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RESUMEN

1. Pregunta clinica en formato PICO.

PREGUNTA CLINICA N° 18

¢CUALES SON LOS BENEFICIOS/DANOS DE LAS
MEDIDAS NO FARMACOLOGICAS, DISMINUCION DE
SAL, EN EL CONTROL DEL PACIENTE HIPERTENSO?

Fecha de edicion: septiembre 2014

Pacientes Pacientes hipertensos
Intervencion Disminucion sal en la dieta
Comparacion Dieta habitual/No intervencion
Resultados Morbimortalidad CV/ Cifras de TA
Tipo de Revision sistematica de ECA, ECA
estudio

2. Introduccioén.

Se mantiene la recomendacién de disminuir la sal en la dieta en los pacientes HTA y sobre todo en poblacién
mayor de 45 afos (grado A) tras los datos de 2 RS Cochrane del 2004 (1, 2) que confirman una reduccion de la
presion arterial con la reduccion de la ingesta de sal .
Sin embargo, el principal interés es confirmar si tales cambios en la dieta se asocian con mejoras en la mortalidad y
los eventos cardiovasculares., dato que las anteriores revisiones no consiguieron demostrar por el nimero pequeio
de eventos encontrado.
En los ultimos afos, los estudios poblacionales que asocian la ingesta de sodio con la morbimortalidad, han
mostrado resultados contradictorios (3, 4) Por otra parte estudios recientes han mostrado un efecto perjudicial de la
dieta baja en sodio (1,8gr/dia) en los pacientes con insuficiencia cardiaca establecida (5) y diabetes (6), lo cual
cuestiona la conveniencia de la recomendacion general de una ingesta reducida de sodio (7)

3. Estrategia de elaboracion de la pregunta.

3.1. GPCs Base.

Guia Resumen sobre la evidencia y recomendacion Cita (diseio) Comentarios
CANAD | Recomienda ( grado B )una dieta de: No cambios en la
IENSE 1500mg(65mmol)/ para los adultos <50 afios recomendacion
2012 (8) 1300 mg (57mmol)/dia para 51-70 afios

1200mg (52mmol)/dia para > 70 afios.
NICE Animar a la gente a disminuir su consumo de NICE 2004 No actualizacién
2011 sodio en la dieta , ya sea mediante la reduccién o
(9) sustitucion de la sal de sodio, pues esto puede

reducir la presion arterial.
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Resumen de GPCs base: Las guias coinciden en la recomendacion de disminuir la sal de la dieta. La
canadiense especifica la cuantia siendo mayor a mayor edad

3.2. Algoritmo para la elaboracion de la pregunta.

Criterios Si No
Las guias base responden a la pregunta X
Existen revisiones sistematicas que responden a la pregunta X

Conclusion: Se decide actualizar desde la fecha de revision de la guia anterior 2007

Estrategia a seguir Marcar con X

Adopcion GPC/Revisién
sistematica

Elaboracién parcial X

Elaboracién de novo

3.3 Disefio de la estrategia de bisqueda de estudios individuales.

Criterios seleccion estudios RS de ECA, ECAs.
Periodo de busqueda 2007-2013
Bibliografia de expertos Si

Bases de datos y estrategia de Ver Anexo |
busqueda
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4. Resumen de la evidencia (tablas de estudios individuales y valoracion de calidad).
4.1. GRADE Evidence Profile.

Bibliografia: Taylor RS, Ashton KE, Moxham T, Hooper L, Ebrahim S. Reduced dietary salt for the prevention of cardiovascular disease [Data
only. When citing this record quote "Cochrane Database of Systematic Reviews 2011, Issue 3".]. Cochrane Database of Systematic Reviews
[Year], Issue [Issue].(10)

