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RESUMEN

OBJETIVO: Caracterizar el uso de los inhibidores de bomba de protones en pacientes de la
consulta externa de los centros de salud del Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social del
municipio de Guatemala en 2019. POBLACION Y METODOS: Estudio descriptivo prospectivo
realizado a 372 pacientes en cinco centros de salud, mediante entrevista guiada por los
investigadores. Se aplicd analisis estadistico univariado y conté con aval ético del Comité de
Bioética en Investigacion en Salud de la Facultad de Ciencias Médicas. RESULTADOS: De los
sujetos de estudio: 84.41% (314) fue de sexo femenino, con edad mediana de 41.5 afios (RIC
29-54.25), casado 36.56% (136), residio en el municipio de Guatemala 87.5% (319), ama de casa
54.03% (201), no indigena 69.09% (257) y el 31.45% (117) con escolaridad primaria. El 73.66 %
(274) tuvo prescripcion médica, el 45.70% (170) con sintomas de epigastralgia, 22.85% (85)
pirosis y 18.28% (68) reflujo, el 47.31% (176) con diagndstico de enfermedad péptica. El 86.56%
(322) utilizé lansoprazol, 29.84% (111) lo utilizé por mas de ocho semanas, 72.85% (271) con
frecuencia de una vez al dia y 54.84% (204) cumpli6 un patrén de uso continuo.
CONCLUSIONES: De los pacientes que usan inhibidores de bomba de protones, casi la mitad lo
consume por epigastralgia, nueve de cada diez es de sexo femenino, usa lansoprazol, casi tres
cuartos con prescripcién médica, con patrén de uso continuo y un tercio lo consume mas de ocho

semanas.

Palabras clave: inhibidores de la bomba de protones, utilizacion de medicamentos, lansoprazol.
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1. INTRODUCCION

El uso de los inhibidores de la bomba de protones tuvo un aumento exponencial desde su
introduccion al mercado a finales de la década del setenta gracias a su eficacia superior en
contraste con los medicamentos disponibles para aquel entonces; actualmente es un
medicamento altamente prescrito para las enfermedades del tracto gastrointestinal y su uso a

nivel mundial se ha elevado debido a su venta libre.!

La enfermedad gastrointestinal relacionada a la hipersecrecion de acido gastrico fue un tema
de estudio importante durante muchos afnos, esta enfermedad fue tratada de distintas formas a
través del tiempo, desde el uso de dietas alcalinas basadas en la ingesta continua de leche a
principios del siglo XX y antiacidos que se descubrieron alrededor de la década de 1950;
posteriormente, la gastrectomia radical fue la terapia definitiva para aliviar los sintomas
incesantes de los pacientes, fue hasta la década del 1970 que se dio avances en el tema de la
farmacologia, en donde se descubrié a los inhibidores de la bomba de protones como tratamiento

para la hipersecrecion gastrica y sintomas asociados a ella.!

Luego de su descubrimiento, la alta disponibilidad de inhibidores de bomba de protones de
venta libre y genérica proveyd a los consumidores alternativas farmacolégicas accesibles vy
diferentes de los antiacidos clasicos y los antagonistas de receptores de histamina para la

automedicacién con fines de aliviar acidez gastrica y la regurgitacion acida.?

Actualmente, estos medicamentos se pueden adquirir sin control estricto o necesidad de una
prescripcion emitida por un médico colegiado; sin embargo, a pesar de la facilidad de adquirir los
medicamentos pertenecientes a esta familia por parte de la poblacion general, no es aceptable
su consumo sin indicacién médica, ni a libre demanda, ya que el paciente se expone a los efectos
adversos gue se presentan por un consumo no supervisado, con dosis inadecuadas y no acorde

a la enfermedad gastrointestinal a tratar.

El incremento del uso de los inhibidores de la bomba de protones se dio inclusive en paises
desarrollados con control estricto de su venta y consumo; por ejemplo, Ksigdzyna D, report6é que
en Estados Unidos el nimero de prescripciones por inhibidores de la bomba de protones aumenté
de 146 millones en 2009 a 164 millones en 2013, y solo omeprazol aumenté de 46.6 millones de

prescripciones en 2009 a 70.7 millones en 2013.2



En febrero del 2013, Rotman S, Bishop T, realizaron un estudio con el objetivo de determinar
las tendencias en el uso de los inhibidores de la bomba de protones en pacientes ambulatorios,
con el que evidenciaron que su uso se increment6 de 4 % en el afio 2002 a 9% en 2009 y el
inhibidor de la bomba de protones més prescrito fue el omeprazol, seguido por esomeprazol y

pantoprazol. *#

En Nueva Zelanda durante el afio 2008, Forgacs |, encontré que un 40 % de los pacientes
hospitalizados utiliz6 inhibidores de la bomba de protones sin una prescripcion adecuada y que
dos tercios de esos pacientes continué su uso al egreso del hospital y hasta seis meses después

del alta.®

En el afio 2013, Souto P et al., realizé una investigacion sobre el uso de los inhibidores de la
bomba de protones en pacientes de 175 asilos en la regién sur oeste de Francia y se encontré
gue el uso de inhibidores de la bomba de protones era prevalente en el 37.8 % de la poblacién
estudiada. La principal indicacion para su uso fue Ulcera péptica, seguido de profilaxis por uso de

antinflamatorios no esteroideos.®

En Espafa, la agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios del Ministerio de
Sanidad, Servicios e Igualdad realizé un estudio sobre el uso de antiulcerosos y se evidencié que
este increment6 un 310.4 % del afio 2000 al 2012, en donde el omeprazol fue el inhibidor de

bomba de protones de mayor uso.’

Siempre en Espafia, en el afio 2017, Azpiazu M, Mufioz |, evaluaron la adecuacion y seguridad
del consumo croénico de los inhibidores de la bomba de protones en pacientes de centros de salud
publica y encontraron que la edad media fue de 70.9 afos, el 58.7 % de la poblacion que los
utilizé correspondi6 al sexo femenino, el omeprazol fue el de mayor consumo con una duracion
media de 96 meses y las indicaciones principales fueron gastroproteccion con 55 %, enfermedad

por reflujo gastroesofagico con 9.2 % y ninguna indicacién con 35.8 %.8

En cuanto a la frecuencia de indicacion inadecuada del consumo crénico de los inhibidores
de la bomba de protones, en el afio 2013 se publicé un estudio en la Revista Espafiola de
Enfermedades Digestivas realizado en México por Sanchez J, Irineo A, Magafa G, Peraza F,
encontré que un 34.6 % de los pacientes de atencién primaria lo utilizé y de estos, un 35.3 % lo
consumié sin una indicacién adecuada, con una prescripcion mayor en el sexo femenino (73.9
%), edad media de 58 afios (DE 11.4) y el diagnostico més frecuente fue enfermedad por reflujo

gastroesofagico con 31.3 %.°



Este incremento del uso de los inhibidores de la bomba de protones se debid principalmente
a su adopcion como terapia de eleccién en la practica médica a nivel mundial por parte de
multiples sistemas de salud pdblica, organizaciones y comités internacionales de
gastroenterologia, gracias a multiples estudios que demostraron la existencia de pocos efectos
secundarios, tanto en frecuencia como gravedad; en consecuencia, su comercializacion se

extendio rapidamente y dio lugar a un consumo sin control por parte de la poblacion. 110 1112

Tal es el caso, que hubo necesidad de clasificar las reacciones adversas en primarias y
secundarias segun su tiempo de aparicion; entre las reacciones adversas primarias se reportaron:
cefalea, diarrea, estrefiimiento, nausea y rash; asi mismo, entre las reacciones adversas
secundarias o a largo plazo se reportaron: el incremento del riesgo de osteoporosis y fracturas,
incremento del riesgo de neumonia adquirida en la comunidad y neumonia nosocomial,
incremento del riesgo de infecciones por Clostridium difficile, nefritis intersticial aguda y aumento

en el riesgo de peritonitis bacteriana espontanea en pacientes con cirrosis.®

Al considerar los riesgos que conlleva el aumento del consumo de esta familia de farmacos
en los ultimos afios, y a investigaciones en otros paises de caracteristicas sociodemograficas
similares que sugieren que el consumo indiscriminado de los inhibidores de la bomba de protones
puede provocar dafios a la salud de la poblacién, se plantea la necesidad de describir el uso de

los inhibidores de la bomba de protones a nivel de atencién secundaria en salud en Guatemala.

La descripcion del uso de los inhibidores de la bomba de protones permitird conocer si esta
problematica se presenta en nuestro pais y socializar los resultados a las autoridades de los
centros de salud y la poblacion atendida. De la misma manera, se atiende a la recomendacion
de la Organizacibn Panamericana de la Salud de abordar el tema del uso racional de
medicamentos e implementar medidas para mejorar el tiempo de uso, las dosis, la indicacion y al

minimo costo posible.*

La magnitud del problema a estudiar se basa en datos del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala que reporta gastritis y duodenitis como la tercera causa de
morbilidad a nivel nacional, patologias cuya terapia de primera linea es el uso de inhibidores de
bomba de protones. Segun datos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en 2017 en
los centros de salud del area metropolitana, se reporté mas de 14 000 casos de gastritis y
duodenitis, sin tomar en cuenta las consultas realizadas por este diagnéstico en el seguro social

y sector privado.®®



Con base a lo anterior y ante la falta de estudios locales en Guatemala, se planted la pregunta
de investigacioén: ¢, Cual es el uso de los inhibidores de la bomba de protones en pacientes de la
consulta externa de los centros de salud del Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social del
municipio de Guatemala en 2019? Para dar respuesta a esta interrogante se realizd un estudio
descriptivo prospectivo donde se entrevist6 a 372 pacientes de la consulta externa de los centros
de salud de las zonas 1, 3, 5, 7y 11, para ello se elabor6 un instrumento de recoleccion de datos

gue incluyé datos sociodemogréficos, clinicos y terapéuticos.



2. MARCO DE REFERENCIA
2.1 Marco de antecedentes

El uso de los inhibidores de la bomba de protones, desde su descubrimiento en los afios
ochenta, crecié exponencialmente luego de consolidarse como una opcién de tratamiento para
una variedad de patologias gastrointestinales, como enfermedad por reflujo gastroesofagico,
Ulcera péptica, infeccidbn por Helicobacter pylori, dispepsia, dafio por uso cronico de anti-
inflamatorios no esteroideos, Ulceras por estrés, sindrome de Zollinger-Ellison, y otras patologias
hiper-secretoras de la mucosa gastrica. Esta familia de medicamentos posee una excelente
eficacia terapéutica y alta seguridad farmacolégica, y por tal motivo se convirtié6 en uno de los

farmacos mas prescritos a nivel mundial.®

En el afio 2003, Jacobson B, Ferris T, Shea T, Mahlis E, Lee T, Wang T, estudiaron el uso
cronico de terapia antisecretora con datos obtenidos de facturas de venta en farmacias
proveedoras del area este de Massachusetts en Estados Unidos. Identificaron a pacientes con
uso cronico de inhibidores de la bomba de protones y de antagonistas de los receptores H2, lo
cual se defini6 como tratamiento por mas de 90 dias y se les aplico un cuestionario que reunié
informacién sobre los sintomas gastrointestinales superiores, el uso de los medicamentos, y las
consultas a especialistas respectivas. De una poblacién total de 160 000 pacientes, se identifico
gue 4 684 usod crénicamente el tratamiento antisecretor, entre ellos se encontré un diagndstico
gastrointestinal relevante en un 61 %, principalmente por dispepsia en un 42 % y enfermedad por
reflujo gastroesofagico en un 38 % o una combinacién de ambos, mientras que el resto de
pacientes lo tenia prescrito sin indicacion diagnoéstica clara. Se concluyé que una proporcion
significativa de los pacientes con uso cronico de inhibidores de la bomba de protones y

antagonistas de los receptores H2 no presenté un diagnéstico definitivo que justifique su uso.’

Durante el 2006, se reporto en Inglaterra un aumento del uso de inhibidores de la bomba
de protones debido a su alto nivel de eficacia combinado con su baja toxicidad y se encontr6 que
del 25 % al 70 % de la poblacién lo consumen sin una indicacién adecuada, lo que representd
para el gobierno casi 425 millones de libras esterlinas del presupuesto de salud para la compra
del medicamento. Para el servicio nacional de salud fue un costo innecesario a pesar de la
existencia de otras opciones terapéuticas efectivas descritas en las guias de manejo del pais,
como los antagonistas de receptores de H2. Sin embargo, los inhibidores de la bomba de
protones conforman mas del 90 % del tratamiento antisecretor de todas las opciones terapéuticas.
Los autores sugieren restringir la prescripcion a los diagnésticos indicados en las guias

nacionales, lo que disminuiria su uso en un gran porcentaje, teniendo en cuenta que el abuso de



prescripcion de inhibidores de la bomba de protones se da tanto en la atencion primaria como en

el nivel secundario y terciario de salud.®

En el 2009 Rotman S, Bishop T, realizan un estudio retrospectivo con datos de los 7 afos
anteriores sobre el uso de inhibidores de la bomba de protones en pacientes ambulatorios en
Estados Unidos, con el objetivo de determinar tendencias en el uso y caracteristicas clinicas de
los pacientes. Se obtuvo informacion de las encuestas nacionales sobre medicina ambulatoria
para determinar la prevalencia de las consultas médicas en donde se prescribieron los inhibidores
de la bomba de protones a pacientes sin ningln sintoma, diagnostico o indicacion gastrointestinal.
Se encontré que el uso de los inhibidores de la bomba de protones pas6 de un 4 % en las
consultas del 2002 a un 9.2 % en las consultas del 2009. De los pacientes que usaban inhibidores
de la bomba de protones un 62.9 % no tenia documentada una molestia, diagndstico o indicacion

gastrointestinal lo que evidencio el alto porcentaje de abuso de los mismos.?

