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l. Resumen

La enfermedad celiaca es una enteropatia crénica, multisistémica, mediada por el
sistema inmune, inducida por la ingesta de gluten proveniente de los cereales (trigo, centeno,
cebada y triticale) y sus derivados, lo cual genera que los anticuerpos de nuestro organismo
reaccionen a la presencia del gluten y produzca dafios a nivel intestinal. Las personas con
enfermedad celiaca pasan de presentar una mucosa intestinal normal, donde las vellosidades
favorecen un aumento en la superficie de absorcién, a una mucosa intestinal, donde se
destruye el epitelio; esto produce una superficie plana y origina que el paciente sensible al
gluten presente cuadros de diarrea y sindromes de mala absorcién.

El Unico tratamiento eficaz actualmente es una dieta sin gluten durante toda la vida,
aunque se considere complicada la adherencia estricta. Algunos medicamentos contienen
excipientes dentro de sus formulaciones, principalmente de comprimidos y céapsulas. A
propdsito, para evitar el consumo de medicamentos con gluten en pacientes celiacos, la
normativa legal vigente obliga a los fabricantes de medicamentos y alimentos a declarar en

su etiqueta el contenido de gluten en los productos.

Esta investigacion se ha centrado en las normativas establecidas en Europa y paises
de Latinoamérica, tomando en cuenta los limites acordados en los diferentes paises para el
etiquetado de alimentos y farmacos, con el fin informar si estos Gltimos son seguros y
eficaces para la poblacion celiaca. Asimismo, es necesario realizar un estudio que oriente a
los regentes farmacéuticos en el etiquetado de los medicamentos libres de gluten para los

pacientes celiacos y la importancia de esta practica en las patologias sefialadas.

El objetivo de la presente investigacion, por tanto, es analizar el conocimiento de los
regentes farmaceéuticos que laboran en farmacias comunitarias de los cantones de Abangares,

Bagaces, Cafas y Liberia, de la provincia de Guanacaste, sobre la legislacion nacional



vigente referida a pacientes con enfermedad celiaca, para el desarrollo de la propuesta de una

estrategia de actualizacion de conocimientos sobre los medicamentos orales permitidos.

Se realizd, en ese caso, una investigacion cuantitativa no experimental con un disefio
transversal de tipo descriptivo, basado en la aplicacion de encuestas en los cantones de
Abangares, Cafias, Bagaces y Liberia, de la provincia de Guanacaste, para obtener los datos
sobre el conocimiento de los regentes farmacéuticos sobre los medicamentos orales libres de
gluten para patologias comunes de los pacientes con enfermedad celiaca. En total, se

incluyeron 17 encuestas aplicadas en el periodo establecido.

Dentro de los resultados, el 71% de los regentes farmacéuticos conocen correctamente
que el desencadenante de la enfermedad celiaca es la intolerancia al gluten; un 29% no lo
conoce. Los principales sintomas asociados a la enfermedad celiaca son la diarrea, la
deficiencia nutricional y la pérdida de peso, las cuales son identificadas claramente por la
mayoria de los regentes. Un dato alarmante obtenido es que menos de la mitad de los regentes
indicaron conocer sobre los medicamentos para patologias de pacientes celiacos, sin
embargo, al consultar por medicamentos especificos para patologias como la hipertension,
diabetes y dislipidemias, los regentes mostraron tener poco conocimiento respecto a los

medicamentos libres de gluten para pacientes celiacos.

Otros aspectos importantes enfocan que el 53% de los regentes afirmaron haber
atendido a pacientes celiacos en sus farmacias, lo cual demuestra que sus recomendaciones
sobre medicamentos libres de gluten no han sido las mejores, pues el conocimiento es
limitado. Ademas, el 100% de los regentes afirmaron no conocer la legislacién vigente el
Costa Rica sobre los productos libres de gluten. Por otra parte, es importante mencionar que
solamente para un 41% de los regentes farmacéuticos los visitadores hacen énfasis en la

promocion de medicamentos libres de gluten en sus visitas.



Por lo tanto, existen aspectos por mejorar en los cantones de Abangares, Caas,
Bagaces y Liberia en relacion con los medicamentos adecuados para pacientes celiacos y las
legislaciones que rigen para esta poblacion; el profesional farmacéutico es el encargado de

velar por el bienestar de la poblacion que se presente a sus farmacias.

Dentro de las conclusiones, se observo que los farmacéuticos de comunidad de los
cantones de Abangares, Bagaces, Cafas y Liberia no cuentan con el conocimiento debido
acerca de los medicamentos libres de gluten. Ademas, son pocos los medicamentos libres de

gluten que manejan dentro del inventario para pacientes celiacos.
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CAPITULO I: INTRODUCCION



1.1 Introduccién

El crecimiento de la poblacion hace que la practica en el area de la salud sea cada vez
mayor y por lo tanto, se hace necesario destacar el conocimiento que presentan los
profesionales cuando se trata de la salud de las personas. Una de las areas que se encuentra
frecuentemente al tanto de la poblacion son los farmacéuticos, quienes deben permanecer en
constante actualizacion sobre el uso adecuado de los medicamentos, pues, como se sabe, es
comun que las personas acudan a las farmacias para una atencién mas directa, en donde hacen

sus consultas con tal de obtener una respuesta beneficiosa y eficaz.

Segln Jiménez et al.! la poblacion acude a las farmacias por la seguridad y el
conocimiento que trasmiten los profesionales. La farmacia comunitaria cuenta con diversas
opciones de medicamentos para las distintas patologias existentes, por esto, se considera
valioso que el farmacéutico tenga los conocimientos necesarios para recetar, aconsejar y
sobre todo, mejorar el estado de salud del paciente. De igual manera, el conocimiento previo
de los regentes puede aportar al descubrimiento de etapas tempranas de posibles
enfermedades e inclusive, recomendar analisis médicos necesarios para conocer el estado de

salud del paciente.

Dentro de los servicios que brindan los farmacéuticos de comunidad se encuentra la
atencion a pacientes con diversos sintomas comunes como diarrea, nauseas, vomitos o
alergias que pueden presentarse al consumir algunos productos, por ejemplo, el gluten que
se obtiene de los alimentos de la dieta. Segin la Administracion de Alimentos y
Medicamentos? (FDA) por sus siglas en inglés, define el gluten como una proteina presente
en ciertas semillas como el trigo, centeno, la cebada y el entrecruzamiento que se puede dar
entre estos granos; debido a su composicion quimica y funcionalidad para generar firmezay
textura, le confieren elasticidad a productos que normalmente contienen esta proteina como

las pastas, los cereales y algunos productos elaborados a partir de harina.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos? también explica que la proteina
puede generar trastornos digestivos autoinmunes como lo es la enfermedad celiaca (EF), la

cual se encuentra en una parte de la poblacién y se genera al consumir productos que dentro
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de su formulacion lleva gluten. La presencia de esta sustancia hace que haya complicaciones
graves para la salud de las personas. Para Jiménez et al.® la enfermedad celiaca también se
conoce por ser multisistémica con manifestaciones clinicas variables en nuestro cuerpo,

dependiendo de la ingesta de gluten.

Actualmente existe una ley en la cual se menciona que los productos farmaceuticos
deben indicar en su etiqueta el contenido de gluten, para evitar que pacientes con enfermedad
celiaca, alergias o intolerancia al gluten los consuman. Sin embargo, el conocimiento previo
de los farmacéuticos sobre estas leyes puede mejorar la atencion de estos pacientes, de modo
que se logre obtener el tratamiento farmacolégico mas adecuado a los sintomas, tomando en
cuenta otras patologias de los pacientes, para asegurar que tengan un mejor estilo de vida 'y

que el uso de los medicamentos sea seguro.

Costa Rica cuenta con una organizacion sin fines de lucro, llamada Asociacién Pro-
Personas Celiacas (APPCEL), la cual brinda atencién a los asociados con esta enfermedad.
Ademas, cuenta con sello de certificacidn para los productos cuyo proceso es supervisado y
cumplen con los requisitos para ser declarados libres de gluten, pues anteriormente la garantia

de que los productos consumidos realmente eran exentos de gluten, no existia.



1.2 Planteamiento del problema

La enfermedad celiaca es considerada autoinmune. Afecta la mucosa del intestino
delgado, por lo cual se altera la absorcion de nutrientes obtenidos de los alimentos y es
desencadenada por la ingesta de gluten. Segin Arias et al.* la poblacion con enfermedad
celiaca a nivel mundial alcanza aproximadamente un 1%, lo que se considera una cifra muy
pequefia, sin embargo, estos autores explican que la gran parte de la poblacion con dicha
enfermedad no ha sido diagnosticada. Ademas, la prevalencia de la enfermedad es mas
representativa en mujeres que en hombres y en infantes que presentan antecedentes familiares

con dicha enfermedad o con enfermedades donde se compromete el sistema inmunolégico.

Para Calle et al.> un estimado de las personas con la enfermedad se representa por
medio de una proporcion entre mujeres y hombres afectados, que corresponde a un hombre
por cada cuatro mujeres. En la correspondencia en cuanto al diagnostico, la estimacion puede
alcanzar los nueve afios 0 mas y se calcula que por cada caso diagnosticado hay al menos
unos siete casos sin ser identificados. Segun Parra® a nivel latinoamericano la prevalencia
existente de enfermedad celiaca es alrededor de 0.46 a 0.64%, en cambio, dicha prevalencia

se ha visto aumentada en Gltimos afios en paises del norte de Europa y en Estados Unidos.

Actualmente en Costa Rica no se conoce el nUmero exacto de personas que presentan
dicha enfermedad; a pesar de ello, la Asociacion Pro-Personas Celiacas considera que en
nuestro pais existen alrededor de 1000 personas diagnosticadas y un aproximado de 60000-
70000 que desconocen su padecimiento debido a que no conocen sobre la enfermedad o

pasan inadvertidos los sintomas’.

Para contextualizar lo anteriormente mencionado, la falta de informacion, la
confusion de los sintomas o el poco conocimiento de los médicos especialistas en el area de
la salud genera un retraso en el diagnostico de la enfermedad y como consecuencia,
complicaciones mas graves, principalmente cuando se trata de adultos mayores que presentan
otras patologias®. Asimismo, Bolafios et al.® mencionan que los pacientes no tratados a

tiempo pueden empeorar el cuadro a largo plazo, con un mayor riesgo de cancer



gastrointestinal, ademas, agrega que en el caso de los nifios es mas comun diagnosticar la

enfermedad en etapas escolares.

De acuerdo con lo anterior, es necesario hacer énfasis en los productos farmacéuticos
que pueden administrarse en los pacientes celiacos para sus diferentes patologias, tanto
cronicas como agudas, pues en algunos casos pueden presentarse consecuencias graves si se
desconoce el manejo adecuado. En ocasiones, las formulaciones de los medicamentos
contienen excipientes preparados a partir de almidones de trigo que contiene particulas de
gluten, usados principalmente para la fabricacion de medicamentos orales como los

comprimidos y las capsulas.

Ademés de esto, en las farmacias se pueden encontrar desde suplementos
nutricionales, dietéticos, tratamientos farmacol6gicos o medicamentos a base de plantas
medicinales de facil acceso para los celiacos. Por esta razén, es necesario revisar la
composicion de cada uno de ellos y su contenido de gluten. Es fundamental para esto el papel
de los farmaceéuticos, principalmente los que laboran en el rea de farmacia comunitaria, pues
son los encargados de brindar el apoyo necesario a la poblacién, asi como la informacion
correcta y el adecuado uso de los medicamentos.

Actualmente en Costa Rica y a nivel mundial, existen normativas, leyes, reglamentos
y asociaciones creadas con el fin de evitar riesgos en la poblacidn celiaca. Establecen que los
fabricantes de los productos farmacéuticos deben indicar con claridad y exactitud en su
etiqueta el contenido de gluten en caso de presentar una concentraciéon mayor a 20ppm. De
ser asi, segun el “Reglamento Técnico RTCR Productos Farmacéuticos, Medicamentos de
uso humano. Presencia de gluten en medicamentos N° 42243-S” deben tener una leyenda
que indique: “Precaucion, contiene gluten”, la cual debe agregarse tanto en su empaque

primario como el secundario, en caso de tener®,

Por esta razon, es conveniente descifrar si los regentes farmacéuticos conocen sobre

la enfermedad celiaca, pues su importancia radica en la administracion adecuada de los



medicamentos para los diferentes sintomas que puede presentar la poblacion. Se pretende
valorar si los regentes de las farmacias comunitarias de los cantones de Abangares, Bagaces,
Carfias y Liberia tienen conocimientos generales en torno a este tema o, si, por el contrario,

presentan deficiencias en cuanto al tema.

De acuerdo con lo mencionado anteriormente, surge la necesidad de investigar ¢Cual
es el conocimiento de los regentes farmacéuticos sobre la enfermedad celiaca de los cantones
de Abangares, Carfias, Bagaces y Liberia de la provincia de Guanacaste considerando la ley
nacional vigente de pacientes con enfermedad celiaca y el manejo adecuado desde la farmacia

comunitaria?



1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo General

o Analizar el conocimiento de los regentes farmaceuticos que laboran en
farmacias comunitarias de los cantones de Abangares, Bagaces, Cafias y Liberia de
la provincia de Guanacaste sobre la legislacion nacional vigente referida a pacientes
con enfermedad celiaca para el desarrollo de la propuesta de una estrategia de

actualizacion de conocimientos sobre los medicamentos orales permitidos

1.3.2 Objetivos Especificos

. Sefialar la legislacion referida a la poblacion celiaca en paises de
Latinoamérica, Europa y Costa Rica considerando guias internacionales

. Determinar el conocimiento que poseen los profesionales en farmacia
comunitaria respecto a la enfermedad celiaca y a la disponibilidad nacional de
medicamentos libres de gluten por su importancia para el tratamiento farmacologico
de esta poblacién

o Generar una propuesta para la creacion de un manual de
recomendacion farmaceutica de medicamentos orales por categoria segin patologias

comunes para los regentes de farmacias comunitarias.



1.4 Justificacion

En esta investigacion se pretende crear conciencia a los farmaceuticos sobre la
importancia de conocer los medicamentos libres de gluten que sean adecuados para los
pacientes con enfermedad celiaca, con otros padecimientos relacionados al consumo de
gluten y otras patologias que puedan presentar. El proposito es que estas personas tengan
una mejor asesoria en las respuestas a las necesidades que presentan, con opciones de
medicamentos mas seguros, eficientes y de calidad para sus enfermedades, asi como

también para mejorar otros aspectos relativos a la salud®?.

La situacion actual de las personas con enfermedad celiaca es muy diferente en
comparacion con afios atras, donde se consideraba una patologia poco conocida, pues sus
sintomas eran confundidos con otros padecimientos. Por el contrario, hoy ha tomado
mucho mas interés a nivel mundial, lo que implica un aporte fundamental en la educacion
sanitaria y la orientacion nutricional como énfasis para la adherencia a una dieta libre de
gluten. Ademas, el aporte de los servicios farmacéuticos puede contribuir al uso correcto

de medicamentos para obtener una respuesta terapéutica deseada'?.

Hoy se sabe que no existe un tratamiento indicado para esta enfermedad, sin
embargo, pueden tratarse algunos de sus sintomas, lo cual hace que el farmacéutico con
conocimientos previos sobre ella pueda mejorar los servicios de dispensacion y facilite
la informacion tanto del medicamento como de las reacciones adversas,
contraindicaciones, interacciones y problemas de adherencia que puedan presentarse en

los pacientes, para asi promover el bienestar y la salud de los usuarios*?.

Los problemas relacionados con medicacion han logrado una mejora
significativa, gracias al trabajo en conjunto de los farmacéuticos de comunidad con otros
especialistas. Debido a esto, también han disminuido las hospitalizaciones y las tasas de
readmisiones de los pacientes, lo cual genera un resultado positivo en la calidad de vida
de las personas. Ademas de esto, la importancia de este trabajo en conjunto es que se han

logrado disminuir los costos de la atencion médica®®.



Actualmente Costa Rica cuenta con un Sistema Nacional de Salud, conformado
por instituciones del sector pablico y privado, donde se establece que la finalidad de las
organizaciones es colaborar con la salud de las personas, familias y comunidades. Dentro
de este sistema se encuentran establecimientos privados donde se destacan las farmacias

comunitarias®®,

A nivel nacional, las farmacias privadas deben contar con un regente farmacéutico
a cargo, que cumpla con los reglamentos y disposiciones de la ley. Las farmacias
comunitarias son los establecimientos mas accesibles y cercanos a la poblacion. Dentro
de las ventajas de las farmacias se encuentra la disponibilidad de horarios, los diferentes
servicios que se brindan donde se incluye la adquisicién de medicamentos y el servicio

gratuito de las consultas farmacéuticas®®.

El servicio de consulta farmacéutica, tanto en Costa Rica como otros lugares del
mundo, sigue siendo uno de los servicios mas usados por las personas en las farmacias
de comunidad. Un estudio realizado en el 2017 muestra que las consultas
farmacoterapéuticas son solicitadas en un 55% por la poblacion costarricenses; el servicio
de consulta es el principal representante?®,

La mayor parte de las consultas farmacéuticas van relacionadas con informacién
sobre los medicamentos. Un estudio realizado en el 2008 por la Direccion de
Comunicacion de la Caja Costarricense de Seguro Social, donde se obtuvo la opinién de
los usuarios sobre el uso de las instalaciones publicas o privadas para hacer sus consultas
sobre la informacion de los medicamentos, demostré que aproximadamente un 14% de
la poblacion acude a las farmacias privadas, lo cual evidencia la necesidad de la poblacién

de acceder a informacion en los servicios privados que se brindan en el pais®.

La mayoria de los estudios alusivos al conocimiento de los regentes farmacéuticos
de comunidad son hechos, principalmente, en el area metropolitana de nuestro pais,

debido a la cercania, el facil acceso entre los cantones y principalmente por la cantidad



de habitantes que se encuentran en esta zona, asi como por la cercania de las farmacias

tanto en numero como en distribucion geografica.

Por el contrario, el interés en esta investigacion se enfoca en la zona rural de la
provincia de Guanacaste, principalmente en los cantones de Abangares, Cafias, Bagaces
y Liberia, donde hay carencia de estudios recientes sobre el conocimiento de los regentes
de farmacias comunitarias. Esta zona representa una de las muchas provincias excluidas
de los estudios, pero constituye una poblacion con establecimientos de servicios
farmacéuticos; por eso, en esta ocasion, gracias a la cercania y el acceso de la suscrita

autora del presente estudio, se escogié trabajar en esta poblacion.

Se pretende generar un impacto en la calidad de vida de la poblacién celiaca, de
igual manera, ayudarle al farmacéutico para que brinde una atencion adecuada y al
paciente para que logre entender de una forma mas clara, la importancia de conocer los

medicamentos aptos para el uso del paciente celiaco.

Por estas razones, es importante destacar la legislacion vigente en Costa Rica
referente a la enfermedad celiaca, con el fin de garantizar el uso seguro de los
medicamentos y que el farmacéutico informe adecuadamente al paciente. Esta normativa
permite regular los esfuerzos de instituciones, organizaciones y personas interesadas en

el bienestar de la poblacion celiaca, a fin de que tengan una vida saludable®.

1.5 Antecedentes

En este apartado se recolectaron antecedentes historicos sobre el descubrimiento

paulatino de la enfermedad celiaca, sus sintomas y la trayectoria, hasta determinar que se da

a causa de la presencia de gluten. Se exponen antecedentes internacionales y nacionales sobre

investigaciones relacionadas con el tema de estudio; ademas, se detallan similitudes

metodologicas y algunos aportes importantes de estas investigaciones.
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1.5.1 Antecedentes Histdricos

Segun Rodriguez et al.®® el médico griego del siglo I d.C, Areteo Capadocia,
descubrio el primer caso y dio a conocer la descripcion de la enfermedad celiaca. Ademas,
menciona que se puede presentar tanto en nifios como adultos y describe los sintomas de la
enfermedad como una diarrea grasa o esteatorrea que puede acompanarse de pérdida de peso
o0 diarrea crénica repetitiva. Asimismo, Areteo menciona el término “celiaco” y aclara que,
si el estdbmago de las personas no retiene los alimentos y pasan inadvertidos por el organismo,

se les considera personas celiacas.

Dos siglos después, el médico britdnico Samuel Gee sefiala la existencia de una
indigestion crénica que afecta a los diferentes grupos etarios, pero principalmente a los nifios
con edades entre uno y cinco afios. Realiza una descripcion mas clara de la enfermedad y
menciona que la celiaquia es un sindrome de mala absorcidn a nivel intestinal por la ingesta
de algun alimento; ademas, incluye que, si el paciente quiere recuperar su estado de salud
por completo, debe ser mediante una dieta. El britanico acert6 al describir la enfermedad
celiaca, pero hizo recomendaciones incorrectas como decir a los pacientes que se alimentaran

con pan®®,

Luego de esto, durante el siglo XIX, el pediatra Christian Archibald escribio: “On
infantilism from Chronic Intestinal Infectio” en donde afirma que “las grasas son mejores
toleradas que los hidratos de carbono” y su aporte fue tan importante que durante un tiempo

esta enfermedad se Ilamo la enfermedad de Gee- Heter™.

En 1921, el britanico Frederic menciona en una clase magistral, en el Royal College
of Physicians, los efectos perjudiciales de la alimentacion con pan en la enfermedad celiaca.
De igual manera, John Howland, en ese mismo afio, resalta la importancia de eliminar los
hidratos de carbono de la dieta en los nifios con enfermedad celiaca, pues estudios clinicos
demostraron que de los elementos nutritivos de la dieta son los que deben reducirse y que las

grasas no se absorben de manera tan satisfactoria como en las personas sanas®:.
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En el periodo de 1950, se publicé uno de los descubrimientos con mayor fundamento
y generd un avance en el tratamiento de los pacientes con enfermedad celiaca. Este fue
descrito por el profesor Dicke, quien era un pediatra holandés. Se llevo a cabo un estudio en
nifios a los que se les retird de la dieta los alimentos con trigo, centeno y harina de avena. Se
pudo evidenciar que hubo mejoria en la salud de los pacientes y por lo tanto, se reemplazaron
los alimentos con harina de trigo por otros que contenian harina o almidén de maiz o harina

de arroz, lo cual mejord la absorcion de las grasas y desaparecio la esteatorrea®.

Las primeras biopsias se realizaron en el afio 1956, donde William Karel apoyando
la tesis del profesor Dicke, menciona que el gluten altera la funcion de la mucosa intestinal
en pacientes celiacos. Entretanto, Dicke demostré que el mejor tratamiento para la
enfermedad celiaca es una dieta libre de gluten. Por otra parte, en ese mismo momento, en
Norteamérica preferian la dieta de las bananas, segun las practicas del doctor Hass. Esta
consistia en disminuir los hidratos de carbono que provenian de los alimentos tradicionales,

excluyendo las bananas®.

Los resultados del estudio de Hass permitieron incorporar una dieta estricta en
pacientes celiacos que consistia en alimentarse de bananas y leche suplementada con gelatina
de caldo y un poco de carne; demostré que ocho de los diez pacientes tratados con esta dieta

mejoraron de manera adecuada®®.

Por otra parte, en la mitad del siglo XX, el interés por la EC crecié y se centrd
fundamentalmente en los nifios, pues estos, segun los estudios, respondian de una manera
mas rapida que los adultos. Es entonces cuando la australiana Charlotte Anderson,
especialista en el campo de la gastroenterologia, decide, junto con su equipo, extraer de la
harina de trigo el almidon y otros componentes; con esto Se evidencio que ese extracto es el

causante de las alteraciones en los pacientes celiacos®®.

1.5.2 Antecedentes Internacionales

Hatanaka et al.'® en su estudio: “El efecto de la dieta libre de gluten en la alanina-

aminotransferasa (ALT) en pacientes celiacos” realizado en el periodo de 2013-2014, en
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Brasil, tenian como objetivo evaluar el efecto de una dieta libre de gluten en pacientes
celiacos con niveles elevados de alanina-aminotransferasa (ALT). Este estudio se llevo a
cabo en la clinica ambulatoria de gastroenterologia de un hospital universitario, donde se

incluyeron 26 pacientes con EC, los cuales tenian niveles elevados de ALT.

Este estudio evidencid que un 35% de los sujetos presentaban niveles altos de ALT,
sin embargo, aquellos que realizaron la dieta libre de gluten lograron reducir
considerablemente los niveles de la alanina aminotransferasa (ALT). Eso es de suma
importancia para esta investigacion, demuestra que una dieta libre de gluten puede mejorar

la salud de las personas que padecen de la enfermedad celiaca®®.

El médico Parra® en sus tesis realizé un estudio de fases transversas y una revision
sistémica. Su objetivo era estimar la prevalencia de enfermedad celiaca en Latinoamérica.
Demostro que la revision sistematica de 72 articulos cumplié con los criterios de seleccion y

evidenci6 que la prevalencia estimada de EC en Latinoamérica era de 0,46% a 0,64%.

Asimismo, este autor concluye que en su tesis llamada “Prevalencia de enfermedad
celiaca en Latinoamérica: Revision sistematica de la literatura y meta-analisis”, se pudo
corroborar que la prevalencia de la EC en pacientes sanos de LA es muy similar a la
establecida en la poblacion Europea. Esto se relaciona con la presente investigacion en cuanto
a que existe una gran parte de la poblacion de LA, incluyendo nuestro pais, donde la
alimentacion tradicional esta basada en productos con gluten®.

Salazar'’, en su “Estudio de la mineralizacion dsea en los nifios con enfermedad
celiaca” pretendia determinar el estado de mineralizacion Gsea que presentaban los nifios
controlados en el centro con enfermedad celiaca en el momento del diagndstico, antes de
iniciar dieta sin gluten. Este estudio se llevo a cabo con una poblacion de 84 pacientes
diagnosticados, de los cuales 41 no presentaban prueba diagnostica que midiera el grado de

mineralizacion del hueso.
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Este estudio evidencio que un 61% de la poblacion eran mujeres, con una edad media
de 4.8 afios. Los signos y sintomas predominantes en la poblacién fueron la pérdida de peso,
diarrea, distension abdominal, ferropenia y el estrefiimiento. Ademas, el estudio dio como
resultado cifras significativas en las diferentes densitometrias y refleja una afectacion de la

osificacion de los pacientes celiacos?’.

De igual forma, este trabajo concluye que mejorar el estado nutricional de los nifios
puede presentar una mejoria de mineralizacion Osea en los pacientes. En relacion con la
investigacion, se puede evidenciar que educar a la poblacion desde el area de la farmacia
comunitaria sobre una adecuada dieta sin gluten puede mejorar el crecimiento y desarrollo

de los nifios?’.

Un estudio reciente publicado en el afio 2020 sobre “Prevalencia y diagnostico de la
enfermedad celiaca en nifios”, tiene como proposito describir la prevalencia y el diagndstico
de la enfermedad celiaca en los nifios de la provincia de Cienfuegos. Se realizo en el Hospital
Pediatrico Universitario Paquito Gonzélez Cueto de Cienfuegos, desde enero de 2016 a
septiembre de 201828,

De igual forma, se consideraron algunos aspectos como la edad, sexo, municipio de
residencia, antecedentes patologicos familiares, enfermedades asociadas, sintomas, signos,
entre otros. Este estudio permitio identificar que el diagnostico de la EC es mas propenso en
nifios menores de cinco afios, que la prevalencia de la afeccion es de 6,88 por cada 10 000

habitantes y como la enfermedad mayormente asociada esté la epilepsia®®.

Por lo tanto, se concluy6 gue la prevalencia de la enfermedad en nifios es elevada. En
cuanto a su relacién con el presente proyecto de investigacion, se sabe que los nifios son una
poblacion vulnerable mas propensa a desarrollar enfermedades con mucha mayor frecuencia
cuando existen predisposiciones genéticas de los familiares. Ademas, se puede ver afectado
el crecimiento y desarrollo de los infantes y provocar complicaciones mas graves durante la

adolescencial®.
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Rodriguez et al.’®, en Madrid, 2020, en su articulo “El farmacéutico comunitario
como educador sanitario en la enfermedad celiaca: intervencion en la ‘Experience Gluten
Free’”, tenia como propodsito valorar el conocimiento sobre la enfermedad, tratamiento,
habitos alimenticios de celiacos y de las personas con las que convivian, asi como conocer

cuales medicamentos tomaban y valorar la intervencion del farmacéutico.

