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RESUMEN
ANALISIS DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE FLOUXETINA CONTRA SERTRALINA
EN PACIENTES CON PIROSIS FUNCIONAL EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL

EN MEXICO, ESTUDIO SIMPLE CIEGO, CONTROLADO

Autores: R.J. Cuadros-De Anda, E.I. Gonzalez-Bravo, A. Garcia-Galicia

Introduccion: La pirosis funcional es un trastorno que forma parte de las patologias
esofagicas, la cual es causa importante de morbilidad, afectando de manera importante
la calidad de vida de la poblacion, en este estudio se valorara analizara la eficacia y
seguridad de fluoxetina contra sertralina.

Objetivo General: Analizar la eficacia y seguridad de fluoxetina contra sertralina en
pacientes con pirosis funcional en un hospital de tercer nivel en México.

Material y meétodos: Estudio comparativo, analitico, prospectivo, longitudinal,
homodémico y unicéntrico; el cual se realizé en pacientes con diagndstico de pirosis
funcional que acudieron a consulta externa del servicio de gastroenterologia del CMN
General de Divisién “Manuel Avila Camacho”, durante un periodo de 6 meses, se inici6
aplicando un cuestionario (PAGI-QoL), se realizado por método 1.1 de manera
aleatorizada para recibir tratamiento fluoxetina o sertralina, al termino se determiné la
eficacia y seguridad mediante la aplicacion de un cuestionario (PAGI-QoL) antes y 6
meses después del tratamiento, el cual evalla la calidad de vida, se discutiran los
resultados y se publicaran. El presente trabajo sirve para la defensa y obtencioén del titulo
en especialidad en Gastroenterologia para el residente Ricardo de Jesus Cuadros De

Anda.



Resultados: Se incluyeron 16 pacientes con pirosis funcional que se sometieron a
tratamiento con farmaco neuromodulador, se administré fluoxetina en 50% (8 pacientes)
y sertralina en 50% (8 pacientes). La edad media de los pacientes fue de 44.68 + 11.6.
Se incluyeron un total de 5 hombres (31.25%) y 11 mujeres (68.75%). Se presentaron
efectos secundarios en el 75% de los pacientes, siendo el mas frecuente la somnolencia
en un 25% (4 pacientes), seguido de regurgitacion en 18.8% (3 pacientes), solo un 6.3%
(1 paciente), presento dos sintomas como efecto secundario. Se aplica la prueba T de
student para la comparacion entre un pre y post tratamiento, reportando una p=0.001, por
lo cual si es significativo en la eficacia del tratamiento con neuromoduladores. Se realizo
tablas cruzados, aplicando la prueba de Spearman para valorar que farmaco resulto mas
efectivo que el otro encontrando que a pesar de que la fluoxetina tiene mas pacientes
con respuesta no hay significancia estadistica.

Discusion:

Conclusion: La pirosis funcional es un trastorno funcional esofagico, con gran morbilidad
dado que afecta la calidad de vida de los pacientes, dentro de los tratamientos, los
inhibidores de la recaptacion de serotonina han demostrado mejorar la calidad de vida de
los pacientes. Los efectos secundarios son comunes sin embargo desaparecen en la
mayoria a las 2 semanas del tratamiento siendo el mas comun en nuestro estudio la
somnolencia.

Palabras clave: fluoxetina, sertralina, pirosis funcional, seguridad
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1.- INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES GENERALES

La pirosis funcional se define como ardor retroesternal, malestar o dolor refractario a la
terapia con antisecretor 6ptimo, en ausencia de enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE), mucosa histopatolégica sin anomalias, trastornos motores importantes o
explicaciones estructurales. *

Para entender la pirosis funcional, se debe conocer ampliamente la ERGE dado que es
un diagnéstico de exclusiéon de esta, segun Montreal se define como una condicion que
se desarrolla cuando el reflujo del contenido gastrico o gastroduodenal que causa

sintomas o lesiones esofagicas. La ERGE se divide en 2 grandes grupos. ?

Sindromes Sindromes
esofagicos extraesofagicos
v v v v
Sindromes Sindromes con Asociaciones Asociaciones
sintomaticos lesién mucosa establecidas propuestas
v v v v
Sindrome tipico Esofagitis Tos por reflujo Faringitis
de refiujo ingiti Sinusitis
(ERNE) Estenosis Lanrr;%tn%por
) | Fibrosis pulmonar
Dolor torécico Esg;a gonde Asma por reflujo idiopatica
or reflujo rrel
P j Adenosaanona Erosiones dentales Otitis media
por refiujo recurrente

Sacado de “Vakil N, Van Zanten S V., Kahrilas P, Dent J, Jones R, Bianchi LK, et al. The

Montreal definition and classification of gastroesophageal reflux disease: A global

evidence-based consensus. Am J Gastroenterol. 2006:101(8):1900-20.”
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Dentro de los pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosiva debe
descartar un sindrome importante como lo es la pirosis funcional. Segun el estudio
SIGAME realizado en México, con prevalencia de sintomas en las Ultimas 2 semanas, de
los 3925 sujetos encuestados 2435 (62%) presentaron al menos 1 episodio de pirosis
durante el dia y 2150 (54.8%) durante la noche, dentro de la poblacién del estudio un
7.3% presentaron sintomatologia de ERGE més de 1 vez por semana. 3

En el protocolo diagnostico de ERGE, la presencia de sintomas tipicos (pirosis y
regurgitacion) 2 o mas veces por semana en un paciente joven (menos de 50 afios), sin
datos de alarma, es sugestivo de la patologia y se recomienda iniciar una prueba
terapéutica con inhibidor de bomba de protones (IBP), se recomienda iniciar con este
farmaco a dosis doble durante un periodo minimo de 2 semanas y se recomienda positiva
si existe una mejoria de sintomas superior al 50%. La pirosis funcional es encontrada en
aproximadamente el 50% de los pacientes que no responden a IBP y en 25% de los
respondedores a IBP. Como siguiente paso en el protocolo diagnostico de ERGE se debe
realizar una panendoscopia la cual es util para la deteccion de las complicaciones, como
esofagitis, estenosis, eséfago de Barrett y adenocarcinoma (esofagitis de alto grado
grados C o D de los Angeles, el es6fago de Barrett o la estenosis péptica son considerada
evidencia confirmatoria de ERGE), sin embargo, tiene pobre sensibilidad diagnostica y
solo esta indicada en los casos de ERGE de mas de 5 afios de evolucion o ERGE
refractaria, asi como en pacientes con datos de alarma. Se recomienda la toma de

biopsias esofagicas segun el consenso de Roma |V para descartar esofagitis eosinofilica.

