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RESUMEN

TITULO:

EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES
CON DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD POR REFLUJO
GASTROESOFAGICO EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 21 DEL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. Berman-Suarez K, Avalos-
Pérez F, Carranza-Gallardo B, Médico.

INTRODUCCION: La Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE) entidad
frecuente, curso cronico, sintomas episodicos, intensidad variable y con
periodos intermitentes de remisiéon' y prevalencia variable. En Europa
occidental y EUA afecta del 10 al 20% de la poblacién general®, en Asia del 2.5
al 7.1%°. En México, los pacientes con ERGE, perciben conscientemente
menos de 5% de los episodios de reflujo acido® y se desconoce la prevalencia,
es un padecimiento frecuente, subdiagnosticado y sujeto a automedicacion®,
Los objetivos del tratamiento son brindar alivio sintomatico, curar la esofagitis
erosiva y prevenir complicaciones’. En pacientes con uso de antiacidos de
venta libre se ha encontrado un alivio eficaz de los sintomas en 20%* *.
OBJETIVO: Describir efectividad del tratamiento farmacologico para ERGE en
la UMF 21. DISENO DEL ESTUDIO: Estudio transversal analitico. Muestra
aleatorizada de 90 pacientes. Mediante un cuestionario estructurado se evalu6
la presencia de sintomatologia de ERGE con el tratamiento administrado. Se
utilizé programa estadistico de SPSS version 17, Se realizaron grupos de
acuerdo al tratamiento indicado para hacer andlisis comparativo por medio de
razones Yy realizar correlacion entre los sintomas y el tipo de tratamiento.
RESULTADOS: En la UMF 21, el uso de Inhibidores de la Bomba de Protones
(70% p= 0.002) resulté con mayor efectividad terapéutica comparado con uso
de ranitidina y gel de aluminio y magnesio (20% p=0.002). CONCLUSIONES:
Los Inhibidores de Bomba de Protones son mas efectivos para el tratamiento
de ERGE, por encima de los antagonistas de los receptores H2. Palabras
clave: Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico, Pirosis, Efectividad,

Tratamiento.



ABSTRACT:

TITLE:

EFFECTIVENESS OF PHARMACOTHERAPY IN PATIENTS DIAGNOSED
WITH REFLUX DISEASE GASTROESOPHAGEAL IN FAMILY MEDICINE
UNIT NO. 21 OF MEXICAN INSTITUTE OF SOCIAL SECURITY. Berman-
Suarez K, Avalos-Pérez F, Carranza-Gallardo B, MD.

INTRODUCTION: Gastro esophageal Reflux Disease (GERD), frequent
condition, chronic, episodic symptoms, varying intensity, with intermittent
periods of remission and prevalence variable. In Western Europe and the
United States affects between 10 to 20% of the general population in Asia from
2.5 to 7.1%. In Mexico, patients with GERD, consciously perceived less than
5% of acid reflux episodes and the prevalence is unknown, is a condition
prevalent, underdiagnosed and subject to self-medication. Treatment goals are
to provide symptomatic relief of erosive esophagitis healing and prevent
complications. In patients using counter antacids has been found effective
symptom relief in 20%. OBJECTIVE: To describe effectiveness of drug
treatment for GERD in the FMU 21. STUDY DESIGN: cross-sectional study.
Random sample of 90 patients. Using a structured questionnaire assessed the
presence of symptoms of GERD treatment administered. We used SPSS
statistical program version 17, were conducted according to the treatment
groups indicated for comparative analysis by means of reason and perform
correlation between symptoms and treatment. RESULTS: The FMU 21, the use
of Proton Pump Inhibitors (70% p = 0.002) resulted in greater therapeutic
efficacy compared with ranitidine and use of aluminum and magnesium gel
(20% p = 0.002). CONCLUSIONS: PPIs are more effective for the treatment of
GERD over the H2-receptor antagonists. Keywords: Gastroesophageal Reflux

Disease, Heartburn, Effectiveness, Treatment.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 21, “FRANCISCO DEL PASO Y
TRONCOSO”

TEMA:

EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES
CON DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD POR REFLUJO
GASTROESOFAGICO EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 21 DEL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

JUSTIFICACION:

La Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico es una enfermedad multifactorial,
un padecimiento frecuente en la poblacion, que afecta predominantemente a la
poblacién econdémicamente activa, generando alteraciones en los aspectos
laboral, econémico y social de los pacientes y sus familias. Clinicamente
produce cambios en la estabilidad fisica del paciente, con sintomas que van
desde la pirosis, dolor retroesternal, regurgitacion y muchos otros que aunque
menos comunes, pero N0 menos importantes, como tos crénica, hipo e incluso
generar complicaciones como esofagitis, eséfago de Barret 0 casos extremos
con adenocarcinoma en 1% de los pacientes en pacientes con tratamiento

inadecuado.

El impacto de los sintomas sobre la vida cotidiana es una de las razones mas
comunes de consulta por enfermedades gastroduodenales, junto con la
preocupacion causada por la posibilidad de que se trate de una enfermedad
grave y la insatisfaccion con el tratamiento. Los tratamientos empleados logran
controlar los sintomas con diferencias en su efectividad dependiendo de las
caracteristicas de cada paciente y la gravedad de su padecimiento. En las
forma mas leves es util modificar el estilo de vida y usar procinéticos, sin
embargo, para casos de enfermedad por reflujo gastroesofagico moderado o
severo son de mayor utilidad los inhibidores de bomba de protones como

primer eleccion, aunque también pueden usarse los antagonistas de los
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receptores de histamina, ademas de modificar el estilo de vida y adquirir
adecuados habitos higienicodietéticos en todos los casos de ERGE, ya que es

la piedra angular del tratamiento inicial.

Por lo tanto es necesario investigar qué tratamiento es mas eficaz para la
ERGE y de esta forma evitar el uso de tratamientos que no observen adecuada
efectividad en el control de los sintomas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

PREGUNTA DE INVESTIGACION:
Debido a los antecedentes encontrados, se formula la siguiente pregunta de

investigacion:

¢Cuél es la efectividad del tratamiento farmacolégico en pacientes con
diagnéstico de Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico en la Unidad de

Medicina Familiar no. 21 del Instituto Mexicano del Seguro Social?



OBJETIVO:
Objetivos generales:

Describir la efectividad del tratamiento farmacologico para ERGE en la UMF 21.

Objetivos especificos:

1. Describir el Tipo de Tratamiento farmacologico en los pacientes con
ERGE.
2. Describir la persistencia de la sintomatologia de ERGE por el tipo de

tratamiento.
3. Analizar el tipo de tratamiento establecido con la persistencia de la
sintomatologia de ERGE.

HIPOTESIS:
El tratamiento farmacolégico para la enfermedad por reflujo gastroesofagico en
la UMF 21, tiene al menos un 20% de efectividad en el control de la

sintomatologia mas frecuente de este padecimiento.
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ANTECEDENTES Y MARCO TEORICO
MARCO EPIDEMIOLOGICO

La Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico es una entidad clinica frecuente.
Se describe como una enfermedad de curso cronico, con sintomas episodicos
de intensidad variable y con periodos intermitentes de remisién.*

A nivel mundial, su prevalencia es variable. En Europa occidental y en Estados
Unidos de Norteamérica afecta del 10 al 20% de la poblaciéon general,?

mientras que en Asia se estima entre el 2.5y 7.1% de la poblacién.®

Se estima que un 40% de los adultos tiene pirosis y/o regurgitaciéon al menos
una vez al mes, 20% al menos una vez a la semana y 7% diariamente.* En
México, en multiples estudios analizados en una revision sistematizada, se
encontré que los pacientes con ERGE, independientemente de la variedad
clinica, se perciben conscientemente menos de 5% de los episodios de reflujo
acido®. El Grupo mexicano para el Estudio de la Enfermedad por Reflujo
Gastroesofagico (ERGE), de la Asociacion Mexicana de Gastroenterologia,
efectud en el afio 2002 un consenso de expertos donde se puso de manifiesto
que, aungue en México se desconoce la prevalencia exacta de la ERGE, es
probable que sea un padecimiento frecuente, subdiagnosticado y sujeto a la
automedicacion, y que es indispensable crear conciencia sobre la importancia

de esta enfermedad en la comunidad Médica®.
MARCO CONCEPTUAL

DEFINICION Y FISIOPATOLOGIA

La Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico es uno de los trastornos digestivos
mas prevalentes. Los sintomas presentes son producto del reflujo de acido
gastrico y otros contenidos del estbmago hacia el eséfago, a causa de la
incompetencia de las barreras de la union gastroesofagica. Los mecanismos
antirreflujo normales son el esfinter esofagico inferior, el diafragma crural y la
localizacion anatomica de la unidon gastroesofagica por debajo del hiato

diafragmatico. El reflujo sélo ocurre cuando se pierde el gradiente de presién
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entre el esfinter esofagico inferior (EEI) y el estbmago, por descenso transitorio
o0 sostenido de la presion del EEI. Otras causas secundarias de incompetencia
del EEI son enfermedades del tipo de la esclerodermia, miopatia asociada a
pseudoobstruccion cronica intestinal, embarazo, tabaquismo, farmacos
anticolinérgicos, relajantes de la fibra muscular lisa (beta-adrenérgicos,
aminofilina, nitratos, antagonistas del calcio, inhibidores de la fosfodiesterasa),
destruccién quirGrgica del EEl y esofagitis’. Ademas de las situaciones de
incompetencia de las barreras, existe mas probabilidad de reflujo del contenido
gastrico en las siguientes circunstancias:
a) Al aumentar el volumen géstrico (postprandio, obstrucciéon pilérica o
sindrome de estasis gastrica y en los estados de hipersecrecién acida).
b) Cuando el contenido gastrico esta situado cerca de la unién
gastroesofagica (por decubito, inclinacién hacia adelante o hernia hiatal).
c) Cuando aumenta la presion gastrica (por obesidad, embarazo, ascitis,
cinturones o prendas muy ajustadas).
El contacto del eso6fago con el contenido gastrico que regurgita depende de la
cantidad de material que refluye por episodio, la frecuencia de los episodios de
reflujo y la rapidez de depuracién del esofago por efecto de la gravedad y las
contracciones peristalticas. Cuando las contracciones peristalticas estan
alteradas, la limpieza del eséfago también se altera. El acido refluido en el
es6fago es neutralizado por la saliva. De este modo, la alteracién de la
secrecion salival también incrementa el tiempo de exposicion del eséfago al
acido. Si el material refluido llega hasta el eséfago cervical y supera el esfinter

superior, puede penetrar en faringe, laringe y traquea’.