De acuerdo con lo anterior, la metodologia para llevar a cabo este estudio se desarrolld
con el apoyo de 14 farmacéuticos quienes estaban capacitados para realizar entrevistas y
encuestas a personas celiacas y no celiacas. Dentro de los resultados se obtuvieron diferencias
significativas, por ejemplo; de los pacientes celiacos, un 78% son mujeres con edades
aproximadas de 31 afios, un 87% de los celiacos y un 54% de los no celiacos conocen sobre
los alimentos que contiene gluten, el conocimiento sobre el etiquetado de los productos es

aproximadamente de un 67% en celiacos y un 43% en personas sanas*®.

En el estudio mencionado anteriormente, también se obtuvo que un 75% de la
poblacidn celiaca sustituye la alimentacion por una dieta adecuada, un 40% de las personas
con EC también presentaban alguna otra patologia y un 6% de los celiacos toman
medicamentos como los probidticos y antitiroideos. En cuanto a la intervencion del
farmacéutico, el estudio demuestra que un 70% de la poblacién declaré positiva la labor del

farmacéutico®®.

Por Gltimo, se llegd a la conclusién de que los pacientes celiacos conocen sobre la
importancia de la alimentacion y la restriccion que deben tener con ciertos productos;
también se evidencié que personas con EC presenta mas patologias que el resto de la
poblacién y por tanto, un mayor consumo de medicamentos; ademas, que el trabajo de los
farmaceéuticos fue satisfactorio y fundamental en la intervencion de los tratamientos. El
trabajo descrito anteriormente, en relacion con la investigacion en curso, permite evidenciar
la importancia del conocimiento del farmacéutico para poder educar al paciente con el uso

adecuado de los medicamentos libres de gluten®®.
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1.5.3 Antecedentes Nacionales

ZUniga et al.?% en su trabajo de “Auditoria clinica para el diagnéstico de la enfermedad
celiaca” pretendian conocer la opinion de médicos que laboran en hospitales pertenecientes
a la Caja Costarricense de Seguro Social, sobre la definicion de la EC, sus manifestaciones y
exadmenes diagnosticos necesarios para descartar o confirmar la presencia de esta

enfermedad, ya que en Costa Rica no existe un protocolo para la deteccion de la enfermedad.

Realizaron entrevistas a los médicos que laboraban en centros hospitalarios
pertenecientes a la Caja Costarricense de Seguro Social, ubicados en la provincia de San José,
Heredia, Alajuela y Cartago. Participaron un total de 48 médicos que cumplieron con los
requisitos necesarios para realizar el estudio. Ademas, se investigd sobre posibles Guias
Clinicas Basadas en Evidencia, las que luego se compararian con las respuestas de los

médicos®°.

Los resultados de este estudio arrojaron que un 41,6% de los médicos entrevistados
consideran que la EC es una intolerancia permanente al gluten, el 58,3% de médicos
entrevistados considera que la EC es una enteropatia mediada por mecanismos
inmunoldgicos y por altimo, el 22,9% de medicos entrevistados también afirmaron que la EC
es una inflamacion cronica de la mucosa del intestino delgado. En lo que se referente a las
manifestaciones clinicas el: 66,6% sefialé diarrea, el 56,2% apuntd las alteraciones propias
de un cuadro de malabsorcidn, el 27% el retraso en el crecimiento, 18,7% la baja estatura y

un 12,5% refirié los vémitos®.

En cuanto al diagndstico, 22 de los médicos seleccionaron los marcadores seroldgicos
y 32 la biopsia de intestino delgado. Por lo tanto, se concluye que las Guias de Préctica
Clinicay la evidencia cientifica, coinciden en que el diagndstico requiere del uso combinado
de la clinica, los marcadores séricos y una biopsia de intestino delgado. Al relacionar con el
proyecto actual con superar las dificultades que interfieren en la practica clinica adecuada,
se observa la evidencia cientifica y poner en marcha estrategias de mejora, que contribuyan
al fortalecimiento y seleccion de mejores criterios clinicos; esto tendra un impacto directo y

positivo sobre la atencion de los pacientes?.
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La Universidad de Costa Rica cuenta con un Centro de Investigacion Hematoldgica
y Trastornos Afies (CIHATA). Suérez et al.?! llevaron a cabo la investigacion “Prevalencia
de los haplotipos dg2 y dg8 en pacientes referidos al Cihata por estudio de enfermedad celiaca
en los afos 2013-2015” donde se menciona que la dificultad de los pacientes para el
diagndstico de la enfermedad ha generado que la determinacion de los haplotipos asociados

a esta patologia adquiera gran importancia por el alto valor predictivo que presentan.

Llevaron a cabo un estudio retrospectivo de los pacientes con EC, referidos al Cihata;
en ese momento se registraron 201 pacientes, 143 eran mujeres y 61 hombres, a los cuales se
les tomo previamente una muestra de sangre y ADN. Se pretendia determinar la prevalencia
de los haplotipos (HLA) DQ?2 cis, DQ2 trans y DQ8 en los pacientes referidos al Cihata?'.

De estos pacientes, un 70% eran mujeres, un 68% presentaron haplotipo DQ8 y un
44% presentaron haplotipos relacionados con la celiaquia. Para acabar, este estudio mostro
que dentro de la poblacion estudiada predominan las mujeres y que ademas se presentan
dificultades en el diagndstico de la EC, por eso la determinacion de haplotipos presentd tanta

relevancia en la prediccion de la enfermedad?..

Referente a esta investigacion, la falta de estudios en nuestro pais hace que no existan
datos actualizados sobre la enfermedad celiaca, por eso se hace importante que los
farmacéuticos y especialistas encargados de atender a esta poblacién conozcan y se
actualicen sobre las pruebas de haplotipos, pues podrian brindar informacién actualizada y

una mejor prevalencia de EC en nuestra poblacion actual?:.

En Costa Rica, es un estudio reciente llamado “Enfermedad celiaca: Revision”, Rojas
et al.?2 afirman que la prevalencia de la enfermedad ha ido creciendo y afecta a todos los
grupos etarios. El propdsito del estudio era interpretar la informacion y la evidencia cientifica
existente sobre la enfermedad celiaca. Para ello, necesitaron informacion de diferentes bases

de datos y revistas cientificas tomando en cuenta los Gltimos 5 afios.
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En esta investigacién encontraron que una de las razones por la cuales se ha ido
incrementado la prevalencia de la enfermedad es por el aumento en la ingesta de alimentos
basados en granos y por la exposicion a factores ambientales, los cuales pueden empeorar la
situacion del paciente. Ademas, los pacientes con este tipo de predisposicion pueden

presentar una alta morbilidad si no cursan con un diagnéstico y tratamiento adecuado?®.

De igual manera, esta revision sistémica demostrd que, ademas de ser considerada
una patologia crénica, si se realiza un diagndstico temprano y se inicia con la dieta libre de
gluten, los pacientes pueden eliminar los sintomas, reducir la morbimortalidad y por
supuesto, mejorar su calidad de vida?.

Lo mencionado anteriormente contribuye con esta investigacion y hace énfasis en la
importancia de conocer, por parte del farmacéutico, sobre la enfermedad, sus sintomas, la
dieta y el manejo de los medicamentos adecuados para tratar los pacientes, mejorar la

atencion al pablico y en consecuencia, disminuir los riesgos asociados a esta patologia??.

En Costa Rica, el periddico oficial La Gaceta publicd un proyecto de ley que se
estableci6 en nuestro pais, el cual va dirigido a la poblacion con enfermedad celiaca “Ley
para la atencion de las personas con enfermedad celiaca”. La iniciativa la tomo la diputada
Gloria Bejarano Almada y los diputados Luis Fishman Zonzinski y Rodolfo Sotomayor
Aguilar. Este decreto tiene como objetivo “declarar de interés nacional la atencion médica
sobre la enfermedad celiaca y crear los instrumentos para que el sector salud pueda atender

debidamente a las personas intolerantes a la ingesta de gluten”?,

De igual manera, el decreto pretende promover la ayuda necesaria para que la Caja
Costarricense del Seguro Social realice los adecuados procesos médicos a las personas con
enfermedad celiaca y determinar con esto la presencia de la patologia, para darlo a conocer

por medio de camparias publicitarias?.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
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En este capitulo se exponen temas de interés que consideran las bases necesarias para
la explicacion generalizada de conceptos relacionados con la enfermedad celiaca. Para ello,
se pretende reunir una serie de términos explicados de manera esquematizada, que permitan
entender ampliamente las causas y complicaciones en el desarrollo de la enfermedad.
Asimismo, se detalla informacion relevante acerca del medicamento que debe utilizarse para
pacientes con enfermedad celiaca y también, aspectos fundamentales sobre la legislacion

actual existente en el pais.

En esta seccion se contemplan temas basicos relacionados con la enfermedad celiaca,
asi como también la importancia que esta debe tener para los profesionales farmacéuticos
especializados en regencia y para visitadores médicos. Es indispensable que se genere una
propuesta de medicamentos orales para ciertas patologias presentes en los pacientes con
enfermedad celiaca. Entre las mas comunes, por ejemplo, estan la hipertension, la diabetes,

los problemas cardiacos, el dolor, la inflamacion, las alergias, las infecciones, entre otras.

Se pretende mejorar la lucha y los problemas de salud de la poblacion en temas
importantes como la enfermedad celiaca; ademas, que se logre generar una propuesta de
creacion de un manual de recomendacion farmacéutica con informacion atil de
medicamentos orales por categoria, segin patologias comunes como las descritas
anteriormente, para los regentes de farmacias comunitarias. Esto permite combatir la
desinformacidn gue existe actualmente sobre la enfermedad celiaca y a su vez, mejorar la
accesibilidad al tema en estudio para que la informacion se encuentre facil y rapido cuando

se necesite.

2.1 Funciones del tracto gastrointestinal

De acuerdo con Mills et al® el tracto gastrointestinal es uno de los sistemas de
organos mas complejos y fundamentales de nuestro organismo. Este sistema comprende el
canal de alimentacion con forma hueca que va desde la boca hasta el ano y contempla 6rganos
glandulares que vacian su contenido en el canal. En los adultos, este sistema abarca desde la

boca, el es6fago, el estdbmago, el intestino delgado, el intestino grueso, el recto y el ano. Este
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conecta con otras estructuras como las glandulas salivales, pancreas y la vesicula biliar, que

tienen funciones esenciales en el proceso de la digestion.

La estructura del tracto gastrointestinal se complementa con cuatro capas, la mucosa,
submucosa, serosa y muscular desde el lumen hasta el exterior. La composicion de las capas
en cada una de las zonas que conforman el tracto gastrointestinal varia de una region a otra.
En estas zonas del tracto gastrointestinal se llevan a cabo diversas funciones requeridas para
el buen funcionamiento del organismo. Parte de las funciones generales se llevan a cabo en

el tracto gastrointestinal, como la absorcidn de nutrientes y la eliminacion de desechos?
Dentro de los procesos fisiologicos efectuados en el tracto gastrointestinal estan:

2.1.1 Digestion

La digestion es el proceso por el cual los nutrientes de los alimentos son convertidos
en moléculas que puedan ser absorbidas por las células de la mucosa. Los alimentos
consumidos diariamente se llevan a la boca en forma de particulas grandes con
macronutrientes que no pueden ser absorbidos de inmediato; para esto se realizan los
procesos de la digestion, donde se incluyen procesos fisicos como la masticacion, en donde
los alimentos se desintegran, se mezclan con las secreciones digestivas y se impulsan por el

canal alimentario®.

También existen procesos quimicos en donde se desintegra cada uno de los
componentes de los alimentos como las proteinas, los polisacéridos y las grasas, por medio
de enzimas digestivas que los convierten en particulas mas pequefias como los acidos grasos,

los aminoécidos y los monosacéridos, los cuales si pueden ser absorbidos?.

2.1.2 Secrecién

Mientras se lleva a cabo la digestion, al mismo tiempo se secretan grandes cantidades
de liquidos en el lumen, por medio de glandulas exocrinas o algunas que conectan

directamente con el lumen y células epiteliales que recubren el lumen. Un aproximado de la
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cantidad diaria de liquido que se presenta en el tracto gastrointestinal es de aproximadamente
dos litros por medio de la ingesta oral y de unos siete que corresponden a las secreciones
provenientes de la saliva, el jugo gastrico, la bilis, el jugo pancreatico y las secreciones

intestinales®.

Normalmente, de este total de liquido un aproximado de 100mL se elimina
diariamente por las heces, la orina, entre otras formas. Estas secreciones, junto con el
contenido luminal, atraviesan desde la boca al ano, que a su vez se mezclan por medio del

proceso de la motilidad?3,

2.1.3 Motilidad

El proceso de motilidad se lleva a cabo por medio del musculo liso, este permite
generar contracciones coordinas para deslizar los alimentos. Este proceso se da por medio de
las células musculares que conforman el musculo liso; estas tiene un potencial de membrana
en reposo con exceso de carga negativa en su interior. En ocasiones, cuando la célula se
despolariza, se genera una diferencia de potencial, la cual seguidamente genera una sefial que
provoca la contraccion muscular. Estas contracciones musculares se pueden llevar a cabo en

diferentes partes del musculo liso?®,

El proceso de la despolarizacion consta de la generacion de una onda lenta en ciertas
areas y una despolarizacion rapida que da lugar a una espiga en otras partes. Cada una de las
ondas o espigas que se producen durante la motilidad se dan con frecuencia espontanea y
también por estimulos especificos como el estiramiento. Cuando aparece una espiga de
manera corta causa actividad en las regiones intermedias del tracto gastrointestinal, entre los
esfinteres; mientras que cuando se produce una espiga con actividad larga se genera una
contraccion tonica en las puertas de los esfinteres; esto permite un mayor movimiento que

desciende mas facilmente por el tracto gastrointestinal durante el proceso de relajacion?.
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2.1.4 Absorcién

Luego de haber digerido y transformado los alimentos en particulas méas pequefias, se
produce la absorcion de estos. Existen diferentes rutas por las cuales los nutrientes pueden
atravesar las células epiteliales que recubren el intestino donde se lleva a cabo el proceso de
absorcion. Las moléculas llevan a cargo el proceso de absorcion por medio de mecanismos
pasivos, también conocidos como independientes de energia que se llevan a cabo a favor del
gradiente electroquimico o también por mecanismos activos que si requieren energia; se

produce en contra del gradiente electroquimico®.

El transporte pasivo puede ocurrir por procesos de difusion simple donde se da un
movimiento aleatorio de las particulas no cargadas que facilmente pasan a la membrana
plasmatica de la capa lipidica; este es el ejemplo claro de como se absorben los &cidos grasos
de cadena corta que se digieren de los alimentos a nivel del intestino delgado. Las moléculas
cargadas provenientes de la dieta que no pueden atravesar la membrana lo hacen a través de
canales especializados como las proteinas transmembranas dentro de la membrana apical y

basolateral de las células epiteliales?.

Dentro del transporte activo, el cual requiere de energia para absorber los nutrientes,
se encuentra el activo primario, el cual consiste en transportar las sustancias en contra de
gradiente con aportes de energia provenientes de ATP; en este caso, la propia molécula de
transporte hidroliza el trifosfato de adenosina. Por otra parte, el transporte activo secundario
la hidrolisis del ATP no se produce por el transportador, sino que este va a favor del gradiente
electroquimico. Un ejemplo de este tipo de transporte es la glucosa, la cual atraviesa la
membrana apical de las células epiteliales en contra de gradiente de concentracion, en donde
las moléculas de sodio son llevadas por medio de un transportador de SGLT1 y con este se

arrastra la molécula de glucosa®.

En el caso de moléculas de mayor tamafio como las proteinas, el transporte se da por

medio de endocitosis, proceso por el cual se captan las moléculas en las células epiteliales.
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En este proceso se toman las moléculas en la membrana plasmética para después ser
fusionadas en las vesiculas de la membranay adherirlas a la membrana plasmética para luego,

dentro de la célula, ser recubiertas por una vesicula®,

Ademas de estas funciones, las cuales son esenciales del tracto GI como de la
digestion y la absorcion, el tracto digestivo tiene otras funciones importantes para el

mantenimiento de la salud y la homeostasis:

2.1.5 Defensa

El tracto gastrointestinal estd recubierto principalmente por mucosa, esta superficie
es la méas grande del cuerpo que se encuentra expuesta en el intestino; de igual forma, como
la piel protege al cuerpo del entorno externo, asimismo lo debe hacer la mucosa. Proteger
contra toxinas, bacterias y virus ingeridos es parte del proceso de defensa que se lleva a cabo

en el tracto gastrointestinal?®.

El sistema inmunitario intestinal constituye la parte mas extensa y compleja del
sistema inmunitario. Recibe diariamente una enorme carga antigénica y es capaz de distinguir
entre patdgenos invasivos y antigenos inocuos procedentes de los alimentos y de bacterias

comensales?®,

Para ello, la defensa se puede dar por medio de dos mecanismos:

2.1.6 Defensa inmunitaria innata

Para Borruel?® la inmunidad innata representa la primera linea de defensa del cuerpo
frente a infecciones, pues tiene la capacidad de generar una respuesta inmediata contra
microorganismos patdgenos, sin necesidad de poseer como soporte la maduracion de los
linfocitos; ademas, la inmunidad innata no tiene la capacidad de generar una memoria

inmunoldgica, sino que cuenta con células leucocitarias como los granulocitos y macrofagos
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quienes se encargan de realizar procesos de fagocitosis y destruccion de patdégenos. Al mismo
tiempo, estas células generan la liberacion de mediadores inflamatorios y citocinas como el

factor de necrosis tumoral alfa (TNFa) y la interleuquina 1 (IL-1) como respuesta.

Los macrdfagos encargados del proceso de fagocitosis son conocidos como una célula
de antigeno que destruye los microorganismos para formar fragmentos presentados luego al
linfocito T para dar inicio con la respuesta inmunitaria adaptativa; esto, con el fin de
establecer una inmunidad protectora a largo plazo y crear un entrecruzamiento con los dos

tipos de inmunidad?®.

2.1.7 Defensa inmunitaria adaptativa

La mucosa que recubre el intestino est asociada con el sistema inmune encardado de
supervisar el contenido del lumen intestinal, por medio de una serie de mecanismos que
utilizan células de linajes mieloide y linfoide. En el caso de las células derivadas de mieloide,
se encuentran formadas por poblaciones especificas de células dendriticas y macréfagos
encargadas de extender los procesos que interactian con la barrera epitelial intestinal para
detectar el entorno luminal?*. Para los macréfagos, estos poseen manosa, lipopolisacéaridos y

receptores de reconocimiento de levaduras y bacterias, que son identificadas en las paredes.

Para Pefiate et al.?® los macrofagos, proporcionan una defensa inmediata mediante
mecanismos de fagocitosis y rotura de las células microbianas contra los microorganismos;
a su vez, permiten que se dé la secrecién de citocinas y quimiocinas que estimulan la
respuesta celular antiviral y antibacteriana. Por otra parte, las células linfoides estan formadas
por placas de Preyer que conforman agregados mas grandes en el intestino delgado distal;

también cuenta con foliculos linfoides aislados en todo el intestino.

Para Burruel®® la importancia de la inmunidad adquirida es que permite tener una

defensa especifica contra el antigeno, que a su vez le permite generar una memoria
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inmunoldgica, la cual, a largo plazo, origina una proteccion duradera y especifica. Este
proceso se lleva a cabo primeramente por la exposicion entre el antigeno con los linfocitos
de las placas de Peyer y de los foliculos; luego de esto se genera la proliferacion de una copia
de antigeno- especifico que pasa a la sangre, después se distribuye a nivel sistémico como

células de memoria y regresa a la lamina propia donde se hospeda de forma definitiva.

Luego de esto, al momento en que se presente un contacto directo con el antigeno,
nuevamente los linfocitos T se empiezan a multiplicar, lo cual provoca una respuesta
inmunoldgica celular y un estimulo para que los linfocitos B se transformen en células
plasmaéticas productoras de Inmunoglobulina A (IgA) encargada de secretar el antigeno-
especifica. La Inmunoglobulina A se caracteriza por su presencia en gran parte de la mucosa
intestinal; parte del trabajo que tienen las IgA es proteger la mucosa al contacto con el
antigeno, como medio de defensa frente a toxinas y a la colonizacion e invasion de

patogenos?>.

2.2 Fisiologia del tracto gastrointestinal

2.2.1 Esofago

Primeramente, se debe saber que antes de la porcién del eséfago se encuentra la zona
de la orofaringe, la cual es de suma importancia por proporcionar la entrada al tracto
gastrointestinal en el proceso de la deglucion de los alimentos, que a su vez, también
representa la entrada del tracto respiratorio durante el proceso de la respiracion. La orofaringe
estd formada por las cuerdas vocales, que representan la division entre las vias respiratoria y

gastrointestinal por medio de la tranquea y el es6fago?.

El es6fago es un 6rgano tubular que orientado de manera longitudinal con forma
hueca, que se extiende desde la faringe hasta el estbmago, mide aproximadamente 25 a 30

cm de largo y 2 a 3 cm de ancho. El comienzo y el final del esdfago esta constituido por
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estructuras esfinterianas, el esfinter esofagico superior y el esfinter esofégico inferior, que lo
separa de la faringe y del estbmago. El es6fago estd recubierto principalmente por capas
musculares que permiten ejercer una presion durante el proceso de la deglucion; es mucho
mayor en los extremos de los esfinteres, los cuales se encuentran cerrados entre las

degluciones del bolo alimenticio para impedir la entrada de aire y acido gastrico al es6fago?*.

Asimismo, el esfinter esofagico inferior permite controlar el paso del bolo alimenticio
hacia el estomago, por medio de la relajacion que ocurre durante el proceso de la deglucion.
Seguido de esto, el esfinter esofagico inferior, debido a su capacidad de estrujamiento, realiza
una fuerte contraccion que evita la devolucién de los alimentos hacia el es6fago y con esto,

evita que los acidos gastricos presentes en el estomago se devuelvan al esdfago?.

El es6fago se caracteriza por realizar fundamentalmente el proceso de la deglucion,
el cual se hace de manera voluntaria pero que rapidamente se convierta en un reflejo
involuntario. Este proceso de la deglucidn se lleva a cabo por diferentes fases de manera
consecutiva, en donde se requieren movimientos rapidos y coordinacion de los musculos
involucrados en el proceso?*. Para Rodriguez et al.?” previo al proceso de la deglucion se
debe realizar la masticacion de los alimentos, en donde los solidos tomados deben ser
desintegrados a particulas mas pequefias y ser integrados junto con los liquidos para

posteriormente hacer una mezcla de estos con la saliva, llamada fase preparatoria oral.

Una vez realizada la masticacién de los alimentos, se procede con la fase oral; esta se
realiza de manera voluntaria. ElI proceso consta de una combinacién de movimientos
linguales que empujan el bolo alimenticio hacia la parte posterior de la lengua y hacia el
inicio de la faringe, en donde comienzan los procesos involuntarios. Estos inician con la fase
faringea al entrar el bolo alimenticio, hasta llegar a la parte posterior de la faringe. El bolo,
entra en contacto con la mucosa de las estructuras de la orofaringe, donde se realiza un

mecanismo reflejo cuya funcion es evitar que este entre a la nasofaringe o a la traquea®®?’.
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En mecanismo reflejo se da cuando el bolo alimenticio activa los receptores de la
faringe por medio del contacto con este, haciendo que se dirija hacia el eséfago,
interrumpiendo la respiracion para evitar que entre a la via respiratoria y elevando el paladar
blando para que no entre en la nasofaringe. Una vez cerrada las aberturas de la faringe se
genera una serie de contracciones musculares que empujan al bolo alimenticio hacia la
abertura del esofago, donde posteriormente el esfinter esofagico superior se relaja para
contener el bolo alimenticio; luego de esto el esfinter rapidamente se cierra y da paso a la

fase esofagica®®.

La fase esofagica comienza luego de que el bolo alimenticio pasa el esfinter superior;
una vez en el eséfago se realiza el proceso llamado peristalsis. Este proceso de peristalsis se
divide en dos: el primero se conoce como peristalsis primaria, en la cual se produce una serie
de contracciones musculares en forma de onda que se extiende a lo largo del es6fago hasta
llegar al esfinter esofégico inferior. Cuando el bolo se acerca al esfinter inferior este se
empieza a relajar para permitirle el ingreso al estbmago. A medida que esto sucede, se puede
dar nuevamente una serie de ondas peristalticas llamadas secundarias, que se producen para
ayudar a limpiar el eséfago de los alimentos que pudieran haber quedado en el camino para

que pasen al estdmago?.

2.2.1 Estbmago

Al igual que el esdfago, el estbmago se encuentra formado por dos esfinteres en su
extremo: uno es el esfinter esofagico inferior que se comunica con el estbmago y el otro es
el esfinter pilorico. El estbmago esta recubierto por mucosa formada por una capa de células
epiteliales que recubren el lumen del estbmago y desciende en invaginaciones con forma de
embudo; esto quiere decir que son anchas en la parte superior y disminuyen el tamafio
conforme va llegado a la parte inferior?®. Para Rojas et al.? el estomago tiene una longitud
de aproximadamente 25cm de longitud y una capacidad de almacenamiento de 1000 a 1500

mL.
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Las funciones del estbmago pueden ser variadas en cada una de las regiones que lo
conforman. Dentro de su distribucion esta el cardias, estructura pequefia unida de manera
distal al esfinter esofagico inferior, conformado por glandulas gastricas que contienen células
secretoras de moco. También hay presencia de glandulas gastricas en el cuerpo, las cuales se
encuentran contenidas en su interior por células parietales, encargadas de secretar &cido
clorhidrico y factor intrinseco; asimismo, el cuerpo es la region encargada de llevar a cabo la
digestion gastrica, en donde se secreta pepsindgeno, que funciona como precursor de la

enzima digestiva?,

Otras de las funciones del estdmago se llevan a cabo en el antro pildrico, el cual se
encuentra en la region distal del estbmago y es el encargado de secretar gastrina de las células
G y al igual que el cardias, secreta moco. El antro es la porcién compuesta principalmente
por musculo en el estdbmago y por lo tanto, se encarga de moler los alimentos y regular el
vaciado gastrico. Sin embargo, el estomago tiene funciones fundamentales como ser el
reservorio para almacenar los alimentos hasta que puedan ser procesados por el intestino
delgado; triturar y mezclar los alimentos con el jugo gastrico que se produce en el estbmago
para formar el quimo y posteriormente, pasar a vaciar lentamente el quimo en el duodeno
para gque se extienda por el intestino delgado y puedan absorberse los nutrientes de manera

correcta®.

2.2.2 Almacenamiento

Se sabe que el estbmago es principalmente una fuente de almacenamiento, que se
genera cuando al realizarse el estiramiento del esdfago en el cuerpo del estbmago ocurre un
mecanismo reflejo, el cual permite que se relaje y se prepare para recibir el alimento. A esto
se le conoce como relajacion receptiva, lo cual quiere decir que el estbmago se adapta a la
ingesta de grandes cantidades de comida. Luego de esto, al encontrarse la comida en el
estomago, este se relaja aln mas para poder almacenar un volumen de 1.5 litros

aproximadamente, sin tener que aumentar la presion intragastrica?®.

29



Las contracciones en el antro del estomago sirven para romper los alimentos a
particulas més pequefas, pues esta zona es altamente muscular. La mayor parte de los
alimentos se forman en capas, de acuerdo con la densidad que presenta cada uno de ellos.
Estando ahi los alimentos son estrujados fuertemente por contracciones tonicas que se
producen en el fondo del estémago para facilitar la digestion y de ahi son empujados hacia
el estdbmago distal para ser triturados, mezclados y vaciado el contenido al intestino, en donde
el esfinter pildrico regula las contracciones que se producen para ir impulsando los alimentos

digeridos o el quimo hacia el duodeno?*28,

2.2.3 Vaciamiento géstrico

Para llevar a cabo el vaciamiento gastrico la mezcla de los alimentos debe ser
expuesta previamente a las secreciones de &cido y enzimas digestivas, con el fin de
sedimentar la mayoria de los alimentos ingeridos. Una vez que se tiene el quimo preparado,
el estdbmago realiza contracciones peristalticas que generan el movimiento del quimo hacia
el antro y el piloro; conforme més cerca estén de la parte distal aumentan la velocidad y la
fuerza de contraccion para que el contenido gastrico vaya por delante de la onda peristaltica.
Conforme aumenta la presion en el antro, se genera la apertura del esfinter pilorico para que
poco a poco el contenido del estomago pase a través de él hacia la primera parte del intestino

delgado?®.