Comparacion 1: Dieta baja en sal vs. Dieta habitual

Quality assessment

Summary of Findings

Participants | Risk of Inconsistency |Indirectness |Imprecision Publication |Overall quality of Study event rates Relative |Anticipated absolute effects
(studies) bias bias evidence (%) effect
Foll 95% CI
i With With (95% Cl) I Riskwith Risk difference with Reduced salt
Control Reduced Control  (95% Cl)
salt
Todas las causas de mortalidad a la finalizacion del estudio
5808 no serious |no serious very serious’ no serious undetected |, 00 360/3177 234/2631 |RR 0.97 Stud lati
(6 studies) [risk of bias [inconsistency imprecision? LOW!'?2 (8.9%) (0.84 to udy population
due to indirectness (11.3%) 1.12)
113 per |3 fewer per 1000
1000 (from 18 fewer to 14 more)
Moderate
40 per |1 fewer per 1000
1000 (from 6 fewer to 5 more)
Todas las causas de mortalidad a la finalizacién del estudio—Poblacién hipertensa
2058 no serious |no serious no serious very serious* |undetected [, 00 317/1255 196/803 RR 0.97 Stud lati
(2 studies) |risk of bias® |inconsistency indirectness (24.4%) (0.83 to udy popufation
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LOw?3#
due to imprecision

(25.3%)

1.13)

253 per
1000

8 fewer per 1000

Moderate

188 per
1000

6 fewer per 1000

Tadas las causas de mortalidad All cause mortality at

longest follow up - Hypertensive

2349 serious® no serious serious® very serious® |undetected |y o006 345/1402 220/947 RR 0.96 Stud lation
(3 studies) inconsistency VERY LOWS45 (23.2%) (0.83 to udy popuiatio
due to risk of bias, (24.6%) 1.11)
indirectness, 246 per |10 fewer per 1000
imprecision 1000 (from 42 fewer to 27 more)
Moderate
191 per |8 fewer per 1000
1000 (from 32 fewer to 21 more)
CV mortality at longest follow up - Hypertensive
2058 no serious |no serious serious® very serious® |undetected |, o000 68/1255 30/803 RR 0.69 Stud lati
(2 studies) | risk of bias® | inconsistency VERY LOW?345 (54%)  (3.7%) (0.45 to udy population
7-71 months due to indirectness, 1.05)
imprecision 54 per |17 fewer per 1000
1000 (from 30 fewer to 3 more)
Moderate
51 per |16 fewer per 1000
1000 (from 28 fewer to 3 more)
CV morbidity at longest follow up - Hypertensive
720 serious® no serious no serious very serious* |undetected [yooe 51/364 42/356 RR 0.84 Stud lati
(2 studies) inconsistency | indirectness (14%)  (11.8%) |(0.57 to udy population

(from 43 fewer to 33 more)

(from 32 fewer to 24 more)
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4,6
VERY LOW*® 1.23) 140 per | 22 fewer per 1000
due to risk of bias, 1000 f 60 f 0 32
imprecision (from 60 fewer to 32 more)
Moderate
145 per |23 fewer per 1000
1000 (from 62 fewer to 33 more)

Systolic BP at end of trial - Hypertensive (Better indicated by lower values)

675 serious® no serious no serious serious’ undetected [yyoo 327 348 - .

(2 studies) inconsistency indirectness LOWS7 ;I;ir;ﬁ _n:]eyapr;rstgigcz li)np t?]teend of
due to risk of bias, intervention groups was
imprecision 4.14 lower

(5.84 to 2.43 lower)

Diastolic BP at end of trial - Hypertensive (Better indicated by lower values)

675 very serious® no serious very serious”  |undetected yoeoo 327 348 - . .

(2 studies) |serious® indirectness VERY LOWS78 ;I;Ej ni/?)r;rczleansstic\)/lg:imhaet end of
due to risk of bias, intervention groups was
inconsistency, 3.74 lower
imprecision (8.41 lower to 0.93 higher)

Urinary sodium excretion at end of trial - Hypertensive (Better indicated by lower values)

806 very no serious no serious no serious undetected [yyoo 378 428 - The mean urina dium

(2 studies) |serious® inconsistency indirectness imprecision® LOWSS exc?retioi altJ (;ndr)(/)fstcr)ie:lu-

due to risk of bias

hypertensive in the intervention
groups was

39.11 lower

(47.11 to 31.11 lower)

' El resultado global incluye hipertensos, normotensos y pacientes con IC, siendo el % mayor de normotensos. No referencia de duracién del seguimiento

2 N2 eventos:

3 EI ECA con mayor n° de pacientes cumple todos los criterios exceto OSA. El otro estudio tiene un tamafio muestral muy pequefio (77pac)
4 Los extremos del IC cortan ambos umbrales