En el 2012 la agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios publicé un
informe sobre el uso de medicamentos antiulcerosos en Espafia del afio 2000 al afio 2012. Este
informe resalt6é que a causa de la comercializacion del esomeprazol en el 2002, han desaparecido
del mercado varios medicamentos con diferentes principios activos, en su mayoria del grupo de
antagonistas de receptores H2. El consumo de los inhibidores de la bomba de protones tuvo un
incremento de mas del 500 % durante el periodo de estudio y fue el grupo de farmacos
antiulcerosos mas usado en este periodo pues paso de representar 65 % del total de
medicamentos antiulcerosos en el afio 2000 a un 96 % en el aifio 2012, adicionalmente el inhibidor

de la bomba de protones mas utilizado fue el omeprazol con un 79 %.’

En el 2012, un estudio realizado por Heidlbaugh J, Kim A, Chang R, Walker P, trata el
tema de la sobreutilizacion de inhibidores de la bomba de protones donde se concluye que debido
a su efectividad se descubrié que su efecto gastroprotector es beneficioso en multiples areas y
patologias del tracto gastrointestinal superior, lo que expuso a los pacientes al uso cronico de los
inhibidores de la bomba de protones y sus posibles complicaciones tales como hipergastrinemia,
hiperplasia de células tipo enterocromafines, e hipertrofia de células parietales, infecciones del
tracto intestinal, cuadros diarreicos, neumonia adquirida en la comunidad, fracturas éseas,
deficiencias nutricionales e interferencia en el metabolismo de agentes antiplaguetarios. Por lo
gue los autores describen la necesidad usar los inhibidores de la bomba de protones solo en los
pacientes con indicaciones terapéuticas claras para evitar los efectos secundarios no deseados

en pacientes que no requieren su uso.*®



En el 2013 Sanchez J, Irineo A, Magafia G, Peraza F, realizan un estudio transversal sobre
las indicaciones inadecuadas en el consumo crénico de inhibidores de la bomba de en pacientes
ambulatorios en un hospital de especialidades del estado en la ciudad de Culiacan, Sinaloa. En
su estudio se definié el consumo crénico de inhibidores de la bomba de protones como la toma
diaria del medicamento durante mas de un afio e indicacién inadecuada sin base en guias de
practica clinica. y se reporté que, de una poblacion de 153 pacientes, la proporcion de uso de
inhibidores de bomba de protones fue de 26.8 % en atencién primaria 'y 7.8 % de automedicacion.
Por lo que se deduce que existe un alto porcentaje de pacientes que utilizan los inhibidores de la
bomba de protones en atencién primaria, en una poblaciébn demograficamente similar a la

guatemalteca.®

En el 2015 Ksiadzyna D, Szelag A, Paradowski L, publican un articulo de revisién sobre
el uso de inhibidores de la bomba de protones y sus complicaciones por uso crénico, los autores
sugieren dos opciones en particular: la primera, que para pacientes ambulatorios que realmente
necesiten uso prolongado, debe apegarse a las pautas recomendadas por la Food and Drug
Administration (FDA) de Estados Unidos, de no mas de 3 tratamientos al afio y con una duracién
no mayor a 2 semanas cada uno. Siempre con el cuidado que la indicacién para terapia
prolongada se mantenga apegada a las guias de practica clinica mas recientes e individualizar
cada caso al sopesar el riesgo/beneficio del tratamiento; y la segunda, que para el retiro seguro
del medicamento recomendaron hacerlo paulatinamente con reducciones de la cantidad de
medicamento a lo largo de 16 semanas, logrando en la manera de lo posible que sea una sola

toma al dia y acompafiado de cambios en estilo de vida y consumo de alimentos no irritantes.?

En el afio 2016 Cardona J, Medina D, Rodriguez A, Machado J, de la Asociacion
Colombiana de Gastroenterologia publicé una revisidon de medicina basada en evidencia sobre
los efectos adversos a largo plazo de los inhibidores de la bomba de protones en el que se dio
especial atencion a las reacciones adversas por uso a largo plazo de inhibidores de la bomba de
protones. Se concluyd que existen asociaciones fuertes e importantes entre el uso prolongado y
efectos adversos como la osteopenia, osteoporosis, fractura patoldgica, y neumonia; por lo que
la utilizacién indiscriminada y sin indicacién de los inhibidores de la bomba de protones conlleva

siempre un riesgo.™

Por dltimo, en agosto del 2018, Martinez J, Echevarria E, Calvo B, publican en la revista
espafiola de salud publica un analisis sobre la utilizacion de inhibidores de la bomba de protones
en el area de atencion primaria de la comarca Araba de Osakidetza con el objetivo de conocer la
prescripcion de los inhibidores de la bomba de protones por 200 médicos de familia, a partir de

las recetas emitidas por la red de farmacias de la ciudad durante los afios 2009 al 2014. Se

7



encontré que la prescripcion de inhibidores de la bomba de protones aumentd un 23.7 % en el
periodo de 5 afios a estudio, lo que colocd a Espafia sobre el promedio europeo y se reporté que
el gasto econémico disminuyd un 17.6 % pero no a causa de un menor consumo, sino por la
disminucion de precios por parte del mercado farmacéutico y la entrada al mercado de
medicamentos genéricos. Los autores destacan que durante el periodo de estudio no surgié una
nueva indicacién en la literatura para el uso de los inhibidores de la bomba de protones, mucho
menos un aumento en la prevalencia de las enfermedades gastrointestinales, al contrario, se

registré un descenso notorio en la prevalencia de Ulceras gastrointestinales.*®

2.2 Marco referencial

2.2.1 Historia

Los inhibidores de la bomba de protones fueron causa de una revolucion en el tratamiento de
las enfermedades pépticas y por reflujo cuando se descubrieron en la década de 1970, a
principios del siglo anterior el tratamiento se basaba Unicamente en el consumo de dietas
alcalinas evitando al maximo las comidas irritantes, lo que se tradujo en un personal médico sin
opciones de tratamiento que recomendar a sus pacientes excepto la toma de leche diaria, el

consumo de huevos y purés de tubérculos como la papa.t

La idea de suprimir la produccion de acido gastrico se discutié desde que se descubrid la
presencia de glandulas en las paredes que secretan acido a base de acido clorhidrico en el siglo
XI1X, esto llevo a teorias iniciales sobre el papel del sistema nervioso en la secrecién de acido por
medio de estimulos radioeléctricos, pero estas teorias fueron descartadas en favor de los estudios
gue investigaban la importancia de la histamina y la gastrina como potentes estimuladores de la
secrecidn de &cido y al mismo tiempo se inici6 a comprender el papel protector que juega la

mucosa gastrica y su disfuncién en patologias ulcerativas.?

A mediados del siglo XX se inici6 el tratamiento a las patologias gastricas con antiacidos como
el bicarbonato, luego medicamentos anticolinérgicos y antagonistas de la gastrina e histamina;
sin embargo, todas estas opciones terapéuticas tenian resultados variables y muchos efectos
secundarios. Posteriormente en la década de 1970 se obtuvo un avance sustancial con el
descubrimiento de los antagonistas de los receptores H, como la remitidina y la famotidina, con

mejores resultados.?

Fue en el afio 1978 que se dio el descubrimiento de los inhibidores de la bomba de protones

cuando se estudiaba la molécula de piridin-2-tioacetamida como un posible antiviral, al cambiar



la estructura de la molécula se creé el timoprazol, el primer inhibidor de la bomba de protones

gue tenia como efecto secundario un potente efecto antisecretor gastrico. %

Luego en el afio 1979 se descubre el omeprazol, inhibidor con mayor afinidad sobre la bomba
de protones en las células parietales que presenta menos efectos secundarios y progresivamente
con el paso de los afos se sintetizan nuevas moléculas como el lansoprazol, dexlansoprazol,
esomeprazol, rabeprazol y pantoprazol, los cuales conforman la familia de inhibidores de la

bomba de protones que actualmente se comercializan.?

2.2.2 Fisiologia de la secrecion gastrica

La secrecién gastrica es un proceso complejo y tnico del estbmago que tiene como finalidad
preparar los alimentos para su digestion y absorcion por el intestino delgado, se regula a través
de varios moduladores de secrecién como neurotransmisores y hormonas que son liberados en
respuesta a estimulos. Este proceso inicia desde que los alimentos son ingeridos, masticados y
deglutidos, pasan al es6fago como bolo alimenticio y llegan al estbmago, donde son degradados
por el acido gastrico que es secretado por las células parietales en la pared gastrica. Los
alimentos sélidos permanecen mas tiempo dentro del estbmago donde se mantienen en contacto
con el 4cido clorhidrico que degrada las macromoléculas de los alimentos, en componentes mas

pequefios para ser absorbidos posteriormente en el intestino delgado.*® 22

Al mismo tiempo el estdbmago crea una barrera protectora de mucosa compuesta por mucinas,
bicarbonato, lipidos y agua, que impide que el acido entre en contacto directo con la pared
gastrica y su integridad es esencial para la el buen funcionamiento y la ausencia de sintomas
pépticos, cabe destacar que esta proteccidbn mucosa no se encuentra en el es6fago que esta en

comunicacion directa con el estémago. 2% 2*

2.2.3 Modulacién de la secrecién géastrica

La modulacién de la secrecién géastrica es un proceso continuo dado por varios transmisores
de origen nervioso, endocrino y paracrino que estimulan la secrecién de acido clorhidrico en las
células parietales del estbmago. Estas células tienen multiples receptores especificos en su
membrana para moduladores de origen nervioso como la acetilcolina y el péptido liberador de

gastrina que se unen a los receptores M3 y BB2, respectivamente.

En cambio, el principal modulador de origen endocrino es la gastrina, el cual se une al receptor
CCk2 y el modulador de origen paracrino es la histamina, que se une al receptor H2, estos
receptores especificos se ubican en la membrana basolateral de las células parietales localizadas

en el cuerpo y el fondo del estbmago. Todos estos moduladores se unen a receptores mediados

9



por proteinas tipo G, iniciando la via de G-adenil ciclasa-AMP ciclico, que a su vez activa la bomba
de protones la cual establece un gradiente a través de la membrana parietal de la célula por

medio de intercambio de protones de hidrégeno y potasio.??

La modulacién de estos transmisores se da por estimulacién del sistema nervioso central a
través del nervio vago en respuesta a estimulos cuando existe contacto con alimentos a través
de los sentidos de la vista, olfato y gusto, o incluso solo en anticipacion a los tiempos de comida
acostumbrados en el ciclo circadiano. Otras vias de modulacién son la estimulacion de la

secrecion por distensién gastrica y cambios en la composicién quimica del contenido gastrico.?

2.2.4 Bomba de protones

La enzima H/K-ATPasa es la encargada de la reaccién de intercambio de protones hidrogeno
por iones de potasio en los millones de limenes de las glandulas gastricas, esta proteina es un
heterodimero ya que estd compuesta por 2 subunidades, producto de los genes ATP4A y ATP4B
gue codifican las subunidades alfa y beta, respectivamente. La subunidad alfa se encarga de
formar el poro que atraviesa la membrana de la célula y contiene los sitios cataliticos que la hacen
funcionar y la subunidad beta contiene el dominio N-terminal transmembrana como anclaje, un

dominio extracelular altamente glicosilado.** #*

Los iones de hidronio se unen a los 3 sitios activos en la subunidad alfa, en este momento la
enzima sufre un cambio conformacional en su estructura proteica que da como resultado un
intercambio de los protones usando la energia brindada por el trifosfato de adenosina (ATP). Este
proceso se lleva a cabo mediante el intercambio de dos iones de potasio al interior de la célula 'y
la salida de dos protones de hidrogeno al lumen gastrico, lo cual contribuye al descenso del pH
gastrico. El resultado es un pH intracelular de aproximadamente 7.3 y un pH intra canalicular de
aproximadamente 0.8, siendo el gradiente transmembrana mas grande conocido en seres

vertebrados. 3 22 23

2.2.5 Defensas gastricas

El estbmago se protege a si mismo del acido clorhidrico por medio de una barrera mucosa
compuesta principalmente por agua y glicoproteinas mucinosas que brindan viscosidad y la
capacidad de volverse una sustancia insoluble frente al pH &cido, creando una barrera fisica y
guimica que recubre todo el estbmago y el duodeno. Esta barrera es secretada por células
especializadas en el cuello de los canaliculos gastricos, llamadas células mucosas. Otra funcién
del moco gastrico es retener moléculas de bicarbonato (HCO3-), para estabilizar el pH a niveles

casi normales cerca de la superficie celular. Una caracteristica importante de la barrera mucosa
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€s que se regenera constantemente, pero puede ser interrumpida por diferentes moléculas ajenas

al estbmago, como sales biliares, etanol y antiinflamatorios no esteroideos.?? 2>