MANIFESTACIONES CLINICAS

La pirosis y regurgitacion de material amargo hacia la cavidad oral son los
sintomas caracteristicos del reflujo gastroesofagico. La pirosis es
desencadenada por el contacto de material que refluye con la mucosa
esofagica sensibilizada o ulcerada. En algunos pacientes se observa dolor
toracico anginoide o atipico. La disfagia persistente sugiere la aparicion de una
estenosis péptica. La mayoria de los pacientes con estenosis péptica tienen
antecedente de varios afios de evoluciébn con pirosis que antecede a la

disfagia. Muchos pacientes con reflujo gastroesofagico permanecen
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asintomaticos, en tanto que muchos enfermos sintomaticos se automedican y
no buscan ayuda médica hasta que presentan sintomas graves o, en el peor de
los casos, complicaciones’. Las manifestaciones clinicas extraesofagicas del
reflujo gastroesofagico se deben a reflujo del contenido gastrico hacia la
faringe, laringe, arbol traqueobronquial, nariz y boca. Puede ocasionar tos
cronica, faringitis, laringitis. Se presenta disfonia matutina. La broncoaspiracion
pulmonar recidivante ocasiona 0 agrava bronquitis cronica, asma, fibrosis
pulmonar, neumopatia obstructiva cronica o0 neumonia. La sinusitis cronica y la
caries dental también se han atribuido al reflujo gastroesofagico’.

La pirosis (sensacion de ardor que surge del estbmago o bajo térax y que
asciende hacia el cuello) y la regurgitacion acida (el retorno sin esfuerzo del
contenido gastrico al eséfago y frecuentemente a la faringe) se consideran los
sintomas méas comunes de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)?®.
Se estima que cuando la pirosis y la regurgitacién acida son los sintomas
predominantes, la probabilidad de que el paciente presente reflujo
gastroeséfagico es de aproximadamente un 70%°. Los sintomas tipicos y més
significativos de ERGE son la pirosis y la regurgitacion acida. Otros sintomas
gue pueden acompafiar a la ERGE son: eructos, nauseas, hipersalivacion,
disfagia, hipo y dolor epigastrico’®. Ocasionalmente la ERGE se puede
presentar con sintomas atipicos que incluyen: tos cronica, disfonia y dolor
toracico e hipo™*.

En el Genval Workshop Report se han revisado también otros aspectos que
deben tomarse en cuenta al realizar la historia clinica sobre reflujo®:

* La ERGE tiene gran probabilidad de estar presente cuando la pirosis ocurre
dos 0 mas dias por semana.

* Los sintomas ocurren predominantemente después de las comidas.

* Los sintomas raramente despiertan al paciente, aunque si pueden afectar al
suefio de un grupo minoritario de ellos.

* En ausencia de ulcera péptica cronica o esofagitis por reflujo, los sintomas
abdominales superiores y retroesternales inferiores que mejoran con antiacidos
probablemente son debidos a la ERGE.

Aquellos pacientes que presentan sintomas que sugieren ERGE complicada
(disfagia, odinofagia, hemorragia digestiva, pérdida de peso, etc.) deberian ser

sometidos a endoscopia.
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CLASIFICACION

La ERGE se puede subclasificar desde el punto de vista clinico en:

- ERGE tipica, con los sintomas caracteristicos de la enfermedad derivados de
la irritacion local del eséfago (pirosis, regurgitaciones, o dolor retroesternal,
nauseas, disfagia).

- ERGE atipica, en la que el reflujo condiciona la aparicion de sintomas a otros
niveles anatomicos distintos del tubo digestivo (laringitis posterior, goteo nasal
posterior, odinofagia, tos cronica, asma, dolor toracico atipico, lesiones del
esmalte dental)*?.

La historia natural de la ERGE es desconocida. En una revision sistematica
reciente, se constaté que la gran mayoria de los pacientes no progresan o
incluso consiguen la curacion con tratamiento. Por tanto, la Enfermedad por
Reflujo Gastroesofagico se trata de una enfermedad cronica con un curso
variable remitente-recidivante que precisa de tratamiento de mantenimiento,
cuya evolucion es impredecible a priori y en la que se deben monitorizar
individualmente los sintomas, los hallazgos endoscopicos y la respuesta

terapéutica’®.

DIAGNOSTICO

El diagnéstico se establece en muchos casos Unicamente con los
antecedentes. Una prueba terapéutica con un inhibidor de bomba de protones
como el omeprazol, en dosis de 40mg cada 12h por una semana, apoya el
diagnostico de ERGE. Los estudios diagnésticos estan indicados en pacientes
con sintomas persistentes o0 que presentan sintomas mientras reciben
tratamiento, o en aquellos con complicaciones. El enfoque diagndstico en el
reflujo gastroesofagico se divide en tres categorias: 1) documentacion de la
lesion de la mucosa, 2) documentacion y cuantificacion del reflujo y 3)
definicion de la fisiopatologia. La lesion de la mucosa se determina mediante el
empleo de bario, esofagoscopia y biopsia de la mucosa. El trago de bario suele
no ser normal pero revela una Ulcera o una estenosis. Una estenosis péptica en
la parte alta del esofago, una ulcera profunda o un adenocarcinoma, sugieren
es6fago de Barrett. La esofagoscopia no es diagnostica del reflujo
gastroesofagico; es normal en el reflujo no erosivo (NERD) que constituye un

tercio de todos los casos de reflujo gastroesofagico’. La documentacion y
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cuantificacion del reflujo, cuando es necesario, se puede realizar mediante el
registro ambulatorio del pH esoféagico por un lapso prolongado (24 a 48h)’. El
registro prolongado del pH se lleva a cabo utilizando una capsula sensible al
pH (BRAVO) la cual se ancla en la mucosa esofagica a través de un
endoscopio, en vez de la sonda de pH tradicionalmente colocada por via nasal.
Para la evaluacion del reflujo faringeo es util un sistema de registro simultaneo
en el sitio faringeo o esofagico. Los registros de pH son utiles Gnicamente para
evaluar el reflujo de acido. La esofagitis endoscopica no se relaciona con el
reflujo gastroesofégico. Es necesario documentar el reflujo s6lo cuando no esta
clara la intervencion del reflujo en el complejo sintomatico, sobre todo para
valorar los sintomas supraesofagicos, en casos de reflujo no erosivo, y en
casos de dolor toracico no cardiaco. La determinacion de los factores
fisiopatolégicos en el reflujo gastroesofagico a veces es necesaria para tomar
las decisiones terapéuticas como en el tratamiento quirdrgico antirreflujo. Los
estudios de la motilidad esofagica proporcionan informacion cuantitativa de
utilidad sobre la competencia del esfinter esofagico inferior y sobre la funcion
motora esoféagica’. En la practica clinica, el diagnéstico de ERGE se puede
hacer sin una investigacion, basada en la presencia de los sintomas tipicos de
la pirosis, con o sin regurgitacion. Un diagnostico de ERGE puede realizarse
independientemente de la frecuencia o la gravedad de los sintomas
expresados por el individuo. Existe un consenso general de que a los pacientes
con sintomas dominantes de pirosis o0 regurgitacion se le puede asignar un
diagnéstico clinico de ERGE Yy tratarlos sin necesidad de mas investigaciones o
estudios. Ha sido dificil documentar el valor predictivo de los sintomas, porque
no existe un estandar de oro aceptado para el diagnéstico de ERGE. Los
sintomas dominantes de pirosis 0 regurgitacion Aacida tienen una alta
especificidad (89% y 95% respectivamente), pero baja sensibilidad (38% y
6%)*. Sin embargo, el monitoreo del pH o la endoscopia puede ser normal en
la ERGE y puede, por lo tanto, subestimar la exactitud de los sintomas para su
diagnéstico. De hecho, el monitoreo del pH por 24 horas ya no es considerado
como el patrén oro, porque carece de la alta sensibilidad adjudicada

14 15
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anteriormente, para el diagnéstico de ERG En general, las actuales

pruebas "objetivas" para el diagnostico de ERGE son invasivas, costosas e
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insuficientemente fiables y, ademas, que no estan facilmente disponibles para

la mayoria de los médicos™.