14
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Existen ciertas indicaciones para realizacion de una pHmetria convencional o pHmetria
con impedancia, indicado en pacientes con respuesta incompleta o sin respuesta a la
terapia con IBP, con endoscopia negativa, antes y / o después cirugia antirreflujo y para
sintomas atipicos como tos, eructos y rumiacion, se deben suspender IBP al menos 7

dias antes de realizar el estudio. °

La caida del pH esofagico por debajo de 4 durante un estudio de pHmetria es el umbral
mas discriminativo para definir un episodio de reflujo. Dentro de las mediciones realizadas
en este estudio, el tiempo de exposicion al reflujo (AET), es el mas reproductible, se
extrae de manera confiable, automatizada y es predictiva de la respuesta de la terapia de
reflujo médica y quirdrgica. Un valor de AET total de <4% es consistentemente normal) y
mas del 6% se considera definitivamente anormal. Es importante que de parte del
paciente exista una notificacion de sintomas durante la pHmetria de 24 horas, permite la
investigacion de la relacion temporal entre reflujo y sintoma. Con esto se puede
establecer el calculo del indice de sintomas (Sl) y la asociacion de probabilidad de
sintomas (SAP), dando como periodo de ventana 2 minutos antes y después del evento.
El Sl se define como el porcentaje de eventos de sintomas que se relacionados con los
episodios de reflujo, el valor de corte mas utilizado es del 50%, lo que significa que por
encima del 50% el Sl es considerado positivo. La SAP es un parametro estadistico que
expresa la fuerza de la relacion entre los eventos sintomaticos y los episodios de reflujo
durante el estudio. La SAP por encima del 95% se considera positivo para una relacion
entre los eventos de sintomas y episodios de reflujo. De acuerdo con esto se permite

establecer un fenotipo de ERGE representada en la siguiente tabla. ©

12



Study
(A) off medication
Catheter based or wireless pH monitoring

Study
(B) on medication
24-h pH-impedance monitoring

or 24-h pH-impedance monitoring (all adequate)

Abnormal Normal reflux

Normal reflux

-

& Vv

Abnormal reflux Normal reflux Normal reflux
reflux burden burden, but burden, and burden burden, but burden, and
positive negative positive negative
symptom symptom symptom symptom
association association association association

GERD Reflux
(non erosive reflux S
disease) hypersensitivity

Functional
symptoms*

No GERD

Alternate
diagnosis¥

Reflux

hypersensitivity

Persistent GERD
despite PPI or poor
adherence to PPI

Functional
symptoms*

Symptom not
due to reflux

Alternate
diagnose¥

¥ Rumination
Supragastric belching
Eosinophilic esophagitis

*Functional heartburn
Functional chest pain

Sacado de “Roman S, Gyawali CP, Savarino E, Yadlapati R, Zerbib F, Wu J, et al.

Ambulatory reflux monitoring for diagnosis of gastro-esophageal reflux disease: Update

of the Porto consensus and recommendations from an international consensus group.

Neurogastroenterol Motil. 2017:;29(10):1—-15.”

El término pirosis funcional se introdujo por primera vez en publicaciones en finales de la
década de los 80’s hasta principios de la de 1990. La introduccion del término pirosis
funcional representa un avance en la comprension y el tratamiento de los sintomas

esofagogastricos, especialmente de pacientes con falla al tratamiento con IBP.

De acuerdo con los criterios del consenso de Roma IV establecen que para realizar el

diagnostico de pirosis funcional debe cumplir con lo siguiente:
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Durante los ultimos 3 meses con inicio de los sintomas al menos 6 meses antes del
diagnostico con una frecuencia de al menos dos veces por semana.
Debe incluir todos los siguientes.
1. Molestia o dolor ardiente retroesternal.
2. Sin alivio de los sintomas a pesar de una terapia con antisecretor éptimo.
3. Ausencia de pruebas de que el reflujo gastroesofagico (exposicién anormal
al acido y asociacién de sintomas de reflujo) o esofagitis eosinofilica es la
causa de los sintomas.
4. Ausencia de trastornos motores esofagicos importantes (acalasia /
obstruccion del flujo de salida del esfinter esofagico inferior, espasmo difuso

del eséfago, eséfago en jackhammer, ausencia de peristalsis). !

Epidemiologia

Existe nula informacidn sobre prevalencia de pirosis funcional en la poblacion en general,
asi como su distribucion demografica. Algunos estudios que este padecimiento afecta a
adultos de todas las edades, sin embargo, se ha relacionado con edad después de los
40 afios y sexo femenino. La pirosis funcional representa el 21% de todos pacientes no
tratados que presentan pirosis. Los pacientes con pirosis funcional no presentan
sintomas mediados por exposicion al acido, los factores demograficos y anatdbmicos
asociados con el reflujo acido se encuentran con menos frecuencia en estos pacientes.
Los trastornos funcionales gastrointestinales, como el dolor toracico funcional, la
dispepsia funcional y el sindrome del intestino irritable, existen de manera concomitante

relativamente de manera comin con la pirosis funcional. 78

14



Fisiopatologia

La exposicion esofagica al acido anormalmente elevada, por definicion, no tiene un papel
importante en los sintomas de la pirosis funcional. Existe diferencia entre la
hipersensibilidad esofagica de la pirosis funcional, pero algunos sintomas en pacientes
con pirosis funcional aun pueden estar relacionados con hipersensibilidad visceral de
receptores de dolor esofagico a estimulos normales. Se han observado respuestas
anormales a la distensién con balén y la perfusion de acido extraesofagico observandose
niveles anormalmente altos de dolor en pacientes con pirosis funcional. &°

Los sintomas pueden ser el resultado de una mayor sensibilidad de los
mecanorreceptores y quimiorreceptores solo en algunos pacientes con pirosis funcional.
Se han identificado patrones de potenciales evocados corticales en pacientes con, lo que

puede proporcionar mas pruebas de sensibilizacion aferente visceral a nivel central. *°

En cuanto a la motilidad esofagica, en pacientes con pirosis funcional se identifican
hallazgos manométricos inespecificos en hasta 2/3 de los pacientes. Entre los hallazgos
el mas comun es una peristalsis débil o fallida, esto conlleva a que algunos autores a

sugieran un trastorno de motilidad subyacente. !