2.2.6 Inhibidores de la bomba de protones

Los inhibidores de la bomba de protones son la familia de medicamentos mas potentes para
la supresion de la secrecion de &cido gastrico debido a que inhiben la enzima H/K-ATPasa, esto
provoca una disminucion de la produccion diaria de acido en un 95 %. Actualmente en el mercado
se cuenta con 6 fArmacos pertenecientes a esta familia: omeprazol, esomeprazol, lansoprazol,
dexlansoprazol, rabeprazol y pantoprazol. Estas moléculas entran al cuerpo como pro farmacos,

gue requieren activacion para realizar su funcion.?*

Después de su absorcion a la circulacion sistémica estos se difunden hacia las células
parietales del esttmago, acumulandose en los canaliculos de las células secretoras. Aqui, se
activa mediante la formacién de una sulfonamida tetraciclica catalizada por protones. Esta
conformacion activada se une a los grupos cisteina de la bomba H/K-ATPasa por medio de
enlaces covalentes, inactivando de forma irreversible la funcion de bomba de protones de la

enzima.® 2

2.2.7 Quimica de inhibidores de la bomba de protones

Los seis inhibidores de bomba de protones actualmente disponibles en el mercado estan
estrechamente relacionados en su composicion quimica, todos son benzimidazoles sustituidos,
con una estructura que asemeja quimicamente a los antagonistas de los receptores H2, pero con
una funcion totalmente diferente. EI omeprazol y lansoprazol son una mezcla racémica de
isbmeros. El esomeprazol por su parte es el S-isbmero del omeprazol, y el dexlansoprazol es el

R-isdbmero del lansoprazol.?*

Debido a su estructura quimica los inhibidores de la bomba de protones son bases débiles y

lipdfilas, estas tienen la capacidad de difundir con rapidez a través de membranas lipidicas.> **
24,

2.2.8 Farmacocinética y farmacodinamia

Los inhibidores de la bomba de protones son profarmacos inactivos que deben llegar a su
sitio de accion para convertirse en el principio activo que se desea, este profarmaco es propenso
a ser destruido por el &cido en la luz géastrica, antes de llegar al intestino delgado donde ya se
encuentra en un ambiente alcalino y es absorbido. Es por esto que los inhibidores de la bomba
de protones son protegidos para su consumo oral, ya sea por una cubierta entérica o

acomparfiados de alguna formulacién alcalina como bicarbonato de sodio.?*
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Luego de su absorcién pasan a la circulacion sistémica y difunden a través de los capilares y
de las membranas celulares hacia los canaliculos de la célula parietal. En los canaliculos, el
profarmaco pasa a ser un cation de sulfonamida teofilico, que forma un enlace covalente disulfuro
con la enzima H/K-ATPasa, lo que inactiva permanentemente la bomba de protones, hasta que

la célula exprese y transporte hacia la membrana nuevas bombas de protones.'® 2%

Debido a que los inhibidores de la bomba de protones solo inhiben las enzimas H/K-ATPasa
expresadas en la membrana externa de la célula, el momento ideal para el consumo del
profarmaco antes de comer y en ayunas, para no disminuir su absorciéon y por ser el momento
mas susceptible a la inhibicién, por lo tanto, deben ser prescritos con instrucciones para tomarse

media hora antes del desayuno.6 22 25

Para alcanzar una maxima supresion de la secrecion acida, es necesario consumir de tres a
cuatro tomas seguidas, lo mismo si se interrumpe el tratamiento y se quiere reiniciar. Todos los
inhibidores de la bomba de protones tienen una vida media corta de menos de tres horas, pero
debido a que se inhibe el paso final de la secrecion de acido, y que es una inhibicién permanente,
la supresion dura aproximadamente un dia, tiempo en el que se expresan las nuevas bombas de

protones.?? 2+

La vida media corta de los inhibidores de la bomba de protones se debe a su metabolismo
hepatico rapido a través de la via del citocromo P450, especificamente las variantes P2C19 Y
P3A4. Esto es comln en los seis representantes de la familia de inhibidores de bomba de
protones y no hay diferencias significativas exceptuando la del dexlansoprazol que tienen una

vida media levemente mayor.1? 22 25

2.2.9 Indicaciones

Las indicaciones del uso de los inhibidores de la bomba de protones son varias debido a su
poderoso efecto de supresion de la secrecion gastrica, y estas indicaciones, a pesar de su
expansion en los Gltimos afios, son claras y puntuales para evitar el sobre uso. Estas se pueden
resumir en: enfermedad péptica o gastritis, Ulcera géstrica y duodenal, sindrome de Zollinger
Ellison, profilaxis Ulcera por estrés, profilaxis por uso de antiinflamatorios no esteroideos,
coadyuvante en tratamiento antibidtico para Helicobacter pylori, hemorragia gastrointestinal
superior, enfermedad por reflujo gastroesofagico, esofagitis, eséfago de Barret, dispepsia
funcional o no especificada, esofagitis eosinofilica, insuficiencia pancreatica exocrina. Cualquier
uso de los inhibidores de la bomba de protones para patologias no relacionadas con las anteriores

no esta indicado, y por lo tanto debe desaconsejarse y detenerse al ser detectado.?* 25 26-
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La indicacion en Ulcera péptica, enfermedad por reflujo y similares es debido a que
proporcionan un alivio de los sintomas y una cicatrizacion mas rapida en comparacion a los
antagonistas de los H2. El uso en Ulceras asociadas a Helicobacter pylori en combinacién con
tratamiento antibiético aumenta la efectividad en la erradicacion de este microorganismo. El uso
de Inhibidores de la bomba de protones en las Ulceras pépticas y duodenales es de gran
importancia en el tratamiento de la hemorragia gastrointestinal superior debido a la cicatrizaciéon
ya discutida, y se teoriza que el aumento del pH en la luz gastrica ayuda a la coagulacién y la

agregacion plaquetaria.?* %

La supresion de secrecion gastrica es también muy util para el tratamiento de patologias
neoplasicas con alta produccion de acido, mas alld de lo que puede resistir la barrera de
proteccion mucosa. Antes del descubrimiento de los inhibidores de la bomba de protones los
pacientes se sometian a tratamientos quirdrgicos y farmacoldgicos muy extremos con muchos
efectos secundarios. Los inhibidores de la bomba de protones existen en las siguientes dosis
estandar: Omeprazol 20 mg, rabeprazol 20 mg, lansoprazol 30 mg, pantoprazol 40 mg,

esomeprazol 40 mg y dexlansoprazol 60 mg.?* 25 27:

2.2.9.1 Enfermedad péptica, gastritis y enfermedad por reflujo gastroesofagico

Se indica tratamiento con un inhibidor de bomba de protones o puede ser combinada con
alginato antiacido y se recomienda tomar 30 a 60 minutos antes del desayuno. En caso de
dosificacion de dos veces al dia se debe administrar 30 a 60 minutos antes de la Gltima comida.
El tiempo de tratamiento usualmente se interrumpe tras ocho semanas para valorar la respuesta.

Pero se indica retomar el tratamiento segun se necesite a dosis mas bajas.?®
2.2.9.2 Erradicacion del Helicobacter pylori

Ademdas de los inhibidores de la bomba de protones también se utilizan antibiéticos. Se
conocen dos esquemas de tratamiento, la cuadruple terapia y la triple terapia. Por ejemplo, la
cuadruple terapia incluye un inhibidor de bomba de protones junto con antibiéticos los cuales son
amoxicilina (derivado de la penicilina) y claritromicina (macrélido) o, metronidazol (nitroimidazol)
y claritromicina (macrdélido). Estos medicamentos se administran una vez al dia. En cambio, la
triple terapia incluye un inhibidor de bomba de protones, el bismuto y dos antibiéticos; amoxicilina
y claritromicina, o metronidazol y tetraciclina los cuales de administran dos veces al dia. En cuanto
al tiempo de tratamiento, los estudios sugieren un aumento a catorce dias en vez de siete dias

para la cuadruple terapia y aproximadamente diez dias para la triple terapia.?®
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2.2.9.3 Esofagitis, es6fago de Barret y estenosis péptica

El uso de los inhibidores de la bomba de protones en el eséfago de Barret tiene como
objetivo controlar los sintomas de reflujo. Se indica tomar un inhibidor de bomba de protones una
vez al dia, media hora antes del desayuno. No se recomienda el uso rutinario de dos dosis por
dia al menos que sea necesario controlar la esofagitis o los sintomas de reflujo. Algunos estudios
sugieren que el tratamiento continuo por dos afos reduce la longitud de metaplasia del es6fago
de Barret. El manejo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico en pacientes con eséfago de
Barret se basa en principios similares a los del tratamiento de los pacientes con reflujo sin es6fago
de Barret.®

2.2.9.4 Dispepsia no investigada y dispepsia funcional.

El tratamiento en estos casos consiste en la administracion de un inhibidor de bomba de
protones por ocho semanas, Yy los datos sugieren que no hay necesidad de duplicar la dosis si
los pacientes no responden después de las ocho semanas. Los pacientes no deben tener

tratamiento a largo plazo al menos de que se retire el tratamiento cada seis a doce meses.®!

2.2.9.5 Eosinofilia esofagica sensible a los inhibidores de bomba de protones

Estudios sugieren que pacientes con eosinofilia esofagica en las biopsias responden a

inhibidores de la bomba de protones en dos casos:

e Pacientes con sintomas clasicos de reflujo gastroesofagico y esofagitis erosiva
e Esofago de Barret (EB)

Por lo que antes de diagnosticar una esofagitis eosinofilica el paciente debe ser tratado por medio
de las probables causas primarias (ERGE y EB) el cual reduce la eosinofilia en las biopsias

realizadas.®?

2.2.9.6 Hemorragia digestiva alta por Ulcera péptica

Se realiza el ingreso hospitalario a pacientes con alto riesgo de sangrado, en donde se
administra una o dos dosis de inhibidor de bomba de protones por via intravenosa, en bolus y
seguida de una perfusion continla a 8 mg/h por 72 horas. Posteriormente se recomienda

continuar con un inhibidor de bomba de protones por via oral.®

2.2.9.7 Sindrome de Zollinger Ellison

En el sindrome de Zollinger Ellison se trata con un inhibidor de bomba de protones hasta
lograr un control adecuado de hipersecrecion gastrica mediante la medicion de pH géstrico

(mayor a cuatro cuando la dosis es adecuada) o secrecion de acido clorhidrico (menor a 10
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mEg/hora). Se administra 40 a 60 mg de omeprazol cada doce horas y, en algunos casos, se
puede utilizar dosis de hasta 180 mg/dia. En el tratamiento a largo plazo se recomienda

administrar vitamina B2 y hierro a causa de la marcada inhibicion de la secrecion géastrica.3*

2.2.9.8 Ulcera gastrica y duodenal sin Helicobacter pylori

La administracion de un inhibidor de bomba de protones se indica en Ulceras géstricas por
8 semanas y en Ulcera duodenal por cuatro semanas. Luego se recomienda ser reevaluado por

médico tratante.3®

2.2.9.9 Profilaxis en gastroenteropatias por farmacos

Los inhibidores de la bomba de protones han sido utilizados como tratamiento para prevenir
Ulceras inducidas por el acido acetilsalicilico (AAS) o los antiinflamatorios no esteroideos (AINES).
Se recomienda la terapia combinada con una alta dosis de un inhibidor de bomba de protones si
el paciente es de alto riesgo, se considera de alto riesgo al paciente con historia reciente de
complicaciones por Ulcera géastrica o duodenal y que posea mas de dos factores de riesgo. Los
pacientes con riesgo moderado son los que tienen menos de dos factores de riesgo y pueden ser

tratados con un inhibidor de bomba de protones.*®

2.2.9.10 Insuficiencia pancreatica exocrina

Los inhibidores de la bomba de protones se administran como parte de la terapia durante
la reposicién enzimatica para evitar inactivacion de la lipasa debida al 4cido géstrico, de esta

forma se optimiza el tratamiento.3®

2.29.11 Profilaxis de la ulcera por estrés

Los inhibidores de la bomba de protones se utilizan en pacientes quienes son internados en
una unidad de cuidados intensivos; sin embargo, ingreso al servicio no necesariamente justifica
el uso de profilaxis y se debe individualizar el tratamiento de cada paciente tomando en cuenta

los riesgos.®’

2.2.10 Complicaciones y efectos adversos

Debido a sus cualidades farmacocinéticas y farmacodindmicas, combinado con su
mecanismo de accién, los inhibidores de la bomba de protones son en general muy seguros,
siempre y cuando se usen bajo las pautas terapéuticas sugeridas con indicaciones de uso claras.
Cuando se cumple esto, los Unicos efectos secundarios reportados son diarrea, cefalea y dolor
abdominal en menos del 5 % de la poblacién. Sin embargo, los problemas se presentan si el

medicamento es consumido por mas tiempo de lo indicado, cuando se toma esporadicamente sin
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un plan terapéutico claro, es prescrito sin una indicacion o cualquier forma de automedicacion sin

los cambios necesarios al estilo de vida y dieta.*® 2427

Los efectos secundarios a largo plazo mas conocidos son: deficiencia de vitamina B12,
incremento de riesgo de osteoporosis y fracturas, disminuciéon de efecto de medicamentos
antitrombaticos, riesgo de neumonia adquirida en la comunidad y nosocomial, riesgo de infeccién
por Clostridium difficile, nefritis intersticial aguda, menor absorcion de hierro, posible aumento de
riesgo de neoplasias, riesgo de peritonitis bacteriana, y neutropenia.? 13 38 39