COMPLICACIONES

Existe una pobre correlacion entre la frecuencia y gravedad de la clinica de la
ERGE y la gravedad de las lesiones de la mucosa esofagica (10).
Aproximadamente un 50% de los pacientes con ERGE tiene una mucosa
esofagica con aspecto endoscopico normal®. El restante 50% presenta
esofagitis y/o alguna de las complicaciones de la ERGE. Entre un 1% y un 10%
de los pacientes con esofagitis por reflujo desarrollan una estenosis esofagica,
habitualmente tras muchos afios de clinica de ERGE®. Las Ulceras esofagicas
pueden ser marginales (localizadas entre el epitelio escamoso esofagico y el
epitelio columnar géastrico) o pueden asentar sobre un eséfago de Barrett®.
Puede evolucionar a un adenocarcinoma esofagico y este riesgo es mayor
cuando existe una metaplasia de tipo intestinal y cuando la longitud del eséfago
de Barrett es grande. El riesgo de adenocarcinoma esofagico estd aumentado

en los pacientes con ERGE>**°,

TRATAMIENTO

Los objetivos del tratamiento radican en brindar alivio sintomatico, curar la
esofagitis erosiva y prevenir las complicaciones. El tratamiento de los casos
leves incluye reduccion de peso, dormir con la cabecera de la cama elevada,
10 a 12cm, con bloques, y eliminar los factores que aumentan la presion
abdominal. Los pacientes no deben fumar y habran de evitar la ingestion de
alimentos grasosos, café, chocolate, alcohol, menta, jugo de naranja y
determinados medicamentos (como anticolinérgicos, blogqueadores de los
canales de calcio y otros relajantes del musculo liso)’. También habran de
evitar la ingestion de grandes cantidades de liquidos con las comidas. El
cambio en el estilo de vida y los agentes antisecretores de venta libre son
adecuados’. Los bloqueadores de los receptores H2 (cimetidina, 300mg c/6h:;
ranitidina, 150mg c/12h; famotidina, 20mg c¢/12h; nizatidina, 150mg c/12h) son
eficaces para el alivio de los sintomas. Los inhibidores de la bomba de
protones son mas eficaces y se utilizan con mas frecuencia’ 8. Estos son

comparativamente eficaces: omeprazol (20mg/dia), lanzoprazol (30mg/dia),
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pantoprazol (40mg/dia), rabeprazol (20mg/dia), esomeprazol (40mg/dia),
durante 8 semanas, cicatrizan la esofagitis erosiva hasta en 90% de los
pacientes’. El inhibidor de bomba de protones (IBP) se tomara 30min antes del
desayuno. Los pacientes resistentes pueden duplicar la dosis. Puesto que el
reflujo es una enfermedad crénica, a menudo se requiere tratamiento de
mantenimiento a largo plazo, y los sintomas recurren en hasta 80% de los
enfermos al cabo de un afio si se suspende el tratamiento. Los inhibidores de
bomba de protones son mas eficaces al prevenir las recidivas. Los efectos
secundarios de este tratamiento por lo general son minimos. Sin embargo la
supresion intensiva del acido ocasiona hipergastrinemia pero no aumenta el
riesgo de tumores carcinoides o de gastrinomas. La absorcion de vitamina B12
y de calcio puede verse alterada por el tratamiento, por lo que si se administra
por tiempos prolongados existe una mayor frecuencia de fracturas de cadera
en estos pacientes. Es importante tratar en forma semejante a los individuos
con esofago de Barrett y esofagitis concomitante; sin embargo la supresion de
acido no permite la resolucion de la metaplasia de Barrett ni evita el cancer.
Las personas que también tienen estenosis péptica son tratados con
dilatadores para aliviar la disfagia, en ellos se emprendera el tratamiento
vigoroso contra el reflujo. Se practicara esofagoscopia en todo sujeto en quien
se sospechen complicaciones como hemorragia, estenosis o cancer’. Las
operaciones antirreflujo, en las cuales el fondo géastrico se envuelve alrededor
de la parte distal del eséfago (funduplicatura) crean una barrera antirreflujo. La
eficacia de la barrera antirreflujo depende del tipo de procedimiento y la
experiencia de quien la realiza. La funduplicatura abierta en su mayor parte ha
sido reemplazada por la funduplicatura laparoscopica y los procedimientos
antirreflujo endoscépicos se estan poniendo a prueba en muchas partes
aunque no deben considerarse como alternativas en pacientes jévenes que
requieren a largo plazo dosis altas de inhibidores de bomba de protones. Los
sujetos en quienes es adecuada la funduplicatura son aquellos que tienen
reflujo gastroesofagico tipico con respuestas satisfactorias al tratamiento con
IBP y en quienes los estudios de la motilidad muestran presiones deficientes
del esfinter esofagico inferior pero contracciones peristalticas normales en el
cuerpo del eséfago’. El reflujo gastroesofagico sintomatico con reflujo escaso o

nulo de acido o alcalino (bilis) también se considera una indicacion adecuada
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para las operaciones antirreflujo. El tratamiento no quirdrgico de la esofagitis
alcalina incluye medidas antirreflujo generales y neutralizacion de las sales
biliares con colestiramina, hidroxido de aluminio o sucralfato, éste ultimo es
muy UGtil en esos casos y también sirve de protector de la mucosa’.
Medicamentos de venta libre, incluidos los alginatos, los antidcidos y los
antagonistas de los receptores de histamina (ARH2) a bajas dosis, son seguros
y efectivos para el manejo de los sintomas en individuos con sintomas de
ERGE leve y poco frecuente, pero tienen una eficacia limitada en pacientes con
ERGE més graves, como la esofagitis erosiva o complicaciones o sintomas que
reducen la calidad de vida. Aunque todos los pacientes deben ser educados
acerca de los factores que pueden empeorar los sintomas, las modificaciones
de estilo de vida generalmente proporcionan un alivio inadecuado para la
mayoria de pacientes con ERGE. Hay pocos datos sobre la eficacia de las
modificaciones de estilo de vida en pacientes con ERGE leve, pero la
experiencia clinica sugiere que puede ser beneficioso si no hay
desencadenantes dietéticos o farmacolégicos, o si la obesidad, el tabaguismo o
consumo excesivo de alcohol esta presente. Los inhibidores de la bomba de
protones son superiores a los antagonistas de los receptores de histamina para
la reduccién de los sintomas de ERGE™. Es evidente que existe una jerarquia
de eficacia entre los medicamentos potencialmente utiles en el tratamiento de
la ERGE. A continuacion se enumeran y comentan brevemente estos grupos
de farmacos antes de establecer dicha escala jerarquica.
a) Procinéticos

Persiguen corregir las alteraciones del aclaramiento esofagico, la hipotonia del
EEI y, fundamentalmente, el retraso del vaciamiento gastrico; sobre este ultimo
aspecto si han demostrado capacidad de actuacién. Se pueden destacar dos
grandes grupos de procinéticos: los antagonistas de la dopamina
(metoclopramida, cleboprida y domperidona) y los colinomiméticos (cisaprida).
Los primeros, con accion limitada sobre el es6fago, mejoran el vaciamiento
gastrico, pero pueden producir efectos neuroendocrinos y disquinesias
extrapiramidales. La cisaprida reduce la incidencia de episodios de reflujo y no
es depresora del sistema nervioso central ni tiene efectos antidopaminérgicos,
por lo que no produce extrapiramidalismo ni liberacion de prolactina,;

excepcionalmente puede causar arritmias si se asocia a drogas que inhiben la
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isoenzima del citocromo P450, CYP3A4, que metaboliza la cisaprida. Sin
embargo, como tratamiento de mantenimiento, la cisaprida no ha superado al

placebo en la prevencién de la recidiva sintomatica®® *’.

Por su parte, la
cinitaprida (derivado de la benzamida) actiia como agonista serotoninérgico de
los receptores 5-HT1 y 5-HT4, y como antagonista de los receptores 5-HT2, sin
aportar ventajas adicionales significativas al tratamiento del reflujo
gastroesofagico. Numerosos estudios, algunos en curso actualmente, valoran
las posibilidades terapéuticas de los agonistas de la motilina que®®, de
momento, parecen limitadas en la ERGE. Al igual que la cisaprida reducen la
severidad de la pirosis diurna y mejoran el vaciamiento gastrico® *°.

b) Neutralizantes del pH
Los antiacidos acostumbran a emplearse como la primera opcion farmacologica
en las fases iniciales de la ERGE vy, junto con las medidas generales, controlan
adecuadamente los sintomas del reflujo en un amplio grupo de pacientes. En el
reflujo biliar se podria recurrir al hidroxido de aluminio y, por su capacidad
adsorbente, a la colestiramina o al sucralfato, aunque existen mejores opciones
para tratar el reflujo duodenogastroesofagico®.

c) Sucralfato.
Ademas de su accion citoprotectora formando complejos con las proteinas de
la mucosa ulcerada, tiene efecto adsorbente, tanto de la pepsina como de las
sales biliares, por lo que podria tener utilidad en reflujos acidos y “alcalinos”.
Pierde eficacia si se emplea simultdneamente con anti secretores'’.

d) Antisecretores
Los antagonistas de los receptores H2 (cimetidina, ranitidina, famotidina,
nizatidina, roxatidina) podrian ser utilizados en los grados mas leves de
esofagitis. Sin embargo, la evidencia disponible no apoya su uso, salvo en

determinados casos de irrupcién acida nocturna’ *'.

Por lo general el
tratamiento se hara durante al menos 8 semanas. Los inhibidores de la bomba
de protones (IBP) (omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol,
esomeprazol) son eficaces en todos los grados de esofagitis y deberan elegirse
siempre en las formas moderadas o severas de esofagitis por reflujo acido, sin
olvidar su utilidad en otras formas de ERGE. También se emplean, junto a otras

medidas, en el tratamiento del esé6fago de Barrett! * 7 %°.
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ANTECEDENTE CIENTIFICO
Manejo farmacolégico del paciente con ERGE

Es posible establecer una jerarquia de eficacia del arsenal farmacoldgico
disponible y elegir entre una estrategia ascendente o descendente, hasta
encontrar la dosis minima eficaz que controle la enfermedad® .