El esfinter pilérico se puede cerrar de manera inmediata, para evitar que pase la mayor
parte del contenido y que se dé un vaciamiento gastrico mayor. Sin embargo, debido a las
contracciones que se generan por la alta presion por parte del quimo, es devuelto hacia el
estomago, fenomeno llamado retropulsion, el cual presenta sus ventajas; pues permite un
aumento en el mezclado de los alimentos en el estdmago, haciendo particulas muchos mas

pequefias que pasan mas facilmente al duodeno del intestino delgado?.
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2.2.4 Intestino delgado

Para Mills et al.?* el intestino delgado (ID) se divide en tres porciones, las cuales
tienen una longitud de aproximadamente 6 a 7 metros. El duodeno es la primera porcion del
intestino delgado, el cual comienza con el esfinter pilorico y mide alrededor de 20 a 25cm de
longitud. Las particulas contenidas a nivel gastrico son enviadas por parte del estbmago hacia
el intestino delgado, para ser contenidas las particulas pequefias en el duodeno. Seguidamente
del duodeno se encuentra el yeyuno, en donde la union de ambas partes se conoce como el

angulo duodenoyeyunal.

El yeyuno, segln Casillas?®, tiene una longitud de aproximadamente 2.5m y se
encuentra cubierto principalmente por epiplon mayor. Fatima et al.* lo describen como una
doble hoja del peritoneo que va desde la curvatura mayor del estbmago, recubre el intestino
delgado y luego se dobla sobre si mismo para fusionarse con el peritoneo en la cara anterior
del colon transverso; se conoce como funcidn principal de esta estructura dar sostén a los
organos. Dentro de las caracteristicas del yeyuno, este por lo general se encuentra vacio,

conformado por una capa gruesa de color rojizo y vascularizado?.

Asimismo, el yeyuno se une con el ileon, porcién del intestino delgado que conecta
con la valvula ileocecal al comienzo del intestino grueso, especificamente donde inicia el
colén ascendente?®. El ileon mide alrededor de 3.5m vy al igual que el yeyuno esta cubierto
por epiplon mayor. Es dificil diferenciar el limite entre el ileon y el yeyuno, por lo cual
existen algunas caracteristicas a nivel macroscopico, donde se observa que el ileon esta
ubicado mayormente en la region hipogastrica e inguinal, a diferencia del yeyuno que ocupa

la mayor parte del abdomen alto del lado izquierdo?.

Otras de las diferencias entre ambas zonas del intestino delgado es que el yeyuno
muestra menor cantidad de grasa en el mesenterio, a diferencia del ileon, el cual tiene una
mayor cantidad y es una de las razones por las cuales en el yeyuno se visualizan mejor las

arcadas arteriales que en ileon. Asimismo, el intestino delgado estd constituido por
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vellosidades, las cuales son mucho mas altas en la parte del duodeno distal y el yeyuno
proximal; estas se van acortando progresivamente en la zona del ileon terminal. Las
vellosidades se encuentran ubicadas en el lumen del intestino con una longitud entre los 0.5
y 1mm; tienen un aspecto aterciopelado y estan constituidas por una arteriola, una vénula 'y

un vaso linfatico?.

Las vellosidades intestinales estan formadas por células caliciformes las cuales son
secretoras de moco, células endocrinas y células de absorcidn (enterocitos). Estas dos ultimas
se ocupan de realizar las funciones de digestion y absorcidn de nutrientes ejercidas en el
epitelio intestinal. Estas células generalmente estan en constante renovacion, pues a medida
que se producen células nuevas, las mas antiguas son expulsadas hacia la parte mas externa
de las vellosidades, donde mueren por apoptosis. Este cambio se puede ver mas afectado de
acuerdo con la porcion del intestino; por lo general, este recambio en la parte préxima

requiere de cinco a siete dias, mientras que en la zona del ileon tarda tres dias?.

La presencia de las vellosidades a nivel del intestino delgado permite una capacidad
de absorcion mucho mayor y una transferencia mucho mas eficiente de sustancias absorbidas
al sistema circulatorio por medio de los enterocitos desde el lumen intestinal. Este proceso
se logra gracias al aumento de la superficie de absorcion en los pliegues de la mucosa
intestinal, donde se ubican las vellosidades y en la membrana apical del enterocito, donde se
encuentran las microvellosidades, que a su vez se multiplican para tener una mayor superficie

de absorcién?.

Como se menciond anteriormente, el intestino delgado es el principal 6rgano
encargado de la digestion y absorcion de los nutrientes provenientes de los alimentos de la
dieta. Los carbohidratos, lipidos, proteinas, las vitaminas y los electrolitos son parte de los
nutrientes que deben ser degradados a particulas mas pequefias para luego ser absorbidos a

nivel del intestino delgado; posteriormente la materia no absorbida pasa al intestino grueso.
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2.2.5 Intestino grueso

De acuerdo con Diaz et al.* la parte final del tracto gastrointestinal esta representado
por el intestino grueso, este mide aproximadamente 1.0 a 1.5 metros de longitud y esta
formado por diferentes segmentos como lo es el ciego, colon ascendente, transverso,
descendente, sigmoide y el recto. Esta parte del tubo digestivo tiene una funcién principal en
la vida diaria, ya que se encarga del almacenamiento de las heces hasta su eliminacion del
organismo. Sin embargo, no solamente participa en el almacenamiento de la materia fecal,
sino que tiene otras funciones de gran importancia como la conservacion del agua en el
organismo, haciendo que esta se absorba junto con los electrolitos, también tiene
participacion metabdlica y permite la secrecion de moco.

La secrecién de moco se produce por la presencia de células caliciformes en la
superficie del colon en donde también hay células epiteliales conformadas por células
absortivas; el colon también representa el sitio de hospedaje de la mayoria de los microbios
intestinales. La primera porcion del colon seria el ciego y el colon ascendente en donde se
Ilevan a cabo la mayor parte de los procesos de absorcidn y secrecién, asi como también los
procesos de digestion por presencia de bacterias que benefician con procesos metabdlicos y
procesos de fermentacion; esta se encarga de fermentar la materia del organismo,
transformando en energia o generando sustancias beneficiosas como los acidos grasos o

sustancias esenciales para el organismo como la vitamina K431,

En cuanto al proceso de digestion, este se genera por accion de la microbiota colonico,
en donde cierta parte de los acidos grasos de cadena corta en la fibra dietética son liberados
por la accion microbiana del intestino; aportan fuente de energia para el colon y también
sirven como medio de supervivencia para el colon cuando realiza muerte celular programada
(apoptosis) en células del epitelio intestinal que progresan hacia una transformacion maligna.
De igual manera, el proceso de absorcion que se lleva a cabo en el intestino grueso es para
recuperar principalmente el contenido de agua, electrolitos y los &cidos grasos de cadena

corta para mantener un equilibrio®.
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En la primera porcion del intestino grueso también hay presencia de microbios
intestinales que proporcionan un efecto protector por medio de la flora bacteriana; este efecto
protector impide que se dé la colonizacion y el desarrollo de bacterias patdgenas en el
organismo. Por otra parte, las funciones del colon descendente, sigmoide y el recto se basan
en el almacenamiento de la materia fecal, asi como la absorcion final del agua y los
electrolitos. La capacidad de absorcion de agua en el intestino es alrededor de 5 litros por
dia, de los cuales, 1.5 litros llegan al intestino por medio del quimo y solamente es eliminado
menos de 200 mililitros con las heces. Finalmente, junto con la cantidad de liquido eliminado

en las heces se evacua al exterior la materia fecal que no fue absorbida®®.

2.3 Dieta saludable

Los nutrientes son sustancias que se encuentran en nuestro organismo; existen otras
que deben obtenerse de los alimentos de la dieta, ya que no se sintetizan en cantidades
suficiente por nuestro organismo. Parte de las alteraciones que se pueden encontrar por la
falta de nutrientes son el retraso del crecimiento, disfuncién organica e incapacidad de
mantener un balance adecuado de los nutrientes. Para ser una persona sana se necesitan
nutrientes, los cuales aporten al organismo energia (proteinas, grasas y carbohidratos);
también las vitaminas, agua y minerales son esenciales para el buen funcionamiento del

organismo®2.

El estado fisioldgico y la edad son parte de los factores que se deben tomar en cuenta
para saber la cantidad de nutrientes necesarios en cada individuo. Asimismo, a las personas
que no sintetizan los nutrientes de manera eficiente debido a que poseen defectos genéticos
0 estados patoldgicos como infecciones o traumatismos que generan implicaciones
nutricionales, asi como lactantes o prematuros, se les puede suministrar los nutrientes de otra

forma, dado que no los pueden tomar de la alimentacion como tal®.
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Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)*® mantener una dieta saludable
ayuda a prevenir deficiencias nutricionales, evita enfermedades no transmisibles (ENT) y
algunas condiciones de salud que puedan presentarse a lo largo de la vida. En muchas
ocasiones los cambios en el estilo de vida de las personas conllevan a tener fallas en los
habitos alimenticios. Hoy en dia se sabe que la mayor parte de las personas consumen
alimentos altos en calorias con bajo valor nutricional, grasas, azlcares, sodio y ademas

carecen de alimentos como frutas, verduras y fibras dentro de la alimentacion diaria.

Segun la OMS®*® la alimentacion adecuada debe tener una dieta con suministros
variados de modo que el cuerpo pueda obtener los nutrientes necesarios, que sean
equilibrados y sobre todo saludables. En cada persona la dieta puede variar dependiendo de
caracteristicas como la edad, el sexo, los habitos alimenticios, los habitos de vida que tenga
la persona, asi como los alimentos que estén al alcance, la disponibilidad de los sitios
cercanos al lugar donde habiten cada individuo y la actividad o el entrenamiento que realice

cada persona.

Dentro de los componentes que se deben considerar en la dieta para mantener un
cuerpo sano en el cual sus érganos funcionen de la mejor manera y se mantenga libre de

presentar enfermedades, estan los siguientes:

2.3.1 Proteinas

Las proteinas que se obtienen de los alimentos contienen principalmente
aminoacidos; dentro de estos aminoacidos hay nueve que son esenciales: histidina,
isoleucina, leucina, lisina, metionina/cistina, fenilalanina/tirosina, treonina, triptéfano y
valina. De ellos se puede tomar la alanina por medio del proceso llamado gluconeogénesis,
la cual permite la sintesis y oxidacion de precursores no glucésidos como las proteinas y que
pueden proporcionar energia cuanto este aporte es insuficiente. Los aportes de proteina

provenientes de la dieta se deben aumentar en casos de deficiente aportes energéticos®.
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Por sus siglas en inglés la FDA, menciona que para los adultos la racion nacional
recomendada como de consumo ideal de proteina al dia es de 0.6g/kg de peso corporal,
tomando en cuenta que el aporte energético esté cubierto y que las proteinas sean de un valor
bioldgico respectivamente alto. Las proteinas de origen animal tienden a presentar valores
biolégicos altos; también se encuentran las de origen vegetal como las legumbres, los

cereales (arroz, trigo y maiz) y los tubérculos®.

Al combinar las proteinas de origen vegetal con las de origen animal, estas pueden
elevar el valor nutricional, de igual manera, se pueden ver aumentados los valores cuando se
combinan varias de las proteinas de origen vegetal; esto ayuda a que los niveles de proteina
no se vean afectados en las personas. En caso de ser una persona saludable y sana que lleva
a cabo dietas adecuadas, ingerir alimentos altos en proteinas durante el dia tiene pocos efectos

marcados®.

Al igual que en los adultos durante las etapas de crecimiento, en el embarazo, la
lactancia o en casos de desnutricion, se requieren valores muchos mas elevados de proteinas
para poder solventar las necesidades en esas etapas de desarrollo®2. Al igual que Dwyer®? la
OMS?2 concuerda en que para los primeros afios de vida de un nifio es fundamental una dieta
adecuada, pues con esta se logra obtener un crecimiento sano y ademas, se mejora su
desarrollo cognitivo. De igual manera, la OMS resalta que una dieta adecuada en los nifios

reduce el riesgo de presentar obesidad, sobrepeso y enfermedades no trasmisibles.

Ademas de esto, la OMS afirma que los alimentos saludables que debe consumir un
adulto son los mismos con los que se deben alimentar a los lactantes y nifios. Sim embargo,
en los lactantes, durante los primeros seis meses de vida, es fundamente que se alimenten con
leche materna y continuar al menos hasta los dos afios. En los lactantes, al cumplir los seis
meses, se debe complementar la leche materna con alimentos nutritivos, sin incluir aquellos

con sal y azlcares®,
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La OMS recomienda que ingerir cinco porciones de frutas y verduras durante el dia
disminuye el riesgo de presentar enfermedades no transmisibles y contribuye a tener una
ingesta de fibra diaria. Para cumplir con esta recomendacion se deben incluir durante todas
las comidas del dia una seccidn variada de frutas y verduras con el fin de mejorar la salud y

mantener una alimentacion saludable®.

2.3.2 Grasas

Las grasas del organismo se encuentran formadas principalmente por triglicéridos,
que abarcan en un 90% los lipidos que conforman la dieta, dentro de los que se encuentran
el colesterol, los fosfolipidos, los esfingolipidos, los acidos grasos y las vitaminas

liposolubles; todos estos conforman el equilibrio de las grasas obtenido de la dieta®.

De acuerdo con Cabezas et al.>* el consumo excesivo de alimentos con alto contenido
de grasas y calorias, en conjunto con un estilo de vida sedentario, proporciona un
almacenamiento de grasas en el organismo el cual impacta el peso corporal y la salud en
general; tiene relacion con el indice de masa corporal y los niveles del perfil lipidico. Es por
esto que reducir los niveles de grasa en la dieta ayuda a disminuir los niveles del indice de

masa corporal, asi como también el peso corporal, el colesterol y el colesterol LDL.

Para Dwyer®? muchas de las fuentes de energia se obtienen a partir de las grasas, sin
embargo, su uso de manera excesiva puede ser perjudicial para la salud; por eso se
recomienda que el consumo total de grasas no sobrepase el 30% en la dieta. Ademas, se
menciona que debe limitarse el consumo de grasas saturadas y grasas trans a menos de un
10%, ademas, la OMS®? concuerda en que se debe limitar el consumo de grasas saturadas a
menos del 10% pero el consumo de grasas trans deber ser menos del 1% para prevenir un

aumento insalubre de peso, principalmente en la poblacion adulta.
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Como parte de la dieta, la OMS* recomienda sustituir el consumo de grasas saturadas
y trans por grasas no saturadas. Ademas de esto, se puede evitar usar grasa al realizar los
alimentos; estos pueden ser cocinados al vapor en vez de freirlos, asi como también cambiar
el uso de mantequillas por grasas poliinsaturadas como los aceites de soja, maiz o girasol.
Para cuidar de la dieta se pueden ingerir alimentos como las carnes magras o en todo caso,
tratar de eliminar la grasa visible en los productos. Otra de las opciones es evitar consumir
alimentos como aperitivos horneados, fritos o envasados, ya que estos contienen grasas trans

por parte de la produccion industrial.

2.3.3 Carbohidratos

En la dieta, los carbohidratos estan presente en sus formas de monosacéridos,
disacéridos y polisacaridos, segun el nimero de unidades de glucosa que presenten; también
dentro de este grupo se encuentra el almidon y sus derivados. Estos elementos son
convertidos en el aparato digestivo en sustancias faciles de digerir por el organismo. Una vez
digeridos los carbohidratos, se transforman en monosacaridos como la glucosa, galactosa y
fructosa, los cuales pueden ser absorbidos por el organismo de esta manera. En el caso del
almidon y sus derivados, estos son los unicos polisacaridos capaces de absorberse en
cualquier parte del tracto gastrointestinal, con el fin de brindar aportes de energia al

organismo?°.

Por otra parte, McKee et al.*® mencionan que los carbohidratos no son solamente
elementos importantes que se obtienen de la dieta para brindar energia a las células del
organismo, sino que también se consideran estructuras fundamentales en diversos procesos
de rutas metabolicas donde regulan los niveles de glucosa en sangre. Ademas, Hinde® resalta
que los carbohidratos, aparte de la fuente de energia que proporcionan, son beneficiosos por

la presencia de macronutrientes como el hierro, zinc y las vitaminas del complejo B.

Sin embargo, Granito et al.*® menciona que consumir los carbohidratos de manera

excesiva en las dietas hipercaldricas presenta un impacto en la salud de las personas, al

38



originar sobrepeso, obesidad o posibles enfermedades como diabetes mellitus. Para estos
casos en donde la ingesta de los azlcares es elevada, la OMS recomienda reducir su ingesta
a menos del 10% de la ingesta total de calorias que se obtienen de los alimentos. Ademas,
para solventar los niveles de calorias ingeridas durante el dia es importante el aporte del agua,
en el caso de los adultos consumir de 1 a 1.5 mL de agua/kcal de energia consumida son
necesarios para cubrir las variaciones normales de los niveles de actividad fisica, la

sudoracion y la carga de solutos de la alimentacion en condiciones normales.

2.3.4 Agua y electrolitos

En el ambito de la nutricidn, el agua es indispensable, presenta maltiples funciones
en nuestro organismo, pues por medio de esta se pueden solventar las variaciones corporales
que se presentan durante el dia. El agua es una molécula formada por dos atomos de carbono
y uno de oxigeno que representa un recurso natural sin color, olor ni sabor. Su importancia

en la dieta radica en el aporte de nutrientes que puede facilitar al organismo.

De acuerdo con Vilaplana®’ el agua ocupa gran parte del peso corporal de nuestro
organismo, por eso es importante prestar atencién al uso correcto, consumo adecuado y
principalmente la calidad del agua que ingerimos. Gran parte del agua que se encuentra en
nuestro organismo esta distribuida en el interior de las células, el espacio que las rodea y una
pequefia parte esté en la sangre; este Gltimo volumen de agua en la sangre es muy importante
para un adecuado funcionamiento del cuerpo y por lo tanto, debe mantenerse constante. La
parte que se encuentra fuera de las células actia como un depdsito para reponer o absorber

el exceso de agua en la sangre.

Un aproximado de 750mL de agua se expulsa cada dia de nuestro organismo por
medio de la evaporacion en la piel y los pulmones. Un factor importante en la perdida de
agua corporal es la sudoracion excesiva, en casos donde se realizan ejercicios 0 en zonas con
climas calidos donde puede aumentar la pérdida de agua por evaporacion. Al perder grandes

cantidades de agua y ser compensadas con el consumo diario de esta, el cuerpo se encuentra
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equilibrado. En aquellas personas sin ninguna alteracion en su organismo se les recomienda

ingerir en promedio un litro de agua al dia®’.

En el caso de las personas adultas, de acuerdo con el porcentaje de masa corporal,
existe un mayor grado o contenido de agua en los hombres con respecto a las mujeres, sin
embargo, en ambos casos tiende a reducir la composicién corporal al aumentar la edad. Parte
de los cambios que se presentan conforme aumenta la edad es debido a la pérdida de masa
magra y un incremento de la masa corporal lo cual genera reduccidn de peso en etapas adultas

de la vida®'.

Por otra parte, la principal via de absorcion del agua es desde el aparato digestivo y
la eliminacién de esta principalmente por la orina; cuando se compensa la cantidad de agua
perdida el cuerpo se encuentra en un estado de equilibrio. Sin embargo, para mantener este
equilibrio es importante que las personas en estados sanos y sin alteraciones en los rifiones
beban al menos un litro diario, esto para proteger al organismo de posibles deshidrataciones

y evitar la presencia de calculos renales®’.

Normalmente se debe ingerir una cantidad suficiente de agua para compensar la
pérdida, con el fin de mantener el volumen sanguineo y las concentraciones de electrolitos
disueltos en la sangre. Es por esto que la cantidad de electrolitos en el agua tiene cierta
relacion con la cantidad de agua, como lo es el caso de la concentracion de sodio; esta puede
indicar la cantidad de agua presente en el organismo. Esto se explica cuando el cuerpo trata
de mantener equilibrado el agua total corporal y a su vez mantiene constante los niveles de

sodio¥.

Sin embargo, cuando hay sodio de manera excesiva en el cuerpo, se genera una
retencion de liquido por parte del organismo, esto para diluir el exceso de sodio del cuerpo,

haciendo que se elimine menos orina de la normal en una persona. Por el contrario, cuando
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por parte del rifion hay una eliminacion excesiva de agua es para restaurar el equilibrio de la

concentracion de sodio en el organismo®’.

La importancia del agua y los electrolitos en la dieta son sus multiples funciones;
dentro de los principales se encuentra el transporte de nutrientes a las células, regula la
funcion hidrica por medio de la funcion renal, contribuye en la termorregulacion, da soporte
a los tejidos y articulaciones, interviene en la respiracion y la digestion, asi como también
evita el estrefiimiento en las personas. Por lo tanto, consumir una cantidad de agua adecuada

durante la dieta puede favorecer muchas funciones de nuestro organismo®’.

2.4 Estilo de vida saludable

Un estilo de vida saludable es la base para una calidad de vida; son aquellos habitos
que llevamos a cabo diariamente para mantenernos sanos y saludables. Ademas, tener habitos
saludables conduce a evitar las limitaciones en nuestras funciones diarias, asi como reducir
al minimo la presencia de factores de riesgo en nuestras vidas, ya que estas pueden afectar
negativamente nuestra salud. Un estilo de vida saludable lleva a cabo un conjunto de tareas
y actitudes que ayudan al cuerpo y la mente a mantenerse con calidad de vida.

Para Salas® el estilo de vida puede ser variado dependiendo como lo desarrolle cada
una de las personas. Estd compuesto de varios factores como los aspectos psicoemocionales,
las relaciones sociales de cada individuo, la alimentacion y la actividad fisica. Estas
actividades deben mantenerse de manera Optima para tener un equilibrio y ser estables en
cuanto al desarrollo integral de cada persona. Una calidad de vida no se caracteriza solamente
por el simple hecho de estar vivos, sino que es indispensable lograr una buena salud fisica y

mental, asi como un bienestar social adecuado.

Para la Organizacion Mundial de la Salud® la salud mental es un componente

fundamental en el bienestar individual y laboral, donde se permite llevar a cabo una serie de
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acciones sin ningun problema cuando se encuentra en optimas condiciones. Dentro de las
acciones que forman parte de una buena salud mental estan la capacidad de reunir ideas en
conjunto con otras personas 0 de manera individual, la forma de expresar los sentimientos y

la manera de desenvolverse con los demas.

Como parte fundamental de la salud mental también se encuentra el apoyo de la
familia; este es una pieza clave para tener calidad de vida en una persona y como si fuese
poco, influye en el estilo de vida. En quienes su nucleo familiar se encuentra desintegrado
pueden presentarse efectos adversos en la salud mental; no contar con las herramientas de
apoyo necesarias en ciertas ocasiones genera un mal manejo de la salud mental. Para esto es
importante tener acciones por parte de la familia, pues estas orientan al mejoramiento de la

calidad de vida y el entorno familiar®e.

Otras acciones importantes y que ayudan a mantener una buena salud fisica y mental
es dormir bien, Cefia*® menciona que tener un suefio 6ptimo ayuda a mejorar las funciones
que lleva a cabo el cerebro; dormir entre 7 y 9 horas de suefio permite facilitar la
consolidacién de la memoria, mejora la memoria de aprendizaje y selecciona toda aquella
informacidn importante que se debe conservar de cada dia. En el organismo un suefio 6ptimo
permite mejorar los procesos de reparacion celular, la regulacién hormonal, la temperatura

corporal y por supuesto, mejorar las actividades a nivel cardiorrespiratorio.

Existen algunos factores de riesgo que pueden eliminarse de manera definitiva para
mejorar la calidad de vida de las personas. Algunas situaciones como el fumado y el alcohol
son parte de los factores que pueden perjudicar la salud; para ello la Organizacién Mundial
de la Salud* incentiva a la poblacion a dejar el fumado, mostrando los beneficiosos que
presenta para la salud. Para las personas que fuman dejar este habito les permite tener

cambios a corto y largo plazo.

42



Los cambios a corto y largo plazo que se pueden remediar en las personas que deciden
dejar de fumar o en aquellas fumadoras que a su vez presentan alguna enfermedad; esta puede
mejorar o0 incluso corregirse y con ello beneficiar la calidad de vida. A continuacion, se

muestra en la Tabla 1 con los efectos beneficiosos al dejar de fumar:

Tabla 1. Beneficios a corto y largo plazo de dejar de fumar

BENEFICIO PARA LA SALUD Y LA CALIDAD

TIEMPO
DE VIDA
20 MIN Disminuye el ritmo cardiaco y la tension arterial
12 HORAS Los niveles de mondxido de carbono disminuyen a

2-12 SEMANAS

1 ANO

10 ANOS

15 ANOS

valores normales

Mejora la circulacién sanguinea y aumenta la funcion
pulmonar

El riesgo de cardiopatia es un 50% inferior al de un
fumador

El riesgo de cancer de pulmén disminuye hasta el 50%
del de un fumador; disminuye también el riesgo de cancer

de boca, de garganta, de es6fago, de vejiga y de pancreas.

El riesgo de cardiopatia coronaria es el de un no fumador

Fuente: Elaboracion propia con base en la referencia®.

En el caso de las mujeres fumadoras, estas pueden presentar dificultades para quedar
embarazadas, pueden tener partos prematuros, hijos con insuficiencia ponderal al nacer o
posibilidades de aborto. Por esto la OMS recomienda a las mujeres dejar de fumar, para
disminuir de manera significativa estos factores de riesgo que pueden afectar la calidad de
vida y la de sus futuros hijos. En el caso de los nifios, posteriormente al nacimiento pueden
exponerse a situaciones en un ambiente con presencia de humo del tabaco, lo cual les
provocaria el riesgo de enfermedades relacionadas con el tabaquismo, como las respiratorias

como el asma y la otitis*.
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Finalmente, mejorar cada uno de estos factores de riesgo y poner en préctica las
acciones para una buena salud fisica y mental, asi como un bienestar social adecuado
permitira tener un estilo de vida saludable. Como parte complementaria para una calidad de
vida se puede incluir la actividad fisica, pues realizar ejercicios puede ayudar a mejorar la

salud de la poblacion.

2.5 Actividad fisica

De acuerdo con la OMS* |a actividad fisica es cualquier movimiento producido por
los musculos esqueléticos que generan un gasto energético. Se refiere al tipo de esfuerzo
fisico que se practica de manera puntual en el tiempo y la frecuencia. Caminar, andar en
bicicleta, realizar algin deporte, son parte de las actividades fisicas mas comunes que puede
realizar cualquier persona, sin importar el nivel de capacidad gque tenga. La importancia de
realizar ejercicio constantemente es que permite mantener un peso corporal adecuado, mejora
la salud fisica y mental, asi como también previene y controla enfermedades de tipo

cardiovascular o algunas cronicas, a fin de mejorar la calidad de vida.

La actividad fisica que realice cada una de las personas va a depender principalmente
de la edad, la condicidn fisica y en ciertos casos, la presencia de alguna enfermedad. De igual
forma, puede ayudar a prevenir y controlar conductas de riesgo, como el consumo de tabaco,
alcohol y otras sustancias, la alimentacion no saludable y el sedentarismo. Aquellas personas
que no realizan actividad fisica o lo hacen de manera ineficiente tienen un riesgo de muerte
mucho méas aumentado, entre un 20% y un 30% mayor en comparacion con quienes alcanzan

un nivel suficiente de esta®?.

Quieres ejercen una actividad fisica constante pueden presentar multiples beneficios,
ya que el ejercicio puede regular y mejorar la salud 0sea, el estado fisico, los mecanismos
cardiometabdlicos controlando los niveles de insulina y glucosa, ademas, evita el riesgo de
presentar caidas o fracturas cominmente de rodillas o caderas y la aparicion o la incidencia

de la hipertension. Para las mujeres embarazadas, realizar cualquier actividad fisica de
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acuerdo con la capacidad que se disponga para realizarlo, le confiere una mejor salud durante
el embarazo y evita el riesgo de presentar complicaciones durante el parto, diabetes

gestacional, depresion puerperal o posibles complicaciones en el recién nacido*?.

En el caso de los adultos mayores que presentan enfermedades crénicas, la actividad
fisica les permite mejorar sus condiciones de salud y promover una sensacion de bienestar
para un mejor fortalecimiento muscular enfocado a realizar sus actividades diarias y evitar
acciones sedentarias durante el dia. Por esta razon, la posibilidad de disfrutar de una
recreacion de calidad es vital para la salud y el desarrollo personal de cada individuo,
independientemente del género, la capacidad funcional, los antecedentes culturales, la edad

o el nivel socioeconémico que presente cada individuo*?.