2.3 Marco teérico

2.3.1 Teoria del posicionamiento cognitivo causal simple de la automedicacion.

El fendmeno de la automedicacion se define como el consumo de un medicamento o
seguir un tratamiento farmacol6gico sin prescripcion médica. Este presenta un crecimiento
exponencial alrededor del mundo, debido a que este fendbmeno incluye un amplio espectro de
conductas humanas que incluyen el consumo de medicamentos comercializados en farmacias,
el consumo de remedios caseros, obtenciéon de medicamentos sin receta médica, la modificacion

del tiempo y dosis prescritas por el médico.4% 41 42

El fendmeno de la automedicacion se ha convertido en un problema importante para la
salud publica, se le atribuyen factores econémicos, politicos y culturales a su aumento a nivel
mundial, con mayor incidencia en la poblacién vulnerable de escasos recursos econémicos,
sociales y educativos. Estas condiciones dificultan el acceso a la salud y motivan a buscar

soluciones préacticas, rapidas y accesibles.*

Pérez A, a fin de explicar este fendmeno propone en el 2013 la teoria del posicionamiento
cognitivo causal simple de la automedicacion que sugiere que la publicidad y el mercadeo de los
medicamentos juega un papel importante en la automedicacion. Las técnicas modernas de
publicidad suscitan al individuo una causalidad simple de la accién del medicamento en el
organismo al implicar que con el consumo del medicamento solucionara al problema, sin
embargo, esto no toma en cuenta la complejidad farmacol6gica de los farmacos, su acciéon

fisiolégica, sus posibles efectos secundarios, e interacciones con otros medicamentos.*°

La Academia Americana de Medicina Familiar identific6 varios factores que contribuyen al
consumo inadecuado de medicamentos de venta libre, los cuales son: la sobreestimacion de la
seguridad farmacolégica y la despreocupacion sobre los potenciales efectos adversos, la falta de
comprension sobre los efectos inesperados de la polifarmacia, la inhabilidad para leer o

comprender las etiquetas de los farmacos a la venta, calculo inapropiado de la dosis, la tendencia
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de no reportar el consumo de medicamentos de venta libre a su médico de atencién primaria y la

inhabilidad para diagnosticarse con precisién.*

Estas teorias psicologicas se reflejan en las estadisticas del uso de inhibidores de bomba
de protones que ha aumentado exponencialmente a lo largo de los afios desde que fue
introducido al mercado. Son uno de los medicamentos mas recetados en el mundo debido a que
presentan un perfil farmacolégico con un alto nivel de eficacia combinado con una baja toxicidad
y efectos adversos leves a corto plazo. En 2006, en Inglaterra se determind que el 96 % de los
farmacos que se utilizan como terapia antisecretora corresponden a inhibidores de la bomba de
protones. En ese mismo afio en los Paises Bajos se detectd que al menos 31 % de la poblaciéon
atendida en el nivel primaria consumia inhibidores de la bomba de protones por periodos de
tiempo largos sin tener un diagndstico que justificara su uso, y de estos la mitad lo consumia a

libre demanda o de forma intermitente.> 4*
2.3.2 Teoria bioquimica de los efectos adversos.

Los efectos adversos por el consumo de inhibidores de la bomba de protones tienen
diferentes causas bioquimicas que explican su aparicion. Algunos efectos adversos como la
deficiencia de vitamina B12, osteoporosis, fracturas, neumonia adquirida en la comunidad e
infeccién gastrointestinal por Clostridium difficile se explican por la inhibicién de la produccién del
acido géstrico a nivel de la enzima H/K-ATPasa, lo cual eleva el pH gastrico, causando
disminucion de la absorcion eficaz de algunos micronutrientes y al mismo tiempo se reduce el

efecto protector dado por la acidez gastrica.® 13 24 3

Entre los micronutrientes afectados esta la cianocobalamina, debido a que para su absorcion
necesita ser escindida por proteasas pancredticas que son activadas por el pH bajo del acido
gastrico. Este proceso se altera al consumir inhibidores de la bomba de protones, lo que eleva el
pH gastrico, y produce una deficiencia de vitamina B12 al no poder ser absorbida a nivel del ileon.
De forma similar, la absorcion de hierro puede disminuir, ya que necesita de un proceso de
reduccion a la forma de hierro ferroso por medio del pH bajo del &cido géstrico, que se encuentra

alterado cuando se consumen inhibidores de la bomba de protones.® 3 24 3%

Otro ejemplo es lo que ocurre en la absorcién del calcio, el cual utiliza el pH bajo del acido
gastrico para su absorcion en el intestino delgado mediante la isonizacion de sales insolubles de
calcio en el estbmago. Este proceso se altera al consumir inhibidores de la bomba de protones y
aumenta el riesgo de osteoporosis y fracturas por disminucién de su absorcién y resorcion 6sea

compensatoria.® 13 24 3%
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Por otro lado, la acidez de las secreciones gastricas forma una barrera que impide el
crecimiento de microorganismos en el tracto gastrointestinal. Esta barrera se pierde al suprimir la
secrecidn gastrica, lo que eleva el riesgo de neumonia adquirida en la comunidad debido a

episodios de microaspiracion secundario a enfermedad por reflujo gastroesofagico.? 13 24 3%

Ademas de perderse la barrera del acido gastrico, los inhibidores de la bomba de protones
tienen efectos inmunolégicos y antiinflamatorios que podrian propiciar la translocacién bacteriana
a nivel de intestino, lo cual explica su asociaciébn con aumento de riesgo de infecciéon por
Clostridium difficile, peritonitis bacteriana y neutropenia. El riesgo de neoplasias ha sido
controversial, la teoria actual es que el tratamiento prolongado con inhibidores de la bomba de
protones eleva los niveles de gastrina séricos debido a la alcalinizacién del contenido gastrico,
esta causa hiperplasia de células similares a enterocromafines, lo cual en estudios con animales
ha conducido al desarrollo de pdlipos gastricos, cancer gastrico, cancer colorrectal y tumores

CaI’CinOides.ls’ 22, 24, 25, 29, 45.

2.4  Marco conceptual

e Adhesion al tratamiento farmacolégico: Cooperacion voluntaria del paciente en la toma de
drogas o0 medicamentos como recetados. Esto incluye el tiempo, dosis y frecuencia.(46)

o Antinflamatorios no esteroideos: Farmacos con propiedades antinflamatorias,
analgésicas, antipiréticas por medio del bloqueo de la sintesis de prostaglandinas,
mediante la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa.*®

e Antagonistas de receptores H2 de histamina: Farmacos que se unen selectivamente al
receptor H2 de histamina, blogueandolo, e inhibiendo la secrecién acida en el tratamiento
de las Ulceras gastrointestinales.*®

e Atencion ambulatoria: Atencién de salud proporcionada a pacientes que atienden a
consulta por una patologia que no amerita ingreso o encamamiento hospitalario.*®

e Atencion primaria de salud: El primer nivel esta disefiado para promover la salud, prevenir
y resolver las necesidades mas frecuentes de salud de la poblacién, utilizando métodos y
tecnologias simples, adecuadas a los diferentes contextos culturales del pais.*’

o Células parietales: Células redondeadas o piramidales de las glandulas géstricas que
secretan acido clorhidrico y producen factor intrinseco gastrico, una glicoproteina que se
une a la vitamina B12 para su absorcion.*®

e Células similares a las enterocromafines: Células neuroendocrinas de las glandulas de la
mucosa gastrica, que producen histamina y otros péptidos (en respuesta a la gastrina), la

cual actiia como estimulador de la secrecion de acido clorhidrico.*®
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Clostridium difficile: Bacteria grampositiva, anaerdbica y en forma de bacilo formador de

esporas, produce dos exotoxinas: toxina A y toxina B. Es una causa comun de diarrea

asociada a antibiéticos.*®

Diagndstico: Determinacion de la naturaleza de una enfermedad o estado o la distinciéon

de una enfermedad o estado de otra. La evaluacion puede hacerse por medio del examen

fisico, pruebas de laboratorio o similares.*% 48

Dispepsia: Digestion deteriorada, especialmente después de comer caracterizado por mal

estar en abdomen superior, sensacion de ardor, hinchazén y saciedad temprana.*

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): Flujo retrogrado del acido gastrico y/o el

contenido duodenal (acidos biliares, jugo pancreatico) hacia el eso6fago distal,

normalmente debido a la incompetencia del esfinter esofagico inferior.*®

Eséfago de Barrett: Alteracion de la mucosa del eséfago inferior, como consecuencia del

reflujo crénico de &cido gastrico, la mucosa sufre una metaplasia y las células escamosas

son reemplazadas por un epitelio columnar con células semejantes a las del intestino o

de la mucosa gastrica. El epitelio columnar de Barrett es un marcador de reflujo grave y

precursor del adenocarcinoma de esé6fago.*®

Esofagitis péptica: Inflamacion del esofago causada por el reflujo del jugo géstrico con

contenido del estbmago y duodeno.

Gastrina: Familia de hormonas peptidicas gastrointestinales, que estimulan la secrecién

de jugo géstrico. También puede encontrarse en el sistema nervioso central, donde se

considera un neurotransmisor.*®

Helicobacter pylori: Bacteria gramnegativa ureasa positiva, en forma de espiral que son

un patdgeno gastrico humano. Aislado por vez primera en 1982 de pacientes con lesiones

de gastritis o Ulcera péptica en Australia occidental.*®

Hemorragia gastrointestinal: Sangrado a cualquier nivel del tracto gastrointestinal, desde

el es6fago hasta el recto.*®

Hipergastrinemia: Hipersecrecién de los niveles circulantes de gastrina.*®

Inhibidor de Bomba de protones: compuestos que inhiben la enzima H/K-ATPasa. Se

utilizan como agentes antiulcerosos.*®

Insuficiencia pancreética exocrina: Estado de malabsorcion resultante de una reduccién

mayor al 10 por ciento de la secrecion de enzimas digestivas pancreaticas (lipasa,

proteasas y amilasas) por el pancreas exocrino en el duodeno. Este estado se asocia a

menudo a la fibrosis quistica y a pancreatitis crénica.*®

Mucina gastrica: Mucinas que se encuentran en la superficie del epitelio gastrico.

Desempefian un papel en la proteccion de la capa epitelial del dafio mecanico y quimico.*®
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Nefritis intersticial: Inflamacion del tejido intersticial del rifién. Este término generalmente
es usado para la inflamacion primaria de los tabulos renales y/o del intersticio alrededor.*®
Neutropenia: También conocida como agranulocitosis o granulocitopenia, es la
disminucion aguda o crénica de granulocitos de la sangre, condicidon anormal de la sangre
que puede predisponer al cuerpo humano a contraer infecciones.*®

Osteoporosis: Reduccién de la masa 6sea sin alteracioén en la composicion del hueso, lo
que produce fracturas. La osteoporosis primaria puede ser de dos tipos principales:
osteoporosis postmenopausica y osteoporosis relacionada con la edad o senil.*®
Peritonitis: Inflamacién del peritoneo que reviste la cavidad abdominal como resultado de
infecciones o procesos autoinmunes o quimicos. La peritonitis primaria se debe a infecciéon
de la cavidad peritoneal mediante la diseminacion por via hematégena o linfatica y sin
origen intraabdominal. La peritonitis secundaria procede de la propia cavidad abdominal
a través de la rotura o absceso de los 6rganos intraabdominales.4®

Polifarmacia: Terapia con dos 0 més preparaciones diferentes, para obtener un efecto
combinado.*

Prescripcion: instrucciones por escrito para la obtenciéon y el uso de preparaciones
farmacéuticas, equipos y suministros, lentes correctores, y una variedad de otros
medicamentos médicos.*®

Segundo nivel de atencion en salud: El segundo nivel de atencién esta disefiado para
atender los mismos problemas de salud que en el primer nivel de atencién en salud, con
la diferencia que utiliza métodos y tecnologias de diagnéstico y tratamiento con mayor
complejidad, como: encamamiento, servicio de laboratorio, radiologia, especialistas de
gineco-obstetricia, pediatria, cirugia, medicina interna, psicologia, odontologia.*’
Sindrome de Zollinger Ellison: Sindrome caracterizado por la triada de Ulcera péptica
grave, hipersecrecion de acido gastrico y tumores productores de gastrinas del pancreas
u otros tejidos (gastrinoma). Este sindrome puede ser esporadico o estar asociado a
neoplasia endocrina.*®

Sulfonamida: Grupo de componentes que contienen la estructura SO;NH,.%

Tercer nivel de atencién de salud: Cuidado de caracter altamente técnico y especializado,
proporcionado en un hospital de referencia, por lo general un afiliado con una universidad,
para los pacientes con problemas de salud inusualmente severos o complejos.*

Ulcera péptica: Ulcera que se produce en porciones del tracto gastrointestinal que se
encuentran en contacto con el acido gastrico, ésta ocurre cuando hay defectos en la
barrera de la mucosa. Las formas comunes de Ulcera péptica estan asociadas con

Helicobacter pylori y el consumo de drogas antiinflamatorias no esteroideas.*®
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2.5 Marco geogréafico y demogréfico

El municipio de Guatemala tiene una extension geografica de 228 km? con un area urbana
del 87.2 %, colinda con los municipios de Chinautla y San Pedro Ayampuc al norte; al sur con
Santa Catarina Pinula y San Miguel Petapa; al este con Palencia y al oeste con Mixco. Es la
cabecera departamental y ciudad capital del pais y cuenta con 22 zonas, 15 aldeas y 18

caserios.*9 %

En el afio 2013 el Instituto Nacional de Estadistica proyectd una poblacion de 992 541
habitantes de la cual 87 % de la poblacién habita en la region urbana. De la poblacion del
departamento de Guatemala, el sexo femenino comprende la mayoria (51.2%) con respecto al
masculino (48.8%), con una edad mediana de 24 afios. La poblacion que se identifica como
indigena a nivel nacional es del 40% a comparacion del departamento de Guatemala con un
porcentaje de 13.7%. El indice de analfabetismo en el 2013 fue de 6.2 el cual muestra un patron

descendiente desde el 2009.5!