Como se ha dicho anteriormente, las medidas generales, junto con la toma de
antiacidos, ya han sido adoptadas por la mayoria de pacientes cuando acuden
al médico, por lo que no seran incluidas en esta valoracion jerarquica. A ellas (y
a los antiacidos) se puede recurrir cuando los sintomas sean leves e
infrecuentes'® °. Probablemente una parte de los pacientes con enfermedad
leve se beneficiarian de un tratamiento con anti-H2 o procinéticos, combinados
o por separado’ ** *’. Pero los datos aportados por numerosos estudios revelan
una clara superioridad, en cuanto a eficacia, de los IBP'’ ® %, Es indiscutible
que los grados mas severos de esofagitis deben ser tratados con IBP. Pero si
se tiene en cuenta que la eficacia de los habitos de vida o de los antiacidos (o
de ambos en combinacion) es minima, que la cisaprida u otros procinéticos
(con o sin anti-H2) son claramente inferiores a los IBP, que doblar la dosis de

anti-H2 no ha demostrado que suponga una ventaja evidente!’ 23

, Y que la
repeticion de ensayos terapéuticos fallidos va a empeorar la relacion
coste/beneficio, la conclusién es que debe comenzarse el tratamiento con IBP,
incluso en casos de terapia empirica inicial'’ *  %°, para ir descendiendo en la
escala jerarquica hasta alcanzar la dosis minima eficaz, teniendo en cuenta la
superioridad de los IBP también en los tratamientos de mantenimiento®’ .
Ademas, conviene insistir en que la supresién acida con IBP a dosis doble
normaliza los parametros de reflujo acido y también reduce de forma
significativa el efecto del reflujo duodenogastroesofagico debido a que
posiblemente ambas formas de reflujo tienen un papel sinérgico’. En los casos
de pacientes que presentan episodios nocturnos de reflujo, es necesario tener
presente el hecho conocido como irrupcion acida nocturna (nocturnal acid
breakthrough) consistente en descenso del pH intragastrico por debajo de 4, de
forma continuada durante mas de 60 minutos, a lo largo de las horas de

descanso nocturno, en sujetos a tratamiento con IBP?%. En estos pacientes con
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reflujo nocturno, que ya reciben dos dosis de IBP, la ranitidina al acostarse
podria inhibir més eficazmente el &cido que una tercera dosis de IBP,
posiblemente porque esta secrecion nocturna esté vinculada a un aumento de
la concentracién local de histamina®®, mientras que, en este grupo de
individuos, durante el dia los anti-H2 son menos utiles que los IBP para inhibir
la produccion &cida estimulada por alimentos. Sin embargo, esta dosis
nocturna de ranitidina no excluye la necesidad de mantener la segunda dosis
de IBP antes de la cena®. Conviene comentar aqui que existen datos que
permiten sospechar que la ausencia de Helicobacter pylori favorece la irrupcion

P 3 Como tratamiento de

acida nocturna en pacientes que reciben IB
mantenimiento puede optarse por IBP, sea a mitad de dosis, en administracion
intermitente, o a demanda'’ *!. Recientemente, en un estudio de Klinkenberg-
Knol y cols., que incluye pacientes con esofagitis severa, no candidatos a
cirugia, tratados con omeprazol durante periodos prolongados (hasta mas de
once afos), se ha confirmado la eficacia y seguridad de este farmaco en
tratamientos de larga duracién®’. Se ha observado pérdida de eficacia en los
anti-H2 administrados en periodos prolongados, lo que posiblemente esté
relacionado con un fendmeno de taquifilaxia. Ello apoya aun mas el empleo de

IBP en terapia de mantenimiento a largo plazo*’ *’.

En relacion a la efectividad terapéutica de la ERGE.

Los antiacidos y farmacos antirreflujo como el acido alginico son utiles en el
tratamiento de las formas mas leves de la ERGE. Los antiacidos y el acido
alginico han demostrado ser mas eficaces que el placebo en el alivio de los
sintomas inducidos por la pirosis. Ademas, los antidcidos combinados con
acido alginico pueden ser superiores a los antiacidos solos en el control de los
sintomas. Hay dos ensayos longitudinales, que sugieren un alivio eficaz de los
sintomas en aproximadamente 20% de los pacientes con el uso de antiacidos
de venta libre®. Todos los antagonistas de los receptores de histamina (ARH2)
aprobados para su uso y disponibles sin receta, han demostrado disminuir la
pirosis, sobre todo después de las comidas. Si bien hay algunas diferencias en
la potencia, duracion y rapidez de accion de cada farmaco de este grupo de

medicamentos, se usan indistintamente. Los antagonistas de los receptores de

21



histamina son particularmente utiles cuando se toman antes de una actividad
potencialmente agravante del reflujo (comida abundante o el ejercicio en
algunos pacientes). Muchos pacientes pueden predecir cuando van a sufrir
pirosis y pueden premedicarse con los ARH2. Las comparaciones entre los
ARH2 y los antiacidos son limitados. Se ha sugerido que los antiacidos pueden
producir una respuesta mas rapida, pero la potencia pico de los antagonistas
de los receptores de histamina y los antiacidos son similares, aunque los ARH2
tienen una duracién de accién mas prolongada (hasta 10h)*. Los resultados de
33 ensayos clinicos aleatorios que incluyeron mas de 3,000 pacientes con
esofagitis erosiva, mostraron que el alivio sintomatico se puede esperar en el
27% de los tratados con placebo, el 60% con ARH2, y el 83% con IBP. La
esofagitis se ve curada en el 24% de los pacientes tratados con placebo, en el
50% de los tratados con ARH2, y en el 78% de los pacientes tratados con
IBP* 3. Los inhibidores de bomba de protones eliminan los sintomas y curan la
esofagitis mas rapidamente que otros agentes. Ambas dosis de ARH2 (la méas
alta o una dosis mas frecuente) parecen mejorar los resultados en el
tratamiento del reflujo, pero siguen siendo inferiores a los IBP. Ademas de
controlar los sintomas y la esofagitis, la terapia con IBP ha demostrado
normalizar el deterioro de la calidad de vida causada por reflujo
gastroesofagico®®. Los inhibidores de la bomba de protones més procinéticos
son efectivos en el control de los sintomas en un 85 a 96% en la enfermedad
por Reflujo Gastroesofagico; este manejo no resuelve los problemas

fisiopatolégicos de base de la enfermedad®.

Una formulaciéon de omeprazol de venta libre se ha introducido en EUA a una
dosis idéntica a la disponible con receta meédica para tratamiento a corto plazo
(14 dias) de la pirosis. Es importante que los pacientes visiten al médico antes
de usar estos medicamentos mas alld de su indicacion de 14 dias, ya que
algunos estaran en riesgo para desarrollar eséfago de Barrett o de otro tipo de

complicaciones y, en su caso, ser evaluados endoscépicamente™®.

Muchos pacientes con ERGE requieren la terapia a largo plazo, incluso
posiblemente, por toda la vida, por lo que la terapia de mantenimiento se

convierte en una preocupacion importante. Una terapia de mantenimiento
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eficaz debe mantener al paciente comodamente bajo control de los sintomas y
prevenir las complicaciones. Esto varia en cada paciente y pueden requerir
s6lo antiacidos y modificaciones de estilo de vida, hasta en un 20% de los
pacientes. Otros pacientes con reflujo crénico (hasta un 50%) tienen frecuentes
recaidas sintomaticas pesar de la terapia adecuada®. Los pacientes cuya
enfermedad se ha controlado con IBP suelen tener recaidas sintométicas o la
curacion de la esofagitis es insuficiente a la dosis estandar, o con dosis aun
mayor de ARH2 y/o con tratamiento con procinéticos. Una dosis completa de
ARH2 una vez al dia, aunque es eficaz para la Ulcera péptica, no es adecuado
para la ERGE. Una reducciéon de la dosis de los IBP ha mostrado
consistentemente ser ineficaz a largo plazo en el tratamiento de la ERGE. Esto
incluye omeprazol en dias alternos o la terapia de "fin de semana”. Una dosis
diaria de 10 mg de omeprazol puede ser superior a la ranitidina a dosis
estandar. En Ultima instancia, cualquiera que sea la dosis necesaria para
controlar los sintomas, debe ser utilizada, y puede incluir una dosis total o

incluso incrementar la dosis de IBP en muchos pacientes.® %
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METODOLOGIA

DISENO DEL ESTUDIO
— Por el control de la maniobra: OBSERVACIONAL ya que no se

modificaron intencionadamente las variables.

— Por la captacion de la informacion: RETROSPECTIVO: sélo se
obtuvieron datos a partir de informacion previamente recolectada en
expedientes clinicos.

— Por la medicién del fendmeno: TRANSVERSAL pues soélo se llevo a
cabo una medicion de variables.

— Por la presencia de grupo control: ANALITICO por la correlacion entre

las variables y presencia de varios grupos de estudio.

MUESTREO.

Lugar de estudio: Unidad de Medicina Familiar nimero 21 del IMSS, ubicada
geograficamente en Francisco del Paso y Troncoso Numero 281, Colonia

Jardin Balbuena, Delegacion Venustiano Carranza; México, Distrito Federal.

Universo de trabajo: Todos los derechohabientes usuarios de la UMF 21:
118,593 personas>’

Poblacion de estudio: Pacientes derechohabientes adscritos y usuarios de la
UMF 21, con diagnéstico de ERGE son o sin complicaciones y de cualquier

grupo etareo.

Unidad de Andlisis: Todos los pacientes usuarios registrados en el sistema del
Area de Informacién Médica y Archivo Clinico (ARIMAC)*que cuentan con
diagnéstico de Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico, cuya clave de
diagnéstico (CIE-10) es K 219, en el periodo de tiempo comprendido entre

mayo de 2009 a mayo de 2010: 287 pacientes.
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MARCO MUESTRAL
Tamafo de muestra:

Con los datos anteriores, podemos despejar la siguiente férmula para variables
cualitativas (una proporcion):
Formula 1: Tamafio de muestra para una proporcion. Poblacion infinita.

N = (Za)* (p)(@) / &°

En donde:

N = Tamafo de la muestra que se requiere.

p = Proporcion de sujetos portadores del fenébmeno en estudio.

g = 1 — p (complementario, sujetos que no tienen la variable en estudio).

0 = Precisién o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar.

Za = Distancia de la media del valor de significacién propuesto. Se obtiene de
tablas de distribucion normal de probabilidades y habitualmente se utiliza un

valor a de 0.05, al que le corresponde un valor Z de 1.96

El tamafio de la muestra calculado es: N= [(1.96) (1.96)] (287) (1- 287) / 0.05 =
N= (3.84) (287) (-286) / 0.05=
N= (262.52) (-286) / 0.05=
N=23.48/0.03= 782

Cuando el tamafio total de la poblacién es menor de 5,000 (poblacién finita), se

requiere efectuar un ajuste en la férmula:

Formula 2. Tamafio de muestra para una proporcion.
Poblacion finita (<5,000)

N=n'/ 1+ (n* / poblacién)

N =782/ 1 + (782/100)
N=782/1+7.82
N= 88
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Criterios de inclusion = pacientes con diagnostico de ERGE de al menos 12

semanas de evolucion y que presenten sintomas durante el momento que se
presenta el cuestionario. Pacientes de ambos sexos en edad productiva: de 20
a 59 afios. Que deseen participar en el estudio. Que cuenten con teléfono
ingresado en el expediente electronico. Que sean de ambos turnos de

adscripcion a la UMF21.