También se ha propuesto un trasfondo psicolégico y psiquiatrico en pacientes con pirosis
funcional, estos presentan altas tasas de ansiedad con menos estructuras de apoyo
social, en comparacion con pacientes con buena correlacion entre eventos de reflujo y

sintomas, se ha visto que esto involucro psicolégico puede agravar los sintomas de la

15



pirosis funcional y servir como posible diana terapéutica para mejorar la calidad de vida
de los pacientes. 12

Algoritmo diagnostico

Refractory heartburn
Upper endoscopy Abno_rmal Treat mucosal
findings abnormality.
Normal findings

MiIl-pH monitoring on treatment or
wireless pH capsule off treatment

Positive or negative
GERD/NERD Esophageal motility testing Esophageal motility testing
Major motor disorder Major motor disorder
Major motility Reflux Major motility Functional
disorder hypersensitivity disorder heartburn

Sacado de “Yamasaki T, O’Neil J, Fass R. Update on functional heartburn. Gastroenterol

Hepatol. 2017;13(12):725-34.”

Tratamiento
La pirosis funcional no tiene consecuencia patologia a largo plazo sin embargo si existe
un impacto importante en la calidad de vida del paciente llegando a ser sustancial y muy
limitante.
Dentro de los objetivos principales del tratamiento se incluyen tres elementos:

e Mejora de sintomas e idealmente resolucion de estos.

e Prevenir la aparicién de sintomas.

16



e Mejorar la calidad de vida del paciente.
Las modalidades de tratamiento incluyen:

o Modificaciones del estilo de vida

o Farmacoterapia con neuromoduladores

o Medicina alternativa

o Intervencion psicologica *3

En cuanto al uso de medicamentos antirreflujo, especificamente los IBP, no tienen ningun
papel terapéutico en la pirosis funcional, a menos que exista una superposicion entre
ERGE vy pirosis funcional. Una excepcion a esta regla es el uso de antagonistas del
receptor de histamina 2 (H2), que pueden tener un beneficio independiente en pirosis

funcional debido a un efecto modulador del dolor esofagico. 141°

Modificacion en el estilo de vida

Existe evidencia limitada de que la mejora en la calidad y tiempo del suefio puede tener
un impacto positivo en la pirosis funcional, en cambio un aumento en las actividades que
causan estrés, puede aumentar la percepcion de sintomas esofagicos. 6

Los pacientes que informan la activacion predecible y repetitiva de sintomas de acidez
estomacal con ciertos alimentos articulos o actividades fisicas pueden beneficiarse de

evitar estos. 1/

Farmacoterapia con neuromoduladores
Los neuromoduladores han demostrado su valor en el tratamiento de los trastornos

funcionales del esé6fago, sobre todo en el dolor toracico no cardiaco.

17



Los neuromoduladores se dividen en las siguientes categorias:

o Antidepresivos triciclicos

o Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina

o Inhibidores de la recaptacion de serotonina-norepinefrina
Los neuromoduladores alteran la funcion neuronal sin actuar como neurotransmisores,
con una accion central primaria y una menor accion periférica secundaria sobre el dolor
esofagico. 18
Existen pocos estudios sobre neuromoduladores en pirosis funcional, uno de ellos
realizado en pacientes con pirosis funcional e hipersensibilidad al reflujo fueron asignados
aleatoriamente a con placebo o con una dosis de 25 mg de Imipramina al dia durante un
periodo de 8 semanas, el estudio demostro que no existio diferencia en la mejoria de la
pirosis entre la imipramina y el placebo, pero si hubo diferencias significativas en la

mejora de la calidad de vida con imipramina. *°

Medicina alternativa

Actualmente no hay estudios que evallen el papel principal de diversas técnicas de
medicina alternativa y complementaria en la pirosis funcional.

En un estudio de muestra pequefia de 30 pacientes con pirosis que fracasaron IBP en
dosis estandar y fueron asignados aleatoriamente para agregar acupuntura o IBP de
doble dosis, 10 sesiones de acupuntura durante 4 semanas proporcionaron una
disminucién significativa en la media puntuacion de pirosis diurna, acidez estomacal
nocturna y regurgitacion acida en comparacion con las que recibieron dosis dobles IBP.
Los autores plantearon la hipotesis de que el efecto puede estar relacionado con el efecto

de la acupuntura en hipersensibilidad visceral. 2°

18



Intervencidn psicoldgica

En un estudio prospectivo, se demostré que la biorretroalimentacion era eficaz en el dolor
toracico no cardiaco, pero no en la pirosis funcional. %

La hipnoterapia se ha establecido como intervencion para la pirosis funcional, en un
estudio pequefio que incluyo a 9 pacientes, recibieron 7 sesiones semanales de
hipnoterapia dirigida, la cual fue bien tolerada, con una mejora significativa en los

sintomas de la pirosis, ansiedad visceral, calidad de vida. %2

Algoritmo para el tratamiento de pirosis funcional

Functional heartburn

l

Lifestyle modifications
(trigger avoidance, identify
psychosocial features)

l

Acid suppression

l

Neuromodulation
(melatonin vs. TCA vs SSRI)

l

Alternative therapies
(biofeedback or acupuncture or hypnotherapy)

19



Sacado de “Hachem C, Shaheen NJ. Diagnosis and Management of Functional

Heartburn. Am J Gastroenterol. 2016:111(1):53-61. Available from:

http://dx.doi.org/10.1038/ajg.2015.376"

1.2.- ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Abdallah J et all, compararon pacientes con pirosis con endoscopia negativa con fallo al
tratamiento con IBP una vez por dia se dio de manera aleatoria durante 6 semanas
tratamiento doble dosis de omeprazol, 20 mg diarios de fluoxetina complementaria, o
placebo complementario. En los pacientes que recibieron fluoxetina se demostré una
mejoria en la proporcion de dias sin pirosis (35.7 dias) en comparacion con los que
recibieron IBP en dosis doble y placebo (7.4 dias). Este efecto superior de la fluoxetina

solo se observé en pacientes con pHmetria normal. 23

2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La pirosis funcional se conforma dentro de los fenotipos de la ERGE, uno de los sintomas
pivotes es la pirosis, causa muy frecuente de acudir a consulta al servicio de
gastroenterologia del Centro Médico Nacional General de Divisién “Manuel Avila
Camacho”. En nuestro servicio se realiza en protocolo diagndstico de la misma realizando
pruebas como endoscopia superior, pHmetria y manometria. Cuando se establece pirosis
funcional en un paciente se da tratamiento basado en antidepresivos triciclicos o

inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, sin embargo,—no se han

20



presentado o publicado los resultados del seguimiento médico o la respuesta al
tratamiento en México.