2.6 Marco institucional

Los centros de salud del MSPAS cuentan con cuatro especialidades basicas las cuales
son: medicina interna, pediatria, maternidad, y cirugia. Se brinda atencién médica a los pacientes
en la consulta externa y se refiere los casos que ameritan una mayor capacidad resolutiva al
tercer nivel de atencién. Los centros de salud del MSPAS se dividen en tipo Ay tipo B, esto segun
sus capacidades de atencion y si cuenta con servicio de encamamiento (tipo A). De los cinco
centros de salud seleccionados para este estudio, todos pertenecen a la categoria B y estan

localizados en las zonas 1, 3, 5, 7 y 11 del municipio de Guatemala.

El ministerio divide la atencién en salud en tres niveles, el primer nivel de atencion se
refiere a los servicios basicos de salud, es decir, los puestos de salud y los centros comunitarios
de salud que se encuentran distribuidos en comunidades y/o barrios, de acuerdo con la cantidad
de poblacién. El segundo nivel de atencién retne los servicios ampliados de salud, es decir, los
centros de salud de cabeceras municipales y zonas, los centros de atencion materno infantil,
hospitales generales o distritales, clinicas periféricas, entre otros. El tercer nivel de atencién lo
conforman los hospitales nacionales y especializados, que son pocos en todos los paises y que

atienden los casos que no pueden ser atendidos en los dos niveles anteriores.

Las instituciones mencionadas anteriormente forman parte de los esfuerzos del MSPAS
para velar por el bienestar en salud y tiene como misién garantizar el ejercicio del derecho a la
salud de las y los habitantes del pais, ejerciendo rectoria del sector salud a través de la
conduccién, coordinacion, y regulacidon de la prestacion de servicios de salud, y control del
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financiamiento y administracion de los recursos, orientados al trato humano para la promocién de
la salud, prevencion de la enfermedad, recuperacion y rehabilitaciéon de las personas, calidad,
pertinencia cultural y en condiciones de equidad para lograr que todos los habitantes puedan vivir

y construir comunidades saludables.

2.7 Marco legal

La constitucién politica de la Republica de Guatemala garantiza en su articulo 93 el goce
de la salud como un derecho fundamental del ser humano sin discriminacion alguna, y segun el
articulo 94 el estado esta obligado a velar por la salud y la asistencia social de todos los habitantes

del pais.5?

En el articulo 95 define la salud como un bien publico donde todas las personas e
instituciones estan obligadas a velar por su conservacién y restablecimiento, esto incluye, el
control de calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos, quimicos y aquellos que puedan

afectar la salud de los habitantes.??

Se da la importancia en relacion a la calidad de productos farmacéuticos de controlar los
medicamentos ofrecidos a la poblacion, la ley rige el uso racional de los medicamentos en el
codigo de salud de Guatemala a través de la Seccion Il que corresponde a los productos
farmacéuticos o medicamentos, normando la regulacion de la prescripcién y el uso racional de

los medicamentos.>®

Por lo que en el articulo 173 del cédigo de salud se ordena al MSPAS a normar el
suministro, la prescripcién, promocién y uso adecuado de los medicamentos, segun los niveles
de atencién de salud y escalones de complejidad, establecidos en el modelo de atencién de salud

y asistencia social.>3 4 %

Ademas, en Guatemala el control de los farmacos y productos afines esta normado por el
acuerdo gubernativo 712-99 que establece el reglamento para el control sanitario de estos, lo
cual incluye la regulacién del registro sanitario, inscripcién sanitaria, fabricacion, fraccionamiento,
control de calidad, distribucion, comercializacion, importacién, almacenamiento, prescripcion y
dispensacion. Este reglamento obliga a las personas individuales interesadas en el manejo de
farmacos a apegarse a los procesos industriales que son necesarios por su calidad profesional,

control, expendio de recetas y distribucion.®

Segun el articulo 96 del reglamento para el control sanitario de medicamentos, la receta
médica es el documento que respalda la dispensacion bajo prescripcion médica con validez a

nivel nacional. Estas deben estar escritas en idioma espafiol y contener los datos basicos de
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identificacion del prescriptor, paciente y farmaco. Esta debe incluir las advertencias pertinentes

para el farmaco y las instrucciones de posologia, y seran reguladas por el MSPAS.%®

La normativa técnica 39-2003 en su articulo 3, menciona que se debe resguardar la salud
del consumidor a través de la regulaciéon de la informacion y publicidad que reciben los usuarios
y consumidores a cerca de los productos medicinales de venta libre y plaguicidas de uso

doméstico.’

El expendio irregular de medicamentos esta penado en el articulo 304 del Codigo Penal,
gue establece que toda persona que esté autorizado para el expendio de medicamentos
controlados y los suministre sin prescripcion facultativa cuando esta fuere necesaria, sera
sancionado con multa de hasta tres mil quetzales. Igual sancién sera aplicada a quien, estando
autorizado para suministrar medicamentos controlados, lo hiciere en especie, cantidad o calidad
diferente a la declarada o convenida, o los expendiere a sabiendas de que han perdido sus

propiedades terapéuticas o después de su fecha de expiracion.>®

Para combatir el expendio irregular de medicamentos el MSPAS trabaja en coordinacion
con las fuerzas de seguridad publica y el organismo judicial para el combate y erradicacion de la
venta y dispensacién de farmacos, productos farmacéuticos y farmacos adulterados que

representan un grave riesgo para la salud de las personas.®®

Segun el articulo 34 del reglamento para el control sanitario de los farmacos y productos
afines la venta libre de medicamentos esta autorizado cuando se cumple con las siguientes
caracteristicas: el medicamento debe ser eficaz y seguro para ser automedicados en el alivio de
problemas menores y de consumo por un periodo corto, este debe ser de indicacion terapéutica
correspondiente, facil manejo y almacenamiento, administrado solo por via oral con dosificacion
de bajo riesgo, sustentado por evidencia cientifica, para tratamiento de patologias que no
requieran diagndstico por médico facultativo. Las sustancias para la formulacion de estos

medicamentos seran previamente avaladas por el MSPAS y seran revisados rutinariamente.5® 60
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo general

Caracterizar el uso de los inhibidores de bomba de protones en pacientes de la consulta
externa de los centros de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social del

municipio de Guatemala en 2019.

3.2 Objetivos especificos

3.2.1 Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes a estudio.
3.2.2 Identificar las caracteristicas clinicas de la poblacién a estudio.
3.2.3 Describir las caracteristicas terapéuticas del uso de los inhibidores de la bomba de

protones en los pacientes a estudio.

25



26



4. POBLACION Y METODOS

4.1 Enfoque y disefio de investigacion

Estudio cuantitativo, descriptivo, prospectivo.

4.2 Unidad de andlisis y de informaciédn

4.2.1 Unidad de Analisis:

Datos sociodemograficos, clinicos y terapéuticos registrados en el instrumento disefiado para

el estudio.

4.2.2 Unidad de Informacion:

Paciente que consumio inhibidores de la bomba de protones y asistidé a la consulta externa
de centros de salud de zonas 1, 3, 5, 7 y 11 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

gue aceptd participar en el estudio.

4.3 Poblacion y muestra
4.3.1 Poblacion
4.3.1.1 Poblacion Diana
Habitantes Poblacién del municipio de Guatemala.
4.3.1.2 de estudio
Paciente que consulto a un centro de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social de las zonas 1, 3, 5, 7 y 11 durante los meses de mayo y junio del afio 2019 que

cumplio los criterios de seleccion.

4.3.2 Muestra:

La muestra de este estudio fue de 372 pacientes, se calculd a través de aplicar la formula

para poblacién finita (ver anexo 11.3).

4.3.2.1 Marco Muestral

Unidad Primaria de muestreo: para esta investigacion se utilizé estadisticas del éarea
departamental de salud del MSPAS.
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Unidad Secundaria de muestreo: en la investigacion se utilizé estadisticas de cada centro de
salud del MSPAS de las zonas 1, 3, 5, 7 y 11 de los afios 2014 al 2018.

La poblacion total se obtuvo con los siguientes pasos: primero, se reunié informacién del
namero de pacientes de primera consulta por centro de salud y en el periodo de los meses de
mayo Yy junio de los aflos del 2014 al 2018. Luego, se realizd la sumatoria del promedio de
pacientes por cada centro de salud de los cinco afios por los meses que se mencionaron
anteriormente; se obtuvo un nimero total de 11 688 pacientes y se calcul6 la muestra con un
margen de error del 5%, intervalo de confianza del 95%. Posteriormente, se determind la muestra
individual para cada centro de salud con una asignacion proporcional en base a la proporcion de
pacientes atendidos en cada centro de salud en los meses de mayo y junio, y por ultimo se

multiplicé por el tamafio total de la muestra (ver anexo 11.4).

4.3.2.2 Tipo y Técnica de muestreo

El tipo de muestreo fue probabilistico y la técnica de muestreo fue una aleatorizacién
sistematica, por lo que la seleccién de los pacientes se realizé segun asistencia por dia de la
semana a la consulta externa del centro de salud del MSPAS vy el Ultimo digito de su carnet de
atencion. Por lo tanto, se efectud la entrevista los dias lunes, miércoles y viernes a los pacientes
gue tuvieron un numero de carnet par y cumplieron los criterios de seleccion, y se entrevisto los
dias martes y jueves a los pacientes cuyo namero de carnet fue impar y cumplieron los criterios

de seleccion.®t

4.4 Seleccién de sujetos de estudio
4.4.1 Criterios de inclusion:

o Paciente femenino o masculino mayor de 18 afios, que consumid
inhibidores de la bomba de protones, acudié a consulta externa de los centros de salud
de zona l, 3,5, 7,y 11 del MSPAS y acept6 participar voluntariamente en el estudio.

4.4.2 Criterios de exclusion

o Paciente con deterioro neurocognitivo y/o discapacidad mental que dificulté

la aplicacion de la entrevista.

o Paciente que presentd una condicion clinica aguda o grave.
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4.5 Definicion y operacionalizacion de variables
Tabla 5.2: Operacionalizacion de las variables
; . Escala o
Macro Micro — . . Tipo de Criterios de
. . Definicion conceptual Definicion operacional . de L
variable variable variable L clasificacion
medicion
Tiempo que un individuo ha vivido | Al paciente se le pregunté su edad cumplida al .
- . . . . Numeérica ) .
Edad desde su nacimiento hasta un | momento de la entrevistay el investigador anot6 la Discreta Razén | Afos
momento determinado.*6 respuesta en la seccion correspondiente.
Las  caracteristicas de las
4 estructuras reproductivas y sus | El investigador pregunt6é a qué sexo pertenece el Categérica Masculina
2 Sexo funciones, fenotipo y genotipo, que | paciente y el investigador anoté la respuesta en la o Nominal .
© . . . ) - . Dicotémica Femenina
= diferencian al organismo masculino | seccion correspondiente.
e del femenino.8
S
k= Comunidad humana definida por | Se pregunt6 al paciente si se identifica indigena o L . ,
o . - . o o . . . Categorica | Nominal | Indigena
o Etnia afinidades raciales, linglisticas, y | noindigenay el investigador anoté la respuesta en L g
% i g . Policotomica No indigena
o culturales. la seccidn correspondiente.
L0
o . . . Zona de la
= Se le preguntd al paciente la zona donde reside al .
g . - . . . . . ciudad de
3] . .| Sitio geografico donde reside el | momento de registro de datos y el investigador | Categodrica .
@ Residencia . i , . . o Nominal | Guatemala
T paciente. anoto la respuesta en la seccion correspondiente [ Policotomica donde reside el
© del instrumento de recoleccion de datos. .
paciente.
. . Ama de Casa
Trabajo, ~empleo, oficio  que | Se le pregunts al paciente la actividad u ocupacion Comerciante
. desempefia una persona por el cual ' Y i ' Categdrica . .
Ocupacion . p p p f que regllga, segun ’Ia respuestalel |nvest|gado'r : 9’ : Nominal | Técnico
obtiene una remuneracion o | determind la categoria correspondiente y lo anotd | Policotdmica Profesionl

beneficio econdmico.52

en la seccion respectiva.