2.6 Enfermedad celiaca

La enfermedad celiaca, segiin Kuba*®, es una enteropatia cronica mediada por el
sistema inmune, localizada a nivel del intestino delgado que se produce a causa de la
exposicion al gluten. Asimismo, Calle et al.°> y Kuba*}, concuerdan en que la enfermedad
celiaca es una patologia autoinmune, pues los anticuerpos creados en el organismo lo atacan
de modo que reaccionan a la presencia del gluten de los alimentos ingeridos en la dieta; esto
afecta a las personas con problemas gastrointestinales y absorciones inadecuadas de los

nutrientes como las proteinas, grasas y vitaminas.

Como parte de la respuesta inmunoldgica, las células endoteliales, inflamatorias y los
fibroblastos excretan la enzima intracelular transglutaminasa, como resultado de la irritacion
o inflamacion causada por la exposicion al gluten en personas con enfermedad celiaca. Parte
de la funcién de esta enzima consiste en unirse a las proteinas con alto contenido de
glutamina, como las que se encuentran presentes en el gluten y genera la eliminacién de un
grupo amino en los residuos del gluten; esto, a su vez, produce un aumento en la carga
negativa de los péptidos, hace que se genere un estimulo en las células T para producir una

respuesta inflamatoria y por tanto, irritacion®.
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Basicamente se provoca que los alimentos con gluten no se digieran de forma
adecuada en personas sensibles y que la digestion gastrica, pancreética e intestinal se realice
de manera incompleta®. Esta mala digestion también se logra visualizar en la mucosa
intestinal, de modo que las personas con enfermedad celiaca pasan de presentar una mucosa
intestinal normal en donde las vellosidades favorecen un aumento en la superficie de
absorcion, a una mucosa intestinal en donde se destruye el epitelio, lo cual produce una
superficie plana y origina que el paciente sensible al gluten presente cuadros de diarrea y
sindromes malabsortivos*. A continuacion, en la Figura 1 se muestra el comportamiento

descrito.

Figuras 1. Atrofia de las vellosidades intestinales

Vellosidades
afectadas por la

o Vellosidades enfermedad celiaca
= Normales
\

Vellosidades Celiaquia
normales

Fuente: Imagen tomada de causas de la celiaquia®*

2.6.1 Fisiopatologia

La enfermedad celiaca se conoce como una enfermedad sistémica, es decir, que no
solamente puede afectar a nivel gastrointestinal, sino también puede afectar de manera
potencial cualquier tejido del cuerpo de base inmunoldgica. Dentro de la patogenia de la
enfermedad celiaca los individuos presentan cuatro componentes definitivos: el gluten, los
haplotipos DQ2 y DQ8, las transglutaminasas tisulares y las células T. Para el desarrollo de
la enfermedad el paso clave es la ingesta de gluten adquirido de la alimentacién de la persona,

segun la dieta®.
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En la ingesta de alimentos con gluten estos viajan hasta el intestino para ser digeridos
a través del lumen, en donde se forman ciertos derivados del gluten, por ejemplo, la gliadina,
la cual se conoce como una proteina de origen vegetal que puede estar presente en alimentos
como los cereales que contienen trigo, centeno y cebada. Al entrar en contacto la superficie
del intestino con la gliadina se genera una respuesta inmunoldgica, la cual se puede

considerar innata o adaptativa, ya que puede afectar en ambos casos*.

La respuesta inmunologica innata hace referencia al primer mecanismo de defensa
que se presenta en nuestro organismo, en donde se da la formacion de una barrera fisica o
quimica encargada de impedir el ingreso de materiales patégenos al cuerpo, la cual es
activada por la presencia de gliadina en el intestino, como se mencioné anteriormente. Por
otra parte, la respuesta inmunologica adaptativa se activa por la presencia de una sustancia
extrafia y se caracteriza por mejorar la capacidad de defensa frente a exposiciones

sucesivas®’.

Los dafios en el epitelio y en la ldmina propia del intestino, por lo tanto, son
ocasionados luego de la activacion de la respuesta innata que es el primer mecanismo de
defensa por parte del cuerpo. Estos dafios son adquiridos por la accién directa de ciertos

fragmentos de las gliadinas provenientes del gluten sobre el epitelio®®.

A nivel epitelial ocurre una sobreexpresion de interleukina 15, como resultado de la
exposicion de gliadina, que a su vez permite la activacion de los linfocitos intraepiteliales.
Ademas, estos linfocitos conducen a la produccion de citocinas toxicas que causan dafio
epitelial y a su vez liberan enterocitos capaces de expresar proteinas de stress en la
superficie®®. Arranz y Montalvillo®® mencionan que el proceso de transcitosis es la forma en
la que los derivados del gluten logran atravesar el epitelio. Este proceso de transcitosis se
define como el paso de moléculas de un lado del espacio extracelular a otro distinto mediante

la formacién de vesiculas.

Asimismo, la gliadina atraviesa el epitelio intestinal por si sola o por factores que

aumentan la permeabilidad intestinal para poder llegar a la lamina propia, donde es procesada
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por la transglutaminasa tisular para convertirla en gliadina desaminada. En este caso, la
transformacion a gliadina desaminada es la forma en la cual las células presentadoras de
antigenos reconocen a la gliadina; estas células presentadoras se encuentran con su antigeno
leucocitario alterado por diversos factores genéticos; por esta razon se permite la interaccion
de la superficie del HLA-DQ2 o el HLA-DQ8 con la gliadina desaminada“®.

Esta gliadina es reconocida como un antigeno, ya que es vista como un agente extrafio
que se debe eliminar como si fuese una bacteria o0 un virus. De esta forma, las células
presentadoras de antigenos realizan su funcién exponiendo a la gliadina frente a los linfocitos
T CD4" mediante el receptor de célula T (TCR). Como resultado de esta presentacién las
células de los linfocitos T comienzan a liberar citokinas que empiezan a generar dafio
epitelial. Se genera asi atrofia vellositaria, hiperplasia de criptas y expansion de linfocitos B
con la consecuente produccion de anticuerpos y se produce diarrea en los pacientes®. Este

comportamiento de atrofia vellositaria se ejemplifica en la Figura 1.

Los linfocitos B son los encargados de sintetizar los anticuerpos que pueden atacar a
cualquier tipo de tejido y es por esta razén que la enfermedad se considera sistémica. Los
anticuerpos de interes en la enfermedad celiaca son los antitransglutaminasa, los cuales son
considerados como los mas sensibles, responsables de atacar a la transglutaminasa.
Asimismo, existen otros anticuerpos como los antiendomisio, también conocidos como
endomiso, los cuales se encargan de recubrir las fibras musculares mediante la capa reticular;

por Gltimo, estan los antigliadina, encargados de atacar la gliadina®.

A continuacién, se muestra en la siguiente Figura 2 el comportamiento explicado

anteriormente para la fisiopatologia de la enfermedad celiaca.
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Figuras 2. Esquema de la fisiopatologia de la enfermedad celiaca.

Atrofia vellosa
Hiperplasia de criptas
Linfocitosis intraepitelial

1

\

Fuente: Imagen tomada de enfermedad celiaca, revision“®.

La enfermedad celiaca se puede manifestar de diferentes formas, pues su presentacion
clinica puede variar; para ello es importante clasificar y entender cada una de sus variaciones
de acuerdo con los sintomas que pueden presentarse. A continuacién, se describen los tipos

que existen y sus principales sintomas, segun aportes de varios autores.

2.6.2 Enfermedad celiaca clésica

De acuerdo con Zufiga et al.?®® la enfermedad celiaca clasica se caracteriza por
presentar atrofia de las vellosidades intestinales y sintomas digestivos, no digestivos y graves
de mala absorcion. Por otra parte, Moscoso et al.*® mencionan que a la enfermedad clasica
también se le puede llamar enfermedad celiaca tipica, en donde se presentan, ademas de mala
absorcion; sintomas como diarrea, esteatorrea (presencia de grasa en las heces) y una
disminucion del peso corporal producto de la eliminacion de los nutrientes por parte del

cuerpo generado por una deficiencia nutricional.

Para Araya®® esta enfermedad se presenta principalmente en los nifios, los cuales
presentan deficiencias nutricionales por la baja ingesta de nutrientes a nivel del intestino
delgado, ademas de presentar retraso del crecimiento; por consiguiente, se considera una

enfermedad mas com(n en nifios que en adultos. Al igual que Araya*, Zufiga et al.?°
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concuerdan en que la presencia de la patologia es principalmente en edades tempranas, ya
que en la actualidad se ha caracterizado de manera esporadica en los adultos.

2.6.3 Enfermedad celiaca no clasica

También es llamada enfermedad celiaca atipica. Generalmente los pacientes son
sintomaticos, pero sin sintomas de mala absorcion de nutrientes*. Asimismo, Araya* hace
referencia a los sintomas extraintestinales aquellos como la anemia ferropénica, talla baja,
disminucion de la densidad dsea, retraso en el inicio de la pubertad, en el caso de los nifios.
Por lo general, los pacientes suelen ser diagnosticados al inicio con otros cuadros, por
ejemplo, sindrome de intestino irritable, por lo cual los pacientes suelen tener un diagndéstico

tardio de la enfermedad.

2.6.4 Enfermedad celiaca silente

En este caso los individuos aparentan ser sanos, con sintomatologia minima o sin
sintomas, por lo general son detectados por antecedentes patologicos de algun familiar de
primer grado con enfermedad conocida o por rastreo seroldgicos®. Igualmente, Zufiga et
al.2% concuerdan con que muchas veces no hay presencia de manifestaciones clinicas en los
pacientes, pero si lesiones histolégicas caracteristicas como atrofia de las vellosidades, lo
cual provoca trastornos inflamatorios en el intestino y por tanto, una mala digestion y

absorcion de los alimentos.

Actualmente Araya*® describe que por lo general los pacientes silentes confirman
sentirse mejor luego de realizar dieta sin gluten; reconocen no saber que se podian sentir

mejor, pues pensaban que su estado anterior era normal con respecto a su cuerpo.

2.6.5 Enfermedad celiaca latente

En este caso la mucosa intestinal muestra ser normal o con pequefios cambios. El
paciente es usualmente asintomatico®. Al ingerir alimentos con gluten y al ser valorados, los
individuos no muestran cambios significativos, pero esto no quiere decir que sean exentos de
presentar la enfermedad. En la mayoria de los casos, aunque los pacientes no presenten

sintomas, al examinarlos pueden presentar anticuerpos positivos, lo cual quiere decir que en
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algin momento de su vida presentaron 0 van a presentar caracteristicas propias de la

enfermedad celiaca®.

Los anticuerpos que generalmente estan presentes en las pruebas realizadas a los
pacientes son los anticuerpos antiendomisio (EMA) o los antitransglutaminasa tisular;
generalmente son marcadores de lesiones tisulares, en este caso se muestran como respuesta
a dafios en la mucosa intestinal*. Estos anticuerpos presentes en el organismo confirman que

el paciente ha tenido o tiene sensibilidad al gluten.

2.6.6 Enfermedad celiaca refractaria

Son pacientes con lesiones histoldgicas confirmadas, regularmente con atrofia de las
vellosidades. Aunque los pacientes eliminen el gluten de sus dietas, siguen presentando
sintomas durante un periodo aproximado de seis meses?. En estos casos es importante que
se descarte cualquier otra condicion patoldgica que puedan tener que justifique la persistencia
de los sintomas. En los casos mas graves, los pacientes han requerido de hospitalizaciones y

ser tratados por especialistas para mejorar sus condiciones®.

2.6.7 Epidemiologia

Actualmente se habla que la prevalencia de la enfermedad celiaca es
aproximadamente de un 1%. Esta enfermedad tiene una prevalencia mayor en poblacién con
factores de riesgo como los pacientes autoinmunes. Ademas, se menciona que la prevalencia
de la enfermedad ha aumentado 6,4 veces entre los afios 1990 y 2009°. En la poblacién con
enfermedad celiaca considerada sintomatica, la prevalencia es mayor, de 1.7% y de 0.75 a
1.2% en la poblacion que refiere ser asintomatica. En general, la enfermedad se presenta

tanto en nifios como en adultos y es mayor en los Gltimos*®.

Al comparar entre hombres y mujeres afectados, la proporcion es de cuatro mujeres
por cada hombre, eso demuestra que es mayor la prevalencia de la enfermedad celiaca en
mujeres. La falta de diagndstico en muchos casos hace un retraso de la enfermedad; se estima
que por siete casos sin diagnosticar hay solamente uno diagnosticado®. Esto indica que

actualmente muchas personas pueden tener la enfermedad, sin embargo, no ser
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diagnosticadas aun, lo cual aleja a las estadisticas un poco de la realidad, pues el hecho de
presentar sintomas como la diarrea, por ejemplo, muchas veces es asociado con indigestion
por una mala comida y aunque persista el sintoma, se asocia a una bacteria o virus antes que
a un problema celiaco; esto por la falta de conocimiento en este tema, por parte de la

poblacion, dado que no es tan comin“®.

2.6.8 Diagnostico

Primeramente, se debe conocer a fondo la historia clinica del paciente, con mucha
mas razon en casos donde hay sospecha clinica de sintomas como diarrea acuosa crénica e
intermitente, la presencia de distensién abdominal o flatulencias, deposiciones mezcladas
con gases donde los pacientes mencionan ser “explosivas” normalmente?’. Es importante
saber diferenciar otras patologias de la enfermedad celiaca, como por ejemplo la sensibilidad
al gluten no celiaca o alergia al trigo. Luego de tener claros los sintomas se decide si se
procede a realizar pruebas seroldgicas, histologicas o de la endoscopia para detectar la

presencia de la enfermedad celiaca®.

Moscoso® recalca que las pruebas de serologia de los anticuerpos antiendomisio
(EMA) vy antitransglutaminasa tisular (tTGA) son las mas usadas para diagnosticar la
enfermedad. Asimismo, Zufiga et al.?° concuerdan con lo dicho, los marcadores serol6gicos
son pruebas que ayudan a detectar, las cuales se consideran de gran utilidad para ayudar a
demostrar la posible presencia de la enfermedad. En las pruebas seroldgicas los anticuerpos
antiendomisio (EMA) presentan una especificidad de un 99% en la enfermedad celiaca.

De igual manera, las antitransglutaminasas tisular basadas en inmunoglobulina A
(tTGA-IgA) tienen una sensibilidad y especificidad de un 98% consideradas como primera
eleccion en las pruebas diagndsticas serologicas. En algunos pacientes los niveles de
inmunoglobulina A pueden estar disminuidos; en estos casos a los pacientes se les
recomienda una prueba de antitransglutaminasas tisular basadas en la inmunoglobulina G
(tTGA-IgG) o IgG anti-péptido gliadina deaminado, que permiten de igual manera mostrar

resultados positivos en caso de presentar la enfermedad®.
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Por otra parte, Zufiga et al.?’ manifiestan que los marcadores seroldgicos son de gran
ayuda, pero no los definitivos para el diagnostico de la enfermedad celiaca. Los resultados
positivos de las pruebas seroldgicas solamente hacen sospechar de la presencia de la
enfermedad; un resultado definitivo para la presencia de la patologia son las biopsias
intestinales. En la biopsia se observan lesiones histologicas con particularidades como:
atrofia de las vellosidades de manera parcial o total, elongacién de las criptas, aumento del
numero de linfocitos intraepiteliales, infiltracion de células plasmaticas, linfocitos y

eosinofilos y pérdida de la polaridad nuclear de las células epiteliales.

A nivel endoscopico también se pueden describir algunas otras alteraciones que se
presentan en la enfermedad celiaca, como pérdida de los pliegues de la capa mucosa del
intestino, pliegues con forma de ondas, nodularidad, fisuras y prominencia de la vasculatura
de la capa submucosa. En la Figura 3 figura se muestra claramente como se observa el
duodeno del intestino delgado de una persona con enfermedad celiaca. En la primera imagen
(A) se visualiza la vasculatura de la submucosa, seguido de la imagen (B) donde se puede
apreciar los nodulos con un patrdn repetitivo y por Gltimo la imagen (C) muestra los bordes

con forma de ondas en la mucosa®®.

Figuras 3. Imagenes endoscopicas de la enfermedad celiaca

Fuente: Referencia tomada de la revision“®.
En el caso de las pruebas endoscopicas, estas no son consideradas como marcadores

definitivos de la enfermedad celiaca, siempre debe ser confirmado por la biopsia y ser

diferenciadas de otras posibles enfermedades que causan sintomas similares a esta. Sin
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embargo, en estas pruebas se pueden apreciar caracteristicas representativas como el aumento

de los linfocitos intraepiteliales, la hiperplasia de las criptas y atrofia de las vellosidades*.

Figuras 4. Imagen histologica de la atrofia de las vellosidades en la enfermedad
celiaca

Fuente: Referencia tomada de la revision®®.

Oberhuber et al.>® para clasificar los cambios morfologicos secundarios a la
enteropatia por sensibilidad al gluten toman la escala disefiada por Marsh en 1992, la cual
Oberhauer la modifica en 1999. Este sistema integréd la fisiopatologia de la enfermedad
celiaca con las alteraciones histoldgicas, graduando la presencia de las alteraciones
inmunoldgicas en conjunto con los cambios arquitecturales de la mucosa. Pero Corazza y
Villanaci®® propusieron una clasificacion simplificada con el fin de reducir la posibilidad de
desacuerdo al evaluar las biopsias de enfermedad celiaca. La propuesta planteada fue reducir

las cinco categorias originales de la clasificacion Marsh-Oberhauer a tres.

Corazza y Villanaci®® explican que esto incluye simplemente 2 categorias: 1) Grado
A, que comprende la lesién sin atrofia. 2) Grado B, que incluye la lesidn atrofica. Las lesiones
grado B se subdividieron posteriormente en dos subtipos: B1 y B2, dependientes de la

presencia o ausencia de vellosidades.
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Figuras 5. Clasificacion histopatoldgica de Marsh, Marsh modificada

(Oberhuber) y Corazza
Criterio histolégico Marsh Marsh Corazza
Aumento de linfocitos Hiperplasia Atrofia modificada
intraepiteliales* de criptas  vellositaria {Oberhuber)
No No No Tipo O Tipo 0 -
Si No No Tipo 1 Tipo 1 Grado A
Si Si No Tipo 2 Tipo 2
Si Si Si, parcial Tipo 3 Tipo 3a Grado B1
S Si Si. subtotal Tino b (relacién vellosidad/cripta < 3:1)
Si Si Si, total Tipo 3c Grado B2

(sin vellosidad detectable)

*= 40 linfocitos intraepiteliales por cada 100 células epiteliales para clasificacion de Marsh modificada y > 25 linfocitos in-
traepiteliales por cada 100 células epiteliales para la clasificacion de Corazza. Adaptado de referencia (27).

Fuente: Referencia®.

Es importante considerar que a los pacientes diagnosticados con enfermedad celiaca
se les realicen pruebas de hemograma, acido félico, vitamina D, vitamina B12 y calcio. Esto
para valorar los niveles que presentan y comprobar si hay deficiencia en alguno de los
nutrientes. Ademas, en caso de que el paciente haya sido sometido a dietas libres de gluten
es necesario realizar una prueba de densitometria Gsea para valorar el calcio y minerales
presentes en los huesos; en caso de presentar deficiencias es necesario estabilizar al

paciente*®,

2.6.9 Tratamiento

El tratamiento méas seguro para los pacientes con enfermedad celiaca es una dieta libre
de gluten. Al momento de detectar la enfermedad es importante que los pacientes empiecen
a sequir esta dieta, ya que actualmente es el Unico tratamiento. Es importante que eviten la
ingesta de pequefias cantidades de productos que contengan trigo, centeno, cebada y sus
derivados. Al iniciar con la dieta, los pacientes experimentan mejoras de sus sintomas, sin
embargo, se ha demostrado que las vellosidades intestinales requieren de varios meses para
recuperarse o incluso afios para volver a la normalidad, particularmente en adultos®. Esto
significa que pese a no consumir alimentos con gluten, pueden seguir padeciendo de diarreas

hasta que el cuerpo se recupere conforme pase el tiempo.
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Seguir adecuadamente la dieta sin gluten puede mejorar la salud de los pacientes, asi
como otras condiciones de salud relacionadas con la enfermedad, como lo es la osteoporosis,
osteopenia, la anemia y ain mas importante, el riesgo de presentar cancer intestinal?. Los
resultados tras el seguimiento de la dieta se observan en unas semanas, donde se muestra un
aumento en la velocidad de crecimiento, se logra alcanzar el peso adecuado tras 6 0 12 meses
de acuerdo con los parametros de cada persona y la altura se normaliza en aproximadamente

2 0 3 afios luego de comenzar la dieta®.

A los pacientes con enfermedad celiaca les es muy dificil segur de manera estricta la
dieta, pues variedad de productos pueden tener contaminacion cruzada con muchos otros
alimentos que no son tolerados por los pacientes. Se considera un alimento libre de gluten a
aquellos que presentan menos de 20 particulas por millon (ppm); por esta razén consumir

menos de 10 miligramos de gluten por dia, se considera seguro para el paciente?®.

2.6.10 Gluten

De acuerdo con Uscategui®® el gluten es considera la principal fuente de
almacenamiento de los granos de trigo. Es una estructura compuesta por multiples fracciones
de proteinas, sin embargo, las mas relevantes son la gliadina y glutenina. Actualmente se
conoce una gran variedad de fuentes de gluten donde se almacenan las proteinas, como las
secalinas, hordeinas y aveninas presentes en cereales como el centeno, cebada y avenas
respectivamente. La principal fuente de gluten se encuentra presente en el trigo, que ademas
puede conferir elasticidad y esponjosidad a la masa preparada de harina de trigo como los

productos de panaderia.

Para la Federacion de Asociaciones de Celiacos de Espafia (FACE).> las semillas que
contienen los cereales no se encuentran compuestas unicamente por gluten, sino que en su
composicion también presentan almidén, germen o salvado. Estos ingredientes podrian ser
ingeridos como alimentos libres de gluten, pero para esto deben ser extraidos por medio de
procesos tecnologicos controlados, hechos con exactitud y precision para poder obtener

solamente los ingredientes requeridos.
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El gluten es una parte del contenido de los cereales y semillas que no es bien tolerado
por muchas personas, esta proteina no es capaz de digerirse por completo, sino que al
momento de ingerirla se convierte en fracciones de proteinas consideradas toxicas,
denominadas prolaminas y lo que hacen es activar el sistema inmunoldgico para que se

desencadenando una reaccion adversa®.

Actualmente, es importante diferenciar tres cuadros clinicos que estan relacionados
con el consumo del trigo; primero, enfermedad celiaca que, como se ha mencionado
anteriormente, es una enfermedad autoinmune que se desencadena por la presencia del gluten
en la dieta. Segundo, la alergia al trigo; esta se diferencia de la primera en que tiene una
respuesta de sintomas que puede ser inmediata, la cual es mediada por la inmunoglobulina E
0 puede ser tardia y estar mediada por células T. Por ultimo, se encuentra la sensibilidad al
gluten no celiaca (SGNC), que se diferencia de las deméas por presentar sintomas similares a
los del sindrome de intestino irritable, provocada por la ingesta de gluten, pero con la
diferencia de que aca no hay marcadores serolégicos ni la presencia de una predisposicion

genética®2.

2.6.11 Complicaciones

Dentro de las complicaciones que los pacientes celiacos pueden presentar estan las
metabdlicas, como una alta presencia de grasa visceral; también existe deterioro a nivel
vascular, el cual permite que se origine una inflamacion cronica en las personas. Ademas,
normalmente, mientras la enfermedad se encuentra activa, hay gran déficit de acido félico,
vitaminas B6 y B12, esto se produce como resultado de las alteraciones intestinales. También
puede presentar deficiencia de vitamina D y calcio por tener mala absorcién intestinal, lo

cual se asocia a reducidos niveles de hormona paratiroidea y densidad dsea“®.

Las personas con enfermedad celiaca tienen un mayor riesgo de presentar neoplasias
intestinales y extraintestinales como el linfoma no Hodgkin; es esta la principal causa de
muerte en los pacientes con la enfermedad. Normalmente este linfoma se detecta en etapas

avanzadas de la enfermedad cuando se da la reaparicion de los sintomas. También los
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pacientes con enfermedad celiaca presentan mayor riesgo de adenocarcinoma orofaringeo,
esofagico, pancreatico y neoplasias hepatobiliares, ya que, como se ha mencionado
anteriormente, es una enfermedad multisistémica y puede provocar alteraciones en

cualquiera de los organos®.

Por estas razones que se le debe recordar al paciente la probabilidad de presentar estas
deficiencias, para que de alguna otra manera se puedan contrarrestar sus efectos, siempre y
cuando, tomando en cuenta que, si se utilizan medicamentos o suplementos para satisfacer
las necesidades, esos productos deben ser libres de gluten para evitar efectos adversos no
deseados en los pacientes. Sin embargo, existen opciones que pueden usarse, ya que
actualmente los medicamentos deben pasar por pruebas fisicogquimicas que permiten detectar

si hay o no presencia de gluten.

2.7 Pruebas para detectar gluten en industrias farmaceutica

Actualmente en la industria farmacéutica y alimentaria se les aplican pruebas a los
productos terminados en los laboratorios para detectar la presencia de gluten. Existen
diferentes pruebas, pero dentro de las mas usada, por sus multiples ventajas esta la de ELISA.
Esta tiene factibilidad econdémica, rapidez en la obtencion de los resultados, pues dura un
tiempo promedio de dos horas. Otra de sus ventajas es la simpleza de su aplicacion y su alta
sensibilidad; tiene la capacidad de detectar desde las 3ppm y no produce reacciones cruzadas
frente a las prolaminas no toxicas del maiz o del arroz y tampoco en la prueba de las tiras
inmunocromatogréaficas, que posee una mayor facilidad de aplicacion y de igual forma

detecta desde las 3ppm®>*.

2.7.1 Ensayo inmunoenzimatico ELISA

Segun Gonzalez et al.>* en su libro “Técnicas analiticas para la deteccion de gluten
en alimentos”, la Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay (ELISA) por sus siglas en inglés,
presenta un ensayo que consiste en el reconocimiento y union de los anticuerpos a los

antigenos. Esta prueba se basa en un principio inmunoloégico, es un método clasico que se
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utiliza en el caso de deteccidn de gluten, donde se reconocen fracciones de gliadina mediante
anticuerpos especificos; la deteccion se realiza por medio de dispositivos dpticos.

Gonzalez et al.>* describen el proceso del ensayo como:

En este ensayo se produce un enlace que une el anticuerpo al antigeno sobre una
superficie (generalmente el fondo del tubo de ensayo o similar) a la que previamente
el anticuerpo o el antigeno se ha unido. Alguno de los componentes del ensayo
(anticuerpo o antigeno) se encuentra unido a una enzima que catalizara la formacion
de un producto coloreado, que podra ser cuantificado mediante la medida de la luz

absorbida por dicho compuesto (espectrofotometria)®*.

En el mercado existen varios medios por los cuales realizar la prueba de ELISA;
especificamente dos son los mas utilizados cuando a deteccion de gluten se refiere. El
primero es llamada ensayo tipo sandwich; en este tipo se utilizan dos anticuerpos, uno
primario y otro secundario que quedan unidos a la enzima haciendo una unién directa del

gluten a los dos anticuerpos y queda el antigeno retenido entre ambos®*.

Figuras 6. Ensayo inmunoenzimatico ELISA tipo sandwich
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Fuente: Tomada del libro de técnicas analiticas para la deteccion de gluten en

alimentos®*,
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En la Figura 6 se muestra como en el ensayo de sdndwich el anticuerpo, en este caso
de color azul, esta adherido al fondo del tubo de reaccion. Al momento de afadir las
moléculas de gluten (en negro) rdpidamente se unen al anticuerpo. Seguidamente, se afiade
un nuevo anticuerpo unido a una enzimay al momento de agregar el reactivo final, la enzima

cataliza la reaccion y da como resultado un producto de diferente color en la mezcla.

Por otra parte, esta la prueba competitiva, en este caso primeramente se debe incubar
el anticuerpo para posteriormente colocar la preparacion sobre la superficie de un antigeno
como podrian ser las gliadinas provenientes del trigo. De esta forma, se quiere que el antigeno
se una a la superficie del anticuerpo que se encuentra libre, o sea, que no esté unido al gluten
de la muestra y con esto se detecta la cantidad libre de anticuerpos; esto explicaria que, a
mayor cantidad de anticuerpos libres detectados, menor es la cantidad de gluten que se

encuentra en la muestra®*.