La pirosis funcional es una patologia que afecta de manera importante y tiene un impacto
negativo en la calidad de vida los pacientes que acuden al servicio de gastroenterologia
del Centro Médico Nacional General de Division “Manuel Avila Camacho”,

Se debe realizar un diagnéstico oportuno y dar un seguimiento a la patologia con el fin

de disminuir la morbilidad y dar una mejor atencién a los pacientes.

Por ello, se formula la siguiente pregunta de investigacion:

¢, CUAL ES LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE FLUOXETINA VS SERTRALINA EN

PACIENTES CON PIROSIS FUNCIONAL EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL EN

MEXICO?

21



3.- JUSTIFICACION

Existe una alta prevalencia de pacientes que presentan pirosis como sintoma
gastroesofagico, impactando de manera importante en la calidad de vida de los pacientes
requiriendo la realizacion de multiples estudios complementarios con el fin de realizar un
diagnéstico y tratamiento especifico. Existen estudios donde se ha visto la efectividad del
tratamiento con farmacos neuromoduladores en la pirosis funcional, sin embargo, no

existe informacién de respuesta en poblacion mexicana.

Es importante establecer una respuesta al tratamiento farmacoldgico, efectos
secundarios, apego al mismo con el fin de ofrecer una mejor calidad de vida al paciente,
disminuir el impacto de esta enfermedad en sus actividades cotidianas y reducir el
numero de personas que recurran nuevamente a recibir atencion médica en nuestra

unidad, logrando disminuir costos a la institucion.

HIPOTESIS

Se propone analizar la respuesta y seguridad del tratamiento con fluoxetina, comparado
con sertralina.

Comparar fluoxetina vs sertralina en cuanto a la mejoria de la calidad de vida y
sintomatologia de los pacientes con pirosis funcional, se identificaran los principales
efectos secundarios de los farmacos, los cuales estaran presentes en menos del 5% de

los pacientes.
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Objetivo General.
Analizar la eficacia y seguridad de fluoxetina contra sertralina en pacientes con pirosis
funcional en un hospital de tercer nivel en México.
Objetivos Especificos.
% Determinar la frecuencia y los efectos secundarios de la fluoxetina

®,

% Determinar la frecuencia y los efectos secundarios de la sertralina
7

% Valorar la calidad de vida del paciente mediante la aplicacion de cuestionario

PAGI-QoL antes y después del tratamiento.

4.- MATERIAL Y METODOS

Se realizo un estudio comparativo, experimental, prospectivo, longitudinal, homodémico
y unicéntrico, en pacientes que acudieron a consulta externa del servicio de
gastroenterologia del CMN General de Divisiéon “Manuel Avila Camacho”, durante el

periodo de julio 2021 a agosto 2022, como criterios de inclusion para paciente se incluyé:

Pacientes con diagnostico confirmado de pirosis funcional

e Edad de 18 afios o superior

e Cualquier sexo

e Pacientes que continuaron en seguimiento por consulta externa que hayan firmado

consentimiento informado

Los criterios de exclusion:

e Pacientes que no firmaron consentimiento informado

e Pacientes que suspendieron temporalmente el tratamiento médico

23



e Pacientes que no contaron con pHmetria, endoscopia y manometria esofagico.

Como criterios de eliminacién:

e Pacientes que abandonaron el tratamiento o contaban con expediente incompleto.

VARIABLES DE MEDICION

Nombre de

la variable

Genero

Edad

Eficacia

Efectos

secundarios

Definicion
conceptual
Caracteristicas
fenotipicas que
diferencia a un
hombre de una
mujer.
Tiempo  vivido
por una persona
expresado  en
anos
Efecto  distinto
del deseado
primordialmente,
relacionado con

las propiedades

farmacolodgicas

Definicion  Tipo de
operacional variable
La que el Cualitativa
paciente

mencione

La que el Cuantitativa
paciente

mencione

Sintomas o Cualitativa
signo no
deseado

relacionado
a la ingesta
de algun

farmaco

Escala de Instrumento
medicion

Nominal

Dicotémica

Continua anos

Nominal Faringitis, anorexia,

aumento de apetito,
insomnio,
depresion,
despersonalizacion,
pesadillas,

ansiedad, agitacion,
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de

medicamento

un

nerviosismo, libido
disminuido,
bruxismo, mareo,
somnolencia,
cefalea, parestesia,
temblor, hipertonia,
disgeusia,
alteracion de la
atencion,
alteraciones
visuales, acufeno,
palpitaciones,
sofoco, bostezos,
diarrea, nausea,
xerostomia, dolor
abdominal, vomito,
estrefiimiento,
dispepsia,
flatulencia,
erupcion,
hiperhidrosis,
artralgias, mialgias,
disfuncion  eréctil,

insuficiencia
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eyaculatoria, fatiga,
dolor tor4cico,

maculopatia

Se recopilo informacion de la hoja de recoleccién de datos de cada paciente de acuerdo
al expediente clinico y censos de servicio de gastroenterologia de la UMAE “Manuel Avila
Camacho” IMSS Puebla. El andlisis de datos se llevo a cabo valorando la respuesta a
tratamiento con fluoxetina contra sertralina, con el cuestionario PAGI-QoL, el cual evalta
los desordenes gastrointestinales altos que afectan la calidad de vida del paciente, consta
de 30 elementos calificados del 0 al 5 de acuerdo a la severidad (0 nunca, 5 siempre), el
cual se realizaron al inicio de tratamiento y 6 meses posteriores al inicio del tratamiento
con el farmaco asignado de manera aleatoria, asi como efectos secundarios de los
mismos, el cual establece que un cambio de + de 0.4 respecto al promedio de antes y

después se considera como mejoria significativa de la calidad de vida.

El analisis estadistico se realiz6 en el programa IBM SPSS, dado que la muestra es
menor de 50 pacientes se uso la prueba de Shapiro-Wilk concluyendo que es normal por
lo que se utilizo la prueba T de student, se utilizé la prueba de Spearman para evaluar

variables cualitativas.

Recursos humanos: Asesor metodoldgico, asesor experto e investigador principal

Los recursos econémicos fueron proporcionados por el médico residente responsable de

la investigacion

Aspectos éticos: El protocolo se aprobd por el comité de ética y todos los pacientes

participaron bajo consentimiento informado. El estudio se adhiere al Reglamento de la
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ley general de salud en materia de investigacion para la salud, que en base al articulo 17,
se considera como una investigacion sin riesgo, debido a que se realiza la revision del
expediente clinico, no se hace ninguna intervencion que modifique la evolucién o el

padecimiento.