Otra




o€

Condicion de una persona en

. G - . . L Soltero(a)
relacion a filiacion o matrimonio con | Se le pregunté al paciente su estado civil en el que Unién de hecho
. .. | Su pareja, que se hacen constar en | se encuentra actualmente y el investigador anoté [ Categdrica .
Estado civil . L . L . o Nominal | Casado(a)
" el registro civil y que delimitan | la respuesta en la seccion correspondiente en el | Policotdmica Divorciado (a)
n 3 responsabilidad y derecho a los | instrumento de recoleccién de datos. )
T = ; 48 Viudo(a)
o & ciudadanos.
— S
[%2] (o2
= g
o O
c 3
© = Periodo de tiempo que una persona . . - Primaria
O 8 . Poq P . Se le pregunto al paciente el Gltimo grado cursado, L
A asiste a la escuela para estudiar y . . . . - . Basica
Nivel de . el investigador determind el nivel académico [ Categdrica . N
. aprender, especialmente durante el . . . o Ordinal | Diversificada
escolaridad | . . correspondiente y se anotd en el instrumento de | Policotémica o
tiempo que dura la ensefianza . Universitaria
. . recoleccién de datos. .
obligatoria.* Ninguna
Pre’sc.ripcién Instrucciones por escrito para la | El investigador pregunto al paciente si el inhibidor
_";:?g_'ga d: obtencion y el uso de preparaciones | de bomba de protones que usd fue prescrito por | Categérica | . |Si
inhibidor de - . . - . .
" bomba de farmacéuticas, extendida por médico | médico o no y anot6 la respuesta en la seccion | Dicotdémica No
b i 46 i
S protones profesional de la salud. correspondiente.
E
o Se cuestion6 al paciente cual fue el signo o sintoma Epigastralgia
2 principal que lo motivé a usar inhibidores de la Reflujo
N Manifestaciones clinicas | bomba de protones al momento de la entrevista y Dolor abdominal
% patolégicas, objetivas cuando son | el investigador determind a que criterio de Categérica Pirosis
o Sintomas | observadas por el médico, o [ clasificacion pertenece en el instrumento de o Nominal | Nausea
@ - iy iy o Policotémica -
(@) subjetivas cuando son percibidas por | recoleccion de datos. En caso de referir multiples Vémito
el paciente. sintomas se le pidi6 al paciente asignar un punteo Hematemesis
de 1 a 10 en base a la severidad de sus sintomas Melena
y se anotd el sintoma con mayor punteo. Otros




T€

Ulcera géstrica

gastrointestinales.

criterio de clasificacion pertenece en el instrumento
de recoleccion de datos.

y duodenal
ERGE
@ Profilaxis de
2 Glcera por
= <
= estrés
P Procedimiento por el cual se|Se le pregunté al paciente el diagnéstico Profilaxis por
_S identifica una enfermedad, sindrome | determinado por su médico tratante por el cual le Cateatrica gastroenteropa
o Diagnéstico | 0 estado patolégico, basandose en | recetd el uso de inhibidores de la bomba de . g’ . Nominal | tias erosivas
= o . . . , Policotomica .
9 su la historia del paciente, datos | protones y el investigador lo anot6 en el H. Pylori
§ objetivos y estudios de gabinete.*6 | instrumento de recoleccion de datos. Esofagitis
[ Dispepsia
O .
funcional
Enf. Péptica 6
Gastritis
Otros
No recuerda
Familia de compuestos
- - Omeprazol
. farmacéuticos que inhiben ATPasa o , I
By i . . . Se cuestiond al paciente cual inhibidor de la bomba Lansoprazol
Tipo de
3] intercambiadora de iones de . . . e, L
= inhibidor de | .. . de protones utilizo, el investigador identificé el [ Categdrica . Dexlansoprazol
> hidrogeno. Se utilizan como agentes . . L Nominal
2 bomba de . . compuesto activo presente en el medicamento y lo | Policotémica Esomeprazol
S t anti ulcerosos por sus propiedades , o ,
o protones ., ., anoto en la seccién correspondiente. Pantoprazol
[} de supresion de la secrecién de
= e Rabeprazol
a acido gastrico.*6
2
5 Se le pregunté al paciente cuanto tiempo en <1 Semana
g Duracion de consumo del inhibidor | semanas consumié el inhibidor de bomba de 1 a2 Semanas
5 Tiempode [de bomba de protones como | protones como tratamiento para signos y sintomas | Categorica Ordinal 3 a4 Semanas
tratamiento | tratamiento para signos y sintomas | gastrointestinales y el investigador determiné a que | Policotomica 5 a 6 Semanas

7 a 8 Semanas
> 8 Semanas




A

Caracteristicas terapéuticas

Intervalo de tiempo en el que se

Se le preguntd al paciente cuantas veces al dia

Una vez al dia
Dos veces al dia

ja | administra un medicamento segun | consumié el inhibidor de la bomba de protones v el ori , .
Frec.ue.ncla . iy g . . , . P y Categ_onca Razon | Tresveces al dia
diaria sus propiedades farmacodinamicas | investigador lo anoté6 en el instrumento de Ordinal Cuatro veces al
y farmacocinéticas. recoleccion de datos. dia
El investigador pregunté al paciente si su consumo
., , .| de inhibidor de la bomba de protones fue a diario
Eleccion de la posologia y frecuencia . .
o L por un periodo de 2 semanas, lo cual se consider6 . .
Patron de | 0 continuidad de la utilizacion de los . . , . Categorica : Continuo
i un patron de uso continuo. Mientras que si el D Nominal .
uso inhibidores de la bomba de Dicotdmica No Continuo

protones.*

paciente responde que el consumo fue esporadico
o intermitente se establecera que el patron de uso
fue no continuo.

Fuente: Diccionario de la lengua espafiola, descriptores en ciencias de la salud y elaboracién propia.




4.6

Recolecciéon de datos

4.6.1 Técnicas

Se realiz6 una entrevista personal con ayuda de un instrumento de recoleccion de datos,

el cual se completé por los investigadores con los datos sociodemograficos, clinicos y

terapéuticos sobre el uso de los inhibidores de la bomba de protones de los pacientes que

conformaron la muestra en los centros de salud del MSPAS del municipio de Guatemala.

4.6.2 Procesos

Para registrar dicha informacién se realizo los siguientes pasos:

Se redactdé el anteproyecto con la idea de investigaciébn para ingresarlo a la
Coordinacién de Trabajos de Graduacién (COTRAG).

Se obtuvo la aprobacién del anteproyecto de investigacion.

Se solicit6 la autorizacion de la Direccion de Area de Salud de Guatemala Central del
Ministerio de Salud Publica para la realizacion del trabajo de campo en los centros de
salud de las zonas 1, 3,5, 7y 11.

Se elabor6 el protocolo de investigacion y se inicid el proceso de revisiones y
supervisiones por COTRAG.

Se obtuvo la aprobacion del protocolo de investigacion.

Se realizdé una prueba piloto para evaluar y validar el instrumento de recoleccion de
datos. La prueba fue llevada a cabo en el centro de salud “1 de Julio”, zona 5 de Mixco.
La poblacién a estudio fue similar a la poblacion piloto en cuanto a sus caracteristicas
sociodemogréficas, por lo que fue ideal para realizar la prueba piloto.

Con las autorizaciones correspondientes cada investigador fue asignado a un centro
de salud, al cual se presentd debidamente identificado como estudiante de medicina
de la Universidad de San Carlos de Guatemala y entrevisto a los pacientes segun la
técnica de muestreo.

Se solicitd la participacion voluntaria del paciente a la investigacioén con la lectura del
consentimiento informado y firma del documento (ver anexo 11.2).

La informacion de los pacientes se anot6 en el instrumento de recoleccién de datos
inmediatamente.

Se proveyo un plan educacional a los pacientes sobre el uso de los inhibidores de la

bomba de protones y el riesgo de su uso inadecuado al finalizar la entrevista.
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Para la divulgacion de los resultados, con los datos sistematizados se generé un informe
sobre la situacion actual del uso de los inhibidores de la bomba de protones, el cual se entreg6 a
la direccion de area de salud Guatemala central y a los directores de cada centro de salud del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, para ser evaluado por el personal médico y
paramédico que atiende a la poblacion guatemalteca que asiste a los centros de salud del area

metropolitanas.

4.7 Instrumento

Para la realizacion de esta investigacion se disefié un instrumento de recoleccién de datos
redactado en idioma espafiol, se identificd con los logos de la Facultad de Ciencias Médicas y la
Universidad de San Carlos de Guatemala, titulo de la investigacién, nombre de los investigadores,
namero de instrumento, centro de salud donde se llené el instrumento e instrucciones para su
llenado. El instrumento fue un cuestionario tipo encuesta personal y se aplico a los pacientes a

través de los investigadores. El instrumento se dividio en tres secciones (ver anexo 11.1):

I.  Primera seccion: caracteristicas sociodemograficas
Esta seccidon contuvo siete items con la informacion sociodemografica del
paciente, cuatro preguntas cerradas de respuesta multiple: estado civil, ocupacion, etnia
y escolaridad, una pregunta cerrada de respuesta dicotdmica: sexo, y dos preguntas
abiertas: edad y residencia.
Il.  Segunda seccion: caracteristicas clinicas
Este apartado contuvo tres items con las caracteristicas clinicas referidas por el
paciente en una pregunta cerrada con respuestas dicotomicas: si el uso de inhibidores de
bomba de protones fue prescrito por un médico 0 no. Las dos preguntas restantes fueron
cerradas con opcion multiple: el diagnostico y los signos y sintomas por las cuales se
utilizo.
lll.  Tercera seccion: caracteristicas terapéuticas
La informacion terapéutica de los pacientes se ingresé en cuatro items, tres
preguntas cerradas de respuesta mdltiple: tipo de inhibidor de bomba de protones
utilizado, frecuencia diaria y tiempo de tratamiento. Una pregunta cerrada con respuesta

dicotdbmica: patrén de uso.
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4.7.1 Prueba piloto

Se realiz6 una prueba piloto para evaluar el instrumento, lo que refind los aspectos
técnicos, mejord y corrigio las deficiencias pertinentes. Se llevé a cabo en los pacientes de la
consulta externa del centro de salud del MSPAS de la zona 5 denominado “1 de julio”. Cada
investigador entrevisto a dos pacientes, con una muestra total de 10 pacientes. El paciente calificd
el nivel de dificultad de cada pregunta inmediatamente, con las opciones: facil, regular y dificil,
luego se le solicitd al paciente identificar el motivo por el cual consideré dificil la pregunta. Al
finalizar, se reunieron los investigadores y se seleccioné las preguntas con mayor dificultad con
el objetivo de modificar su redaccion para facilitar su comprension, evitar ambigiedad y

determinar el tiempo razonable para realizar la entrevista.

4.8 Anédlisis y procesamiento de datos

4.8.1 Procesamiento de datos:

Se ordeno los datos de acuerdo con el nimero de instrumento de recoleccién de datos
previamente establecido y segun el centro de salud. Posteriormente, se tabul6 en una base de
datos disefiada en el paquete software Microsoft Office Excel 2016, se ingresé los datos de cada
instrumento en filas y se posiciond cada variable en columnas. Cada variable se codificé con una
palabra menor de 10 caracteres alfabéticos en mindsculas, mientras sus categorias se les asigné

un codigo numérico el cual se ingresé a una base de datos para su analisis posterior.

4.8.2 Analisis de datos

El analisis de los datos obtenidos se realizé con base a los objetivos formulados, para los
cuales se utiliz6 un analisis descriptivo de las tres macrovariables (caracteristicas
sociodemogréficas, clinicas y terapéuticas). Se realiz6 un andlisis estadistico univariado por
medio de medidas de tendencia central y dispersion para las variables numeéricas, mientras las

variables categdricas fueron expresadas por medio de proporciones y porcentajes.

Primer objetivo especifico: la macrovariable de las caracteristicas sociodemograficas
incluyo la edad como una variable numérica y ésta se analiz6 con medidas de tendencia central,
mientras sexo, etnia, estado civil, escolaridad, residencia y ocupacién como variables categoricas

se analizé a través de frecuencias y porcentajes.

Segundo objetivo especifico: la macrovariable categ6rica caracteristicas clinicas incluy6
el diagndstico, sintomas, prescripcion médica y se analiz6 por medio de frecuencias y

porcentajes.
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Tercer objetivo especifico: la macrovariable de las caracteristicas terapéuticas tuvo cuatro
tipos de variables categdricas: tipo de inhibidor de la bomba de protones, tiempo de tratamiento,
la frecuencia diaria y el patrén de uso. Se analiz6 las cuatro variables por medio de frecuencias

y porcentajes.

4.9 Alcances y limites de la investigacion

49.1 Obstaculos

Debido a que el estudio sobre el uso de inhibidores de la bomba de protones fue de tipo
descriptivo y prospectivo, no fue posible establecer una relacién causal entre el uso y los datos
sociodemograficos, clinicos y terapéuticos. El disefio del estudio permitié realizar una descripcion
sobre los datos obtenidos, sin embargo, no establece asociacion, secuencia temporal o factor de
riesgo alguno de las variables, ya que, metodolégicamente el tipo de estudio tomd una sola

medicidén en un tiempo determinado.

49.2 Alcances

El estudio permiti6 describir las caracteristicas del uso de los inhibidores de la bomba de
protones de los pacientes de la consulta externa de los centros de salud del MSPAS de las zonas
1, 3,5, 7y 11 del municipio de Guatemala, por medio de un estudio descriptivo prospectivo, el
cual, a través de una entrevista personal que se realiz6é por los investigadores, facilitdé estudiar
multiples variables de interés en un corto periodo de tiempo, y generd informacién confiable y

certera.