2.7.2 Tiras inmunocromatogréaficas

Como lo indican Gonzélez et al.>* es un método similar a la prueba de embarazo, ya
que se considera sencillo y rapido. El gluten debe extraerse de la muestra de alimento, materia
prima o medicamento utilizando una disolucion de extraccion. Seguido de la extraccion de
la muestra, esta se debe aplicar sobre la tira inmunocromatogréafica, la que posee los

anticuerpos que reconocen el gluten; estas se encuentran unidas a esferas de latex con color.

El gluten, una vez unido a estos anticuerpos, se desplaza por un proceso
cromatografico de separacién, donde explican que el gluten y el anticuerpo unido se
inmovilizan en una region de la tira, donde se puede detectar la presencia del gluten como
una banda coloreada. Las tiras permiten detectar el gluten sin necesitar un complejo material
de laboratorio, de tal manera que las empresas que disponen de laboratorio con pequefias
infraestructuras para tratamiento de muestras pueden realizar el analisis facilmente. La
deteccidn ofrece un resultado, positivo 0 negativo, para el gluten, pero no permite conocer

su concentracion®?,
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Dentro de las ventajas de este método se permite una interpretacion visual, lo cual
quiere decir que facilmente se puede presenciar el gluten; también es uno de los métodos mas
sencillos y rapidos. Sin embargo, el Unico inconveniente que presenta esta prueba es que en

ella no se puede reconocer la concentracion de gluten en la muestra®.

2.8 Farmacia

Pefa et al.> describen a la farmacia como una de las ciencias que se encargan de
transformar las drogas y los principios activos para disefiar formas farmacéuticas adecuadas,
considerando que la administracion sea fécil y de rapido acceso para el paciente, y de igual
forma, que se asegure una respuesta terapéutica apropiada. En esta area se deben respetar y
cumplir las reglas de produccion establecidas para cada medicamento y con esto garantizar

que cada principio activo se adapte de la mejor manera al tratamiento de cada enfermedad.

2.8.1 Farmacia Hospitalaria

Segun Gonsalbez®® las farmacias hospitalarias se describen como estructuras de
soporte necesarias en los hospitales para poder brindar un uso racional de los medicamentos.
En los centros hospitalarios el farmacéutico dispone de sus servicios para garantizar y asumir
la responsabilidad técnica de la adquisicion, la calidad, una correcta conservacidn, cobertura
de las necesidades, preparacién de formulas magistrales o preparados oficinales, en caso de
ser necesario y dispensacién de los medicamentos precisos para las actividades
intrahospitalarias y de aquellos otros, como tratamientos extrahospitalarios, que requieran

una particular vigilancia, supervisién y control.

Asimismo, los farmacéuticos en el area hospitalaria brindan servicios con una
adecuada dispensacion de los medicamentos; con mucha mas razon cuando se trata de
aquellos medicamentos con sustancias psicoactivas o cualquier otra que requiera de un
control especial, donde se garantice una correcta administracion y un efecto terapéutico
deseado. Ademas, es importante que dentro de los servicios que brinda el farmacéutico se

difunda informacion adecuada sobre el uso de los medicamentos en el centro de salud®®.
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Parte fundamental en el trabajo de los farmacéuticos en los centros hospitalarios es
realizar trabajos en colaboracién con otros especialistas y participar en trabajos de
investigacion donde se incluyan estudios clinicos de medicamentos para brindar el aporte
que sea necesario de acuerdo con los conocimientos previos. También, los farmacéuticos en
las farmacias hospitalarias deben coordinar la gestion para la compra de los medicamentos y
productos sanitarios faltantes para asegurar la disposicion de estos, tanto para el centro

hospitalario como para los servicios extrahospitalarios®.

La identificacion, el registro y la comunicacién de las reacciones adversas por los
medicamentos que presenten los pacientes, son parte de las funciones de farmacovigilancia
que deben tener especial relevancia. Una vez que se detecta una reaccion adversa al
medicamento, el farmacéutico debe comunicar a los centros de informacion de
medicamentos, como los centros de farmacovigilancia, para que esas posibles reacciones
sean detectadas. En casos donde se presentes errores en la medicacion, interacciones, efectos
adversos u otros, se deben considerar estos problemas para la elaboracion de una propuesta
de actuacion y mejora en conjunto con el seguimiento de los resultados en el paciente

afectado®®.

2.8.2 Farmacia comunitaria

La salud de las personas es fundamental y el compromiso de la farmacia comunitaria
es llenar esos espacios vacios que existen en el &rea de salud. Ademas, los establecimientos
son accesibles y cercanos al publico; de igual forma, la disponibilidad de horario que
presentan es de gran ayuda a los ciudadanos. Desde esta area se permite dar diversos servicios
profesionales, brindados por el farmacéutico a cargo, en los que se busca dar respuesta a las

necesidades que presentan las personas que se acercan al establecimiento®?.

En las farmacias de comunidad, generalmente se presentan consultas con respecto a
los medicamentos, sin embargo, pueden surgir dudas relacionadas con otros temas de salud,
a los cuales también se busca dar respuestas por parte del farmacéutico. Esto recalca la
importancia de que el profesional se encuentre bien informado acerca de los temas en materia

de salud que existen actualmente en el pais. Normalmente, en esta area de la farmacia se
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pretende garantizar el acceso a los medicamentos y que a su vez sea seguro, de calidad y

eficaz!?.

La OMS®" destaca la labor que realizan los farmacéuticos desde el area de las
farmacias comunitarias; menciona que son el primer punto a donde acuden las personas que
se sienten enfermas. Su ventaja es que se encuentran en puntos especificos en las
comunidades que permiten a las personas acudir con mayor facilidad y ofrecer consejos para
mejorar la salud. Por esta razon, los farmacéuticos deben mantenerse actualizados sobre

temas recientes de medicamentos.

Las farmacias deben tener a cargo una persona que cumpla con los lineamientos y
protocolos establecidos por el Colegio de Farmacéuticos, encargado de velar por la salud y
el bienestar de cada persona, formando profesionales de calidad que se comprometan a
mejorar la salud de los individuos que se acerquen a sus lugares de trabajo en las farmacias,

a los cuales se conoce como regentes farmacéuticos.

2.8.3 Regente farmaceéutico

Es quien se encarga de velar por el bienestar de las personas, garantizar que los
medicamentos sean certeros y eficientes para su uso. Algunas de las funciones que realizan
los regentes es informar a los pacientes sobre el uso correcto de los medicamentos, asi como
mejorar los posibles problemas relacionados con su uso. El regente es responsable de cuanto
afecte la identidad, pureza y buen estado de los medicamentos que se elaboren, manipulen,
mantengan y se suministren, asi como de la contravencién a las disposiciones legales y

reglamentarias que se deriven de la operacion de los establecimientos farmacéuticos®.

Segun el Colegio de farmacéuticos.>® en nuestro pais los regentes de farmacias deben

de cumplir con las siguientes funciones:

o Es la unica persona autorizada para el despacho de recetas.
o Vigilar cuidadosamente el buen estado de los medicamentos, asi como su

fecha de vencimiento.
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No permitir que personas ajenas a la profesion invadan funciones que son
exclusivamente del farmaceutico.

Cumplir con el horario de regencia aprobado por la Junta Directiva del
Colegio.

Reportar al Colegio cualquier anomalia e irregularidad que se presente en el
establecimiento, en materia de su competencia.

Garantizar que los estupefacientes, psicotropicos y cualquier otro producto de
prescripcion restringida sea despachado de acuerdo con la ley.

Mantener dentro de las posibilidades, un surtido de productos necesarios para
atender formulas magistrales.

Conservar las recetas en la farmacia, debidamente firmadas por el regente que
las despacho, llevando el archivo correspondiente.

Reportar y enviar las recetas de estupefacientes y psicotropicos despachadas
en la farmacia del Ministerio.

Controlar que los medicamentos o sustancias que puedan producir adiccion
no sean expendidos a drogadictos.

Velar por que todo producto que se venda a granel (envase no original) vaya
debidamente rotulado.

Hacer que se cumplan las normas legales que regulan la venta o el suministro
de medicamentos de uso restringido.

Cumplir con todas las disposiciones que para la regencia establece la Ley
General de Salud, los reglamentos y los acuerdos de la Junta Directiva del
Colegio.

Es responsable ante el Ministerio y el Colegio de que el establecimiento
farmacéutico bajo su regencia cumpla con las leyes y reglamentos de la
materia.

Atender las consultas que se le hagan sobre el uso adecuado de los

medicamentos que le han sido recetados al paciente.
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2.8.4 Atencion Farmaceutica

Rodriguez et al.>® mencionan que la atencion farmacéutica el profesional busca que
el principal beneficiario de las acciones sea el paciente; en este caso, el farmacéutico debe
poner en practica las destrezas, el conocimiento, las funciones, las responsabilidades, los
valores éticos y el compromiso que conlleva la profesion para poder obtener mejores
resultados terapéuticos y mejorar la calidad de vida para el paciente. La atencion
farmacéutica es una practica activa que busca la participacion del farmacéutico para que

asista al paciente en la dispensacion y el seguimiento del tratamiento.

El seguimiento del tratamiento en la atencion farmacéutica permite realizar un trabajo
en conjunto con otros profesionales de la salud, con el fin de llegar a resultados que mejoren
el estilo de vida de los pacientes y con ello, los servicios que se ofrecen. De igual manera, la
atencion farmaceutica permite realizar una serie de actividades de manera conjuntas, donde
se toma en cuenta la venta correcta y conveniente del medicamento, una dispensacion
adecuada y las dosis respectivas con la informacion necesaria para cada paciente con el fin

de evitar el mal uso de los medicamentos®®.

Actualmente, el mal uso de los medicamentos es un problema del dia a dia que se
vive intensamente y al cual se le debe dar una solucion. Se ha demostrado por diversos
estudios que existen altas demandas sobre el mal uso de los medicamentos, en donde la
farmacoterapia falla; quiere decir que no se le da una solucion a la enfermedad, los sintomas

no desaparecen y en algunas ocasiones se generan efectos no deseados®®.

Los problemas asociados a los farmacos pueden provenir de diversas razones, tales
como: dosis bajas que no producen un efecto deseado o por el contrario, dosis elevadas que
pueden generar toxicidad en el paciente; interacciones entre distintos medicamentos, posibles
reacciones adversas que se presenten, tomar medicamentos innecesarios o el incumplimiento
del tratamiento prescrito. Se dice que mas del 50% de la poblacion a la cual se le asigna un
tratamiento farmacoldgico, no logra una respuesta deseada, pues la mayor parte de los

pacientes no cumplen con el tratamiento indicado; es deber del farmacéutico recalcar la
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importancia de los medicamentos y que estos deben cumplirse al pie de la letra, para
beneficiar al paciente y asegurar su bienestar®®.

Como se menciono anteriormente, el trabajo de los farmacéuticos y su desempefio en
los servicios de atencion farmacéutica son importantes para la sociedad. Por esto, para lograr
una terapia efectiva hay que tomar en cuenta el diagnostico, la prescripcion, el monitoreo, la
evaluacion de la terapia, la motivacion del paciente y la compresion de la receta. A excepcion
del diagndstico, los otros aspectos forman parte de las labores disefiadas para el farmacéutico,
quien puede intervenir en cada una de ellas para asegurar el uso adecuado de los
medicamentos, siempre y cuando el interés del profesional se centre en la atencién del

paciente®®,

2.8.5 Visita Médica

De acuerdo con el reglamento de visita médica®® esta se define como la actividad que
ejerce un profesional farmacéutico, médico cirujano y médico veterinario para transmitir la
informacidn cientifica y técnica referente a las especialidades terapéuticas. El visitador se
conoce como el representante con titulo profesional de la compafiia para la cual trabaja, el
cual atiende a profesionales del &rea de la salud de instituciones publicas o privadas que

requieren informacidn sobre productos farmacéuticos.

De acuerdo con el reglamento de visita médica® el visitador debe cumplir con ciertas

normas al realizar su actividad profesional:

o No hacer la venta directa del producto, ni promover la
comercializacion de las muestras médicas.

o Entregar muestras médicas Unicamente a profesionales en ciencias de
la salud, con el exclusivo proposito de apoyar la informacion sobre el
producto.

o Guardar en todo momento compostura y presentacion, conforme con
la alta imagen profesional de miembro del Colegio de Farmacéuticos,
de Médicos y Cirujanos y el de Médicos Veterinarios de Costa Rica.
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o Guardar la cordialidad y el respeto, propios de su quehacer profesional,
con pacientes y personal del consultorio de la clinica u hospital que
visite.

o No recurrir a propaganda negativa en contra de sus competidores, para
promover sus productos.

o No ofrecer dadivas, gratificaciones ni compensacién alguna, a cambio
de la prescripcion del producto.

o Resguardar el material promocional, para asegurarse de que no pueda
ser sustraido ni mal utilizado.

o Abstenerse de divulgar otra informacién diferente a la autorizada en

este reglamento.

Al igual que en todas las areas de farmacia, los visitadores también deben mantener
una actualizacion constante y superacion profesional, para poder brindar la mejor
informacidn al profesional farmacéutico, médico cirujano y médico veterinario sobre el uso

adecuado de los medicamentos.

2.9 Medicamento

Segun la Farmacopea Argentina®® un medicamento es todo aquella preparacion o
producto farmacéutico empleado para prevenir, el diagndstico y tratamiento de una
enfermedad o estado patol6gico, asi como para modificar cualquier parte del sistema
fisiolégico para beneficiar a la persona a la hora de administrarlo. Pefia et al.?® tienen como
concepto que los medicamentos presentan un efecto biolégico pronunciado en alguna parte
de nuestro cuerpo, quiere decir que ingerir de forma simultanea los medicamentos lleva a

optimizar el efecto de estos en nuestro cuerpo y por tanto, a la adherencia terapéutica deseada.

Por otra parte, para Claramunt et al.®? el medicamento esta compuesto por uno o
varios principios activos y excipientes, que generalmente tienen una forma farmacéutica
definida. Deben pasar por diversos procesos de controles analiticos para asegurar una

composicion fisica y quimica adecuada, estar libre de impurezas, experimentar pruebas
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farmacoldgicas para comprobar la actividad, los efectos adversos que puede tener y evitar

rangos toxicoldgicos.

Todos los medicamentos son elaborados en condiciones Optimas para mantener la
seguridad, eficacia y calidad que garantice el bienestar del paciente. Sin embargo, en algunas
ocasiones, pese a tener una receta médica con los medicamentos prescritos por el doctor,
estas pueden cambiar al presentar la receta a la farmacia, pues existen medicamentos

bioequivalentes, genéricos y de marca®’.

2.9.1 Medicamentos Innovadores

Para Lifshitz® los medicamentos a los cuales se les realizan estudios y salen al
mercado con un nombre comercial, se les llama innovadores. Estos normalmente estan
protegidos por una patente; eso quiere decir que no pueden ser una copia y comercializados
por otro laboratorio fabricante durante el tiempo de exclusividad de la patente. Una vez que
concluyen la proteccion de la patente, se libera la posibilidad de poder utilizar el principio

activo de ella para fabricar medicamentos distintos al innovador.

Los medicamentos que se crean diferentes al innovador van a contener el mismo
farmaco, lo que puede cambiar es el proceso de fabricacién y el nombre que se le asigne.
Normalmente a estos medicamentos que se crean se les llama “copias” del innovador y se les

denomina genéricos®.

2.9.2 Medicamentos genéricos

Segun Food and Drug Administration (FDA)® por sus siglas en inglés, un
medicamento genérico esta disefiado con caracteristicas iguales a un medicamento de marca.
Ambos cuentan con la misma dosificacion, seguridad, potencia, via de administracion,
calidad, caracteristicas de rendimiento y uso previsto. Al tener estas igualdades demuestran
que son bioequivalentes; quiere decir que un medicamento genérico tiene las mismas

capacidades para actuar igual que uno de marca.
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Similar a los medicamentos de marca, los genéricos utilizan los mismos ingredientes
activos para su preparacion, por lo tanto, estos funcionan igual que uno de marca y presentan
los mismos riesgos y beneficios. Es importante recalcar que entre tales medicamentos puede
haber una variabilidad minima que no presenta importancia meédica; estas variaciones se
presentan a la hora de fabricarlos; pueden ser variaciones minimas de pureza, tamafio,

potencia u otros parametros®.

Sin embargo, estos medicamentos, aungque sean completamente iguales, no pueden
tener la misma apariencia, pues las caracteristicas como el color y el sabor no afectan la
seguridad y eficacia. Por lo tanto, no comparten esos mismos ingredientes, sino solamente
los ingredientes activos de la formulacion. Las formulaciones de marca tienen un tiempo de
exclusividad para su comercializacion, por ello, los medicamentos genéricos tienen prohibida
su aprobacion hasta que a los de marca se les venza la patente o la exclusividad; es ahi cuando
los medicamentos genéricos pueden ser aprobados®.

Los medicamentos genéricos tienden a ser menos costosos que los de marca, pues los
farmacos genéricos no deben repetir estudios en animales y en humanos (estudios clinicos)
exigidos a los medicamentos de marca para demostrar su eficacia y seguridad. Una de las
ventajas que les confiere a los medicamentos genéricos el hecho de no tener que hacer
pruebas en animales y humanos es que pueden ser vendidos con mejores descuentos que los
de marca®. Esto beneficia al paciente, quien puede comprar medicamentos con un costo mas

accesible, que a su vez contengan el mismo principio activo que los de marca.

2.9.3 Principio activo

Se define como una sustancia pura, con propiedades quimicas definidas, que se extrae
en laboratorios por medios sintéticos o naturales, con una accion bioldgica que puede 0 no
ser aprovechada para fines terapéuticos®. Es la sustancia que tiene el efecto terapéutico en
el medicamento, usado con el fin de recuperar, enmendar o modificar las funciones

fisioldgicas de nuestro organismo®.
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2.9.4 Excipientes

Se conoce como la sustancia inactiva en la que se encuentra inmerso el principio
activo; permite cambiar las propiedades organolépticas o determinar las propiedades
fisicoquimicas que pueda tener el medicamento, asi como atribuirle estabilidad y mejor
biodisponibilidad®. Para Fernandez.®® la importancia de los excipientes en las formulaciones
de medicamentos es que estos constituyen la mayor parte, lo cual se podria decir que llegan

a representar mucha de la masa o volumen de estas.

2.10. Indicacion terapéutica

Fernandez® menciona que la indicacion terapéutica de un medicamento establecida
en su ficha técnica representa las indicaciones autorizadas por parte de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMS). De igual manera, se diferencia el tipo de
medicamento que se pretende administrar, ya sea como prevencion primaria 0 prevencion
secundaria. Ademas, en algunas ocasiones se mencionan situaciones de relevancia, como
algan tratamiento concomitante, la alimentacion o estilo de vida, asi como la poblacion a la

cual esté dirigido el medicamento.

Las indicaciones que se mencionan en la ficha técnica del medicamento deducen el
espectro de las utilidades terapéuticas para las cuales el tratamiento demostré eficacia

mediante estudios clinicos controlados®®.

2.11. Vias de administracion

Las vias de administracion pueden ser varias, dependiendo de la forma farmacéutica,
la presentacién del medicamento y la cantidad que se requiere administrar. Cada
medicamento hecho ya esta destinado a ser administrado por una via determinada y para que

a la vez lleve a cabo su accién de la manera mas conveniente.
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2.11.1 Via oral

La via oral es una de las mas comunes y de las més utilizadas para la administracion
de medicamentos. Para Arellano et al.®” en la via oral el farmaco entra al organismo por
medio del proceso de la deglucion, una vez que llega al estomago se somete a ciertos cambios
por los jugos gastricos del estdbmago, la acidez que se produce a nivel géstrico hace que su
absorcion sea dificil en esta zona. Al llegar al intestino se somete a cambios de pH donde

facilmente se puede dar la absorcion pasiva debido al caracter lipofilico de muchos farmacos.

2.11.2 Sublingual

En el caso de los farmacos administrados por via sublingual, favorece la absorcion
con relativa facilidad y rapidez de las moléculas liposolubles, debido al escaso espesor del
epitelio y su abundante vascularizacion. Ademas, las venas que drenan la mucosa del area
bucal son afluentes de la vena cava y no de la porta, por lo que se evita el paso por el higado.
Debido a su rapida absorcidn de esta zona en un plazo de dos minutos se puede observar la
respuesta farmacoldgica esperada, esta via es Gtil para administrar algunos farmacos como el

isoproterenol, que alivia rapidamente el broncoespasmo en el asma®’.

2.12. Legislacion
Para Bolis®® la legislacion esta formada por un conjunto de leyes las cuales regulan
un estado o una actividad determinada, en el ambito de la salud la legislacion se considera
sumamente amplia ya que su interés por abarcar areas de actividades humanas se encuentra
en constate crecimiento. Una de las préacticas que se busca evitar por medio de la legislacién
es la trasmision de enfermedades y el mejoramiento de la atencién de salud. En cuanto a lo
referente a los medicamento las legislaciones se aplican en el &mbito de la rotulacién, de las
buenas practicas de manufactura (calidad, controles y permisos de funcionamiento para
establecimientos farmaceuticos), procesos de farmacovigilancia, la promocién y publicidad;
la calidad de los servicios hospitalarios y la practica profesional también encuentran una
importante cobertura regulatoria en cuanto a los requisitos para ejercer y a la presencia de
entes dedicados a controlar la calidad de los servicios y de instancias para proteger a los
pacientes
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2.12.1 Reglamento Técnico RTCR Productos Farmacéuticos, Medicamentos de
uso humano. Presencia de gluten en medicamentos

En el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) de productos farmacéuticos de
uso humano con presencia de gluten en medicamentos, en el articulo 1 se menciona que todos
aquellos medicamentos con residuos de almidon de trigo, avena, centeno y cebada, deben

agregar a su etiqueta una leyenda que indique: “Precaucion contiene gluten”2?,

Asimismo, en el articulo 3 menciona los métodos de analisis para determina la
presencia de gluten en los medicamentos. En caso de ser materias primas, estas deben utilizar
un método con un limite de deteccidn que no sobrepase los 10mg/Kg y adecuado en términos

de sensibilidad y especificidad®.

En el transitorio 1 y 2 se describe que aquellos medicamentos los cuales puedan
contener gluten y este sea superior a 20mg/Kg, los que ya fueron registrados tiene un plazo
de doce semanas para implementar las disposiciones establecidas y aquellas que estén en
proceso de registro sanitario, también contaran con un plazo de doce meses para implementar

las indicaciones en sus productos®®.

2.12.2 Norma Codex
La norma CODEX Alimentarius® llamada Cédigo o Ley de los Alimentos,
nace en 1979, contiene normas relativas a la higiene y calidad nutricional de los alimentos
y el etiquetado. Contiene ademas, en forma de codigos, las practicas, directrices y
recomendaciones. Es una norma basada en los alimentos exentos de gluten, en donde los
describe como un conjunto de proteinas integradas en cereales, trigo, avena y cebada que

deben ir indicadas en el etiquetado de los productos.

La etiquetada debe contener aspectos de gran importancia en los productos, como

la cantidad de gluten presente, la fecha de la duracion contemplando el dia, mes y afio.
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Ademas, dentro del etiquetado se debe mencionar consideraciones para la conservacién

de los alimentos®.

2.12.3 Ley para la Atencion de la Enfermedad Celiaca en Costa Rica

La Norma Nacional de Atencion a personas con Enfermedad Celiaca surgié como
una necesidad para el Ministerio de Salud, con el fin de definir de forma oportuna los
lineamientos para la atencion de esta poblacion y con la seriedad del caso. Fue aprobada el
20 de mayo del 2014, seguidamente en el afio 2015, en la sesion del 24 de noviembre se
decreta como ley de la RepUblica N° 8975:"Ley para la Atencién de la Enfermedad Celiaca™,
la cual fue resellada por méas de los dos tercios del total de miembros de la Asamblea
Legislativa’.

En el capitulo nimero 1 que se titula: Disposiciones Generales, en el articulo 1 se
propone como objetivo el siguiente “declarar de interés nacional la atencion médica sobre la
enfermedad celiaca y crear los instrumentos para que el sector salud pueda atender

debidamente a las personas intolerantes a la ingesta de gluten”’°.

Por otra parte, en el capitulo 2 nombrado: Rectoria del Ministerio de Salud especifica
las acciones que se comprometen a cumplir. Puntos referentes a los medicamentos se

encuentran en los apartados e), f) y h) respectivamente:

e) Determinar la cantidad de gluten de acuerdo con las cantidades establecidas por

unidad de medida, o sea, el porcentaje en miligramos permitido o tolerado.
f) Crear un registro de productos alimenticios, marcas y medicamentos libres de

gluten que se comercialicen en el pais, el cual debe ser actualizado cada tres meses y

ser publicitado en su pagina web o por cualquier medio que determine el Ministerio.
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h) Velar por que los productos que se comercialicen en el pais cumplan la disposicién
de etiquetarlos con la leyenda "libre de gluten”, en forma clara y visible en los envases

o0 envoltorios™,

En el capitulo nimero 4, articulo 9, se mencionan las infracciones y las sanciones que
se superponen en caso de incumplir la ley, una de ellas se refiere especialmente al etiquetado
de los medicamentos y se encuentra en el apartado b) “La impresion de la leyenda "libre de
gluten™ en los envases de medicamentos que no cumplan la unidad de medida o porcentaje

de miligramos permitido o tolerado”"°.

En el apartado de las sanciones se especifica que “seran sancionadas con una multa
de diez a cuarenta veces el salario base establecido en el articulo 2 de la Ley N.° 73377

quienes no cumplan con la ley™.
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CAPITULO lll: MARCO METODOLOGICO
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En este capitulo se describe el proceso 0 marco metodoldgico llevado a cabo de forma
ordenada, con el fin de dar respuesta a las interrogantes de la investigacion y a los objetivos
especificos. Por medio de esta seccidn, se explica, de manera claray concisa, cOmo se ejecuta
el proyecto, tomando en cuenta el tipo, enfoque y disefio seleccionado. De igual manera, se
detalla el tipo de informacion por utilizar: las respectivas variables, poblacion y muestra por

utilizar; ademas de como se recopilara la informacion.

3.1 Enfoque

Esta investigacion se va a realizar con un enfoque cuantitativo de manera que se
realizan una serie de procesos organizados y consecutivos, con el fin de comprobar las
suposiciones establecidas. Hernandez’*, detalla el enfoque cuantitativo de la siguiente

manera.

Cada etapa precede a la siguiente y no se puede “brincar” o eludir pasos. El orden es
riguroso, aunque desde luego, es posible redefinir alguna fase. Parte de una idea que
va acotandose y, una vez delimitada, se derivan objetivos y preguntas de
investigacion, se revisa la literatura y se construye un marco o0 una perspectiva teorica.
De las preguntas se establecen las variables; se traza un plan para probarlas; se miden
las variables en un determinado contexto; se analizan las mediciones obtenidas
utilizando métodos estadisticos, y se extrae una serie de conclusiones respecto a

tema’l.

La evolucion de esta investigacion sigue este tipo de enfoque, ya que para su
desarrollo se hace necesaria la delimitacién de la idea planteada para la investigacion y con
ello establecer los objetivos y la pregunta de investigacion. Con base en esto, se examina la
literatura necesaria para crear el marco tedrico o de referencia. A partir de la pregunta se
generan las variables a las cuales se les busca una respuesta, de acuerdo con las necesidades
de la informacion con respecto al conocimiento de los regentes de farmacias comunitarias,

sobre la legislacion vigente en cuanto a los medicamentos para pacientes con enfermedad
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celiaca; ademas, se pretende obtener datos estadisticos con la intencién de crear un manual

de medicamentos orales en diferentes patologias, para la poblacién con enfermedad celiaca.

3.2 Disefo

Esta investigacion tendrd un disefio cuantitativo no experimental, ya que segun
Hernandez et al.”? el disefio no experimental es aquel en el que se indagan fenémenos o
hechos ya establecidos, lo cual quiere decir que no se provocan de manera intencional en la
investigacion. En este caso las variables no son premeditadas, sino que se observan los
fendmenos en su ambiente natural, para luego analizarlos a partir de situaciones que ya

existen y no incitadas de manera intencional en la investigacion.

De igual manera, para Hernandez et al.”® la investigacion sigue un orden de ideas con
un tipo de disefio transversal, el cual se define como un disefio en el cual se recolectan los
datos en un solo momento y tiempo, ademas, el propdsito es describir las variables que se
plantean en la investigacion en un momento dado. También busca evaluar la comunidad, el
fendmeno de la investigacion, la situacion o el evento en un periodo de tiempo. Por dltimo,

pretende analizar esas variables en un lapso determinado.