Criterios _de no _inclusién = pacientes con diagnéstico de Sindrome de

Intestino Irritable, dispepsia u otros diagndsticos de patologia gastrointestinal,
embarazadas, quienes no quieran realizar el cuestionario, pacientes con
cualquier otro diagnéstico de patologia gastrointestinal, pacientes que tomen
medicamentos que generen sintomatologia acidopéptica, (AINES, esteroides,
teofilina, antagonistas del Calcio, etc). Que no tengan vigencia. Que no tengan
diagndstico establecido. Nifios, adolescentes, adultos mayores. Pacientes con
patologias que pudieran enmascarar cuadro clinico con ERGE (DM2, HAS,

etc), pacientes que lleven tratamiento via particular.

Criterios de eliminacién = pacientes que cambien de clinica de adscripcion, o

quienes no contesten el cuestionario de forma completa.
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DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLE TIPO DE DEFINICION DEFINICION
DEPENDIENTE VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL INDICADOR
Hoja de
recoleccion de
datos, preguntas
Pirosis (sensacion de | en base a la
ardor 0o quemazoén que | sintomatologia del
surge del paciente: pirosis, | PUNTAJE
estdbmago o bajo térax y [ regurgitacion
gue asciende hacia el | acida, Una vez a la
cuello) regurgitacion semana O menos:
alimentaria; que el | 1= CONTROLADO
Regurgitacion acida paciente presente
(el retorno sin esfuerzo | la sintomatologia | De una a 3 veces
del contenido y se le otorgard | por semana: 2=
Sintomatologia Cuantitativa gastrico al eso6fago y | un puntaje para | DESCONTROL
de ERGE discontinua, frecuentemente a la | clasificarlo en | LEVE
razon. boca) CONTROLADO,
LEVE, De 3 a cinco veces
Regurgitacidn MODERADA o | por semana: 3=
alimentaria (retorno sin | SEVERA, en base | DESCONTROL
esfuerzo del contenido | a la frecuencia de | MODERADO
gastroalimentario al | aparicion de cada
esOfago e incluso a la | sintoma (una vez | Mas de cinco
hipofaringe) por semana, de | veces por semana:
una a tres veces | 4= DESCONTROL
por semana, de | SEVERO
tres a cinco veces
por semana, O
mas de cinco
veces por
semana, durante
el ultimo mes)
VARIABLE TIPO DE DEFINICION DEFINICION
INDEPENDIENTE VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL INDICADOR
Manejo dietético Reporte de indicacion
Cualitativa Evitar consumo de | dietética en el 1=si
nominal grasas irritantes | expediente 2=no
(picantes, etc) electronico.
Manejo farmacologico | Uso de Gel de
Cualitativa con el uso  de | Aluminio y Magnesio 1=si
nominal antiacidos suspension via oral 2=no
10ml c/8h
Tipo de Manejo farmacolé_gico _
tratamiento - con el uso de agonistas | Uso  de ta_b!e_tas 1=si
utilizado Cualitativa de los receptores | 150mg de Ranitidina 2=no
: nominal Histaminérgicos 2 c/12h
Manejo farmacologico
con el uso de
Cualitativa inhibidores de la § Uso de Omeprazol, 1=si
nominal bomba de protones tabletas 20mg c/24h 2=no
Manejo farmacoldgico
con el uso de
Cualitativa reguladores de la | Uso de 1=si
nominal motilidad Metoclopramida 2=no
gastrointestinal tabletas 10mg c/8h.
(procinéticos)
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TIPO DE DEFINICION DEFINICION
COVARIABLE VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL INDICADOR
Si el paciente ha
modificado en Modificar o no los
Cambios en el estilo de algun aspecto sus | héabitos y estilo de
vida habitos vida 1=si
Cualitativa higienicodietéticos, 2=no
nominal de dieta, estrés u
horario de
alimentacion
Llevar a cabo un
horario de Modificar su
Horario adecuado de alimentos horario de
alimentacion establecido, alimentacion hacia 1=si
Cualitativa desayunar a la un horario fijo de 2=no
nominal misma hora todos | alimentos, o no.
los, asimismo
comer y cenar.
Grasas origen Consumo o no de
Consumo de grasas Cualitativa animal o vegetal, alimentos irritantes
nominal picante, mentas, a la mucosa 1=si
chocolates, gastrica 2=no
alimentos fritos
Modificar su
ambiente laboral,
familiar y social, Evitar o no
en el cual se halle | situaciones de
Cualitativa sin condiciones estrés y su manejo 1=si
nominal estresantes o las adecuado no 2=no
Estrés menos posibles,
asi también el
manejo adecuado
de situaciones
estresantes.
TIPO DE DEFINICION DEFINICION
COVARIABLE VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL INDICADOR
En base a la
presencia de la
sintomatologia del
paciente vy el tipo Porcentaje de
de tratamiento Controlados,
utilizado se descontrolados
. crearon grupos de | |aves
Efectividad Cuantitativa | Capacidad de andlisis, donde se | gescontrolados
Terapéutica discontinua lograr el efecto cuantifica a través | i oderados,

gue se desea o se
espera

de razones, qué
porcentaje de
efectividad
presenta el
medicamento o
medicamentos
utilizados por ese
grupo de
pacientes.

descontrolados
severos, con cada
grupo de
medicamentos
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Etapa 1.

Se llevo a cabo una amplia investigacion sobre el tema en estudio asi como
una revision sistematizada de la bibliografia disponible en internet y textos
médicos relacionados, desde texto basico de Medicina Interna vy
Gastroenterologia acerca de la fisiopatologia de la Enfermedad, hasta diversos

metaanalisis publicados a lo largo de 2 décadas de investigacion sobre el tema.

Etapa 2.
Autorizacién del protocolo de investigacion. Se present6 el tema ante el Comité
de Investigacion Local de la Unidad de Medicina Familiar no. 21 del IMSS,

mismo que fue aprobado.

Etapa 3.
Trabajo de campo.

1. Se tomaron a los pacientes que cuentan con Diagnéstico de Enfermedad
por Reflujo Gastroesofagico, gracias a la busqueda de los mismos en el
sistema de ARIMAC de la UMF 21, del IMSS, en un periodo de un afio,
de mayo de 2009 a mayo de 2010.

2. Se calculd la muestra de estudio usando la formula de tamafio de
muestra para una poblacion finita usando una proporcion, el tamafio
resultante de la muestra requerida fue de 88 pacientes, sin embargo se
estudiaron 90 pacientes con diagnostico de ERGE.

3. Se tomaron de la bibliografia consultada textos referentes a la
efectividad del tratamiento farmacol6gico empleado para pacientes con
ERGE, asi como cuestionarios para evaluar la persistencia de la
sintomatologia de la enfermedad®, de cuyas modificaciones se logré
realizar un cuestionario que se utilizé como hoja de recoleccion de datos
para este estudio (ver anexos), asimismo una escala de evaluacién de la
severidad de la sintomatologia para la ERGE modificada del texto de
Gonzalez JC en 2005,*° forma en la cual se obtuvieron los datos de los

pacientes estudiados.
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4. Se les hizo una invitacion al acudir a su consulta de medicina familiar,
para participar en este estudio, cuya participacion constaba de
responder la hoja de recoleccion de datos, la cual fue explicada de forma
verbal, momentos posteriores a su consulta, previa firma de
consentimiento informado; este cuestionario estructurado evalué la
presencia de sintomatologia de ERGE que tienen en este momento los
pacientes con el tratamiento que se les ha administrado. Posteriormente
se revisd el expediente electronico para el registro del tratamiento
indicado.

5. Para el analisis de datos y obtencién de resultados se realizé una base
de datos en el programa estadistico de SPSS y después se describieron
de las variables cuantitativas con variable de tendencia central y
posteriormente se realizaron grupos de acuerdo al tratamiento indicado
para hacer un andlisis comparativo entre los grupos, por medio de
razones Y finalmente realizar una correlacién entre los sintomas y el tipo

de tratamiento.

RECOLECCION DE LA INFORMACION

Se llevé a cabo una técnica de muestreo Aleatorio simple, mediante una tabla
de numeros aleatorios, de la lista que se tiene proporcionada por el servicio
Area de Informacion Médica y Archivo Clinico (ARIMAC) de la Unidad Médica
Familiar No. 21 del IMSS, posteriormente se citd a los pacientes seleccionados
para realizarles el cuestionario, previo consentimiento informado verbal sobre el
estudio que se intenta realizar, asi como haber constatado que aceptaban
participar en el mismo; este cuestionario evalud la presencia y frecuencia de
sintomatologia, asi como indagar el tratamiento que llevan los pacientes, para
de esta forma crear grupos para compararlos entre si, en base el tipo de
tratamiento farmacolégico que llevan y la mejoria o no de la sintomatologia de
la enfermedad. El tamafio de la muestra total se estim6é en 88 pacientes, los
cuales se eligieron de acuerdo a la tabla de nimeros aleatorios, para mayor

confiabilidad en el estudio.
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PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION

En el programa estadistico de SPSS version 17 se capturé y se realizd una
base de datos con la informacion arrojada de la hoja de recoleccion de datos,
mismos que fueron obtenidos en un periodo de 8 semanas. Se realizd un
andlisis estadistico univariado para describir la poblacién. Posteriormente se
identificaron los grupos de tratamiento y se realizd un analisis estadistico para
conocer la prevalencia de mejoria de la sintomatologia de la ERGE.
Consecuentemente se llevo a cabo un analisis bivariado para correlacionar el
indice de mejoria de la sintomatologia con el tipo de Tratamiento farmacolégico
utilizado. La informacion obtenida se presento en tablas y graficos.

RECURSOS

Materiales.

Se utilizaron 90 hojas para la impresion del consentimiento informado, asi
como 90 hojas mas para impresion de la hoja de recoleccion de datos que se le
otorg6 a cada paciente estudiado. Asimismo se utilizé el equipo de cdmputo de
la Unidad de Medicina Familiar no. 21 del IMSS durante las tardes para
ingresar al expediente electronico y obtener la informacién del tratamiento
farmacolégico empleado en los pacientes estudiados.