594. 12: 24%

® Pacientes hipertensos y normotensos
& Ambos presentan sesgos: ciego, OSA, abandonos
" Un extremo del IC cruza el umbral de beneficio
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8 Heterogeneidad presente. 12:67%
® No umbrales definidos

Bibliography(11): Aburto NJ, Ziolkovska A,Hooper L. Effect of lower sodium intake on health: systematic review and meta-analyses. BMJ.
2013;346:f1326

Quality
assessmen No of patients Quality P!
t nce
1
n
d
ir
el Design s Inconsistency i Imprecision oty Control Bk ]
studies bias t considerations (95% ClI) ute
n
e
s
S
Mortalidad total (follow-up 3,8-22 years)
7 observational | no serious | serious? s | serious* none - - RR 1.06 (0.94 - { { CRITICAL
studies risk of e to 1.2)
bias' ri VER
o Y
u 0% - LOW
s
3
ACVA (follow-up 3,8-22 years)
10 observational | no serious | serious® s | no serious imprecision none 3 - RR 1.24 (1.08 - { { CRITICAL
studies risk of e to 1.43)
bias' ri VER
o Y
u 0% - LOW
s
3
ACVA fatal
3 observational | no serious | no serious n | no serious imprecision none - - RR 1.63 (1.27 - { { CRITICAL
studies risk of inconsistency o t0 2.10)
bias' s 0% - LOW
e
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o
u
s
i
n
d
ir
Enfermedad CV (follow-up 3,2-22 years)
9 observational | no serious | very serious® s | serious* none - RR 1.12 (0.93 } } CRITICAL
studies risk of e to 1.34)
bias' ri VER
o Y
u 0% LOW
s
3
Enfermedad coronaria
6 observational | no serious | serious’ s | very serious® none - RR 1.04 (0.86 } } CRITICAL
studies risk of e to 1.24)
bias’ ri VER
o Y
u 0% LOW
s
3
mortalidad coronaria
3 observational | no serious | no serious n | no serious imprecision none - RR 1.32 (1.13 } } CRITICAL
studies risk of inconsistency o] to 1.53)
bias' s 0% LOW
e

=)

"0 3 T w Cc o
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[l e I 0]

n

' Cohortes de poblacion americana, europea y asiatica clasificadas segun nivel de ingesta de sodio (no se conoce el tipo de medicion)
212:61%

% Poblacion adulta con o sin FRCV

4 ElIC cruza el umral de relevancia clinica

°12:49%

12:78%

712: 68%

8 El IC cruza ambos umbrales
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4.2 Resumen de la evidencia

Recientemente se han publicado dos nuevas RS con metaanalisis: una revision Cochrane(12) que valora el
efecto de la disminucién de sal en resultados intermedios y otra auspiciada por la OMS(11) y que es la que
resumimos , con el objetivo de valorar el efecto de una menor ingesta de sodio ademas de en resultados
intermedios ( las cifras de presion arterial, cambios en el perfil lipidico, niveles de catecolaminas y funcién renal,
en todas las causas de mortalidad, eventos cardiovasculares, ACVAs, enfermedad coronaria, tanto en adultos
con o sin FR concomitantes asi como en nifios.

Busqueda en diversas bases de datos sin restriccion de idioma hasta agosto del 2011de ECAs tanto cruzados
como paralelos. Dependiendo del n° encontrado amplia la busqueda a disefios de ensayos no aleatorizados y/o
estudios observacionales

En los ECAs la intervencion consiste en consejos dietéticos, educacionales o sustitucion de determinados
alimentos sin otra intervencion concomitante frente a dieta habitual, durante un tiempo mayor o igual a 4
semanas y que consiga una diferencia de ingesta entre los grupos de al menos 40 mmol/dia en la excrecion
urinaria equivalente a 2,4 gr de sal /dia, llegandose a obtener en los estudios una diferencia de 4,8 gr de sal.

En los estudios de cohortes la duracién es igual o mayor de 1 afio . Las cohortes se clasifican en base a la
ingesta basal de sodio de las mismas.

El riesgo de sesgo se clasifica en alto, medio,bajo en base a criterios clasicos relacionados con el tipo de disefio.

Se analiza heterogeneidad con el estadistico 12y de existir ( 12> 75%) se hace analisis de subgrupos
previamente definidos.