4.10 Aspectos éticos de la investigacion

4.10.1 Principios éticos generales

Esta investigacion, se apegd a las pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS). Las pautas que se aplicaron a este estudio son:®3

e Valor social y cientifico, y respeto a los derechos individuales: Se logr6 obtener
informacion confiable y novedosa al realizar un estudio descriptivo con solidez cientifica
en base a conocimiento previo generado por investigadores en paises con poblaciones

similares, al mismo tiempo, se respeté los derechos humanos de la poblacién a estudio.
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e La seleccion de individuos y grupos participantes: La seleccién en la investigacion fue
adecuada, justa y equitativa, ya que se tomoé en cuenta a toda la poblacion que deseo6
participar, sin discriminacion alguna por su situacién social o econémica, en base a
criterios de inclusion y exclusion, de esta forma se asegurd que la investigacion se realice
de una manera social y éticamente aceptable.

¢ Riesgos de participacion: Los posibles riesgos por participar en esta investigacion fueron
minimos, ya que no se obtuvo ninguna informacion confidencial, ni se realizaron
procedimientos invasivos al sujeto de estudio.

e Consentimiento informado: A los posibles participantes se les solicité su consentimiento
luego de brindarles informacion relevante acerca de la investigaciéon y se comprob6 que
fue comprendido adecuadamente. Esto sin ocultar informacién o ejercer influencia o
coaccion, se dio un tiempo adecuado y se obtuvo de forma escrita un formulario firmado
como evidencia de su consentimiento.

¢ Conflicto de intereses: El objetivo de esta investigacion fue generar de una manera
éticamente apropiada informacién confiable y de valor para la promocion de la salud, por
lo que los investigadores declaran no tener ningun conflicto de interés econdmico, social

o0 politico con el tema.

Esta investigacion garantizo el respeto de los principios éticos de investigacion de la siguiente
forma: se resguardd la autonomia del paciente debido a que se solicitdé el consentimiento
informado del sujeto a estudio y se respetd su decisién de participar o no, sin afectar la calidad
de atencién que se le brind6 en los centros de salud. Con el propdésito del beneficio al paciente
se obtuvo informacion relevante y confiable sobre el uso de esta familia de medicamentos, la cual
se compartié con las entidades correspondientes para la toma de decisiones. Cabe mencionar
gue no se puso en riesgo la salud del paciente puesto que la investigacion fue de tipo descriptivo
en donde la informacion requerida se obtuvo por medio de una entrevista verbal en base a un
instrumento de recoleccion de datos. La informacion que se recopilé por los investigadores fue
de forma anénima y respet6 la confidencialidad del paciente. Durante el proceso de recoleccion
de datos, cada paciente tuvo la misma probabilidad de ser seleccionado sin distincion de raza,

etnia, religion, estatus econdémico o cultural.

4.10.2 Categoria de riesgo

Categoria | (sin riesgo): El estudio fue observacional por lo que no se realiz6 ninguna

intervencion o modificacion de las variables a investigar en los pacientes estudio.
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5. RESULTADOS

La recopilacién de datos para el estudio titulado: Uso de los Inhibidores de la Bomba de
Protones en Pacientes de la Consulta Externa de los Centros de Salud del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social del municipio de Guatemala se llevd a cabo durante los meses de
mayo Yy junio. Se entrevisto al paciente que acudio a la consulta externa de los centros de
salud de zona 1, 3, 5, 7 y 11 del municipio de Guatemala y cumplié con los criterios de
inclusién. Se llevé a cabo 372 entrevistas a pacientes de ambos sexos seleccionados
aleatoriamente segun el nUmero de carnet de atencién y el dia de la semana en que consulto.
Se utilizé un instrumento de recoleccion de datos que incluyo 3 secciones, la primera la
seccién sobre las caracteristicas sociodemograficas, la segunda sobre caracteristicas clinicas

y la tercera sobre caracteristicas terapéuticas.

A continuacion, se presenta el flujograma del proceso de seleccion de la muestra en la

poblacion que acudio a la consulta externa de los centros de salud seleccionados

Poblacion

Total
N =11 686

p
Poblacién de la
Muestra*
n=372
¢
|
[ I P I I ]
Centro de Centro de Centro de Centro de Centro de
Salud Zona 1 Saud Zona 3 Salud Zona 5 Salud Zona 7 Salud Zona 11
50 54 40 99 129
(13.57 %, (14.46 %) \ (10.77 %) (26.52 %) (34.67 %)
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Tabla 5.1 Caracterizacién sociodemografica de los pacientes a estudio.

n =372

Caracteristicas sociodemograficas f %
Edad ME 41.5 (RIC 29 - 54.25)
Sexo

Masculino 58 15.59

Femenino 314 84.41
Estado Civil

Soltero 95 2554

Union de hecho 109 29.30

Casado 136 36.56

Divorciado 12 3.23

Viudo 20 5.38
Residencia

Municipio de Guatemala 319 85.75

Fuera del Municipio 53 14.25
Ocupacion

Ama de casa 202 54.30

Comerciante 53 14.25

Técnico 50 13.44

Profesional 48 12.90

Otra 19 5.11
Etnia

Indigena 115 30.91

No indigena 257 69.09
Escolaridad

Primaria 117 31.45

Béasica 58 15.59

Diversificada 112 30.11

Universitaria 56 15.05

Ninguna 29 7.80

* ME = mediana aritmética. RIC= rango intercuartil.
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Tabla 5.2 Caracterizacidon clinica de los pacientes a estudio.

n =372
Caracteristicas clinicas f %
Prescripcion por médico
Si 274 73.66
No 98 26.34
Sintomas
Epigastralgia 170 45.70
Pirosis 85 22.85
Reflujo 68 18.28
Dolor abdominal 33 8.87
Nausea/Vomito 10 2.69
Otros 5 1.34
Melena 1 0.27
Hematemesis 0 0
Diagnostico
Enfermedad péptica o Gastritis 176 47.31
Otros 76 20.43
Enfermedad por reflujo gastroesofagico 27 7.26
No recuerda 23 6.18
Profilaxis de Ulcera por estrés 20 5.38
Profilaxis de gastroenteropatias erosivas 18 4.84
H. Pylori 17 4.57
Ulcera géstrica y Duodenal 8 2.15
Dispepsia funcional 6 1.61
Esofagitis 1 0.27
Tipo de inhibidor de bomba de protones
Omeprazol 16 4.30
Esomeprazol 31 8.33
Lansoprazol 322 86.56
Rabeprazol 1 0.27
Pantoprazol 2 0.54
Dexlansoprazol 0 0
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Tabla 5.3 Caracterizacion terapéutica del uso de inhibidores de bomba de protones

en los pacientes a estudio.

n =372

Caracteristicas terapéuticas f %
Tiempo de tratamiento

<1 Semana 102 27.42

1 a2 Semanas 67 18.01

3 a 4 Semanas 74 19.89

5 a 6 Semanas 5 1.34

7 a 8 Semanas 13 3.49

> 8 Semanas 111 29.84
Frecuencia diaria

Una vez al dia 271 72.85

Dos veces al dia 72 19.35

Tres veces al dia 25 6.72

Cuatro veces al dia 4 1.08
Patron de uso

Continuo 204 54.84

No continuo 168 45.16

42



6. DISCUSION

Los inhibidores de la bomba de protones son farmacos seguros y eficaces en el tratamiento
de enfermedades gastrointestinales relacionadas con la secrecién de acido gastrico como la
enfermedad péptica, la cual, en el afio 2017 el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
reportdé como la tercera causa de morbilidad a nivel nacional, por ende, se decidio estudiar su uso
en la poblaciéon guatemalteca que consulta a centros de salud ubicados en el area urbana de la
ciudad capital, al describir sus caracteristicas sociodemogréficas, clinicas y terapéuticas en el
afio 2019. ¥

Se realiz6 un estudio descriptivo, prospectivo con un muestreo probabilistico y aleatorizacion
sistematica, a fin de estudiar el uso de los inhibidores de la bomba de protones en 372 pacientes
gue asisten a la consulta externa de los centros de salud de las zonas 1, 3, 5, 7 y 11 del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, del municipio de Guatemala el cual conto con aval ético del

Comité de Bioética en Investigacion en Salud de la Facultad de Ciencias Médicas.

De los 372 pacientes que se incluy6 en el presente estudio, el 84.41 % correspondié al sexo
femenino, lo cual fue similar a lo mencionado en México por Sanchez J, quien report6 un 73.9 %,
lo cual se reafirma en Canadéa por Targownik L, quien reporté un 64.26 % y por Azpiazu M, en
Espafa, que encontré un 58.7 % del sexo femenino; estos datos evidencian que existe un

predominio de consumo de inhibidores en el sexo femenino.* &

En relacion a la edad se registr6 una mediana de 41.5 afios, mientras que, en Estados Unidos,
Jacobson B, encontré una edad media de 52.0 afos, sin embargo, otros estudios difieren estos
resultados, por ejemplo, en Francia, Souto P, reporté una edad media de 86.7 afios en pacientes

consumidores de inhibidores de la bomba de protones. & 1"

Continuando con la descripcion de las caracteristicas sociodemogréaficas de los pacientes
entrevistados se encontr6 el 36.56 % fue casado, un 54.03 % fue ama de casa y el 85.75 %

residié en zonas del municipio de Guatemala.

En cuanto a la etnia, en el presente estudio se encontré que un 69.09 % fue no indigena, lo
cual quedo reflejado en lo reportado en el afio 2013 por el Instituto Nacional de Estadistica con
un 86.3 % de poblacién no indigena en el municipio de Guatemala; y en relacion a la escolaridad,
se identific6 que un 31.45 % posee una escolaridad de nivel primaria, similar a lo reportado en el
compendio estadistico de educacion del Instituto Nacional de Estadistica donde 40.7 % de la

poblacion del municipio de Guatemala cuenta con escolaridad primaria. 5% 6*
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En relacion a las caracteristicas clinicas, se determin6é que un 73.66 % consumio
inhibidores de la bomba de protones con prescripcion médica, sin embargo, se evidencio que el
26.34 % de los pacientes lo consumié sin prescripcion médica, situacion que de igual forma fue
reportado en México por Sanchez J, ya que se evidencié que un 7.80% consumio inhibidores de

la bomba de protones sin prescripcion alguna.®

En cuanto a los sintomas que los pacientes de este estudio reportd, se encontrd que la
epigastralgia registro un 45.70 %, pirosis un 22.85 % vy reflujo un 18.28 %; similar a lo reportado
en Estados Unidos por Jacobson B, quien reveld sintomas de pirosis o reflujo en un 30% y mas

de la mitad de los pacientes referian sintomas de dispepsia.t’

Con respecto al diagnéstico se identificO que la enfermedad péptica se presenté en
47.31 %, enfermedad por reflujo gastroesofagico en un 7.26 % y un 6.18 % de los pacientes no
recordd su diagndstico al momento de la entrevista, de forma similar, Sanchez J, reporté el reflujo
gastroesofagico en un 31.3 %, esofagitis con 27.3 % y gastritis crénica 16.7 %; por otro lado,
Jacobson B, report6 los diagndsticos de dispepsia en 42 % vy reflujo gastroesofagico en 38 % de

los pacientes. ° 1"

Al respecto de las caracteristicas terapéuticas, el tipo de inhibidor de bomba de protones
gue se evidencio en el uso, fue lansoprazol en el 86.56 %, esomeprazol 8.33 %, y omeprazol
4.30 %, esto difiere de estudios en Espafia, Reino Unido y México donde se report6 el omeprazol
como el tipo de inhibidor de bomba de protones de mayor uso con 80 %, 79.1 % y 78.4 %,

respectivamente. " %

Acerca del tiempo de tratamiento que se utiliz6 los inhibidores de la bomba de protones
en los pacientes a estudio, se encontré que un 29.84 % lo consumié por mas de ocho semanas,
un 27.42 % refirié utilizar el medicamento menos de una semana y un 19.89 % refirié uso por tres
a cuatro semanas, lo cual difiere de lo recomendado por la Organizacion Mundial de
Gastroenterologia, que recomienda una duracién de dos a ochos semana segun el diagndéstico.
Segun la distribucion en cuanto a proporciones de uso, se observo que més de la mitad no se

apego a las recomendaciones de la Organizacion Mundial de Gastroenterologia. 24 28 3%

En relacién a la frecuencia diaria, el 72.85 % refirid6 un uso de una vez al dia, el 19.35 %
refirid un uso de dos veces al dia, 6.72 % tres veces al dia y 1.08 % cuatro veces al dia, lo cual
fue similar al estudio realizado por Amejeiras A, en el afio 2006, quien reporto que 88.6 % lo tuvo
prescrito una vez al dia, 7.9 % dos veces al dia, 1.4 % tres veces al dia 'y 2.1 % cuatro veces al
dia, con respecto al patrén de uso continuo, el cual se defini6 como aquel paciente que utilizé el

medicamento por un minimo de dos semanas sin interrupcion; el estudio reporté que de los
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pacientes entrevistados se registrdé un patrén continuo de 54.84 % mientras que un 45.16 % lo

utilizé de forma no continua.?®

Por lo descrito con anterioridad, se permitié identificar en este estudio como fortaleza la
actualizacion de la temética en relacion al uso de los inhibidores de la bomba de protones en
poblacion guatemalteca en un area geografica urbana, esto fue significativo debido a la carencia
de estudios relacionados al tema y forma un precedente para futuras investigaciones, asi mismo,
el estudio demostré una fortaleza terapéutica, ya que se demostro que el paciente en el que se

evidencio el uso de inhibidores lo hizo con prescripcién médica.