Lapices, boligrafos, equipo de cémputo personal e institucional para recolectar
y analizar la informacion, asi como el software necesario para dicho andlisis

estadistico.

Humanos.

Apoyo por parte del personal del Area de Informacion y Archivo Clinico de la
Unidad de Medicina Familiar no. 21, del IMSS (ARIMAC) para obtener los datos
de la poblacion y asi obtener el tamafio de la muestra a estudiar, asi como
comparfieros residentes de la unidad donde se realizé este estudio, quienes nos
apoyaron para entrevistar a los pacientes, asi como el apoyo de los

investigadores que participaron en este estudio.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

Para la realizacion de este estudio se tomaron en cuenta las consideraciones
éticas descritas en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Internacional, (2000) Respeto a la autonomia y confidencialidad de los
individuos. Asi como, a la prediccion de beneficios y potencial riesgo para los
participantes en el estudio.

Esta investigacion considera lo estipulado por "Ley General de Salud" de
México y con su "Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud”, en su titulo quinto en el cual se establecen en el
articulo 96 las acciones que contribuyan al conocimiento de los proceso
bioldgicos y psicologicos en los seres humanos y la prevencion y control de los

problemas que se consideran prioritarios.

También se establece de acuerdo a su articulo 17 como investigacion sin
riesgo. Ya que solo se realizara entrevistas prospectivas y revision de
expedientes clinicos y no consideran problemas de temas sensibles para los
pacientes. Sin embargo se realizara un proceso de CONSENTIMIENTO
INFORMADO VERBAL para cada participante y se cuidara el anonimato y la
confidencialidad de todos los resultados obtenidos de esta investigacion.

Se cumplen con lo estipulado por la Ley General de salud en los articulos 98
en la cual estipula la espera la supervision del comité de ética para la
realizacion de la investigacion y se cumplen con las bases del articulo 100, en
materia de seguridad. Se siguen las indicaciones de la Council for the
Internacional Organization Of Medical Sciences CIOMS. Considerando los
principios éticos de autonomia: respetando la individualidad de los pacientes
por medios del consentimiento informado verbal y con la posibilidad de
abandonar el estudio en cualquier momento. No maleficencia: cuidando de la
no exploracion ya que las personas que participan en este estudio son parte de
la poblacion que se puede ver directamente beneficiada con los resultados.
También se declara que no existe conflicto de interés en el desarrollo de la
investigacién ni en el financiamiento del mismo. Respeto a las personas y
justicia.
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RESULTADOS

De los 90 pacientes estudiados, se encontré que en relacion a la distribucion
por sexo, el 67.8% fueron del sexo femenino y 32.2% fueron del sexo
masculino y por ocupacion, el 66.7% se dedican al hogar, y 20% son

empleados, siendo éstas las ocupaciones mas referidas por los pacientes.

Cuadro 1. Sexo de los pacientes

Frecuencia Porcentaje %

Femenino 61 67.8
Masculino 29 32.2
Total 90 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

Cuadro 2. Ocupacién del paciente

Frecuencia Porcentaje %

Comerciante 3 3.3
Demostrador 3 3.3
Empleado 18 20.0
Hogar 60 66.7
Oficinista 1 1.1
Operadora de teléfonos 1 1.1
Recepcionista 2 2.2
Secretaria 2 2.2

Total 90 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

De dichos pacientes, se les estudié la presencia y frecuencia de aparicion de
cada uno de los sintomas caracteristicos de Enfermedad por Reflujo
Gastroesofagico, como son la pirosis, la regurgitacion &cida y la regurgitacion
alimentaria, encontrdndose que un 86.7% de los pacientes presentaba pirosis,
contra so6lo 13.3% que no la presentaba (Cuadro 3); de éstos, 43.6% presenta

pirosis una vez por semana 0 menos, 19.2% la presenta de una a tres veces
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por semana, 34.6% la presenta de tres a cinco veces por semana y 2.6% la

presenta mas de cinco veces a la semana. (Cuadro 4)

Cuadro 3. Presencia de pirosis en el paciente durante el Ultimo mes

Frecuencia Porcentaje %
Si 78 86.7
No 12 13.3
Total 90 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

Cuadro 4. Frecuencia de presencia de pirosis por semana durante el altimo mes

Frecuencia | Porcentaje %

Una vez por semana o 34 43.6
menos
De una a tres veces por 15 19.2
semana
De tres a cinco veces por 27 34.6
semana
Mas de cinco veces por 2 2.6
semana

Total 78 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

En relacién a la presencia de regurgitacién acida, se encontraron 62 pacientes
gue la presentaban, de los cuales, la distribucion de frecuencia de aparicién del

sintoma se describe en el Cuadro 6.

Cuadro 5. Presencia de regurgitacion acida

Frecuencia | Porcentaje %

Si 62 68.9
No 28 31.1
Total 90 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos
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Cuadro 6. Frecuencia de regurgitacién acida por semana durante el Gltimo mes

Frecuencia Porcentaje %
Una vez por semana 0 menos 27 43.5
De una a tres veces por semana 14 22.6
De tres a cinco veces por semana 21 33.9
Total 62 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

En cuanto a presencia de regurgitacion alimentaria, encontramos:

Cuadro 7. Presencia de regurgitaciéon alimentaria hasta la faringe posterior

Frecuencia Porcentaje %
Si 22 24.4
No 68 75.6
Total 90 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

De los cuales:

Cuadro 8. Frecuencia de regurgitacion alimentaria por semana durante el altimo mes

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

Para estadificar el grado de descontrol de la Enfermedad por Reflujo
Gastroesofagico, se delimité como sintoma primordial a la pirosis, por ser éste
el sintoma mas facilmente identificable y referido por el paciente, encontrando
que, de los 90 pacientes estudiados, el 51.1% se encontr6 como controlado
(que refirid no tener pirosis 0 presentar pirosis una vez por semana 0 menos),
el 16.7% con descontrol leve (que refirid cursar con pirosis de mas de una vez
y hasta 3 veces por semana), el 30% con descontrol moderado (que cursaba

con pirosis desde 3 y hasta 5 veces por semana), y el 2.2% con descontrol
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severo (por presentar episodios de pirosis en mas de 5 ocasiones por semana)

de la enfermedad.

Cuadro 9. Frecuencia de pacientes con descontrol de la ERGE

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

De los pacientes estudiados se encontré que 92.2% si reciben tratamiento con
los diversos farmacos existentes en la Unidad de Medicina Familiar no. 21 del
IMSS para tratar la ERGE, y solo 7.8% no recibian tratamiento al momento de

contestar el cuestionario.

Cuadro 10. Pacientes que reciben tratamiento con medicamentos para ERGE

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos
Corroborado en: Expediente electrénico UMF 21, IMSS, 2010

El tiempo de uso de los medicamentos en meses variaba mucho desde los que
lo tomaban hacia apenas un mes, hasta quienes lo tomaban hacia mas de 10

afos, con las siguientes distribuciones:

Cuadro 11. Tiempo de recibir tratamiento medicamentoso expresado en meses

Toman medicamentos: 83 pacientes, de los cuales:

24.17 meses

12 meses

12 meses

1 mes

120 meses
Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos
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De estos pacientes tratados mediante farmacos, encontramos diversas
combinaciones de los mismos usados en la UMF 21 del IMSS, los cuales se
representan en el siguiente cuadro. Estos van desde la monoterapia hasta la
combinacion de hasta 3 o 4 medicamentos.

Cuadro 12. Combinaciones de farmacos usados como tratamiento
para ERGE en la UMF 21

Frecuencia Porcentaje %

*Ranitidina 23 27.7
*Omeprazol 20 24.1
Metoclopramida 4 4.8
Ranitidina, omeprazol 5 6.0
*Ranitidina, gel de aluminio y magnesio 15 18.1
Ranitidina, metoclopramida 5 6.0
Gel de aluminio y magnesio, metoclopramida 1 1.2
Ranitidina, omeprazol, metoclopramida 2 2.4
Ranitidina, omeprazol, butilhioscina 1 1.2
Ranitidina, metoclopramida, omeprazol 2 2.4
Ranitidina, omeprazol, gel de aluminio y magnesio, sucralfato 1 1.2
Ranitidina, metoclopramida, gel de aluminio y magnesio 4 4.8

Total 83 100.0

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

*P< 0.003 x* significativa estadisticamente.

Asimismo se indago si los pacientes habian llevado a cabo modificaciones en
su estilo de vida, por lo cual se tomd en cuenta el evitar las grasas e irritantes,
adquirir un horario adecuado de alimentacion y mantener un ambiente laboral,
familiar, personal sin estrés, dado que estos parametros tienen repercusiones

en el control de la sintomatologia de la ERGE™.
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Cuadro 13. Pacientes que han evitado el consumo de grasas e irritantes en su dieta, como picante,

refresco, mentas, chocolate, tabaco, alcohol y su grado de control

38
68.4% 10.5% 18.4% 2.6% 100.0%
20 11 20 1 52
38.5% 21.2% 38.5% 1.9% 100.0%
46 15 27 2 90
51.1% 16.7% 30.0% 2.2% 100.0%

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

Cuadro 14. Pacientes que han llevado un horario establecido de alimentacion y su

grado de control de sintomas

Descontrol | Descontrol | Descontrol
Controlado Leve Moderado | Severo Total

Si 9 0 0 1 10
90.0% .0% .0% 10.0% 100.0%

No 37 15 27 1 80
46.3% 18.8% 33.8% 1.3% 100.0%

Total 46 15 27 2 90
51.1% 16.7% 30.0% 2.2% | 100.0%

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos
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Cuadro 15. Pacientes que han evitado ambientes con estrés y su

grado de control de sintomas

Descontrol | Descontrol | Descontrol
Controlado Leve Moderado Severo Total
Si 6 0 1 0 7
85.7% .0% 14.3% .0% 100.0%
No 40 15 26 2 83
48.2% 18.1% 31.3% 2.4% 100.0%
Total 46 15 27 2 90
51.1% 16.7% 30.0% 2.2% 100.0%

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

En estos cuadros observamos que son mas los pacientes que logran un mejor

control de sus sintomas cuando evitan alimentos grasos e irritantes, que

quienes no lo hacen, asi como los que procuran evitar situaciones de estrés

familiar, laboral o personal, de la misma forma que quienes tiene o procuran un

ambiente personal, familiar, laboral libre de estrés, se ven mejor controlados

gue quienes no controlan las situaciones de estres.