Informe de Belmont: se adhieren a los principios éticos que compete al respeto por las
personas, beneficio y justicia, sin realizar alguna intervencién para el tratamiento de los
pacientes con el afan de mejorar las condiciones metabdlicas, se tendra valoracion de

los resultados de laboratorio y resultados de gabinete.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial: Se llevara a cabo la
investigacion bibliogréafica y revision de los expedientes clinicos de manera confidencial,
sin poner en riesgo la calidad de vida del paciente, en este caso solo se recopilara
informacion de la historia clinica y resultados de laboratorio.

Cddigo de Nuremberg: Valora la busqueda de informacién en el expediente clinico,
confidencial y adaptado a los objetivos y principios del estudio, el paciente tiene la
seguridad de mantenerse y con la capacidad de libertad de escoger, ademas, se esta
consciente de que no hay fraude, engafo, coaccion o algun otro factor coercitivo o
coactivo para realizar la investigacion. En todo momento se conservara el anonimato de

los participantes y los datos obtenidos seran utilizados Unicamente con fines cientificos.
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5.- RESULTADOS

El estudio se realiz6 en consulta externa del servicio de Gastroenterologia del Hospital
de Especialidades Gral. De Division Manuel Avila Camacho del IMSS Puebla, se
seleccionaron 16 pacientes como poblacién de estudio con diagnéstico de pirosis
funcional que se sometieron de manera aleatoria y bajo consentimiento informado y
firmado a tratamiento con diferentes neuromoduladores, que cumplieron con los criterios

de inclusion en el periodo comprendido de febrero 2021 a julio 2022.

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LOS PACIENTES.

Se estudiaron 16 pacientes con pirosis funcional sometidos a tratamiento con farmaco
neuromodulador, las caracteristicas demograficas consideradas en este estudio
fueron: edad, género, diagnostico de enfermedades cronico degenerativas previas a

iniciar el tratamiento.

EDAD DE LOS PACIENTES.

De los 16 pacientes estudiados, el rango de edad fue de 25 a 66 afios con una edad
media de 44.68 afios + 11.6, mediana 45 predominando el grupo 40 a 60 afios. (Tabla

1, Grafico 1).
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Tabla 1.- Edad media de los pacientes con pirosis funcional que fueron sometidos a

terapia con neuromodulador.

Estadisticos

Edad

Media 44.6875
Mediana 45.0000
Moda 28.00
Desv. Desviacion 11.60873
Minimo 25.00
Maximo 66.00

Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Grafico 1.- Rango de edad de los pacientes del estudio

Edad

15

25 28 36 42 43 45 46 49 50 52 56 62 66
Edad

Porcentaje
=
o

(&3]

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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GENERO DE LOS PACIENTES.

Se incluyeron un total de 5 Hombres (31.25%) y 11 mujeres (68.75%) (Tabla 2, Grafico

2).

Tabla 2, Grafico 2.- Genero de los pacientes del estudio

Género

. = Masculino
= Femenino

Género

Frecuencia | Porcentaje
Masculino |5 31.3
Femenino |11 68.8
Total 16 100.0

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

ANTECEDENTES DE ENFERMEDADES CRONICO DEGENERATIVAS.

Dentro de los antecedentes recopilados de los 16 pacientes el 12.5% (2 pacientes)
contaba con diagndstico de hipertension arterial sistémica, el 6.25% (1 paciente) con
diagndstico de artritis reumatoide, 6.25% (1 paciente) con hipotiroidismo y el 75% (12

pacientes) se encontraban sanos. (Tabla 3, Grafico 3)

Tabla 3, Grafico 3.- Enfermedades cronico degenerativas de los pacientes
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Enfermedades Crénicas

Frecuencia | Porcentaje
Sin 11 68.8
HAS 2 12.5
Hipotiroidismo | 2 12.5
Artritis 1 6.3
Reumatoide
Total 16 100.0

Enfermedades Cronicas

Porcentaje
N A OO ©
o O O o o

Sin

HAS

Hipotiroidismo

Enfermedades Cronicas

Fuente: Hoja de recoleccion de datos

FARMACO APLICADO

Aurtritis Reumatoide

En cuanto a los farmacos aplicados a cada paciente, se administro fluoxetina en 50% (8

pacientes) y sertralina en 50% (8 pacientes). (Tabla 4, Grafico 4)

Tabla 4, Grafico 4.- Asignacion de farmacos
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Farmaco

Frecuencia

Porcentaje

Fluoxetina

8

50.0

Sertralina

8

50.0

Total

16

100.0

100
50

Farmaco

(Tabla 5, Grafico 5)

Porcentaje

EFECTOS SECUNDARIOS

Fluoxetina

Sertralina

Farmaco

Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Efectos Secundarios

Frecuencia

Porcentaje

Sin Efectos

4

25.0

Se presentaron efectos secundarios en el 75% de los pacientes, siendo el mas frecuente
la somnolencia en un 25% (4 pacientes), seguido de regurgitacion en 18.8% (3

pacientes), solo un 6.3% (1 paciente), presento dos sintomas como efecto secundario.

Tabla 5, Grafico 5.- Efectos secundarios presentados por pacientes durante el estudio.
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Somnolencia 4 25.0
Regurgitacion 3 18.8
Astenia 2 125
Insomnio 1 6.3
Incremento del |1 6.3
apetito

Temblor/Somnolencia | 1 6.3
Total 16 100.0

Efectos Secundarios

Porcentaje
NN W
[@]é) [@]é) [a]é) (]

Efectos Secundarios

Fuente: Hoja de recoleccion de datos

ESTADISTICA

La muestra de pacientes es menor de 50 pacientes por lo que se usa la prueba de
Shapiro-Wilk, el puntaje de la encuesta PAGI-QoL, se obtienen resultados pretratamiento
una p=0.466, un minimo de 0.86, maximo 3.7, media 1.9325 y una desviacion estandar

de 0.802 y los resultados postratamiento una p =0.17 un minimo 0.5, maximo 3.03, media
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de 1.36 y una desviacion estdndar 0.648 por lo que la distribucion de ambos es normal.