Asimismo, este disefio de la investigacion es de tipo descriptivo ya que segun
Hernandez et al.”® el propdsito de la investigacion es indagar el estado o el nivel de una o
mas poblaciones, asi como analizar la incidencia de las modalidades, categorias o niveles de
variables en la poblacion de estudio, con el fin de describirlas. Para Hernandez et al.” el
propdsito en este tipo de disefio es localizar las variables o la variable para suministrar la
descripcion a un grupo de personas, a la comunidad o el fendbmeno en contexto. Por lo tanto,

es un estudio meramente descriptivo.

Dicho esto, es posible establecer que la investigacion tiene un disefio no experimental

de tipo descriptivo, ya que en este caso se debe aplicar una encuesta de opinion en los regentes
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farmacéuticos para poder evidenciar si hay falta de conocimiento en relacion con los puntos
que se tratan en la investigacion, respecto a los medicamentos orales permitidos a los
pacientes con enfermedad celiaca; esto con el fin de proporcionar un instructivo a los
farmacéuticos de comunidad, para que se puedan orientar a la poblacion de una mejor

manera.

Asimismo, el disefio transversal descrito anteriormente justifica las variables que se
van a definir en la encuesta respecto a la enfermedad celiaca y el conocimiento de los regentes
que tiene la poblacion de estudio; con los datos obtenidos a partir de la encuesta se pretende

describir los aspectos en los cuales se abarca el conocimiento por parte de los farmacéuticos.

3.3 Fuentes de Informacion

Segun Torres et al.” las fuentes de informacion se definen como los medios
por los cuales se puede obtener la informacidn necesaria, siempre y cuanto se contemplen los
datos requeridos dentro de dicha informacion, con el fin de satisfacer las demandas de
informacion por la falta de conocimiento o los problemas que se plantean sobre las diferentes
situaciones en la investigacion. Posteriormente, dicha informacion sera requerida para lograr

con éxito cada uno de los objetivos previstos.

3.3.1 Fuentes primarias

Hernandez et al.”® indican que, en todas las areas de conocimiento, las fuentes
primarias son principalmente usadas para la elaboracion de marcos tedricos, tomando en
cuenta libros, documentos, articulos cientificos, trabajos presentados en congresos Yy
simposios, debido a que representan en mayor medida la informacién, y a partir de ellas es
posible profundizar mas en los temas que se desarrollen; ademas se examinan por
investigadores o profesionales con experiencia. Por lo anterior, segin los autores, se
recomienda confiar, en la medida de lo posible, en articulos de revistas cientificas que antes

de ser publicados fueron evaluados de manera critica por editores y dictaminadores expertos.
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De acuerdo con este tipo de fuentes de informacion, segin lo mencionado
anteriormente, para efectos de este estudio se consideran como fuente primaria los regentes
de farmacias comunitarias de los cantones Abangares, Bagaces, Cafias y Liberia de la
provincia de Guanacaste, a quienes se les aplica la encuesta para obtener la informacion

deseada para responder a los objetivos.

3.3.2 Fuentes Secundarias

Por otra parte, las fuentes secundarias permiten conocer hechos o fenémenos a partir
de documentos o datos recopilados con otros propdésitos. Contienen informacion primaria,
sintetizada y reorganizada; son disefiadas para incrementar el acceso a contenidos primarios.
Los datos de fuentes ya existentes permiten confirmar los hallazgos de una investigacion y
ampliar el contenido de una fuente primaria, es decir, el contenido citado de otras fuentes’™.
Asimismo, se utilizaron para la investigacion fuentes secundarias como articulos cientificos,

tesis, libros, decretos y leyes relacionados con el presente tema en estudio.

3.3.3 Fuentes terciarias

Para Maranto et al.”® las fuentes de informacion de tipo terciarias recopilan y
organizan las fuentes tanto primarias como secundarias en una sola fuente, esto para facilitar
el acceso a la informacion; ademas, que son usadas para obtener una idea general de algin
tema o buscar datos. Dentro de ellas es posible tener en cuenta bibliografias y direcciones,
donde se encuentran las referencias de otros documentos que contienen nombres, titulos de

revistas y otras publicaciones.
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3.4 Poblacion y muestra

3.4.1 Seleccion de la poblacion

Segun indican Hernandez et al.”* la poblacion o universo se define como un "conjunto
de todos los casos que concuerdan con determinadas especificaciones”. Ademas, se puede
concretar en que son individuos u objetos que poseen algunas caracteristicas comunes
observables en un lugar y en un momento determinado. Una investigacion con un tamario de
poblacion mayor no tiene méas valor que una investigacion con un tamafio de poblacion

menor, pues la calidad se sustenta en delimitar claramente a la poblacion’2,

Con respecto a lo anterior, en el presente trabajo la poblacién se limita solamente a
los regentes farmacéuticos de los cantones de Abangares, Bagaces, Cafias y Liberia de la
provincia de Guanacaste. Esta zona se caracteriza por contar aproximadamente con 35

farmacias comunitarias, segun datos brindados por el Colegio de Farmacéuticos.

3.4.2 Muestra

En el enfoque cuantitativo la muestra se caracteriza por ser un subgrupo del cual se
recolectaron los datos; para ello tiene que definirse y delimitarse. Este concepto es esencial,
pues a partir de ella se origina la representacion de lo que se desea en la investigacion. Existen
distintos tipos de muestra: esta la muestra probabilistica y la no probabilistica. La seleccién
de la muestra se da porque pocas veces es posible medir a toda la poblacion, por lo cual se
selecciona una parte de esta, que se pretende sea representativa y permita extrapolar los
datos’.

3.4.3 Muestreo

Acorde con Otzen et al.”” el muestreo tiene como intencion estudiar las relaciones

existentes entre la distribucion de una variable “y” en una poblacion “z” y la distribucion de

esta variable en la muestra de estudio. Para ello, existen dos técnicas de muestreo. La primera
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es la probabilistica; por este método se puede conocer la probabilidad de que cada individuo
en estudio debe ser incluido en la muestra, a través de un proceso de seleccion aleatorio. Es
decir, se puede conocer la posibilidad para cada persona de la poblacidn de ser seleccionada

en la muestra de interés.

De segundo esté el muestreo no probabilistico; un subgrupo de la poblacién cuya su
eleccion no depende de la probabilidad, sino de las caracteristicas de la investigacion y
propésitos del investigador. Este proceso no se basa en férmulas de probabilidad, sino que,
depende de la toma de decisiones y criterios del investigador. Fernandez et al.”* sefialan que
es de utilidad para determinados disefios de estudio que requieren, no tanto una
“representatividad” de elementos de una poblacion, sino, una cuidadosa y controlada
eleccion de casos con ciertas caracteristicas especificadas previamente en el planteamiento

del problema.

La técnica de muestreo empleada en la presente investigacion fue decision de la
suscrita autora, con base en criterios de inclusion y exclusién, ademas de la factibilidad y la
disponibilidad del objeto en estudio. De los regentes de las farmacias de comunidad de los
cantones de Abangares, Bagaces, Cafias y Liberia de la provincia de Guanacaste, se obtiene
la informacidn necesaria y relevante para cumplir con los objetivos del proyecto. De las 35
farmacias se selecciona una muestra no probabilistica, a conveniencia, para realizar las

respectivas encuestas durante el periodo de desarrollo establecido.

3.5 Criterios de Inclusién

Se toman en cuenta los regentes farmacéuticos y visitadores médicos de los cantones

de Abangares, Cafias, Bagaces y Liberia de la provincia de Guanacaste.

3.6 Criterios de Exclusién

Se excluyeron todos aquellos regentes farmacéuticos que no pertenecen a los cantones

establecidos, asi como aquellos visitadores que no pertenezcan a estos cantones.
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3.7 Variables de la Investigacion

Objetivo Variable Concepto Indicador Instrumento/Técnica
Senalar la Legislacion vigente Legislacion: Es un - Normativas Revision bibliografica
e conjunto de normas, - Decretos
legislacion
leyes y decretos que - Leyes
referida a la regulan una
actividad

poblacion celiaca
en paises de
Latinoamérica,
Europa y Costa
Rica considerando
guias

internacionales.

determinada®®.

Determinar el
conocimiento que
poseen los
profesionales en
farmacia
comunitaria
respecto a la
enfermedad
celiacayala
disponibilidad
nacional de
medicamentos

libres de gluten

Conocimiento de los
regentes

Conocimiento  de
los regentes: Es la
capacidad que se

tiene para poder
identificar,

observar, analizar
los hechos y la
informacion que
rodea rodea a la
persona®®.

Nivel
conocimiento

de

Enfermedad celiaca

Enfermedad: Es
una alteracion de la
salud puede ser leve
0 moderada con
dificultades en el
funcionamiento
normal del
organismo debido a
alguna causa interna
0 externa343,

Caracteristicas
fisiopatoldgicas

Encuestas, entrevistas
y revision
bibliogréfica
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por la importancia | Medicamentos Medicamento: Medicamentos libres
. Sustancia que se | de gluten
que tienen para el
prepara para ser
tratamiento ingerida
farmacolégico de simultdneamente
por las personas, la
esta poblacion. cual se encarga de
beneficiar la salud y
optimizar el efecto
en nuestro cuerpo®’.
Recomendaciones Recomendaciones: | Insumos para | Revision bibliogréafica

Generar una
propuesta para la
creacion de un
manual de
recomendacion
farmacéutica de
medicamentos
orales por
categoria segun
patologias
comunes para los
regentes de
farmacias

comunitarias.

farmacéuticas

Es el consejo que se
le da a una persona
para llenar espacios
vacios que presentan
y con esto mejorar la
salud de las
personast?®8,

generacion de guia

Medicamentos segun
categorizacion de
patologias

Patologia: Es una
parte de la medicina
que se encarga de
estudiar las
enfermedades, los
sintomas y signos

por los cuales se
manifiesta la
enfermedad que
padece una
persona*>4647,

Caracteristicas
clinicas

y propuesta de manual

Fuente: Elaboracion propia.

3.8 Instrumentos y Técnicas

Para el cumplimiento del primer objetivo especifico, se pretende realizar un cuadro

comparativo, el cual, segiin Tremifio et al.”® se define como un proceso didactico en el que

se organiza la informacion de acuerdo con los criterios que anteriormente han sido

establecidos; se muestran con claridad las diferencias y las similitudes que se pueden

presentar entre los conceptos por tratar. A su vez, permite tener una visualizacion mas clara
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y con resultados muchos més efectivos al realizar la comparacion de las ideas, donde se
espera obtener una conclusion mas certera sobre los parametros desarrollados en la

comparacion.

La realizacion de los cuadros comparativos realmente permite clasificar la
informacion de manera mas sencilla, asi como identificar las caracteristicas similares o
distintas que se presentan de acuerdo con los conceptos o definiciones establecidas. A partir
de esto, se espera conseguir un mejor conocimiento de los aspectos considerados, con una

manera mas facil de apreciar.

Para cumplir con el objetivo especifico 2, se utilizara como instrumento el
cuestionario y se realizaran encuetas a la poblacion de estudio como parte de la técnica, en
este caso, los regentes de farmacias comunitarias; también se haran entrevistas a visitadores
médicos y un paciente celiaco Para entender mejor qué es un cuestionario, Fabregues et al.”
lo definen como el instrumento adecuado para recopilar datos requeridos en el trabajo
realizado en el campo, lo cual quiere decir que el investigador plantea las preguntas
necesarias de encontrar una respuesta, para describir a la poblacion en estudio y relacionarla

con medidas de interés.

Finalmente, para completar el objetivo especifico 3 se pretende emplear como
instrumento un manual. Para Vivanco®® los manuales se consideran una guia de instrucciones
que transmiten informacidn de relevancia para las personas en determinadas situaciones, para
desempefiarse de mejor manera en temas especificos. De igual manera, describen de forma

detallada, ordenada y organizada cada uno de los pasos por seguir para cierta actividad.
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3.9 Procedimiento de Recoleccion y Andlisis de Datos
3.9.1 Fase I. Busqueda de informacion

Dentro de las fuentes de informacion se contemplan las bases de datos consultadas en
el Colegio de Farmacéuticos (COLFAR), a la vez, se consideran tesis suministradas por la
biblioteca de la Universidad y otras de sitios de internet, donde ademas se consultaron leyes,
decretos, articulos cientificos, revisiones bibliogréficas, libros, revistas cientificas, con la

finalidad de recopilar la informacion necesaria para el desarrollo de la investigacion.

3.9.2 Fase 1. Recoleccién de los datos

Primero se realizé una bldsqueda en internet sobre las leyes, normas y decretos que se
establecen en cada pais. El segundo contacto seran los farmacéuticos que laboran como
visitadores meédicos, a los cuales se les realizard una entrevista para la obtencién de
informacidn relevante que se tomara en cuenta al disefiar el cuestionario. Previamente se
realizard una encuesta mediante Google Forms, la cual se enviara por correo a los regentes
de farmacias comunitarias. Por Gltimo, de acuerdo con estos datos se realizara un manual

para regentes farmacéuticos.

3.9.3 Fase I1l. Organizar y ordenar los datos

Primeramente, los datos obtenidos de la bUsqueda en internet sobre las leyes se
colocaran en cuadro para visualizar de una mejor manera los aspectos mas relevantes de cada
pais. Luego, se realizara un analisis estadistico de la informacion recolectada por medio de
la encuesta; estos resultados obtenidos se van a tabular y graficar de manera adecuada,
empleando Excel para conseguir una interpretacién éptima de los datos. Esto también
facilitard la elaboracion de cada uno de los graficos con una mejor visualizacion para el

respectivo analisis.
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3.9.4 Fase 1. Anélisis de los resultados

Se pretende analizar cada uno de los datos obtenidos en las encuestas realizadas a los
regentes farmacéuticos por medio de la interpretacion de los graficos; con esto se pretende
implementar una propuesta de un manual basado en los resultados estadisticos obtenidos
anteriormente, lo que permite abarcar aspectos blandos para fundamentar la realizacion del
manual para los regentes farmacéuticos de los cantones de Abangares, Cafias, Bagaces y

Liberia.

3.9.5 Fase V. Resultados y conclusiones

Finalmente, en esta etapa se pretende mencionar las conclusiones y recomendaciones
necesarias, producto de la investigacion. Se revisan los aspectos de los capitulos anteriores
para dar una respuesta a la pregunta suscrita en el planteamiento del problema; ademas, se
responde, por medio de las conclusiones y las recomendaciones, los objetivos planteados en

la investigacion.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LOS RESULTADOS
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En este capitulo se describen los resultados obtenidos durante el desarrollo de la
investigacion para dar respuesta a los objetivos planteados anteriormente. Para ello,
primeramente, se realizd una busqueda sobre los reglamentos, normas, leyes y decretos
referidos a la poblacion celiaca en paises de Latinoamérica, Europa y Costa Rica. Con el
proposito de ofrecer un panorama completo respecto a estos; la informacién se expuso
mediante tablas, cuadros y gréficas para comprender el analisis comparativo referido a la

legislacién nacional vigente sobre pacientes con enfermedad celiaca.

En segundo lugar, con respecto a la presente investigacion fue necesario la aplicacion
de una encuesta a la muestra objetivo de estudio para identificar el conocimiento de los
regentes de las farmacias comunitarias de los cantones de Abangares, Cafas, Bagaces y
Liberia, para finalmente generar la propuesta de un manual de recomendacién farmacéutica
de medicamentos orales, segun patologias comunes de la poblacién celiaca, como parte de lo

establecido en el tercer objetivo.

Objetivo 1

Sefalar la legislacion referida a la poblacidon celiaca en paises de Latinoameérica,
Europa y Costa Rica considerando guias internacionales

Como parte de las normativas que aplican en Centroamérica se encuentra el
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA). La conformacion de los comités que llevan
a cabo los estudios para la elaboracion de los reglamentos técnicos estd integrada por
empresas privadas, gobierno, organismos de proteccion al consumidor y académico
universitario. Asimismo, para hacer oficial cada uno de los reglamentos, deben ser aprobados
por una resolucién del Consejo de Ministros de Integracion Econémica (COMIECO) el cual
se encarga de asuntos de la integracion econdémica y tendrd a su cargo la coordinacion,

armonizacion, convergencia o unificacion de las politicas econémicas de los paises.
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Parte de los reglamentos aprobados por el Consejo de Ministros de Integracion
Econdmica mediante la resolucion N° 275-2011 (COMIECO-LXI) es el documento llamado
“Productos Farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano” donde
se tiene como objetivo establecer los requisitos minimos en el etiquetado de los productos
farmacéuticos para uso humano. Primeramente, este reglamento establece las
especificaciones del etiquetado de los envases primarios y secundarios de los medicamentos,
de acuerdo con la forma farmacéutica. Dentro de los requisitos en el capitulo 7 se establecen
las leyendas especiales que debe presentar cada uno de los envases 0 empaques, de acuerdo
con los principios activos o excipientes que se describen en el anexo 1 del mismo documento,
donde se indican acciones importes de tomar en cuenta en el etiquetado'®. Dentro de la lista

de principios activos o excipientes se encuentran siete leyendas especiales:

1. Tartrazina (uso oral). No administrar a personas alérgicas a la tartrazina.

2. Alcohol bencilico (uso parenteral). Contiene alcohol bencilico, no administrar a

nifilos menores de seis (6) meses.

3. Tetraciclinas. No administrar a nifios menores de ocho (8) afios, ni durante el

embarazo o lactancia.

4. Acido acetil salicilico. No administrar a nifios menores de doce (12) afios con

varicela o gripe.
5. Acetaminofén (paracetamol). No administrar mas de cinco (5) veces al dia la dosis

recomendada, ni por mas de cinco (5) dias consecutivos a nifios, ni por mas de diez
(10) dias consecutivos a adultos. Si persiste el dolor o la fiebre por mas de tres (3)

dias consecutivos, consultar al médico.

6. Aspartame (uso oral). Contiene fenilalanina, precaucion en pacientes

fenilcetondricos.

7. Opio, loperamida o difenoxilato (indicados en diarreas). Contraindicado en nifios

menores de dos (2) afios. Precaucion en embarazo y lactancial®.
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De acuerdo con lo mencionado anteriormente, referente al reglamento y el
etiquetado en los productos farmacéuticos, la aplicacion de dicho reglamento permitié a los
paises acordar una revision derivada de la experiencia de su aplicacién, donde se tomaron
cuenta aspectos importantes de mejorar en el reglamento. Posteriormente, los resultados de
la revision llevada a cabo en el afio 2014 permitieron actualizar el reglamento, de acuerdo
con laresolucion N° 340-2014 (COMIECO-LXVI1).8! donde se propuso adicionar el numeral

8 del anexo 1 relacionado con el gluten y queda de la siguiente manera:

8. Gluten. Los medicamentos que contengan trazas de gluten o que contengan fuentes
de gluten, es decir almiddn de trigo, avena, cebada, centeno o triticale y sus derivados,
deben agregar una leyenda igual o similar a la siguiente: “Precaucion contiene

gluten”8L,

Asimismo, para ese mismo momento se establecid dentro del reglamento un articulo
transitorio donde se especifica el tiempo establecido para incorporar la leyenda en cada uno

de los productos:

Los medicamentos que contengan trazas de gluten o que contengan fuentes de gluten
de acuerdo con el numeral 8 del Anexo 1 del RTCA productos Farmacéuticos.
Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso Humano, y que ya se estan
comercializando, tendran un periodo de 12 meses para implementar la leyenda en el
etiquetado del empaque. En el caso de Panama tendra un periodo de 24 meses para

implementar la leyenda en el etiquetado del empaque?.

Entre las normas del marco regulatorio internacional sobre alimentos para la
poblacién celiaca que presenta intolerancia al gluten se encuentra la norma CODEX STAND
118/1979.%° “Norma relativa a los alimentos para regimenes especiales destinados a personas

intolerantes al gluten” la cual especifica dos categorias de alimentos para personas con
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intolerancia al gluten: 1) es especifica para alimentos que son “exentos de gluten” en la que
se toma en cuenta que cuyo contenido no sobrepase los 20mg/kg en total, en este caso aplica
tanto para productos que se preparan a partir de uno o mas ingredientes que no contienen
trigo, como para los que contiene uno o mas ingredientes procedentes del trigo pero que han
sido procesados previamente para eliminar el gluten y 2) los alimentos procesados de forma
especial para reducir el contenido de gluten a un nivel comprendido entre 20mg/kg y
100mg/kg, estos alimentos pueden estar constituidos por uno o mas ingredientes que
provienen del trigo que de forma especial son procesados para reducir el contenido de gluten
a un nivel que comprende entre 20 y 100ppm de gluten total, en este caso los productos no

pueden ser etiquetados como “exentos de gluten”.

De acuerdo con lo anterior, en el caso de ser un alimento que por su naturaleza se
considera apto para su uso como parte de una dieta sin gluten no deberd nombrarse “para
regimenes especiales”, “para dietas especiales” o con otro término similar. No obstante, en
la etiqueta de dichos alimentos debe indicarse que “este alimento esta exento de gluten por
su naturaleza”, siempre y cuando se ajuste a las indicaciones de los alimentos exentos de

gluten®®.

Se realiza un analisis de las diferentes normativas sanitarias encontradas en diferentes
paises de Latinoamérica, incluyendo Costa Rica, asi como algunos reglamentos de la union
europea y algunas guias internacionales, sobre la cantidad de gluten permitido en alimentos
y medicamentos para personas celiacas. El analisis se llevé a cabo mediante la investigacion
y comparacién de las normativas sanitarias tomando en cuenta los lineamientos establecidos
por el CODEX Alimentarius, creado en 1979; asimismo las normas establecidas por la FDA,
donde se define como libre de gluten a aquellos medicamentos y alimentos con un maximo
de 20mg/kg?.

En agosto de 2013, en Estados Unidos, por medio de la FDA® se incluy6 un nuevo

reglamento en el que se define la expresion “sin gluten” para el etiquetado de los alimentos.
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Esta nueva definicion federal estandariza su significado para toda la industria alimentaria.
Requiere que, a fin de utilizar la expresion “sin gluten” en la etiqueta, un alimento debe
cumplir con todos los requisitos de la definicidn, incluyendo que el producto contenga menos
de 20 ppm de gluten. La norma también exige que los alimentos con las expresiones “libre
de gluten” o “sin gluten” cumplan con la definicion de “sin gluten”, entre los que se
encuentran aquellos que no contienen cualquier tipo de trigo, centeno, cebada, o
cruzamientos genéticos de estos granos, ni ningun ingrediente derivado de estos granos que
no haya sido procesado para eliminar el gluten o ningun derivado de estos granos procesado
para eliminar el gluten pero que resultaron contener 20 0 més ppm de gluten. Los
medicamentos con prescripcion médica o sin ella, no son incluidos en la regulacion sobre
etiquetado sin gluten de la FDA, esta solamente aplica a alimentos bajo la regulacion de la
FDA.

Europa
Ley 14/1989 o General de Sanidad

Antes de mencionar las leyes relacionadas con la poblacion celiaca es importante
recordar que existe la Ley 14/1989 o conocida como General de Sanidad®. Esta ley resalta
la importancia que tiene para la region europea la salud de la poblacion, ya que en su capitulo
unico sobre el derecho a la proteccion de la salud, especificamente en su articulo uno,
menciona en su primer inciso que dicha ley tiene como objetivo velar por la regulacion
general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la proteccion de la
salud; asimismo, en su inciso 2 menciona que todos los espafioles y extranjeros con residencia

en el territorio tienen derecho a la proteccién de la salud y una atencion sanitaria adecuada.

Otro aspecto importante mencionado en el capitulo 2 sobre las actualizaciones
sanitarias del sistema de salud, precisamente en el articulo 18, inciso 11, establece que,
mediante los servicios de salud y organizaciones involucradas, en caso de ser necesario,

tomaran acciones sobre el control sanitario en donde los productos farmacéuticos, elementos
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de utilizacion terapéutica, diagnostica u otros, requeridos de manera auxiliar, que afectan al

organismo y suponen un riesgo para la salud®,

Ley 29/2006 Garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios

Esta ley radica principalmente en los aportes necesarios para un uso adecuado de los
medicamentos. En el titulo 1 sobre las disposiciones generales, el articulo 1 describe el
ambito de aplicacion de dicha ley, el cual es principalmente sobre los medicamentos de uso
humano. Esta ley abarca desde la investigacion previa, los permisos y el proceso de
fabricacion de un farmaco, asi como el proceso de almacenamiento, distribucion y
comercializacion, hasta el momento de su prescripcion en los establecimientos de salud
donde se brinda un seguimiento a la relacion riesgo/beneficio del medicamento y la
indicacion de un uso racional por parte de los pacientes. Asimismo, esta regulacion toma en
cuenta las sustancias, excipientes y materiales que son requeridos para la fabricacion,

preparacion o envasado de los productos®,

En el capitulo 2 donde se alude a las garantias exigibles a los medicamentos de uso
humano elaborados industrialmente y de las condiciones de prescripcion y dispensacion de
los mismos, en el articulo 15; Garantias de informacion son reguladas por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, es el encargado de regular los aspectos relativos a la
informacion sobre el medicamento donde se considera la identificacion, las indicaciones y
precauciones necesarias para la elaboracion de la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado
del producto, sin embargo, el resto de los textos y las caracteristicas faltantes de la ficha
técnica, el prospecto y el etiquetado forman parte de la autorizacion de los medicamentos y
son previamente autorizados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)®.

De acuerdo con lo anterior, en el articulo 15, inciso 2 resalta que la aprobacién de la

ficha técnica por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios se
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dara cuando cumpla con los datos suficientes respecto a su descripcion, caracteristicas del
producto, condiciones de su uso, indicaciones terapéuticas para las cuales es autorizado dicho
medicamento y la informacion cientifica necesaria para los profesionales sanitarios,
asimismo se acompaniara de informacion referente al precio del medicamentos y en algunos
casos la estimacion del costo del tratamiento si es posible. Esta informacion se pondra a
disposicion de los servicios de salud, los colegios u organizaciones profesionales, médicos,

odontologos, farmacéuticos y en caso de ser necesario a los veterinarios®.

El inciso 3 se refiere a la elaboracion del prospecto y se tomara en cuenta el contenido
de la ficha técnica; esta proporcionara informacion necesaria para los pacientes que debe ser
claray legible para asegurar la compresion por parte del paciente. El prospecto debe contener
la denominacion del principio activo, la identificacion del medicamento, instrucciones para
su administracion, empleo y conservacion, posibles efectos adversos, interacciones,
contraindicaciones y las medidas en caso de intoxicacion. Por Gltimo, en el inciso hace
referencia al etiquetado del producto, donde se muestran los datos del principio activo, via
de administracion, cantidad contenida, ndmero de fabricacion, fecha de caducidad,
precauciones para su conservacion, codigo, lote. Ademas, se debe establecer un espacio en
blanco en donde el farmacéutico debe rellenar la posologia, duracién del tratamiento y la

frecuencia®.

Real Decreto 1345/2007 o Ley Garantias y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios

Ademéas de la Ley Garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, el Real Decreto 1345/2007.%° del 11 de octubre, regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, donde se establece, la obligacion de que el etiquetado y el
prospecto se realicen de acuerdo con la ficha técnica y que incluyan la informacién de los
excipientes que sea necesaria para la correcta administracion y uso adecuado del

medicamento. Especificamente en el capitulo 3, seccidn 2, articulo 34 se establece que en la
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declaracion de la composicion del medicamento en el etiquetado se incluyan los excipientes
de declaracion obligatoria cuyo conocimiento resulta necesario para una correcta

administracion y uso del medicamento.

Tomando en cuenta los aspectos mencionados anteriormente por las diferentes leyes
que resaltan la importancia de la salud de la poblacion, es fundamental establecer otras que
respalden las dificultades o probleméticas de la poblacion celiaca, pues, como se sabe,
actualmente es una enfermedad que dia con dia aumenta en cantidad de casos y en algunas
circunstancias las personas la desconocen. Se pretende, por tanto, mencionar los aportes que
se ha brindado a la poblacion en la region europea, tomando en cuenta que es un continente

donde existe gran cantidad de personas con intolerancia o alergias al gluten.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Con respecto al etiquetado de los medicamentos, para la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.® el principal objetivo es garantizar ante la sociedad
la calidad, seguridad, eficacia e informacion de los medicamentos autorizados en Espafia.
Por lo anterior, en la Circular 1/2018 se establece la informacion que debe incluirse en el
etiquetado, ficha técnica y prospecto de los medicamentos que contienen almidén de trigo,
avena, cebada, centeno o triticale y sus derivados pueden contener gluten como excipientes.