Se analiza sesgo de publicacion a través del funel plot
Se aplica el software grade profile para la clasificacion de la evidencia

Se hace analisis de sensibilidad por calidad de los estudios y por riesgo basal de los participantes aunque no se
muestran los datos

Resultados en adultos:
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Variables morbimortalidad:
5 ECAs incluidos en la RS anterior. Valoran disminucion de riesgo con menor ingesta de sal
-Enfermedad CV: RR: 0,84 (0,57-1,23) Calidad baja

15 estudios de cohortes, con rango de duracion de seguimiento entre 3,8-22 afios, que se metaanalizan Valoran
aumento de riesgo con mayor ingesta de sal

- Mortalidad por todas las causas (7 estudios): RR:1,06 (0,94-1,20). Calidad muy baja
-ACVA RR:1,24 (1,08-1,43) Calidad muy baja

-ACVA fatal RR:1,163 (1,27-2,10) Calidad baja

-Enfermedad CV RR: 1,12 (0,93-1,34) Calidad muy baja

-Enfermedad coronaria: RR: 1,04 (0,86-1,24) Calidad muy baja

-Enfermedad coronaria fatal: RR: 1,32 (1,13-1,53) Calidad baja

Variables intermedias: Metaanalisis de 36 ECAs , 31 de ellos con duracién de la intevencion de 4 semanas.
Incluyen 5508 pacientes (1478 hipertensos, 3263 normotensos y 767 desconocido).

Cifras de PA:
-DM en PAS: -3,39 (-4,31 a -2,46). Calidad moderada ( inconsistencia, indirecto)
-DM en PAD: -1,54 (-2,11 a -0,98) Calidad moderada ( Inconsistencia, indirecto)

Los analisis de subgrupos muestran una mayor magnitud de reduccion de la PA proporcional a la mayor
reduccion de ingesta de sodio, asi como en poblacién hipertensa (DM en PAS: -4,06 ( -5,15 a -2,96), DM en
PAD: -2,26 (-3,02 a -1,5). Por otro lado se observa una pérdida de la significacion estadistica en estudios de
duracion > 6 meses : DM PAS: -0,88 (-2 a 0,23)

Perfil lipidico, cambios sistema renina angiotensina, funcion renal:

No se observan resultados significativos en ninguna de las variables estudiadas
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5. De la Evidencia a la Recomendacion (tabla de EtR)

Poblacién: Adultos < 18 afios con diversos RCV.

. . o . . . . Subgrupo de hipertensos (758) . Excluidos nifios

Pregunta N° 21: ;Cual es la efectividad de la dieta con aumento de omega 3 frente a la dieta habitual en pacientes embgragadas P (758) Y

hipertensos? Intervencién:  Asesoramiento o restriccion de sal.
Seguimiento igual o mayor de 6 meses
Comparacion: Dieta habitual/Ninguna intervencion
Perspectiva: Sistema Sanitario

Criterios Juicio Detalles del juicio Elvslgz::fl;fe Informacion adicional
DAlta S
Desenlaces criticos: Alta Moderada

;Cudlesla L] 1, O O |0 d

ovsenon | [ san : e E=
c [O Muy ZACVA R
© o - O OO0 O
L 5. O 0O O O
IIJ 6. O OO0 O
S 7. O O (O 0O
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Poblacién: Adultos < 18 afios con diversos RCV.
, o s . . . . Subgrupo de hipertensos (758) . Excluidos nifios
Pregunta N° 21: ;Cual es la efectividad de la dieta con aumento de omega 3 frente a la dieta habitual en pacientes embgara’;adas P (758) Y
hipertensos? Intervencién:  Asesoramiento o restriccion de sal.