(Grafico 6)

Grafico 6

Respuesta pre y post tratamiento
25

15

0.5

Promedio de cuestionario PAGI-QoL

Pretratamiento  m Postratamiento

MEJORIA PRE Y POST TRATAMIENTO

Se aplica la prueba T de student para la comparacidén entre un pre y post tratamiento,
reportando una p=0.001, por lo cual si es significativo en la eficacia del tratamiento con

neuromoduladores. (Tabla 6)

Tabla 6

N Correlacion | Sig.

Pre tratamiento & Post tratamiento | 16 0.732 0.001
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EFICACIA ENTRE FLUOXETINA Y SERTRALINA

Se realizo tablas cruzados, aplicando la prueba de Spearman para valorar que farmaco

resulto mas efectivo que el otro encontrando que a pesar de que la fluoxetina tiene mas

pacientes con respuesta no hay significancia estadistica. (Tabla 7.1, Tabla 7.2)

Tabla 7.1
Tabla cruzada Farmaco * Mejoria
Conteo
Mejoria
Si No Total
Farmaco | Fluoxetina | 5 3 8
Sertralina |4 4 8
Total 9 7 16
Tabla 7.2
Medidas simétricas
Error
estandar | T Significacion
Valor asintotico | aproximada | aproximada
Ordinal |Correlacion|0.126 0.248 0.475 .642
por de
Ordinal | Spearman
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RELACION ENTRE GENERO Y RESPUESTA AL TRATAMIENTO

En cuanto a respuesta segln el género, se presento mas frecuentemente en mujeres, se

aplico prueba de Spearman, sin ser estadisticamente significativo. (Tabla 8.1, 8.2)

Tabla 8.1
Tabla cruzada Género*Mejoria
Recuento
Mejoria
Si No Total
Género |Masculino |2 3 5
Femenino | 7 4 11
Total 9 7 16
Tabla 8.2
Medidas simétricas
Error
estandar | T Significacion
Valor asintotico | aproximada | aproximada
Ordinal | Correlacion | -0.221 0.246 -0.847 411
por de
ordinal | Spearman
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N de casos validos |16 ‘

RELACION ENTRE ENFERMEDAES CRONICODEGENERATIVAS Y RESPUESTA A

TRATAMIENTO

Los pacientes con enfermedades cronico degenerativas fueron un 31.25 % (5 pacientes)

frente a los pacientes sanos un 68.75% (11 pacientes), se realizo tabla cruzada con la

respuesta a tratamiento, sin embargo no hubo diferencias, se aplicé prueba de Spearman

sin encontrar significancia estadistica. (Tabla 9.1, 9.2)

Tabla 9.1
Tabla cruzada Enfermedades Cronicas*Mejoria
Recuento
Mejoria
Si No Total
Enfermedades | Sin 7 4 11
Cronicas HAS 1 1 2
Hipotiroidismo | 1 1 2
Artritis 0 1 1
Reumatoide
Total 9 7 16
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Tabla 9.2

Medidas simétricas

por de

ordinal | Spearman

Error
estandar |T Significacién
Valor asintético | aproximada | aproximada
Ordinal | Correlacion | 0.250 0.242 0.965 0.351

N de casos validos |16

RELACION ENTRE EFECTOS SECUNDARIOS Y GENERO

Los efectos secundarios se presentaron de predominio en mujeres en un 81.81% (9 de

11 pacientes), siendo el mas comun la somnolencia en un 44.44% (4 pacientes) de los

casos, se realizo prueba de Spearman encontrando que si es estadisticamente

significativo. (Grafico 7, Tabla 10.1, 10.2)
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Gréfico 7

Tabla 10.1

Recuento

Grafico de barras

4.5

3.5

25

15

[y

0

Masculino Femenino
Género

Efectos

Secundarios
mSin

Somnolencia

Regurgitacion
m Astenia

® Insomnio

m Incremento del
apetito

Tabla cruzada Género*Efectos Secundarios

Recuento
Efectos Secundarios
Incremento
Sin | Somnolencia | Regurgitacién | Astenia | Insomnio | del apetito | Temblor/Somnolencia | Total
Género | Masculino | 2 0 1 1 1 0 0 5
Femenino | 2 4 2 1 0 1 1 11
Total 4 4 3 2 1 1 1 16
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Tabla 10.2

Medidas simétricas

Error
estandar | T Significacién
Valor asintético | aproximada | aproximada
Ordinal | Correlacién|0.030 0.271 0.112 913

por de

ordinal | Spearman

N de casos validos |16

6.- DISCUSION

Los trastornos funcionales gastrointestinales son mayor parte de motivo de consulta en
el servicio de gastroenterologia a nivel publico y privado, sin embargo, son un diagnéstico
de descarte, en particular la pirosis funcional requiere multiples pruebas, como es la
endoscopia, manometria y pHmetria, por lo que es dificil determinar su epidemiologia
exacta por falta de disponibilidad de estos estudios, sin embargo, se estima una alta
prevalencia de esta enfermedad a nivel mundial y en México. Estos trastornos
gastrointestinales tienen gran impacto sobre la calidad de vida de los pacientes, limitando
incluso sus actividades de la vida diaria.

Dentro de los tratamientos principales se encuentra la neuromodulacién, existiendo
tratamiento médico con multiples farmacos, lo mas usados antidepresivos triciclicos y los

inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina. En particular en los trastornos
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funcionales esofagicos solo hay pocos estudios que hayan valorado la eficacia de estos
a nivel de calidad de vida y sintomatologia, el mas estudiado el dolor toracico no cardiaco.
No existen estudios con disefio como este en la literatura, en el 2014 Ostovaneh y cols
compararon fluoxetina contra placebo y contra omeprazol en pacientes pirosis con
endoscopia negativa y pHmetria negativa, en un periodo corto de 6 semanas, observando
qgue la fluoxetina tuvo mejoria en los dias libres de pirosis (media de 35.7 dias) a
comparacién de placebo (media 7.14 dias; P < .001) y omeprazol (media 7.14 dias; P <
.001), a diferencia de nuestro estudio donde si se realizé el diagnostico de pirosis
funcional y ademas se valor¢ la calidad de vida de los pacientes.