En el siguiente cuadro se resume la informacion que debe llevar cada parte:
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Tabla 2. Informacion requerida en la ficha técnica, el prospecto y la etiqueta
del medicamento

VIA DE .
EXCIPIENTE i INFORMACION
ADMINISTRACION
Ficha técnica:
- En la seccion 2 debe declararse el contenido de
almidén presente en el medicamento tanto cualitativa
como cuantitativamente.
- En la seccion 4.4 se incluird la siguiente advertencia:
“Este medicamento contiene niveles muy bajos de
ALMIDON gluten (procedente de almidén de <trigo> <avena>
DE TRIGO, <cebada> <centeno> <triticale><. Se considera ‘“sin
AVENA, gluten”*> y es muy poco probable que le cause
CEBADA, problemas si padece la enfermedad celiaca”.
CENTENO, O - Una <unidad de dosis> no contiene mas de x
TRITICALE Oral microgramos de gluten.
Y - Los pacientes con enfermedad distinta a la celiaca no
SUS deben tomar este medicamento.
DERIVADOS * La declaracion “sin gluten” se aplica solo si el
(QUE contenido de gluten en el medicamento es de menos de
CONTIENE 20 ppm.
GLUTEN) Prospecto:

Debe contener la misma informacion que la ficha
técnica, pero adicionalmente debe presentar:

En el apartado “Composicion” del prospecto, debe
declararse el almiddn y la planta de la que procede.
Etiqueta: En el apartado “Composicion” debe
declararse el almidén y la planta de la que procede

Fuente: Elaboracion propia basada en la referencia®®.

En Europa también se presentan reglamentos establecidos para alimentos que dentro

de sus componentes presentan ingredientes con gluten o algunos de sus derivados; es

importante mencionar que los reglamentos establecidos por la Union Europea (UE) son de

obligado cumplimiento y aplicacion directa en todos los paises miembros incluyendo Espafia,

sin que sea necesario que cada Estado dicte una norma propia.
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Reglamento de ejecucion (UE) N° 828/2014 de la comisién de 30 de julio de 2014
relativo a los requisitos para la transmision de informacion a los consumidores sobre la

ausencia o la presencia reducida de gluten en los alimentos

El reglamento de ejecucion (UE) N° 828/2014.%8” sobre los requisitos para la
transmision de informacién a los consumidores sobre la ausencia o la presencia reducida de
gluten en los alimentos, en el cual se establece los criterios para el uso adecuado de las
etiquetas con los términos “sin gluten” y “muy bajo en gluten”. Las declaraciones
establecidas para el término “sin gluten” quedan de uso solamente para los alimentos de
comercializacion final que no sobrepasen el contenido de 20mg/kg de gluten y para el
término “muy bajo en gluten” serd solamente usado en alimentos que contengan uno o mas
de los granos de trigo, avena, centeno, cebada o sus variedades hibridas y que hayan sido
procesados para disminuir su contenido de gluten, el cual no contenga mas de 100mg/kg de

gluten en su disposicién final para comercializar.

Otros aspectos importantes de dicho reglamento establecido en el 2014 fueron
destinados especificamente a la avena contenida en los alimentos que se presentan como un
producto sin gluten o muy bajo contenido de este; esta deberé ser especificamente elaborada,
preparada y/o procesada para evitar la contaminacion por el trigo, el centeno, la cebada o sus

variedades hibridas, y su contenido de gluten no podra sobrepasar los 20mg/kg?’.

Seguidamente, para el afio 2017 la Comision Europea.®® establece que en el etiquetado
puede anadirse de manera voluntaria la palabra “gluten” justo al lado del cereal que lo
contiene, por ejemplo: harina de trigo (gluten); en caso de que se agregue “gluten” como tal,
se debe indicar el tipo de cereal del que procede dicho gluten, por ejemplo: gluten (procedente

de trigo).
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Latinoamérica

Uruguay
Ley N° 18.211 Sistema Nacional Integrado de Salud

El Sistema Nacional Integrado de Salud® establece que dentro de sus prioridades y
como objetivo principal el derecho a la proteccion de la salud que tienen todos los habitantes
residentes en el pais y sefiala las modalidades para su acceso a servicios integrales de salud,
tomando en cuenta que las disposiciones son de orden publico e interés social. En el articulo
4 del capitulo 1 se mencionan algunos de los objetivos propuestos por el Sistema Nacional
Integral de Salud: inciso A) y B); donde pretende alcanzar un nivel de salud alto en la
poblacion, con esto lo que busca es promover habitos saludables tomando en cuenta la
participacion de las personas que contribuyen a una mejor calidad de vida. Otra de las
propuestas es impulsar un modelo de atencion integral, realizando acciones coordinadas
como los programas integrales y acciones de promocion, proteccion, diagndstico precoz,
tratamiento oportuno, recuperacion y rehabilitacion de la salud de sus usuarios, incluyendo
cuidados paliativos con el fin de satisfacer las necesidades esenciales para preservar la salud.

Decreto ley N° 15443. Ley de medicamentos.

Esta ley describe en el articulo 4 el control de calidad de los medicamentos. Consta
de procesos orientados para verificar que la elaboracion del producto se hizo en las mejores
condiciones y préacticas adecuadas ajustadas a dicho reglamento, con la finalidad de que los
medicamentos sean seguros y eficaces durante el periodo de validez de este®. En los
apartados b, e y p articulo 16, del capitulo 1V sefiala que algunos de los objetivos a cargo del
Ministerio de Salud son los siguientes: realizar la evaluacion y el registro de los
medicamentos establecidos para la prevencion, el diagnostico o tratamiento en general para
cualquier sintoma o enfermedad con el fin de mejorar, corregir o modificar las funciones del
cuerpo humano, asi como controlar los aspectos que deben llevar sus envases, etiquetas,

fraccionamiento y preparacion adecuada para la venta®.
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Ademas de asegurar que los productos cuenten con todos los aspectos mencionados
anteriormente, el Ministerio también sefiala que se debe realizar un control riguroso para
obtener una dispensacion y comercializacion apropiada de los productos. Por ultimo, también
resalta que en casos donde los medicamentos estén destruidos, vencidos, en condiciones
antihigiénicas o se produzcan y comercialicen en establecimientos no autorizados se dispone

a un decomiso de los medicamentos por parte del Ministerio®.

Reglamento Bromatoldgico Nacional

En Uruguay el Reglamento Bromatolégico Nacional®® al igual que otras entidades, en
el apartado 29.1.15 establece el término “exento de gluten” para aquellos alimentos que
contienen granos de trigo, centeno, cebada, avena o combinaciones de estos a los cuales se
les ha eliminado por completo el gluten; también se toman en cuenta los ingredientes que por
su composicion contiene gluten y han sido cambiados por otros sin este. La finalidad de estos

alimentos es satisfacer las necesidades de las personas con intolerancia al gluten.

Ley N° 16.096 Declaracion de interés nacional. Enfermedad Celiaca

En el afio de 1989, la Ley N° 16.096 Declaracion de interés nacional. Enfermedad
Celiaca® en su articulo 1° declara de interés para el pais los estudios y las investigaciones
relacionados con la enfermedad celiaca; ademas, en su articulo 2° menciona sobre la
implementacion de un registro nacional de enfermos celiacos por parte del Ministerio de
Salud. Asimismo, se obligara a las instituciones que cuentan con asistencia médica publica o
privada, para que lleven un registro de pacientes detectados cada seis meses, que hayan sido
afectados por dicha enfermedad. Dicha ley en su articulo 3° aclara que las empresas que
fabriquen, envasen o distribuyan productos o alimentos que se consideran libres de gluten
primero deben coordinar con el Ministerio de Salud para verificar que no contengan gluten.
Una vez aprobada la verificacion por parte del Ministerio se autoriza el uso del simbolo
internacional del celiaco en los envases y la publicidad de venta, los que quedan sujetos a

analisis semestrales.
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Decreto 177/016

De acuerdo con lo establecido por la Ley 16.096% donde se declara de interés nacional
la enfermedad celiaca, su estudio e investigacion, se aprueba en el afio 2016 la declaracion
“libre de gluten” en los medicamentos. En este decreto se establece que los fArmacos que
cuenten con el etiquetado libre de gluten deben tener la autorizacion por parte del
Departamento de Medicamentos Ministerio de Salud; este permiso puede solicitarse cuando

se realice el registro del medicamento, la renovacién o cambios de datos.

En el caso de los medicamentos elaborados en el pais, las industrias de fabricacion
que quieran etiquetar los productos como libres de gluten deben solicitar la condicion “Planta
libre de gluten”; para esto, la empresa debe garantizar que sus materias primas no contienen
gluten. Este proceso se lleva a cabo mediante una revision que permita clasificar las materias
primas tomando en cuenta la posible contaminacion con gluten y con esto determina un plan
de control que permita la ausencia de gluten®. La valoracion se lleva a cabo en funcion del

riesgo en las empresas y toma en cuenta:

a. Tipo de materia prima (origen natural, lugar y tipo de procesamiento).

b. Certificados del proveedor asegurando la ausencia de Gliadinas. El Laboratorio
debe obtener el certificado del fabricante que asegure la ausencia de Gluten en la
misma, sin perjuicio de los controles de verificacion que puedan llevarse a cabo. En
caso de que no sea posible la obtencidn del certificado del fabricante asegurando

ausencia de Gluten, se debe aplicar un plan de control para garantizarla.

c. Confiabilidad de la empresa proveedora (pueden requerirse auditorias previas de

proveedores para valorar su confianza)®.

De acuerdo con los resultados que arroje dicha valoracién de riesgo se establecen las
auditorias por realizar periédicamente y el analisis, por medio de un plan de muestreo para

la seguridad correspondiente. Ademas, se deberan tener planes de limpieza adecuados o
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verificar la limpieza luego de cada produccion para garantizar la ausencia de gluten, asi como

también se debera verificar la ausencia de gluten en el producto terminado®.

Una vez realizada la verificacion por parte de la empresa, los medicamentos
elaborados en el pais deben contar con ciertos requisitos; 1) tener un expediente que valide
la condicion “Planta libre de gluten” 2) demostrar que el producto se elabor6é con materias
primas libres de gluten y 3) establecer un plan para verificar la ausencia de gluten en el
producto terminado. En caso de ser un producto importando, el pais pide contar con los
documentos necesarios que acrediten la condicién establecida, de igual forma deben
garantizar que en la elaboracion de los productos se llevd a cabo con materias primas
naturalmente libres de gluten y por ltimo verificar en el producto terminado la ausencia de

gluten®s,

En dicho decreto no se establecen diferencias como en otros paises sobre los términos
“libres de gluten” o “bajo contenido de gluten”, asi como tampoco se establecen los limites

permitidos para cada caso.

Ley 19.140 relativa a la proteccion de la salud de la poblacion infantil y
adolescente a través de la promocion de habitos alimenticios saludables

Un aspecto importante es que para el 2013 el parlamento uruguayo aprobé la Ley
19140 que trata de los habitos alimenticios saludables para la proteccién de la salud. En su
articulo 1 sefiala que la finalidad es proteger la poblacion infantil y adolescentes en las
escuelas y colegios publicos o privados, promoviendo héabitos alimenticios saludables para
prevenir factores como la obesidad, hipertension y enfermedades crénicas no trasmisibles.
En el articulo 2 inciso D) especifica que uno de los propdsitos de la ley es sumar a los habitos
alimenticios ya establecidos alimentos y bebidas que aptos para personas celiaca y diabéticas,

para promover la equidad®*.
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En el 2014 el Decreto N° 60/014 reglamentado por la Ley 19140 establece en el
articulo 4 que el Ministerio de Salud es la institucién encargada de actualizar constantemente
la lista de recomendaciones de alimentos y bebidas para nifios y adolescentes incluyendo
alimentos para diabéticos y celiacos, asi como también se encargara de difundir dicha

informacidn por la pagina del Ministerio®,

Por otra parte, en el caso de Uruguay, este pais se basa en la norma CODEX STAND
118/1979 para establecer en la etiqueta los limites de gluten permitidos en los alimentos para

celiacos®.

Venezuela

Ley N° 36.579/1998. Ley Organica de Salud

Esta Ley toma en cuenta todo lo relacionado con la salud del territorio venezolano, la
cual establece las bases y las directrices necesarias para una atencion integral de salud,
realizando acciones para mejorar la prestacion de los servicios de salud. De igual manera,
vela por los deberes y derechos de los beneficiarios, la actividad de los profesionales, y la
relacion que entre los establecimientos publicos y privados en cuanto a la atencion médica

brindada segiin esta ley en el articulo 1 de las disposiciones preliminares®.

En el articulo 25, relacionado con la promocion y conservacion de los servicios de
salud, buscara mejorar el nivel socioeconémico de la poblacién, el bienestar, la pobrezay la
ignorancia, con condiciones de vida saludables, considerando la salud fisica y mental de cada
individuo, de cada familia y de cada comunidad. También buscard preservar el medio
ambiente, las costumbres y culturas para una organizacion adecuada de la poblacion en todos

sus niveles®.
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Asimismo, en el articulo 28 se establece la atencion integral de la salud de personas,
familias y comunidades se brindaréa de acuerdo a con los establecimientos que cuentan con
los servicios de atencidn necesarios, considerando el grado de dificultad que se presenta
segun la enfermedad, el diagnostico o tratamiento, los cuales van a ser clasificados en tres

distintos niveles de atencion®.

El articulo 29 define el primer grado de atencidn que se presenta segun la demanda
de la enfermedad, el cual esta formado por cualquier persona de ciencias de la salud, donde
se atendera a quienes cuentan con tratamiento en forma ambulatoria, sin distincion de edad,
sexo 0 motivo de consulta. A diferencia del articulo 30, el segundo nivel de atencion es
principalmente para cumplir con tratamientos de forma ambulatoria que requieren médicos
especialistas y equipos operados por personal técnico en diferentes disciplinas, ademas de
ser discriminados por edad, sexo, afectacion o motivo de consulta. Por Gltimo, el articulo 31
describe el nivel de atencion terciario, en el cual, de acuerdo con el diagndstico o tratamiento,
el paciente requiere o no de hospitalizacion, ademas de atencidn especializada, referidos por

servicios de atencion de nivel primario o secundario®.

Ley de Medicamentos

Esta ley se hizo oficial el 3 de agosto del afio 2000.% En su articulo 1 describe lo que
pretende alcanzar dicho reglamento, el cual tiene como funcion principal regular todo lo
vinculado con la politica farmacéutica y pretende garantizar la disponibilidad de los
medicamentos seguros, eficaces y de calidad; a la vez, racionalizando su uso para toda la
poblacién nacional y para mejorar la salud. Algunos de sus objetivos mencionados en el
articulo 2 inciso 1 y 2 sefialan que la prioridad es preservar el beneficio de las terapias, la
produccion, comercializacion e importacion de los medicamentos para producir resultados
favorables sobre la salud. También se establece que los medicamentos deben ser de facil
acceso para la poblacion, especialmente a quienes requieren prioridad segun las indicaciones

de mortalidad que se presentan en el pais.

103



En ese mismo articulo, los incisos 5 y 6 pretender disponer normas para la seleccion
de medicamentos asignados para los diferentes niveles de atencion de salud. De igual manera,
regular los establecimientos de farmacias publicas y privadas para una adecuada
dispensacion de los medicamentos. Por otra parte, en el capitulo cinco, articulo 32, respecto
a la farmacovigilancia, establece que las interacciones y los efectos secundarios causados por
los medicamentos deben ser reportarse de manera obligatoria por los profesionales en salud
quienes acudan a estas situaciones y de igual manera lo deben informar las industrias

fabricantes a los organismos responsables de la farmacovigilancia®.

En el articulo 38 se menciona con claridad que los encargados de la verificacion del
proceso de dispensacion, donde se realiza la identificacion del medicamento, la dosis
adecuada, frecuencia y la cantidad requerida para completar el tratamiento, tomando en
cuenta que sea con prescripcién médica o sin ella, se llevard a cabo por el profesional de
salud, en este caso el farmacéutico. Ademas de esto, el farmacéutico debe brindar al paciente
las recomendaciones necesarias para el uso adecuado de los medicamentos, considerando

que se cumpla con los objetivos terapéuticos requeridos por el prescriptor®®.

Ley 19140 normativa para regular y controlar los productos alimenticios a fin

de proteger a los celiacos y personas sensibles al gluten

En Venezuela la resolucion N°415, llevada a cabo en el afio 2016, dicta la normativa
para regular y controlar los productos alimenticios a fin de proteger a los celiacos y personas
sensibles al gluten. Tiene como objetivo definir las bases para garantizar y preservar la salud
de la poblacién celiaca, las personas con sensibilidad al gluten, tomando en cuenta temas
como la educacidn, los controles sanitarios y la informacion relacionada con los alimentos.
Asimismo, pretende informar sobre los requisitos y responsabilidades Utiles para un

adecuado etiquetado; dicho objetivo se establece en el articulo 1° de la normativa®’.

De acuerdo con lo anterior, en el articulo 4 se establecen definiciones claves para

tener un adecuado uso de los términos; se citan conceptos como “alimento libre de gluten”
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el cual hace referencia a los que naturalmente no contienen granos de trigo, centeno, cebada,
avena o sus variedades, sino que presentan componentes diferentes a los mencionados o
posiblemente fueron procesados para eliminar el gluten, cuyo contenido no debe sobrepasar
los 20mg/kg por unidad de producto, equivalente a 20ppm. A diferencia de este concepto, el
término “alimento que contiene gluten” se refiere a los que por su naturaleza cuentan con
trigo, centeno, cebada o sus variantes y que a su vez pueden tener mas de un ingrediente con
gluten, el cual no fue procesado para remover el contenido presente de dicha proteina y por

ende excede los 20mg/kg por cada unidad del producto®’.

Otro aspecto importante que se menciona en dicha normativa es en el articulo 6,
donde se establece que todos los productos manufacturados deben tener en su etiqueta de
manera obligatoria una leyenda visible que diga: "Contienen Gluten™ o "Libre de Gluten",

segun sea el caso®’.

Es importante destacar que, en la busqueda de las leyes, normas, decretos o
reglamentos sobre la regién de Venezuela, no se encontraron documentos relacionados con
el etiquetado de los medicamentos, ni tampoco publicaciones referentes a los medicamentos

considerados como libres de gluten para la poblacion celiaca.

Chile

Decreto 725/ Codigo Sanitario

El territorio chileno no cuenta con una ley general de salud como tal, pero presenta
desde 1967 un codigo sanitario, en el cual se rigen todas las actividades relacionadas con la
recuperacion y proteccion de la salud de los habitantes del pais, lo cual se describe en el

articulo 1 de las disposiciones generales del codigo®.
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En el articulo 94 de la presente ley, se establece al Servicio Nacional de Salud como
la institucion encargada de revisar y controlar los productos sanitarios, alimentos de uso
médico, cosméticos y productos alimenticios a nivel nacional y principalmente sin los
encargados de inspeccionar la produccidn, fabricacion, registro, almacenamiento, tenencia,
distribucion, venta, importacion o exportacion y caracteristicas de los productos con el fin de
cumplir con las reglas establecidas en el codigo presente®,

Relacionado con lo anterior, en el articulo 95 se disponen los aspectos con los cuales
debe contar cada producto; la composicion quimica, nomenclatura, caracteristicas
microbioldgicas y en el caso de los alimentos, deben presentar sus caracteristicas
organolépticas. Por ultimo, en el articulo 96 se indica en cuanto a los productos para los
cuales aplica la ley, se impide su fabricacion, importacion, distribucién y transferencia, ya

sea que se encuentren contaminados, adulterados o falsificados®®.

Ley 20724 Modifica el cddigo sanitario en materia de regulacion de farmacias y
medicamentos

En el 2014, de acuerdo con la ley 20724 se modificaron algunos puntos establecidos
en el codigo sanitario con respecto a los medicamentos y las regulaciones establecidas para
las farmacias. En el libro cuarto donde se mencionan los productos farmacéuticos, el articulo
94 establece al Ministerio de Salud como el principal responsable de que los medicamentos
sean de facil acceso a la poblacion y que a su vez sean seguros, eficaces y de calidad. Dicha
institucién es la encargada de inspeccionar y aprobar el Formulario Nacional de
Medicamentos, el cual debe contener la denominacion comun internacional, forma
farmacéutica, dosis y uso indicado para cada uno de los medicamentos que constituyen el

arsenal farmacoterapéutico eficiente para la atencion adecuada de la poblacion®,

Resolucion exenta N° 3422

Esta resolucion establecida en el afio 2020 indica que los medicamentos cuya

formulacion contenga excipientes como el almidon, deberan declararlo en cada producto.
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Ademas, establece que las empresas encargadas de fabricar los medicamentos tienen un
tiempo maximo de un afio para implementar dicha resolucidn. El tercer punto de la resolucion
sefiala que el almiddn es una sustancia proveniente de la harina sustraida de diversas especies
vegetales como el arroz, cebada, centeno, mani, trigo, entre otras, de las cuales algunas tienen
gran cantidad de gluten. De igual manera, en el cuarto punto se indica que el almidon puede
ser usado en la elaboracion de productos farmaceuticos como excipiente o aditivo para
mejorar sus propiedades, ya sea como almidon puro o bien, como sus derivados: almidon

modificado, almidon pregelatinizado o como glicolato sodico de almidon®,

Por las razones mencionadas anteriormente, se hace necesario evidenciar la
informacion referente a la presencia o ausencia de gluten en los medicamentos para un uso
seguro de los pacientes celiacos, tal como se establece en el punto seis de la resolucion. De
acuerdo con esto, la resolucion establece que los productos farmacéuticos deben declarar la
expresion “cualicuantica” a los que contengan almidon en su formulacion, sefialando la
especie vegetal de la cual proviene dicho almidon y ademas, en caso de ser almidén
modificado (procesado quimica o mecéanicamente) establecer su derivado al lado'®. En el

siguiente cuadro se aporta un ejemplo claro de como debe colocarse la informacion.

Tabla 3. Informacion establecida por la resolucion para los productos
farmacéuticos

EJEMPLO DECLARACION
Presencia solo de almidon Almidon de (especie vegetal*)
Presencia de derivados Almidén de (especie vegetal), derivado**

*Especie vegetal: arroz, cebada, centeno, mani, trigo, entre otras.

**Derivados: modificado, pregelatinizado, hidrolizado, otro.

Fuente: Elaboracion propia con base en la referencial®.
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Reglamento Sanitario de los Alimentos

El Reglamento Sanitario de los Alimentos®® Decreto N° 977/96 del Ministerio de
Salud, en su apartado “De los alimentos para regimenes exentos de gluten” describe en el
articulo 515 que para rotular un producto como “Libre de gluten” debe cumplir con las
exigencias que se plantean en dicho reglamento, asi como contar con un programa de buenas
practicas de fabricacidn para evitar una posible contaminacion de los granos o semillas que
contiene gluten y con esto garantizar las materias primas y la comercializacion del productos

final con caracteristicas adecuadas para los celiacos.

Dicho reglamento, en su articulo 518 indica que el término “Libre de gluten” y el logo
con una espiga tachada que facilita la visualizacion de los productos por parte de la poblacién
celiaca, solamente podra ser usado en los alimentos que cuentan con resultado de analisis de
laboratorio negativos para la deteccidon de prolaminas procedentes de los cereales como el
trigo, centeno, cebada, avena y sus combinaciones o derivados. Al mostrar resultados
negativos los productos podran tener cerca del nombre la frase “libre de gluten”, la cual debe
tener tamafio adecuado, realce y ser facil de visualizar. Este reglamento rigié hasta el afio

2015, ya que a partir de ese momento se modific6*oL,

Las modificaciones que se establecieron para el 2015 fueron especificas para el
articulo 518 del Reglamento Sanitario de los Alimentos'®2. La modificacion trataba sobre la
cantidad de gluten permitida en los alimentos, la cual establece que en los andlisis de
laboratorio para el producto, los limites de gluten no deben sobrepasar el valor de 3mg/kg de
gluten, de acuerdo con la técnica analitica que para estos efectos determinaba el Instituto de
Salud Publica. Sin embargo, este mismo instituto posteriormente sefialé que no era posible
tener datos confiables de cuantificacion sino desde las 5 ppm. La modificacion del afio 2015
tuvo como fundamento la solicitud de organizaciones de celiacos y organizaciones de
profesionales de la salud que trabajan con celiacos, para establecer un limite lo méas bajo
posible de gluten en este tipo alimentos y que por otra parte, permita la disponibilidad de
ellos para este grupo de poblacion.
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Tomando en cuenta la problemética presentada anteriormente, se llevo a cabo la
revision de documentos establecidos por la FDA de los Estados Unidos de América, donde
se concluye que en personas celiacas la ingesta diaria tolerable para efectos morfologicos
adversos con 0,4 mg de gluten por dia y que 0,015 mg de gluten por dia es la ingesta diaria
tolerable para efectos clinicos adversos. De este modo, el Comité para la Actualizacion del
Reglamento Sanitario de los Alimentos, organismo consultivo del Ministerio de Salud en el
tema, considerd que mientras menos gluten tuvieran los alimentos destinados a la poblacion
celiaca, mas seguro es para su salud. Aungue se tuvo en cuenta los limites establecidos por
el Codex Alimentarius en el CODEX STAN 118 — 1979, se considerd que la evidencia
presentada en el documento de la FDA era suficientemente consistente como para ser el

fundamento principal de la regulacion®,

Ademas, se tuvieron en cuenta los valores obtenidos por el propio Instituto de Salud
Publica de los analisis de vigilancia a productos importados que rotulan “libre de gluten” y
que en su gran mayoria estaban bajo el nivel propuesto de 3 ppm en ese entonces. Para la
presente modificacion que pretende elevar el nivel a 5 ppm por las razones expuestas antes y
los mismos fundamentos cientificos, se tuvo a la vista, ademas, que existen legislaciones
como la de Australiay Nueva Zelanda las cuales establecen que los alimentos libres de gluten
no deben tener gluten detectable en ellos, y la legislacién argentina que establece un nivel
maximo de 10 ppm para esta clase de productos. Por lo tanto, actualmente las modificaciones
que se establecieron para el afio 2015 establecen en el articulo 518 que los resultados de los

andlisis de los alimentos no deben sobrepasar los 5 miligramos de gluten'®,

Ley N° 20.606 sobre Composicion Nutricional de los Alimento y su Publicidad

Por otra parte, Chile cuenta con la Ley N° 20.606% sobre Composicion Nutricional
de los Alimentos y su Publicidad, disefiada para orientar a consumir alimentos saludables
tomando en cuenta que sean bajos en grasas, sodio, calorias y azlcares; también se incluye
un segmento de la poblacion cada vez mayor: los celiacos. Por lo tanto, en el articulo 2° de
dicha ley toma en cuenta que la rotulacion de los productos, las etiquetas o los envases deben

informar como “libres de gluten” aquellos que cumplan con las disposiciones establecidas en
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el Reglamento Sanitario de los Alimentos. En esa misma ley, el articulo 9 bis sefiala que los
establecimientos de alimentos y supermercados deberan disponer de gondolas exclusivas
para alimentos libres de gluten, para evitar la contaminacion cruzada con otros productos que

si los contengan y facilitar la compra a esta poblacion.

Argentina

Ley N° 16.463/Ley de Medicamentos

Esta ley fue promulgada en 1964. En su articulo 1 establece como objetivo controlar
las actividades ligadas a la produccién, importacion y comercializacion de productos
quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo
otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana. Estas actividades estan bajo control
del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica y segun el articulo 2 de la Ley, pretender

salvaguardar la salud plblica y la economia del consumidort®.

En cuanto a los medicamentos, el articulo 5 describe que aquellos brindados en su
empaque o envase original deben cumplir ciertos requisitos como la naturaleza del producto,
la peligrosidad y las condiciones para su venta: ya sea libre, bajo receta, bajo receta archivada
y bajo receta y decreto. Por otra parte, en el articulo 9 se establecen las prohibiciones de dicha
ley; en el apartado a) queda prohibido elaborar, distribuir o entregar productos impuros o
ilicitos y el inciso b) queda sujeto a lo establecido por esta ley quienes incumplan con los

procesos o actividades establecidas en el articulo del presente reglamento®.

