacientes de 5 años o más. 

 



Pregunta 

¿Cuál es la eficacia asociada 
con el uso de corticosteroides 
inhalados y β-agonistas de 
acción prolongada (LABA) 
juntos como el controlador y 
la terapia de alivio rápido 
denominados mantenimiento 
único y terapia de alivio 
(SMART) en pacientes con 
asma persistente? 

 

P 
Pacientes de 5 años o más con asma persistente.  

I 
Terapia SMART. 

C 
Corticosteroides inhalados solos o corticosteroides 
inhalados con LABA como terapia de control y SABA para la 
terapia de alivio. 

O 

 Exacerbaciones del asma. 
 Mortalidad por cualquier causa o asma específica. 
 Espirometría reportada como pico, canal o área bajo la 

curva. 
 Volumen espiratorio forzado en el primer segundo de 

vencimiento (VEF1).  
 Capacidad vital forzada (CVF). 
 Relación de VEF1/CVF. 
 Control del asma evaluado por la prueba de control del 

asma o el cuestionario de control del asma de 5 ítems 
(ACQ-5). 

 Calidad de vida relacionada con el asma evaluada por el 
Cuestionario de Calidad de Vida del Asma. 

 Uso de la atención médica.  



Método 

Se desarrolló y siguió un protocolo estándar: 
 

Systematic Review of Intermittent Inhaled Corticosteroids and of Long 
acting Muscarinic Antagonists for Asthma. 

Agencia para la Investigación y Calidad de la Atención Médica. 
 
Este artículo representa 1 de las 6 preguntas de investigación planteadas en 
el protocolo.  

Key Question 1c 
What is the comparative effectiveness of ICS with LABA used as both controller and 
quick relief therapy compared to ICS with or without LABA used as controller therapy 
in patients 5 years of age and older with persistent asthma? 

 



Método 

• MEDLINE a través de OVID (incluidas las citas en proceso y otras no 
indexadas). 

• EMBASE. 

• Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados. 

• Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistemáticas a través de OVID. 

• Las búsquedas en la base de datos bibliográficos se complementaron 
con el seguimiento de citas de publicaciones relevantes. 

• Las búsquedas adicionales incluyeron ClinicalTrials.gov y la Plataforma 
de Registro Internacional de Ensayos Clínicos de la OMS para estudios 
en curso y los que se completaron con los resultados informados.  



Criterios de Inclusión 

Estudios que evaluaron pacientes de 5 años o más con asma 
persistente y compararon SMART versus corticosteroides inhalados 
solos o corticosteroides inhalados con LABA como terapia de control y 
SABA para la terapia de alivio.  

Ensayos clínicos aleatorios (RTCs) (diseño paralelo o cruzado), 
estudios observacionales prospectivos o retrospectivos de cohorte y 
estudios de casos y controles.  
• Se incluyeron ensayos cruzados si los resultados medidos después del primer 

período de tratamiento estaban disponibles y si el período de tratamiento fue 
de un mínimo de 6 semanas para los corticoesteroides inhalados y 4 semanas 
para el LABA.  

No hubo restricciones en el idioma o fecha de publicación. 

 



Criterios de Exclusión 

Estudios  de comparación de SMART frente a los corticosteroides 
inhalados con o sin un LABA en menor dosis de corticosteroides 
inhalados.  

Estudio que no evaluaran los resultados de interés. 

Estudios no realizados en humanos. 

Estudios con cita duplicada. 



Método 

Cuatro investigadores independientes seleccionaron títulos y 
resúmenes para determinar si la cita cumplía con los criterios de 
elegibilidad.  

La revisión de la publicación a texto completo ocurrió cuando 2 de 
los revisores acordaron que una cita cumplía con los criterios de 
elegibilidad.  

Los desacuerdos se resolvieron mediante consenso en consulta con 
un tercer revisor. 



Un investigador resumió los datos en formularios de recolección 
estandarizados y creó tablas para la evidencia y resultados, se verificó 
por un segundo investigador.  

Para los ensayos cruzados, los datos del período 1 se resumieron 
cuando estaban disponibles; de lo contrario, se estableció contacto 
con los autores para obtener los resultados del período 1. 

Dos revisores independientes evaluaron el riesgo de sesgo mediante 
la herramienta de riesgo de sesgo de la Colaboración Cochrane para 
RCTs. 

Dos investigadores clasificaron de forma independiente cada dominio 
como bajo, incierto o con alto riesgo de sesgo. 
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Método 

 Los estudios se clasificaron de la siguiente manera según el 
comparador estudiado y en cada caso incluyeron un SABA:  
• Corticosteroides inhalados solo como terapia de control.  

• Corticosteroides inhalados y LABA como terapia de control. 

 

Este artículo informa sobre los resultados de SMART frente a los 
corticosteroides inhalados con o sin un LABA en la misma o mayor 
dosis de corticosteroides inhalados.  





Resultados 

• Cuarenta y dos citas representan 16  RTCs (N = 22748 pacientes), de 
los cuales evaluaron SMART como una terapia de combinación con 
budesonida y formoterol en un inhalador de polvo seco.  

• Para la comparación de SMART con otras terapias:  
• 4 RTCs  evaluaron los corticosteroides inhalados solos como terapia de 

control. 

• 14 RTCs evaluaron los corticosteroides inhalados y la terapia de control con 
LABA.  

Todos los estudios incluyeron SABA como terapia de alivio para pacientes de 5 
años o más con asma persistente e informaron un resultado de interés.  









Conclusiones 

El uso de una terapia única de mantenimiento y alivio en 
comparación con los corticosteroides inhalados como terapia 
controladora (con o sin un agonista β de acción prolongada) y 
agonistas β de acción corta como terapia de alivio, se asoció con un 
menor riesgo de exacerbaciones del asma.  

La evidencia para pacientes de 4 a 11 años fue limitada. 
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