Comparamos la efectividad terapéutica de la ERGE mediante correlacionar el

tipo de tratamiento que reciben los pacientes conjuntamente con el grado de

descontrol que presentaban segun la presencia de pirosis, con lo que

encontramos los siguientes datos:
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Cuadro 16. Efectividad Terapéutica para la ERGE en la UMF 21 del IMSS

‘ | Solo dieta

" Ranitidina

Omeprazol

" Metoclopramida |

Ranitidina, Omeprazol

Ranitidina, Gel de
Aluminio y Magnesio

Ranitidina,
Metoclopramida

Gel de Aluminio y
Magnesio,
Metoclopramida

" Ranitidina, Omeprazol, | Omeprazol,
Metoclopramida

" Ranitidina, Omeprazol, | Omeprazol,
Butilhioscina

" Ranitidina, |
Metoclopramida,
Omeprazol

Ranitidina, Omeprazol,
Gel de Aluminio y
Magnesio, Sucralfato

Ranitidina,
Metoclopramida, Gel de
Aluminio y Magnesio
Total frecuencia
Total %

Controlado Descontrol leve Descontrol Descontrol
moderado severo Total
5 1 1 0 7
71.4 % 14.3% 14.3% .0% 100.0%
11 5 7 0 23
47.8% 21.7% 30.4% .0% 100.0%
14 5 1 0 20
70.0% 25.0% 5.0% .0% 100.0%
2 0 1 1 4
50.0% .0% 25.0% 25.0% 100.0%
4 0 1 0 5
80.0% .0% 20.0% .0% 100.0%
3 4 8 0 15
20.0% 26.7% 53.3% .0% 100.0%
3 0 2 0 5
60.0% .0% 40.0% .0% 100.0%
0 0 1 0 1
.0% .0% 100.0% .0% 100.0%
0 0 2 0 2
.0% .0% 100.0% .0% 100.0%
1 0 0 0 1
100.0% .0% .0% .0% 100.0%
1 0 0 1 2
50.0% .0% .0% 50.0% 100.0%
0 0 1 0 1
.0% .0% 100.0% .0% 100.0%
2 0 2 0 4
50.0% .0% 50.0% .0% 100.0%
46 15 27 2 90
51.1% 16.7% 30.0% 2.2% 100.0%

Fuente: ANEXO 1 hoja de recoleccion de datos

En este cuadro donde se agrupan los diversos esquemas y combinaciones de

medicamentos usados para el tratamiento de la ERGE en la UMF 21 del IMSS,

se observd que 51% de los pacientes estudiados se encontraban controlados

de su enfermedad, 16.7% con descontrol leve, 30% con descontrol moderado y

2.2% con descontrol severo.
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De estos pacientes evaluados, encontramos que el tipo de tratamiento mas
usado fue el uso de Ranitidina como monoterapia, en un 27.7%, seguido del

uso del Omeprazol en monoterapia, en un 24.1%.

En relaciéon a la Efectividad terapéutica observada con estos esquemas de
medicamentos, encontramos que la mayor frecuencia de control de la ERGE se
dio a través del tratamiento con Omeprazol, como monoterapia, en un 70%; sin
embargo, se observdé que el Omeprazol en combinacion con la Ranitidina
genera un mejor control de la sintomatologia que cuando se le usa en
monoterapia a cualquiera de los dos farmacos, haciéndolo llegar del 70 al 80%
de control de los sintomas de ERGE en los pacientes estudiados.

Cuadro 17. Efectividad del tratamiento farmacolégico para la ERGE con los
medicamentos mas usados en la UMF 21 como terapia de tratamiento

Cuadro 18. Efectividad del tratamiento con ranitidina comparado con uso de omeprazol

Significancia
estadistica
(para dos
Valor colas)
4.673% .097

a. 3 cells (50.0%) have expected count less than 5. The minimum

expected count is 3.72.

(P=0.97) Estadisticamente no significativo.
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La diferencia entre la efectividad terapéutica entre ranitidina y omeprazol no es
estadisticamente significativa a pesar de existir una diferencia importante en los
porcentajes.

Cuadro 19. Efectividad del tratamiento con ranitidina comparado con uso de ranitidinay
gel de aluminio y magnesio.

11
47.8% 21.7% 30.4%
3 4 8
20.0% 26.7% 53.3%
14 9 15
36.8% 23.7% 39.5%
(p=0.2)

Se observa que hay diferencia en porcentajes en relacion a la efectividad
terapéutica entre ranitidina y la combinacion de ranitidina con gel de aluminio y

magnesio, sin embargo no es estadisticamente significativo.

Cuadro 20. Efectividad terapéutica comparada entre uso de Omeprazol y combinacion de

ranitidina 'y gel de Aluminio y magnesio.

Grado de descontrol
Controlado Descontrol leve Descontrol moderado

Omeprazol 14 5 1
70.0% 25.0% 5.0%

Ranitidina, Gel de Aluminio y 3 4 8
Magnesio 20.0% 26.7% 53.3%

Total 17 9 9
48.6% 25.7% 25.7%

(p= 0.002)

Observamos una significancia estadistica de p=0.002, con lo que se encuentra
una mayor efectividad terapéutica con Omeprazol que con el uso de ranitidina
combinada con gel de Aluminio y Magnesio.
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Efectividad del tratamiento farmacolégico parala ERGE en la UMF con los
farmacos mas frecuentes

Mcontrolado
Hdescontrol leve
Oldescortrol moderado
W descontrol severo

-
=
wn

=
=
o

u

Presencia de sintomas (grado de
descontrol)

raniticlina omeprazol  rantidina, gel otros
de aluminio y

magnesio

Tratamiento utilizado

*En la UMF 21 del IMSS
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DISCUSION

La enfermedad por Reflujo Gastroesofagico es una entidad frecuente y que
repercute en las actividades de la vida diaria de quienes la padecen, por ello es
importante evaluar la sintomatologia e iniciar un tratamiento adecuado para

controlar los sintomas.

Diversos estudios clinicos que han evaluado el tratamiento empirico de la
ERGE muestran que los IBP son mas eficaces que los antagonistas H2 en la
remision de la pirosis y en la mejora general de los sintomas, como el
metaanalisis de Van Pinxteren y cols., y el metaanalisis de Vigneri y cols., en
Palermo, Italia en 1995%", donde se hicieron comparaciones entre diferentes
tratamientos y se evalué su efectividad terapéutica (54% cisaprida, 66%

ranitidina, 80% omeprazol).

En el estudio que se realizd, encontramos que en la Unidad de Medicina
Familiar no. 21 del IMSS, el esquema de tratamiento es muy diverso, en el cual
se emplean medicamentos como monoterapia en la mayor parte de las
ocasiones (27.2% usan ranitidina como monoterapia y omeprazol en un 24.1%
en pacientes que ya han sido valorados por el Servicio de Gastroenterologia en
el 2° nivel de atencion quienes prescriben omeprazol para ser abastecido en el
primer nivel de atencion durante el tiempo indicado por ese servicio, ya que de
primera instancia no se cuenta con IBP en el ler nivel de atencién Médica). Sin
embargo, se observé que se han empleado gran variedad de combinaciones de
medicamentos para tratar los sintomas de la ERGE, principalmente y como
sintoma indicador, la pirosis, motivo por el cual y, dada la necesidad de
controlar la enfermedad en el paciente, se decidio evaluar cudl es la efectividad

de estos esquemas para tratar los sintomas de ERGE.

Se encontré6 que la asociacion entre inhibidores de bomba de protones y
antagonistas de los receptores H2 producia mayor porcentaje de pacientes
controlados, que incluso utilizando cualquiera de ellos como monoterapia
(80%), lo que es corroborado por Peguini y cols. Donde refieren un control

nocturno de la sintomatologia de ERGE con el uso de ranitidina como dosis
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nocturna, empleando inhibidores de bomba de protones en el resto del dia. %

Sin embargo no se encontré significancia estadistica en este estudio.

La asociacion de medicamentos que tiene la mas baja efectividad terapéutica
encontrada en este andlisis, fue la de Ranitidina y Gel de aluminio y magnesio,
ya que incluso, es mayor la frecuencia de pacientes que presentan descontrol
moderado de la enfermedad aun siendo tratados con este esquema, lo que es
igualmente mostrado en el metaandlisis de Van Pinxteren y cols y en el articulo

de Vigneri y cols. en Palermo, Italia en 19957,

En este estudio comparativo y observacional se logro definir la efectividad
terapéutica para una entidad tan frecuente en nuestro medio como lo es la
ERGE. La relevancia de este estudio est4 dada en las repercusiones en la vida
cotidiana del paciente, ya que de no obtenerse un adecuado control de los
sintomas, los pacientes refieren incapacidad incluso para llevar a cabo sus
actividades laborales, para conciliar el suefio, etc., con las consecuencias que
esto conlleva. De ahi la importancia de, en primer lugar, investigar un patron de
tratamiento mas efectivo para el paciente, para de esta forma establecer
meétodos terapéuticos posibles para obtener un mejor control de la enfermedad
para, en segundo lugar, ademas de individualizar el tratamiento de cada
paciente, crear y establecer pautas terapéuticas mejores para controlar la
sintomatologia que es, finalmente, parte principal del objetivo terapéutico en el
control de la ERGE. En este estudio se encontré que el Omeprazol tiene una
mayor efectividad terapéutica comparada con el uso de combinaciones entre
procinéticos y antiacidos, asi como sobre los antagonistas de los receptores de
la histamina, por lo cual, el tratamiento més eficaz sigue siendo con inhibidores
de bomba de protones, como se ha establecido en diversos articulos de
revision y metaanalisis, como el publicado por Van Pinxteren y cols., Vigneri y
cols., Pace y cols y Calvo Romero, entre otros, donde en recopilaciones de
diversos articulos en distintos puntos geograficos, se ha encontrado que los
Inhibidores de la bomba de protones con mas efectivos que incluso los

antagonistas de los receptores de histamina®’ *®.
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CONCLUSIONES