Seguimiento igual o mayor de 6 meses
Comparacion: Dieta habitual/Ninguna intervencién
Perspectiva: Sistema Sanitario

B El aumento de ingesta

E Desenlace Beneficio Poco S produce aumento de riesgo

N criticos: importante/Mod ~ benef  n en ACVA y E coronaria

E esto ic :2 fatal. Luego su disminucion

F ] Los beneficios superan los riesgos/ inconvenientes to implica beneficio

I .

c | ¢(Cudlesel [ Los beneficios superan ligeramente los riesgos/ inconvenientes 1 O [ O [ [

| balance entre 9 ] O OO ]

O | beneficios y ] Los beneficios y riesgos/ inconvenientes estan equilibrados . T

S | riesgos/ Los ri /i ont i e los benefici 3. [ Ll @] [l [l

; inconvenientes? [[] Los riesgos/ inconvenientes superan ligeramente los beneficios . . O O 10O O]

I D Los riesgos/ inconvenientes superan los beneficios 5. @] D D D D

E

= 6. [ O OO [

G 7. D E] E] D D

(o}

S

Z—UVO0U0U>»U0-r—wr»—a>»<

¢Qué opinan los
pacientes y cual
es nuestro grado
de certidumbre al
respecto?

D Poca incertidumbre y opiniones similares (sin variabilidad)

@] Probable incertidumbre y variabilidad en la opinién sobre los
desenlaces

D Incertidumbre o variabilidad importantes en la opinién sobre los

desenlaces

Confianza alta en
la estimacion de
la opinién sobre
los desenlaces
por los pacientes
Opiniones
probablemente
similares

De Parcialme Incie
acuer nte de rto
do acuerdo

] H |

] ] o

Un estudio
realizado( Karan
ja N 2007) )para
varTr la
acQ.abiIidadEu]e
la
recomendacion
de[]sminuir []
nivel da sal
concluye  que
los adultos
pueden ser
susceptibles de
reducir su
ingesta de

La percepcion obtenida a
través de las consultas
diarias es que es una
recomendacion costosa de
mantener en el tiempo y
requiere grandes esfuerzos
de asesoramiento. A
valorar la contribucién de
politicas alimentarias?
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Pregunta N° 21: ;Cual es la efectividad de la dieta con aumento de omega 3 frente a la dieta habitual en pacientes
hipertensos?

Poblacién: Adultos < 18 afios con diversos RCV.
Subgrupo de hipertensos (758) . Excluidos nifios y
embarazadas

Intervencion:  Asesoramiento o restriccion de sal.
Seguimiento igual o mayor de 6 meses
Comparacion: Dieta habitual/Ninguna intervencién
Perspectiva: Sistema Sanitario

OMAZM—O>TVMOUZ0O—

sodio,
particularmente
en el contexto
de una dieta rica
en frutas y
verduras que es
naturalmente
baja en sodio,
como la dieta
DASH..

Los
participantes en
esta revisién
siguieron
cumpliendo con
la
recomendacion
de restringir el
sodio a largo
plazo,( minimo 6
meses).

La RS (HeFJ
2013) demuestra
claramente la
dificultad de
mantener a los
individuos en
una ingesta de
sal mas baja
durante un largo
periodo de
tiempo debido a
la presencia
generalizada de
sal en casi todos
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hipertensos?

Poblacién: Adultos < 18 afios con diversos RCV.
Subgrupo de hipertensos (758) . Excluidos nifios y
embarazadas

Intervencion:  Asesoramiento o restriccion de sal.
Seguimiento igual o mayor de 6 meses
Comparacion: Dieta habitual/Ninguna intervencién
Perspectiva: Sistema Sanitario

los procesados,
cantina,
restaurante, y la
comida rapida.
En promedio, la
ingesta de sal se
redujo en 24 g /
dia en los dos
ensayos mas
largos, frente a
los 4,8 g/ dia
conseguido en
los ECAs de
menor duracién
Karanja N(13),
HeFJ(12)

nomxmcoma

¢ El coste
incremental (o la
utilizacion de
recursos) es
pequefio en
relacién a los
beneficios?

I I Y

Los costes son muy bajos en relacién a los beneficios

Los costes son bajos en relacion a los beneficios

Los costes estan en el limite en relacion a los beneficios
Los costes son altos en relacién a los beneficios

Los costes son muy altos en relacion a los beneficios

De
acuerd
o
Los costes de la
intervencion son
bajos
Los beneficios @]
son importantes

Parcialmen
te de
acuerdo

[
[

Incie
rto

Varios estudios
costo-efectividad
son citados en la
RS =eFJ) . —
est'=lo de D
Lancert concluve
que[]a estrate[])
de disminucion
de sal es tan
costioefectiva
como la de
control del
tabaco.Un
analisis de cost-
efectividad
realizado por
NICE muestra
que las
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Pregunta N° 21: ;Cual es la efectividad de la dieta con aumento de omega 3 frente a la dieta habitual en pacientes
hipertensos?