Sin embargo, el estudio presenté debilidades, entre ellas se puede mencionar que su
realizacion se centr6 en centros de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
ubicados en el area urbana de la ciudad capital, en donde la poblacién cuenta con un control
médico y se reflexiona que de las pacientes que fueron abordadas, cuentan con un monitoreo
medico en cuanto al uso terapéutico, patrén de uso y frecuencia del uso de los inhibidores de la

bomba de protones.

Por lo tanto, se logro evidenciar como oportunidad la necesidad de realizar estudios de
mayor complejidad en relacién a la temética, con un enfoque epidemiol6gico en otro contexto que
permita captar a la poblacion que consume inhibidor de bomba de protones sin prescripcion

médica.
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7.1

7.2

7.3

7. CONCLUSIONES

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas del paciente que consulta a los centros
de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social del municipio de Guatemala
gque usa inhibidores de la bomba de protones presenta una edad mediana de 41.5 afios;
casi nueve de cada diez es de sexo femenino y reside en el municipio de Guatemala; mas
de un tercio es casada; siete de cada diez es de etnia no indigena y casi un tercio tiene

escolaridad primaria.

Con respecto a las caracteristicas clinicas casi la mitad refiere sintomas de epigastralgia y
presenta diagnostico de enfermedad péptica de los cuales casi tres cuartos lo consumen

con prescripcién médica.
En relacibn a las caracteristicas terapéuticas, casi nueve de cada diez consumen

lansoprazol, casi tres cuartos lo consume una vez al dia, casi un tercio lo consume mas de

ocho semanas, y méas de la mitad con patrén de uso continuo.
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8. RECOMENDACIONES

8.1 Al Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social:

8.1.1 Fortalecer la vigilancia y regulacion de la venta de medicamentos sin prescripcion en
el municipio de Guatemala, en funcién de los resultados obtenidos sobre el uso de los
inhibidores de la bomba de protones en los pacientes a estudio.

8.1.2 Estandarizar el uso de los inhibidores de la bomba de protones por parte del personal
médico que atiende en el primer y segundo nivel de la red de servicios del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, segun las guias de la Organizacion Mundial de

Gastroenterologia.

8.2 A los centros de salud de las zonas 1, 3,5, 7y 11:

8.2.1 Fomentar el uso adecuado de los inhibidores de la bomba de protones con apego a
las guias de la Organizacién Mundial de Gastroenterologia, con base a diagnésticos
certeros, segun los resultados obtenidos.

8.2.2 Realizar programas de educacion en salud dirigidos a pacientes que asisten a la
consulta externa sobre los efectos adversos de los inhibidores de la bomba de
protones, la importancia de la consulta médica y los cambios de estilo de vida

necesarios para la prevenciéon de patologias acido pépticas.

8.3 A la Facultad de Ciencias Médicas:

8.3.1 Promover la investigacion epidemioldgica sobre el uso de inhibidores de bomba de
protones en la poblacidbn guatemalteca, en diferentes areas geograficas y
caracteristicas poblacionales.

8.4 Alapoblaciéon del municipio de Guatemala

8.4.1 Adherirse a las pautas indicadas por el médico tratante en relacion al uso de los

inhibidores de la bomba de protones y evitar el uso sin prescripcidon médica.
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9. APORTES

El presente estudio aporta conocimiento cientifico en el ambito de salud publica, al
determinar las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y terapéuticas del uso de los
inhibidores de la bomba de protones en la poblacion que asiste a la consulta externa de los
centros de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de las zonas 1, 3,5, 7y
11, asi mismo, se crea un precedente para la realizacién de estudios posteriores en diferentes
areas geogréficas y poblacionales, con el objetivo de llevar a cabo estudios de casos y

controles que permitan determinar relacion entre las distintas variables descritas.

Se brind6 plan educacional a cada participante posterior a la entrevista de recoleccion de
datos, donde se educé sobre el uso adecuado de los inhibidores de la bomba de protones,
las caracteristicas del medicamento, sus indicaciones y contraindicaciones, efectos
secundarios, a corto, mediano y largo plazo, asi como la importancia del consumo con
prescripcion meédica, asi mismo, se proporciond plan educacional sobre los cambios

necesarios en los habitos alimenticios.

Con los datos sistematizados se generd un informe sobre la situacion actual del uso de
los inhibidores de la bomba de protones, el cual se entregé a la direccién de area de salud
Guatemala central y a los directores de cada centro de salud del Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social, para ser evaluado por el personal médico y paramédico que atiende a la

poblacion guatemalteca que asiste a los centros de salud del area metropolitana.
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@ USAC

TRICENTENARIA 11. ANEXOS

CITNCIAS MEDICAS

11.1 Anexo 1: Instrumento de recoleccién de datos

Universidad de San Carlos de Guatemala
“Uso de los inhibidores de labomba de protones en pacientes de los centros de salud del

Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social del municipio de Guatemala”

Nombre de los Investigadores:
José Daniel Lépez Aguilar Zelasnie Sarahi Moralez
Jeremy Alexander Fabro Cardona Luis Alfredo Galindo Garcia
Luis Enrique Alfaro Solares.
Fecha de llenado:

Centro de Salud: No. de instrumento:

Instrucciones: subraye o llene la literal segun la informacién referida por el paciente.

Seccion Il: Caracteristicas clinicas

sociodemograficas
8. Fue prescrito por Médico: Seccion lll: Caracteristicas terapéuticas
1. Edad: a. Si
2. Sexo: b. No 11.  Tipo de inhibidor de la bomba de
a.  Femenino 9.  Sintomas: protones:
b.  Masculino a.  Epigastralgia a.  Omeprazol
3. Estado Civil: b.  Reflujo b.  Esomeprazol
a.  Soltero(a) c.  Dolor abdominal ¢.  Lansoprazol
b. Unién de Hecho d.  Pirosis d.  Rabeprazol
c.  Casado(a) e.  Nauseas/Vomito e.  Pantoprazol
d.  Divorciado(a) f.  Hematemesis f.  Dexlansoprazol
e.  Viudo(a) g Melena 12. Tiempo de tratamiento
4.  Residencia: h.  Ofros: a.  <1semana
a. Zona 10. Diagnostico: b.  1a2semanas
5.  Ocupacion: a.  Ulcera gastrica y ¢. 3a4semanas
a.  Amade casa duodenal d. 5a6semanas
b.  Comerciante b.  Enfermedad por reflujo e. 7a8semanas
c.  Técnico gastroesofagico f. >8 semanas
d.  Profesional c.  Profilaxis de ulcera por 13.  Frecuencia diaria:
e. Ofra: estrés a.  Unavezaldia
6. Etnia: d.  Profilaxis por b.  Dos veces al dia
a. Indigena gastroenteropatias c.  Tresveces al dia
b.  Nolndigena erosivas d.  Cuatro veces al dia
7.  Escolaridad: e.  H.Pylori 14. Patrén de uso:
a.  Primaria f. Esofagitis a.  Continuo
b.  Basica g.  Dispepsia funcional b.  No continuo
c.  Diversificada h.  Enf. Péptica o Gastritis
d.  Universitaria i. Otros:
e.  Ninguna i No Recuerda
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USAC 11.2 Anexo 2: Consentimiento informado

IRI(J:N I tNARlA

“Uso de los inhibidores de la bomba de protones en pacientes de los centros de salud
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social del municipio de Guatemala”.

Nombre de los Investigadores:
José Daniel Lopez Aguilar Zelasnie Sarahi Moralez
Jeremy Alexander Fabro Cardona Luis Alfredo Galindo Garcia

Luis Enrique Alfaro Solares

Apreciable paciente del centro de salud:

Por este medio le saludamos, deseandole un feliz dia, informandole que somos
estudiantes del ultimo afio de la carrera de Médico y Cirujano de la Universidad de San Carlos de
Guatemala, estamos realizando una investigacion como trabajo de tesis, titulada: “Uso de los
inhibidores de la bomba de protones en pacientes de los centros de salud del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social del municipio de Guatemala”, esta investigacion pretende caracterizar
eluso de los inhibidores de la bomba de protones en la poblacién que asisten a la consulta externa
de 5 centros de salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Le informamos que invitamos a este estudio a personas mayores de 18 afios, que asisten
a la consulta externa de los centros de salud de las zonas 1, 3, 5, 7 y 11, que han usado
inhibidores de la bomba de protones, los cuales son una familia de medicamentos que sirve para
tratar enfermedades tales como el reflujo, gastritis, Ulceras gastricas, y otras mas del sistema
gastrointestinal; estos medicamentos suelen llamarse: Lansoprazol, Omeprazol, Esomeprazol,
Rabeprazol, Pantoprazol y Dexlansoprazol, los cuales son de venta libre en el pais y nuestro
interés es averiguar qué personas los usan, porque los usan, como lo usan y para que los usan;
es por eso que le estamos invitando a participar voluntariamente en nuestra investigacion. Su
participacion es valiosa, secreta, no representa ningln costo para usted, es decir, no debera
realizar ningln pago por participar, usted obtendra el beneficio de recibir una platica informativa
sobre el uso de estos medicamentos, lo cual servira para proteger su salud en general.

Puede tomarse el tiempo necesario para decidir su participacion, puede abandonar con
toda libertad el estudio en cualquier momento, no existe ningun riesgo para su persona y no
afecta de ninguna manera la atencién brindada en el centro de salud.

Si usted presenta dudas o desea hacer preguntas, puede acercarse a nosotros con toda
confianza, para que podamos resolver todas sus dudas.
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No se preguntaran datos personales de los participantes. La informacién que se obtendra
durante la entrevista serd utilizada por los investigadores de forma privada.

El procedimiento que se llevara a cabo si decide participar es el siguiente:

1. Se le explicara al paciente la investigacion y los objetivos de la misma.

2. Se preguntard al paciente si decide participar voluntariamente, y si fuera positiva la
respuesta se le invitard a firmar el consentimiento informado.

3. Se le realizara una serie de 14 preguntas dirigidas por uno de los investigadores, a la cual
debera responder de forma sencilla y es el investigador anotara sus respuestas.

4. Alfinal se le dara una breve platica sobre el uso correcto de los inhibidores de la bomba
de protones.

PARTE Il: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

He sido invitado a participar en este estudio de tesis sobre el “Uso de los inhibidores de la bomba
de protones en pacientes de los centros de salud del Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social
del municipio de Guatemala”. He sido informado sobre el proceso a realizar. Entiendo que se me
realizara una serie de preguntas guiadas por los investigadores, la cual es confidencial. He tenido
la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha respondido satisfactoriamente todas mis
preguntas. He leido y comprendido la informacién proporcionada o me ha sido leida. Consiento
voluntariamente participar en esta investigacion y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la
investigacion en cualquier momento sin afectar de ninguna manera la atencién que recibo en este
centro de salud.

Nombre del Participante:

Firma del Participante o huella:

Fecha:

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial participante
y la persona ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la persona ha dado
consentimiento libremente.

Nombre del testigo

Firma del testigo o huella:

Fecha:

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento
informado para el potencial participante y la persona ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.
Confirmo que la persona ha dado consentimiento libremente.

Nombre del investigador

Firma del Investigador

Fecha

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de consentimiento
informado (iniciales del investigador/subinvestigador)

64



11.3

Anexo 3: Calculo de la muestra

3 Nz?pq
~d?(N —1) +z%pq

n

N = Poblacion total 11 686

Z = Coeficiente de confiabilidad 1.96
p = Proporcion esperada 34.6 %
q=65%

d = Error 0.05

Procedimiento
B Nz%pq _ (11686)(1.96)? (0.346) (0.654)
"T@2(N =1 +22pq  0.052(11 686- 1) + 1.962(0.346)(0.654)

n=337.69
n = 338 pacientes.
Pérdidas = 338 x 0.1 = 33.8
n=3718
n = 372 pacientes.

Elvalor de p se estableci6 a partir del estudio realizado por Sanchez J, Irineo A, Bernal
G, Peraza F, realizado en México, en el cual se determind 34.6 % de uso de inhibidores

de la bomba de protones en pacientes de atencién primaria.®
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11.4 Anexo 4: Distribucién de la asignacién proporcional de la muestra por
centros de salud

Centro de salud Poblacion Proporcion Proporcion de la
total muestra

Centro de salud zona 1 1586 0.1357 50
Centro de salud zona 3 1690 0.1446 54
Centro de salud zona 5 1259 0.1077 40
Centro de salud zona 7 3100 0.2652 99
Centro de salud zona 11 4052 0.3467 129

Total 11 686 1.0000 372
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11.5 Anexo 5: Distribucién por intervalos de edad y sexo de la poblacién estudiada.

Edad Me 41.5; RIC 29 : 54.25 n=2372
Caracteristica M % F %

18-24 6 161 35 9.41
25-31 9 2.42 67 18.01
32-38 12 3.23 41 11.02
39-45 5 1.34 43 11.56
46-52 9 2.42 41 11.02
53-59 2 0.54 30 8.06
60-66 4 1.07 31 8.33
67-73 8 2.15 14 3.76
74-80 2 0.54 7 1.88
81-88 1 0.27 5 1.34

* Me = mediana aritmética. RIC= rango intercuartil.
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