En este estudio encontramos que, como se indica en diversos estudios a nivel
mundial, los inhibidores de la bomba de protones (IBP) son mas efectivos para
el tratamiento de la Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico, aun por encima
de los antagonistas de los receptores H2, los cuales también tienen una
efectividad terapéutica poco inferior que los antes citados IBP. Encontramos
que de los tratamientos empleados en la UMF 21, fue estadisticamente
significativo encontrar una mayor efectividad terapéutica con el uso de inhibidor
de bomba de protones (omeprazol 70% p= 0.002) comparado con el uso de la
combinacion de ranitidina con gel de aluminio y magnesio (20% p=0.002). Con
lo que se cumple el objetivo de este estudio, observar que el control de la
ERGE en la UMF 21 es de al menos 20% de la poblacion con este diagndstico.
Sin embargo, y como hallazgo de este estudio, la combinacion de ambos
grupos de medicamentos en politerapia, resultd ser mas efectiva que la
monoterapia con cualquiera de los 2 grupos mencionados, por lo cual, y como
seguimiento a este estudio, es importante continuar en la busqueda de un
tratamiento mas efectivo, buscar la forma de educar al paciente en relacion a la
importancia de llevar adecuado manejo de sus habitos higienicodietéticos para

controlar ésta y la gran mayoria de las enfermedades cronicodegenerativas.
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SUGERENCIAS

Ampliar este estudio haciendo un estudio longitudinal analizando las
variables de medidas higiénico-dietéticas.

Realizar un estudio de intervencién educativa de tipo longitudinal para
evaluar la efectividad de una estrategia de informacion y educacion para
el paciente en relacion a sus habitos higiénicodieteticos y el control de
sus padecimientos.

Se propone un estudio de seguimiento a este tema, realizando una
INTERVENCION EDUCATIVA, sobre la importancia de seguir una dieta
sin irritantes, grasas, bebidas carbonatadas, alcohol, tabaco, comidas
copiosas, asi como manejo adecuado de las emociones y estrés,
horarios adecuados de alimentacion y suefio, lo que puede analizarse de
forma comparativa al realizar una evaluacion de la sintomatologia del
paciente con ERGE, previa a la intervencion educativa y posterior a la
misma, para de esta forma evaluar los cambios observados por el
paciente en su sintomatologia posterior a recibir educacion sobre las
medidas higiénico-dietéticas adecuadas para el control de la ERGE.

Se propone crear un temario y un programa educativo para los pacientes
con ERGE y de esta forma darles informacién apropiada sobre la ERGE
y su control.

Estimular al paciente a llevar un adecuado manejo de sus habitos
dietéticos.

Individualizar al paciente y dar tratamiento segln sus necesidades.

Evitar el uso de medicamentos con poca efectividad terapéutica, sobre
todo en los casos en los que el paciente presenta sintomatologia

moderada a grave.
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ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Unidad de Medicina Familiar No. 21, “Francisco del Paso y Troncoso”

[ N v
@ Estudio de Investigacion:

“EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 21 DEL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL” (medificado de: 3 3)

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS:
SINTOMATOLOGIA DE LA ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO
Marque con “X” la respuesta de acuerdo a los sintomas presentados durante el Ultimo mes.

FOLIO I
2 Fecha (dd/mm/aa) / / Ty
3 Nombre:
Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
a NSS: 5 Teléfono | |
6 Turno: 1.- Matutino () 2.- Vespertino () [
7 Numero de Consultorio: ( ) [
3 éA qué se dedica? |
é¢Durante el ultimo mes, ha tenido sensacion de acidez o incomodidad por detras del esternén que parece
9 que sube desde el estémago? I
1.-SI( ) 2.-NO( )
éCon qué frecuencia ha sentido esta molestia de acidez detras del esternén, por semana?
10 1.- Una vez por semana o menos ( ) 2.- De una a tres veces por semana ( ) I
3.- De tres a cinco veces por semana ( ) 4.- Mas de cinco veces por semana ( )
é¢Durante el ultimo mes, ha tenido la sensacion de ardor en la parte posterior de la garganta?
11 1.-SI( ) 2.-NO( ) [
éCon qué frecuencia ha sentido esta sensacion de ardor en la garganta?
12 1.- Una vez por semana o menos ( ) 2.- De una a tres veces por semana ( ) 3.-Detresa |
cinco veces por semana ( ) 4.- Mas de cinco veces por semana ( )
13 éDurante el ultimo mes, ha sentido la sensacion de que se le regresa la comida? Lo
1.-S1 () 2.-NO( )
éCon qué frecuencia ha sentido este reflujo de comida?
14 1.- Una vez por semana o menos ( ) 2.- De una a tres veces por semana ( ) I
3.- De tres a cinco veces por semana ( ) 4.- Mas de cinco veces por semana ( )
15 éRecibe usted tratamiento con medicamentos para el Reflujo Gastroesofagico? Lo
1.-Si( ) 2.-NO (. ) Si contesta negativamente pase a la pregunta 18
é¢Hace cuanto tiempo que recibe tratamiento con medicamentos para la Enfermedad por Reflujo
16 Gastroesofagico? [
Tiempo en meses:
Seiiale ¢ Cual o cudles son los medicamentos que recibe para el Reflujo Gastroesofagico?
Medicamento/dosis L
17 Medicamento/dosis, /T
Medicamento/dosis, -
Medicamento/dosis
éHa realizado cambios en su estilo de vida como parte de su tratamiento para el Reflujo Gastroesofagico?
Elija cudles, colocando si su respuesta es si 0 no a cada afirmacion.
18 1.- Evitar alimentos grasosos e irritantes (picante, refresco, tabaco, alcohol, café, chocolate, mentas) Lo

Si () No( )
2.- Llevar un horario adecuado de alimentacion (comer a la misma hora) Si ( )
3.- Evitar estrés laboral, familiar, personal Si () No ( )

No ()

48




Una vez obtenida esta informacién, se procede a la estimaciéon de la severidad

de la sintomatologia del Reflujo Gastroesofagico, de la siguiente maner

a: (modificado de: 39)

FRECUENCIA
SINTOMA SEMANAL DURANTE ESCALA
EL ULTIMO MES
Una vez por semana o
menos Controlado
De una a tres veces por
Pirosis semana Descontrol
Leve
De tres a cinco veces
por semana Descontrol
Moderado
Mas de cinco veces por
semana Descontrol
Severo
Una vez por semana o
menos Controlado
De una a tres veces por
semana Descontrol
Regurgitacion acida Leve
De tres a cinco veces
por semana Descontrol
Moderado
Mas de cinco veces por
semana Descontrol
Severo
Una vez por semana o
menos Controlado
De una a tres veces por
semana Descontrol
Regurgitacion Leve
alimentaria De tres a cinco veces
por semana Descontrol
Moderado
Mas de cinco veces por
semana Descontrol
Severo

Los datos del tipo y dosis del tratamiento medicamentoso orientaran para
agrupar a los pacientes en grupos segun el tratamiento que llevan. Asi se
evaluara qué tan efectivo ha sido el tratamiento medicamentoso instaurado en

este tipo de pacientes.

Asimismo los datos de edad, ocupacion y las modificaciones al estilo de vida
que el paciente haya llevado a cabo, serviran como datos epidemiolégicos y
estadisticos para analizar qué tan frecuente el paciente lleva a cabo las
indicaciones médicas de modificacion de habitos higienicodietéticos y no solo el
control medicamentoso de su enfermedad.
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ANEXO 2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

OCT
2009

ENE

ACTIVIDAD 2010

NOV | DIC MAR | ABR | MAY JUN | JUL @ AGO SEPT A OCT A NOV | DIC

Blsqueda
bibliografica

Definir
pregunta de
investigacion

Redaccién de
protocolo.

Realizacion
de
cuestionario.

Prueba piloto

Trabajo de
campo.

Base de
datos.

Andlisis de
resultados.

Redaccién de
trabajo final.
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ANEXO 3. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ Y

\ D)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROYECTO DE INVESTIGACION:
EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES CON

DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO EN
LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 21 DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

En la Unidad de Medicina Familiar No, 21 del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) se esta
desarrollando un proyecto de investigacion que tiene como objetivo Evaluar la efectividad del tratamiento
establecido para pacientes que padecen la Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico.

Nosotros somos un grupo de investigadores de esta Unidad, que deseamos que usted participe en este
proyecto de investigacién cuyo nombre aparece arriba. Su participacion consiste en contestarnos con la
verdad el cuestionario que le presentaremos si usted decide aceptar. Nosotros estamos en la disposicion
de hacer de su conocimiento todo lo concerniente al problema si es su interés, aclararle sus dudas,
proporcionarle, en caso de necesitarlo, atencion médica y psicoldgica e incluso orientarla hacia servicios
de caracter legal, de asi requerirlo. Su participacion NO TIENE NINGUN COSTO POR LOS
CUESTIONARIOS. Usted puede retirar su consentimiento a participar en el momento que lo considere,
sin que ello signifiqgue que la atencion médica que se le proporciona se vea afectada. Al mismo tiempo, le
informamos que esta participacion no conlleva ningdn costo extra en su atencién y que toda la
informacién que obtengamos de usted a partir del cuestionario es confidencial por lo que su identificacion
personal NO SERA dada a conocer a menos que usted lo autorice especificamente.

Para los fines que estime conveniente, acepto firmar la presente Carta de Consentimiento Informado,
junto a los investigadores que me informaron y dos testigos, conservando una copia de este documento.

México, D. F. a de de
PARTICIPANTE REPRESENTANTE INVESTIGADOR
NOMBRE y FIRMA NOMBRE y FIRMA
TESTIGO TESTIGO
NOMBRE y FIRMA NOMBRE y FIRMA

1 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Articulo 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad
de que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este reglamento, las investigaciones se
clasifican en las siguientes categorias: I. Investigacion sin Riesgo. Il Investigacion con riesgo minimo. 111 Investigacién con riesgo mayor que el minimo.
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