Poblacién: Adultos < 18 afios con diversos RCV.
Subgrupo de hipertensos (758) . Excluidos nifios y
embarazadas

Intervencion:  Asesoramiento o restriccion de sal.
Seguimiento igual o mayor de 6 meses
Comparacion: Dieta habitual/Ninguna intervencién
Perspectiva: Sistema Sanitario

campanas de
reduccién de sal
en el Reino
Unido hasta el
2008 han
costado 15
millones de libras

a través de una
reduccién de 0,9
g / dia en la
ingesta de sal
han conseguido
cerca de 6.000
muertes menos
por enfermedad
cardiovascular
con un ahorro
de la economia
del Reino Unido
de 1.5bn libras
al afio
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Balance de las consecuencias:

Las consecuencias deseadas probablemente superan las consecuencias no deseadas

Recomendacion:

Se recomienda la opcién

Redaccion de la recomendacion: Se aconseja disminuir la ingesta de sal en la dieta al menos en unos

2,4gr sal /dia. Consumir alimentos pobres en sal (frescos, congelados) y reducir los ricos en sal como

(embutidos, salazones, conservas, preparados y precocinados). No utilizar sal en la coccién y elaboracion

de los alimentos

Razonamiento/Justificacion de la recomendacion: Hay datos concordantes sobre el efecto beneficioso de
una disminucion de la ingesta de sal (un minimo de 2,4 gr/dia) en las cifras de PA al menos en estudios a
corto plazo (4 semanas o mas) La PA es un gran predictor de ECV. Los estudios de cohortes en

poblacién general atribuyen a la menor ingesta de sal beneficios significativos sobre todo en ACVAs.

Consideraciones para la implementacion: Es importante la implicacion de los sectores agroalimentarios
para conseguir estos objetivos reduciendo el contenido de sal de aquellos alimentos de mayor consumo

en nuestro ambito cultural (pan, embutidos, conservas).

Para mejorar el cumplimiento de esta estrategia individual en un paciente hipertenso, es necesario que los
alimentos de mayor consumo en nuestro ambito cultural (pan, embutidos, conservas) reduzcan muy
significativamente la cantidad de sal que aportan, de manera lenta y progresiva, sin provocar reacciones

negativas ni oposicién social.
Factibilidad: La aceptabilidad resulta mayor para objetivos menores de disminucioén de sal

Evaluacioén y prioridades de investigacion: Se debe investigar con estudios con suficiente potencia el
efecto sobre la morbimortalidad de la reduccion de sal en la poblacion hipertensa. Se debe tambien

investigar medidas que supongan un menor coste en la implementacion de la reduccion de sal en la dieta
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Anexo |. Estrategia de Busqueda.

Base de datos | Estrategia de busqueda | Fechas

Medline (PubMed o [1. Hypertension/ P007-may 2013
Ovid) 2. Diet, Sodium-Restricted/

3. Sodium, Dietary/ or salt reduction.mp.

4. Blood Pressure/

5. Cardiovascular Diseases/ or cardiovascular events.mp.

6.2 0r3

7.4 0or5

8. 1and 6 and 7

9. limit 8 to (yr="2011 -Current" and "therapy (maximizes specificity)")

Embase (Ovid) . Hypertension/ 2007- may 2013
. Diet, Sodium-Restricted/

. Sodium, Dietary/ or salt reduction.mp.

. Blood Pressure/

. Cardiovascular Diseases/ or cardiovascular events.mp.

2o0r3

4o0rb5

.1Tand6and 7

. limit 8 to (yr="2011 -Current" and "therapy (maximizes specificity)")

T IO O0OROO =

. hypertension.ab,ti. 007- may 2013
. salt.abti.

. dietary sodium.abti.
2o0r3

1and 4

. blood pressure.ab,ti.
.4and 6

Cochrane (Willey)

IO oo =

Anexo Il. Evaluacion: Evidence Updates.

Referencia en la Identificada en Evidence
Actualizacion Updates

Taylor RJ 2011 Sl

Aburto NJ 2013 Sl

Anexo lll. Forest Plot.

No aplicable.

Anexo |IV. Costes.

No aplicable.
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