Existo otro estudio con antidepresivo triciclico realizado por Limsrivilai y cols publicado
en el 2016, comparando imipramina contra placebo en pirosis funcional y esofago
hipersensible, recibiendo el tratamiento durante 8 semanas aplicando un cuestionario de
calidad de vida, donde observaron que existe una mejoria Unicamente en la calidad de
vida con imipramina frente a placebo pero no en sintomatologia, sin embargo el disefio
de estudio es diferente a este, ademas que el farmaco valorado no corresponde a un
farmaco inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina

En este estudio simple ciego, aleatorizado, se comparé la eficacia y seguridad entre
fluoxetina 20 mg y sertralina 50 mg al dia en pacientes con diagnoéstico de pirosis
funcional aplicando el cuestionario PAGI-QoL antes del inicio del farmaco y 6 meses
después, observando que hubo mejoria en la calidad de vida en el grupo de pacientes
con fluoxetina en un 62.5% y en el grupo de sertralina en un 50%, teniendo en cuenta
gue si hubo significancia estadistica antes y después del tratamiento. Sin embargo, al
comparar los dos farmacos, se encontré6 que en cuanto a porcentaje la fluoxetina fue

mayor pero no hubo significancia estadistica, por lo que no existe superioridad de un
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farmaco contra otro, por lo que es eficaz el administrar cualquiera de los dos farmacos
en el tratamiento de pirosis funcional para la mejoria en la calidad vida.

La efectividad de ambos farmacos no se vio afectada por el género, antecedente de
enfermedades crénico degenerativas.

En cuanto a los efectos adversos de los medicamentos se reportaron en 11 (68.75%) de
los 16 pacientes, siendo mas comun la somnolencia hasta en 6 pacientes (37.5%), siendo
mas comun en los que se administro sertralina, sin embargo, es importante decir que este
efecto no implico la suspension del tratamiento, dado que era tolerable y los efectos ya
no se presentaron a las dos semanas de la ingesta del farmaco. A comparacién del
estudio de Ostovaneh y cols donde solo se reporto un 45.83% de efectos secundarios en
los pacientes con administracion de fluoxetina, sin la necesidad de suspender el farmaco,
siendo el mas comun el dolor de cabeza en un 20.8% a diferencia de nuestro estudio que
no se presentd ni un paciente con ese efecto secundario. Los efectos secundarios se
presentaron mas en mujeres siendo esto estadisticamente significativo.

Como limitantes del estudio, la mas importante es la poca cantidad de pacientes, se
tuvieron que excluir algunos pacientes debido a que suspendieron el farmaco por falta de
este en la institucion, el cuestionario aplicado “PAGI-QoL” evalua la calidad de vida en
pacientes con afeccidn gastrointestinal alta sin ser especifica para pirosis funcional.
Tomando en cuenta de los resultados de este estudio, es que la administracion de
neuromoduladores como sertralina y fluoxetina si ofrecen mejoria en la calidad de vida
de los pacientes, a pesar de que se presentaron efectos secundarios en la mayoria de

los pacientes, no impidié continuar con la toma de estos.
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7.- CONCLUSIONES

Los neuromoduladores, en especifico los inhibidores de la recaptacidén de serotonina son
efectivos para la mejoria de la calidad de vida en los pacientes con pirosis funcional.

La pirosis funcional es un trastorno gastrointestinal alto que produce afeccién importante
de la calidad de vida.

Los efectos secundarios son comunes sobre todo en mujeres, siendo el que mas se
presentd la somnolencia.

Los inhibidores de la recaptacion de serotonina ademas de tener accion a nivel de
sistema nervioso central tienen un papel importante en el tratamiento de trastornos
digestivos funcionales.

En cuanto a las perspectivas del estudio, abre el panorama a usar los antidepresivos,
puntualmente los inhibidores de la recaptacion de serotonina como tratamiento a
pacientes con pirosis funcional en nuestro medio y no solo respaldado con bibliografia
internacional, ademas de la posibilidad de realizar nuevos estudios relacionados con

trastornos funcionales en gastroenterologia.
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9. ANEXOS

Carta de consentimiento informado

[

©

IMSS UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NUmero de registro institucional:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

R Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para participacidon en

protocolos de investigaciéon (adultos)

ANALISIS DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE FUOXETINA CONTRA
SERTRALINA EN PACIENTES CON PIROSIS FUNCIONAL EN UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL EN MEXICO, ESTUDIO SIMPLE

CIEGO, CONTROLADO

No aplica.

Puebla, Puebla. 2022.

Justificacion y objetivo del estudio:

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar en el
presente estudio llamado: “ANALISIS DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE
FLOUXETINA CONTRA SERTRALINA EN PACIENTES CON PIROSIS
FUNCIONAL EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL EN MEXICO,
ESTUDIO SIMPLE CIEGO, PLACEBO CONTROLADQ?”. El estudio tiene
la finalidad de comprar la diferencia entre 2 medicamentos (fluoxetina y
sertralina) en cuanto su efectividad y efectos secundarios, con el fin de
dar una mejor calidad de vida a los pacientes con la enfermedad llamada

“pirosis funcional”
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Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al

participar en el estudio:

Se citard en el consultorio de gastroenterologia del hospital UMAE
Puebla y se le dara un cuestionario a contestar con el fin de conocer su
calidad de vida actual, se tomara su peso y talla. De manera aleatoria se
le asignara uno de los dos medicamentos, el cual tomara durante seis
meses de manera diaria y continua, posteriormente se le realizara
nuevamente un cuestionario con el fin de conocer su calidad de vida
posterior a la ingesta del medicamento- Tomaremos los datos del

resultado y los analizaremos.

Durante la toma de cualquiera de los dos medicamentos existen
molestias que puede o no sentir como inflamacion de la garganta,
aumento o disminucién del apetito, incapacidad para dormir, sensacién
de tristeza, cambios de humor, pesadillas, ansiedad, desesperacion,
nervios, problemas para mantener ereccién y/o eyacular, apretar los
dientes en la noche, disminucion de tener ganas de relaciones sexuales,
mareos, ganas de dormir en el dia, dolor de cabeza, hormigueo en el
cuerpo, temblores, dificultad para mover masculos por aumento del tono,
pérdida del sentido del gusto, alteracion para mantener la atencién,
dificultad para ver, zumbido en los oidos, sensacién de que se sale el
corazén, sensacion de ahogo, bostezos, dolor de estémago,
estreflimiento, diarrea, dolor de panza, vomito, boca seca, muchos
gases, dolor de huesos y articulaciones, mucho sudor, dolor de pecho,
cansancio, que generalmente mejoran o desaparecen a las pocas

semanas de tomarlos

Con su ayuda y participacién en el estudio, podremos saber cual de los
dos medicamentos ofrece una mejor soluciébn a su problema con
menores efectos secundarios, con el fin de ofrecerle un mejor

tratamiento.
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Informacién sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

Dado que es un problema medico poco estudiado no existe mucha
informacién al respecto, al final del estudio si usted lo desea se puede
entregar una copia de los resultados de manera gratuita, con el fin de
conocer mejor cual medicamento podria ayudarle mejor a su
enfermedad, actualmente no existen alternativas al tratamiento que

funcionen demostradas de manera cientifica.

Usted podra retirarse del estudio en cualquier momento, sin ningun tipo
de repercusioén en los servicios que le brinda el Instituto Mexicano del

Seguro Social.

Se mantendra en todo momento la privacidad y confidencialidad de su
informacién y datos proporcionados por usted y no se publicara ninguno
de estos si no es bajo su autorizacion, los investigadores mencionados
somos los Unicos que tenemos acceso a esto y se asegura que no existe

ningun fin lucrativo en este estudio.

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

|:| No acepto participar en el estudio.

|:| Si acepto participar con la toma del medicamento durante 6 meses y que se revise mi expediente

para este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o] Investigador

Responsable:

Colaboradores:
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada
protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2.

PAGI QOL CLINICAL GASTROENTEROLOGY AND HEPATOLOGY 2004,;2:778-786

En 2004 De la Loge y colaboradores validaron un cuestionario que evalla la respuesta
e interpreta la calidad de vida de los pacientes especificamente a aquellos con
desordenes gastrointestinales del tracto superior donde toman en cuentan 30 preguntas
evaluando 5 dominios entre los cuales se encuentran actividades diarias, vestido, dieta y
hébitos alimentarios, relaciones y estado psicolégico, aplicando el cuestionario al inicio y

en un periodo de 8 semanas posterior al tratamiento evaluando el efecto global.

PAGI-QoL

Las siguientes preguntas se refieren a la manera en que algunos de los problemas
estomacales (gastrointestinales) que usted pueda tener (tales como dolor, molestias u
otros problemas) pueden haber afectado en general su calidad de vida y su bienestar en

las ultimas 2 semanas.

Por favor, conteste cada pregunta marcando con una “X” el numero que mejor represente

su opinion. No hay respuestas correctas o incorrectas.

Durante las dltimas 2 semanas, Nunca Rara Algunas Frecuen Casi Siempre
debido a sus problemas estomacales vez veces i, siempre
(gastrointestinales), écon qué temente
frecuencia...
1. ha tenido que depender de otras
personas para hacer sus O 1 2 3 4 5
actividades cotidianas?
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ha evitado hacer sus actividades

cotidianas?

ha tenido dificultad para

concentrarse?

le ha llevado mas tiempo de lo
habitual hacer sus actividades

cotidianas?

se ha sentido cansado(a)?

ha perdido las ganas de participar
en actividades con otra gente,
tales como visitar amigos o

familiares?

le ha preocupado tener problemas

estomacales en publico?

ha evitado practicar actividad
fisica o deportes?

ha evitado viajar?
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Durante las UGltimas 2 semanas, Nunca Rara Algunas Frecuen Casi Siempre
debido a sus problemas estomacales vez veces - siempre
(gastrointestinales), écon qué temente
frecuencia...
10. se ha sentido frustrado(a) por no
i 0 1 2 3 4 5
poder hacer lo que queria?
11. hasentido que la ropa le apretaba
0 1 2 3 4 5
mucho?
12. se ha sentido frustrado(a) por no
) i 0 1 2 3 4 5
poder vestirse como queria?
13. se hasentido preocupado(a) por lo
P pado(a) p 0 1 2 3 4 5
gque puede y no puede comer?
14. ha evitado ciertos tipos de
i 0 1 2 3 4 5
comida?
15. ha restringido las comidas en
restaurantes o en la casa de O 1 2 3 4 5
alguien?
16. ha disfrutado las comidas menos
; 0 1 2 3 4 5
de lo habitual?
17. le ha preocupado que un cambio
en sus habitos de alimentacion
] 0 1 2 3 4 5
pudiera desencadenar sus
sintomas?
18. se ha sentido frustrado(a) por no
. . 0 1 2 3 4 5
poder elegir la comida que queria?
19. se ha sentido frustrado(a) por no
poder elegir el tipo de bebida que 0 1 2 3 4 5
queria?
20. se havisto afectada la relacion con
0 1 2 3 4 5

Su esposo(a) o pareja?
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Durante las UGltimas 2 semanas, Nunca Rara Algunas Frecuen Casi Siempre
debido a sus problemas estomacales vez veces - siempre
(gastrointestinales), écon qué temente
frecuencia...
21. se havisto afectada la relacion con
- N 0 1 2 3 4 5
sus hijos o familiares?
22. se havisto afectada la relacion con
) 0 1 2 3 4 5
sSus amigos?
23. ha estado de mal humor? 0 1 2 3 4 5
24. se ha sentido deprimido(a)? 0 1 2 3 4 5
25. se ha sentido ansioso(a)? 0 1 2 3 4 5
26. se ha sentido enojado(a)? 0 1 2 3 4 5
27. se ha sentido irritable
) 1 2 3 4 5
(emocionalmente)?
28. se ha sentido desanimado(a)? 0 1 2 3 4 5
29. se ha sentido estresado(a)? 0 1 2 3 4 5
30. se ha sentido desamparado(a)? 0 1 2 3 4 5
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ANEXO 3. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION

“EFICACIA Y SEGURIDAD DE FLUOXETINA VS SERTRALINA EN PACIENTES
CON PIROSIS FUNCIONAL EN LA UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
PUEBLA”

Datos demograficos: Afiliacion . Edad afnos,

Sexo: Talla: cm, Peso kg

Comorbilidades: HTA o, DM g, Insuf Card o, ERC o, Asma o, EPOC o, Dislipidemia o,
Neoplasia o.

Terapia farmacoldgica: Antihipertensivos o, Hipoglucemiantes o, Antiplaquetarios o,
Anticoagulantes o, Broncodilatadores o, Farmacos para reduccién de lipidos 0,
Reemplazo de hormona tiroidea o, Inmunosupresores o, Corticoides o

Efectos secundarios: Faringitis o, anorexia o, aumento de apetito o, insomnio o,
depresion o, despersonalizacion o, pesadillas o, ansiedad o, agitacién o, nerviosismo o,
libido disminuido o, bruxismo o, mareo o, somnolencia o, cefalea o, parestesia o, temblor
0, hipertonia o, disgeusia o, alteracion de la atencion o, alteraciones visuales o, acufeno

0, palpitaciones o, sofoco o, bostezos o.
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