Caddigo Alimentario Argentino
En Argentina existe el Codigo Alimentario Argentino (CAA)'®, el cual es vigente
por la Ley 18.284 reglamentada por el Decreto 2126/71, cuyo objetivo principal es la salud
de la poblacion y el acceso a alimentos con garantia y un valor agregado de calidad. En el
articulo 1383 del CAA, dentro de los suplementos dietarios trata a los alimentos libres de
gluten como los ingredientes que naturalmente no contienen dicho alimento o los que por
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buenas précticas de elaboracion impiden que se dé la contaminacién cruzada de prolaminas
procedentes del trigo, avena, cebada y centeno (TACC). También describe que el contenido
limite de gluten para los productos es de maximo 10mg/kg, usando para el analisis la
metodologia analitica de la prueba de ELISA, establecida por la norma Codex STAND 118-
79.

Ademas, este articulo indica que los productos con resultados apropiados en las
pruebas de analisis podran rotular los productos como “libres de gluten” incluyendo ademas
la leyenda “Sin TACC”; quienes incluyan este dltimo término de igual manera deben cumplir
con las exigencias del codigo para los alimentos libres de gluten. En el caso de los productos
que se comercializan en el pais como “libres de gluten” deben llevar de manera obligatoria
en la impresién de las etiquetas o el envase del producto el simbolo de un circulo con una
barra cruzada sobre tres espigas y la leyenda “Sin T.A.C.C.” de una manera clara y visible;

el simbolo puede ser a color o en blanco y negro como se muestra en la figura®®®.

Figuras 7. Etiqueta a color o blanco y negro

Fuente: Tomada del Cédigo Alimentario Argentino'®.

Ley 26588

Por otra parte, Argentina cuenta con una Ley 26588'% en la que para el afio 2011 se
declara de interés nacional la atencion médica, la investigacion clinica y epidemioldgica, la
capacitacion profesional en la deteccion temprana, diagnéstico y tratamiento de la

enfermedad celiaca. En el articulo 3° establece que se debe indicar la cantidad de gluten
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presentes, tanto de los alimentos como los medicamentos para ser clasificados con gluten o
sin gluten. Dicho esto, en el articulo 4° se rectifica que los alimentos o medicamentos que
sean aprobados como libres de gluten deben llevar en su etiqueta o envase la leyenda libre
de gluten y el simbolo caracteristicos disefiado para estos productos. También se menciona
que los medicamentos con gluten en su formulacion deben cuantificar por unidad de dosis
farmacéutica, dicha cantidad como se establece en el articulo 3. Por otra parte, en el caso de
los medicamentos que lleven gluten dentro de sus ingredientes deben incluirlos en forma

clara.

Centroamérica

Para los paises que conforman la region Centroamericana, es importante destacar que
el reglamento puesto en préctica para el etiquetado de los medicamentos es el mismo para
todos y se rigen bajo lo establecido por el RTCA. Productos Farmacéuticos. Etiquetado de
productos farmacéuticos para uso humano. Se sefiala que en caso de contener excipientes con
gluten o algunos de sus derivados en una concentracion mayor a 20mg/kg, se deberé indicar
una leyenda especial que mencione “Precaucion, contiene gluten”; se debe colocar en su
envase 0 empaque secundario, o en el envase 0 empaque primario cuando el producto no

tenga envase 0 empagque secundario.

El Salvador

La Constitucion de la Republica del Salvador cuenta con una seccion en donde se
trata “La salud publica y la asistencia social” en la cual su articulo 65 describe: “La salud de
los habitantes de la Republica constituye un bien pablico. El Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento. El Estado determinara la politica

nacional de salud y controlara y supervisara su aplicacion”%’,
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Ley de Medicamentos

Esta ley que aplica en el pais salvadorefio pretende garantizar la institucionalidad que
permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de
los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion y propiciar el mejor precio para
el usuario publico y privado, asi como su uso racional. Esto se encuentra dentro de su articulo
1, el cual se establece como objetivo de la ley. En el capitulo 2 sobre la lista oficial de
medicamentos, uso racional, el articulo 16 establece que la direccion conformada para esta
ley, junto con el Ministerio de Salud, establecera el Listado Oficial de Medicamentos de
obligatoria existencia en el Sistema Nacional de Salud; este, segin el articulo 17, se

actualizara el primer trimestre de cada afio'®%,

En este reglamento se establece en el capitulo 2 de envasado y etiquetado, articulo
98, que los productos de venta libre deben tomar en cuenta los requisitos establecidos por el
RTCA para la etiqueta del envase o empaque primario y secundario del medicamento.
Asimismo, en el articulo 102 establece que las leyendas especiales de los medicamentos que
contengan principios activos o excipientes descritos en la legislacion vigente deberan incluir
las leyendas que indiquen las acciones citadas en su envase 0 empaque secundario o el envase

0 empaque primario, cuando el producto no tenga envase o empaque secundario®®,

Norma para alimentos “exentos de gluten”

De acuerdo con esto, en EIl Salvador en el afio 2000 se aprob6 la norma salvadorefia
NSR 67.00.100:99 “Norma para alimentos libres de gluten” donde se integran los criterios
necesarios para un correcto etiquetado de los productos. La norma esta destinada para
alimentos elaborados principalmente como “libres de gluten” para necesidad de las personas
que no toleran dicha proteina; en aquellos alimentos que por su naturaleza no contiene gluten,
esta normativa no aplica. Dicha normativa en la seccion 2.2.2 establece que el producto
“exento de gluten” no debe exceder de 0.05g por 100g. Este término hace referencia al
contenido de nitrégeno que presentan los granos de cereal que contiene gluten (el trigo
cultivado con exceso de nitroégeno transfiere al grano y sus harinas mas cantidad de gliadina,

un grupo de proteinas que interviene en la formacion del gluten)%.
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Dentro de la lista de ingredientes, en el punto 5.2.1 la normativa muestra que en la
etiqueta debe ir identificado el origen del almidon en caso de contener, cuando se hace
referencia a un almiddn preparado a partir de granos de cereal que contengan gluten; en ese
caso se debe especificar en la etiqueta “no contiene mas de 0.3% de proteina en la materia
seca”. Asimismo, en el punto 5.1 donde se menciona el nombre del alimento, este debe

destacar el término “exento de gluten” cerca del nombre del producto®.

De acuerdo con esta normativa se restringen ciertos puntos:

Para empezar, el campo de aplicacion de la normativa es limitado para la poblacion
celiaca, ya que como se menciona en el punto 1.1, solamente incluye alimentos fabricados
para satisfacer las necesidades de las personas con intolerancia al gluten, lo cual excluye
todos aquellos alimentos o ingredientes que por su naturaleza son exentos de gluten; esto no
garantiza el derecho a la informacién adecuada para las personas que tiene una dieta libre de
gluten. Por otra parte, el limite para considerar un producto libre de gluten debe tener 0.05g
por 100gramos, pero segun criterios de otros expertos en el tema, como el CODEX, lo
indicado es no sobrepasar 20ppm como el limite tolerable para considerar un producto como
libre de gluten. Por lo tanto, se puede decir que no es confiable consumir productos

etiquetados bajo la normativa salvadorefial®.

Honduras

Cadigo de Salud

El Cddigo de Salud establecido en el afio 1996 sefiala que la salud es una condicion
de bienestar integral bioldgico, psicolégico, social y ecoldgico, y a la vez, un derecho
humano; corresponde al Estado, y en general a toda la poblacion, fomentar la proteccion,

recuperacion y rehabilitacion de cada uno®?®,

114



Ley General de Medicamentos

Esta ley tiene como objetivo en su articulo 1 regular los medicamentos desde la parte
de produccion, desarrollo, comercializacion y aplicacion, para asegurar que los productos
farmacéuticos y cosméticos se encuentren disponibles y de facil acceso para la poblacion;
que sean seguros, eficaces y de calidad para uso terapéutico de la poblacion. Asimismo, esta
ley pretende en el articulo 4 del capitulo 2, que los medicamentos sean primordiales para
conservar la salud y la vida de las personas, por eso el acceso a ellos es una responsabilidad

fundamental y de prioridad para el Estado®!!.

En cuanto al etiquetado de los productos, en el articulo 55 se establece que el empaque
o envase de los productos debe contener de forma resumida la informacion comercial y
farmacoldgica sefialada en el articulo 21 para los productos con registro sanitario. La
informacién que se solicita segun el articulo 21 para un medicamento o producto de uso

terapéutico es la siguiente:
Comercial:
a) Marca, nombre comercial;
b) Patente;
c) Fabricante;
d) Lote;
e) Fecha de produccion y fecha de vencimiento;
f) Registro Sanitario;
g) Codigo de barras;
h) Otra informacion de naturaleza comercial;

i) Iconografia internacional y leyendas sobre la toxicidad, fragilidad, inestabilidad,

radioactividad, inflamabilidad, manejo y otros comportamientos peligrosos.

Farmacoldgica:
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a) Clasificacion farmacologica;

b) Férmula quimica;

¢) Indicaciones y contraindicaciones sobre su uso;
d) Pacientes y dosis;

e) Advertencias y precauciones sobre el manejo, contaminacion, deterioro o

vencimiento;
f) Advertencias de “mantener los medicamentos fuera del alcance de los niflos”;
g) Historial cientifico;

h) Otra informacion sobre beneficios y riesgos terapéuticos?.,

Guatemala

Cadigo de Salud

En este pais el Cddigo de Salud prescribe en sus primeros articulos que el derecho a
la salud se establece para todos los habitantes sin discriminacion alguna, para predominar la
prevencion, la promocion, recuperacion y rehabilitacion de la salud. En el capitulo 2 sobre
los estilos de vida saludables, el articulo 43 indica que la seguridad en cuanto a la
alimentacion y nutricion es esencial y por lo tanto, el Ministerio de Salud junto, con otras
instituciones, velaran por garantizar la disponibilidad, produccién, consumo y utilizacion
adecuada de los alimentos para obtener seguridad alimentaria y nutricional de la poblacién

guatemaltecal’?,

De acuerdo con lo anterior, en el capitulo cinco en relacion con los alimentos, el
articulo 135 establece que la etiqueta de los productos debe ir en espafiol y conllevar el
contenido, la composicion y las indicaciones sanitarias especificas del producto. Tomando
en cuenta lo anterior, la seccion dos de los productos farmacéuticos 0 medicamentos otorga

al Ministerio de Salud implantar un programa para seleccionar adecuadamente los
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medicamentos, asi como concienciar sobre el uso racional de los medicamentos siempre y

cuando sea primordial el acceso a la poblacion®!2,

Ley de accesibilidad a los medicamentos

Para esta ley se llevo a cabo la creacion de un programa de accesibilidad de los
medicamentos (PROAM) segun sus siglas, que busca proporcionar su abastecimiento de alta
calidad, para mejorar la salud en farmacias estatales, comunales, segun el articulo 1 de la ley.
El articulo 2 sefiala el objetivo principal de la ley, el cual es cubrir la mayor parte de
medicamentos de calidad con precios accesibles a la poblacion para fortalecimiento
financiero, administrativo, técnico y de provision de medicamentos a las farmacias y ventas

sociales de medicamentos mencionados en el articulo anterior'®3,

Nicaragua

Ley N° 423/ Ley General de Salud

Esta ley, establecida en el afio 2002, tiene como objetivo principal velar por los
derechos de toda persona de disfrutar, conservar y recuperar la salud. Esta encargada de
cuidar la salud por medio de la rehabilitacion, recuperacion, prevencion y promocion de las
acciones, asi como también llevar un control sanitario de los productos destinados a los
servicios de salud; estos son algunos de los principios para los que aplica la ley segln el

articulo 1114,

Ley 292/ Ley de Medicamentos y Farmacos

Dicha ley fue aprobada el 16 de abril de 1998 y establece como objetivo fundamental
en su articulo 1 que los medicamentos comercializados en el pais sean de calidad, seguros y
eficaces para preservar la salud de quienes los consumen y a su vez, garantizar disponibilidad
y facil acceso de estos. Especificamente, pretende controlar todos los procesos involucrados
en la fabricacion, comercializacion, prescripcion y dispensacion de los medicamentos de uso

humano, cosméticos y dispositivos médicos. Ademas, pretende concienciar sobre el uso
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racional de los medicamentos y controlar el funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos. Ademas, en el articulo 82 se menciona que los medicamentos, los cuales no
requieren de una receta médica para su venta, se deben apegar a las reglas establecidas por

el Ministerio de Salud para su envase, etiqueta y prospecto*!®,

Panama

Cddigo de Salud

El codigo tiene como finalidad regular de manera total los asuntos relacionados con

la salubridad e higiene publicas, la policia sanitaria y la medicina preventiva y curativa®®,

Ley 1 Sobre medicamentos y otros productos para la salud humana

El ambito de aplicacidn de dicha ley regula el manejo en general de la fabricacion,
importacion, adquisicion, distribucion, comercializacion, informacion y publicidad, el
registro sanitario y control de calidad, de medicamentos terminados, especialidades
farmacéuticas, psicotropicos, estupefacientes y precursores quimicos de uso medicina, entre
otros. Asimismo, en el articulo 30 establece que para la identificacion de los medicamentos
deberan contar con su nombre de denominacion comun internacional (DCI) y con su hombre
de marca, en caso de que lo tenga. Es importante resaltar que a efectos de la obtencion del
registro sanitario, no podran registrarse como marcas para distinguir medicamentos, las
denominaciones comunes internacionales o aquellas otras denominaciones que puedan

confundirse con estas!'’.

En cuanto al etiquetado, esta ley establece en el articulo 32 que el contenido de la
etiqueta de los empaques o envases primarios, secundarios y terciarios sera reglamentado por
la Autoridad de Salud y podra estar impreso en varios idiomas a la vez, siempre y cuando se

considere el espafiol*’.
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Anteproyecto de Ley 034

Este anteproyecto de ley pretende modificar ciertos apartados que se establecen en la
Ley 45 aprobada en el afio 2007, sobre la proteccién al consumidor; dicho esto, para el afio
2019 se adicion6 un parrafo al numeral 1 del Articulo 36 de la Ley 45 de 2007; dentro del
apartado de las obligaciones del proveedor se menciona que es su obligacion frente al
consumidor lo siguientes: “En todos los productos alimenticios que estén libres de gluten
deberd indicarse en la etiqueta, de manera claray visible, y en idioma espafiol, la advertencia

de que el producto no contiene gluten”*18,

Costa Rica

Ley General de Salud

Primeramente, antes de hablar sobre las leyes establecidas para la poblacién celiaca,
es importante mencionar que Costa Rica cuenta con una “Ley General de Salud” donde se
establece que la salud de la poblacion es un bien de interés publico dirigido por el Estado,
segun su articulo 1°, pero, ademas, en su articulo 2° se establece que es funcion esencial del
Estado velar por la salud de la poblacion. Con respecto a los medicamentos, el articulo 34
establece que queda rotundamente prohibido para las personas comercializar medicamentos
u otros bienes que las instituciones entreguen. Asimismo, en el articulo 56 se menciona que
solamente los farmacéuticos tienen la potestad de despachar recetas de medicamentos y en
todo caso, estan en la obligacion de rechazar el despacho de toda receta que no cumpla con
las exigencias cientificas, legales y reglamentarias del pais®®.

Por otra parte, el Ministerio de Salud de Costa Rica''® ha mostrado gran aporte en
relacién con la poblacion celiaca; para dicha institucion es importante fortalecer las acciones
para atencion efectiva desde el nivel de atencion primaria, donde se encuentran los Equipos
Basicos de Atencion Integral en Salud (EBAIS), encargados de atender a grupos

poblacionales; también en diferentes consultas donde la poblacién sefiala los sintomas o
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alguna condicion similar a alguna forma de enfermedad celiaca o donde se observan los

grupos de riesgo, como familiares con diagnosticos previos de la enfermedad.

De acuerdo con lo anterior, la atencion que se brinde a la poblacion con enfermedad
celiaca, por parte de los establecimientos o instituciones, tanto del sector publico como
privado, asi como los estudios, encuestas o investigaciones que se lleven a cabo, deben tener
actualizadas las estadisticas; a su vez, esta informacion debe ser remitida a la Direccion de
Vigilancia de la Salud del Ministerio de Salud, por medio de las Regiones y Areas Rectoras
de Salud. La informacion es exclusivamente para uso del Ministerio de Salud y sus fines de

vigilancia de la salud**®.

Otra de las funciones que lleva a cabo el Ministerio de Salud es la autorizacion de la
venta de productos alimenticios que dentro de su preparacion puedan contener trazas de
gluten, con esto se busca que los establecimientos comercialicen productos considerados
aptos para personas con enfermedad celiaca o con algun desorden relacionado con el gluten.
Asimismo, los laboratorios fabricantes de dichos productos deben contar con la acreditacion
por parte del Ente Costarricense de Acreditacion (ECA), asi como el método de analisis

documentado y validado para establecer la acreditacion®®®.

Norma Nacional de Atencién a Personas con Enfermedad Celiaca

Para el Ministerio de Salud la creacion de una normativa donde se tomen en cuenta
los lineamientos para la atencion de las personas celiacas y la de sus familias de forma
oportuna y con la atencidn que requiere la poblacion es de gran importancia para el pais. De
acuerdo con esto, en el 2014 se aprobd la Norma Nacional de Atencion a Personas con
Enfermedad Celiaca, como resultado del trabajo en conjunto de diferentes actores sociales,
tomando en cuenta la rectoria del Ministerio de Salud, instituciones y establecimientos
publicos y privados, organizaciones de investigacion, de docencia y de la poblacién con esta

problematica de salud*?,
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En dicha normativa se presentan puntos especificos que permiten entender con
claridad parte de los limites establecidos para los productos con presencia de gluten dentro
de sus formulaciones. En el caso del punto nimero 5 en el glosario de abreviaturas y
definiciones se encuentra la clasificacion en nuestro pais, de acuerdo con la cantidad de

gluten presente, esta seria’*:

Alimento "exento o sin de gluten™ para regimenes especiales: Que contiene menos de
20 mg de gluten por kilogramo de alimento o 20 partes por Millon (ppm) por Kg,
segun la Comision del Codex Alimentarius y ratificado en el Decreto N° 36861-S:
RTCR 457: 2011 Reglamento Técnico para Alimentos para Regimenes Especiales

Destinados a Personas Intolerantes al Gluten4.

Alimentos procesados de forma especial para reducir el contenido de gluten a un nivel
comprendido entre 20 mg/kg y 100 mg/kg: Alimentos que estan constituidos por uno
0 mas ingredientes procedentes del trigo (es decir, todas las especies de Triticum,
como el trigo duro, la espelta y el kamut), el centeno, la cebada, la avena o sus
variedades hibridas que han sido procesados de forma especial para reducir el
contenido de gluten a un nivel comprendido entre 20 mg/kg y 100 mg/kg en total,
medido en los alimentos tal como se venden o distribuyen al consumidor. Debe

colocarse cerca del nombre el alimento en la etiqueta®.

Por otra parte, en el punto nimero 8.4 se habla sobre los elementos que pueden
interferir con el cumplimiento de la dieta libre de gluten, en los apartados b, e y f se

mencionan consideraciones relacionadas con los medicamentos:
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b) Desconocimiento por parte de los trabajadores de la salud, de la poblacién general
incluyendo la industria y manipuladores de alimentos, sobre el contenido de gluten

en alimentos, productos alimenticios, medicamentos, cosméticos y otros productos.
e) Contaminacidn cruzada de los alimentos en el hogar, expendios o0 restaurantes.

f) Falta de informacion en el etiquetado y la publicidad de productos como
medicamentos, cosméticos o productos de limpieza en relacion a la presencia o

ausencia de gluten, segun lo requerido en las normativas especificas vigentes,

Finalmente, en el apartado 12 trata sobre las disposiciones generale, donde se

menciona la importancia de un correcto etiquetado en los medicamentos:

h) Sobre medicamentos con gluten es importante revisar en la etiqueta, si tiene
especificado la presencia excipiente con gluten, almidén o almidén modificado, si
hay alguna duda utilizar como referencia el prospecto del mismo, incluyendo los
complejos vitaminicos para asegurarse que no contengan gluten como excipiente.
Ademas, verificar la presencia de lactosa sobre todo en medicamentos tipo jarabe para

nifios en cuyo caso no deben ser consumidos por personas con EC,

Ley para la Atencion de las Personas con Enfermedad Celiaca

Seguidamente, en el afio 2015, en la sesion del 24 de noviembre se decreté como ley
de la Republica N°8975: “Ley para la Atencion de las Personas con Enfermedad Celiaca”, la
cual resulté resellada por méas de los dos tercios del total de los miembros de la Asamblea
Legislativa. Esta ley tiene como objeto declarar de interés nacional la atencion médica sobre
la enfermedad celiaca y crear los instrumentos para que el sector salud pueda atender

debidamente a las personas intolerantes al gluten por la ingesta de dicha proteina *%°.
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En cuanto al etiquetado de los medicamentos con presencia de gluten, dentro de sus
excipientes para la fabricacion de los productos farmacéuticos se adapta segun lo establecido

en el RTCA, Productos Farmaceéuticos. Etiquetado de Productos Farmacéuticos para Uso

Humano.
Tabla 4. Comparacion de la legislacion que rige en cada uno de los paises
DOCUMENTOS INTERNACIONAL NACIONAL
Espafa Costa Rica

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

- Ley 14/1989 General de
Sanidad

- Ley 29/2006 Garantias y uso
racional de los medicamentos y
productos sanitarios

- Real Decreto 1345/2007

- Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)

- Reglamento de ejecucion (UE)
N° 828/2014

Uruguay

- Ley N° 18.211 Sistema
Nacional Integrado de Salud
- Decreto ley N° 15443. Ley de

medicamentos.

- Ley General de Salud N°5395

- Ley General de Salud N°5395

- RTCA Productos
Farmaceéuticos. Etiquetado de
Productos Farmaceéuticos para
Uso Humano.

- Norma del Codex para
Alimentos "exentos de gluten™
Codex Stan

118 - 1981

- Norma Nacional de Atencion a
Personas con Enfermedad

Celiaca
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REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

- Reglamentacion de la ley
19.140
- Decreto 177/016

- Reglamento Bromatologico
Nacional

- Ley N° 16.096 Declaracion de
interés nacional. Enfermedad
Celiaca.

- Norma del Codex para
Alimentos "exentos de gluten™
Codex Stan

118 — 1981

Venezuela

- Ley N°36.579/1998. Ley
Orgénica de Salud

- Ley de Medicamentos

- Ley 19140 normativa para
regular y controlar los productos
alimenticios a fin de proteger a
los celiacos y personas sensibles

al gluten

Chile

- Decreto 725. Cddigo Sanitario

- Decreto 725. Cddigo Sanitario
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REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

- Ley 20724 Modifica el codigo
sanitario en materia de
regulacién de farmacias y
medicamentos

- Resolucion exenta N° 3422

- Reglamento Sanitario de los
Alimentos

Ley N° 20.606 sobre
Composicion Nutricional de los
Alimento y su Publicidad

Argentina

- Ley de Medicamentos

- Ley 26588

- Codigo Alimentario Argentino
- Ley 26588

El Salvador

- Ley de Medicamentos

- RTCA. Productos
Farmacéuticos Etiquetado de
Productos Farmaceéuticos para
Uso Humano

- Norma para alimentos

“exentos de gluten” " Codex

Stan 118 — 1981
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LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS

LEY GENERAL DE
SALUD

LEY GENERAL DE
MEDICAMENTOS

REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

Honduras

- Cddigo de Salud

- Ley General de Medicamentos

- RTCA. Productos
Farmacéuticos Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para
Uso Humano

- Norma del Codex para
Alimentos "exentos de gluten™

Codex Stan 118 — 1981

Guatemala

- Codigo de Salud

- Ley de accesibilidad a los
medicamentos

- RTCA. Productos
Farmacéuticos Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para
Uso Humano

Nicaragua

- Ley N° 423/ Ley General de
Salud

- Ley 292/ Ley de

Medicamentos y Farmacos

- RTCA. Productos
Farmacéuticos Etiquetado de
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Productos Farmaceuticos para

Uso Humano
REGLAMENTOS
ETIQUETADO DE
ALIMENTOS
Panama
LEY GENERAL DE
SALUD - Codigo de Salud

- Ley 1 Sobre Medicamentos y

otros Productos para la Salud
LEY GENERAL DE

MEDICAMENTOS | Humana

- RTCA. Productos
REGLAMENTOS | Farmacéuticos Etiquetado de
525,%5&5,%%@ Productos Farmacéuticos para
Uso Humano

- Anteproyecto de ley 034
REGLAMENTOS | - Norma del Codex para
ETAQ,_E&EQ-?SSDE Alimentos "exentos de gluten”
Codex Stan 118 — 1981

Fuente: Elaboracién propia,2022.

Objetivo 2

Determinar el conocimiento que poseen los profesionales en farmacia
comunitaria respecto a la enfermedad celiaca y a la disponibilidad nacional de
medicamentos libres de gluten por la importancia que estos tienen para el tratamiento

farmacologico de esta poblacion

Para el desarrollo del presente objetivo fue necesario la aplicacion de una encuesta,
con el proposito de obtener la informacion requerida para determinar el conocimiento de los

regentes farmacéuticos de los cantones de Abangares, Bagaces, Cafas y Liberia, con respecto
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a la enfermedad celiaca y los medicamentos libres de gluten que se encuentran disponibles

en el mercado a nivel nacional.

Para la recoleccion de los datos fue necesario la creacién de un cuestionario, el cual

consta de 22 preguntas, tanto de seleccidn unica como de seleccién maltiple y de respuestas

cerradas o abiertas. La encuesta fue aplicada de manera virtual por medio del correo brindado

por el COLFAR, segln la lista mas actualizada que se maneja hasta el afio 2022. Dicho

instrumento fue aplicado a un total de 32 farmacias, de las cuales 4 se ubicaban en Abangares,

4 en Canfas, 6 en Bagaces y 21 en Liberia. Se obtuvo una participacién de 17 farmacias en

total. A continuacion, se muestran los resultados obtenidos de los regentes que laboran en

cada una de las farmacias comunitarias de los cantones en estudio.

Tabla 5. Aspectos generales obtenidos de la encuesta a los regentes

farmacéuticos

FRECUENCIA FRECUENCIA

INFORMACION CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
w Menos de 25 3 18%
8 A Entre 25y 35 10 59%
08 Entre 36 y 45 2 12%
Zzu Entre 46 y 55 1 6%
o Mayor de 55 1 6%

B o % Abangares 2 12%
= 2 Cafias 5 29%
(ZD Z > Bagaces 3 18%
O <
2> Liberia 7 41%
©)
n Menos de un afio 4 24%
m O
aga
2 5‘ Mas de un afio a 5 afios 8 47%
Z <D(
L : ~
O Mas de cinco afos 5 29%
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e ., Menos de un afio 5 29%
2 5
O o O
2 Lll_J = Mas de un afio a 5 afios 8 47%
wo g Maés de 5 afios a 10 afios 2 12%
Ty
o <
ﬂj = Més de 10 afios 2 12%
)
< Si 0 0%
=
-
<
T No 17 100%
[a
(9]
T
Regentes totales 17 100%

Fuente: Elaboracién propia, 2022

Gréfico 1. Edades de los regentes

EDAD DE LOS REGENTES

HMenosde25 MEntre25y35 MEntre36y45 mEntre46y55 M Mayorde 55

Fuente: Elaboracion propia, 2022.
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En la Tabla 5, respecto a las edades de los regentes farmacéuticos encuestados, se
muestra una representacion mucho mayor entre 25y 35 afios, con un total de 10 participantes,
quienes corresponden a un 59% del total; seguido de estos estan los que tienen edades
menores de 25 afios, lo que corresponde a 3 participantes para un 18% de la totalidad; luego
se presentan 2 con edades entre los 36 y 45 afios con un 12%. Ademas, se cuenta con un
participante para ambas categorias de edad entre los 46 y 55 afios y por Gltimo, con edad
mayor a los 55 afios. Para estos Ultimos casos el porcentaje corresponde a un 6% del total.
De acuerdo con estos datos, se puede determinar que la mayor parte de la poblacion

participante se encuentra con edades entre los 25 y 35 afios.

En este punto, los resultados indican que la poblacion joven entra a laborar una vez
terminada la carrera, por lo que estos jovenes dominan conceptos tedricos y actualizados
vistos durante la carrera que llevan a la practica al momento de ejercer la profesion.
Ciertamente, la edad no determina la experiencia, pero en este contexto facilita el
desenvolvimiento, pues los profesionales que empiezan a trabajar en edades tempranas tienen
mas ventaja para obtener experiencia con el pasar del tiempo y alcanzar mejores resultados
conforme aumenta su practica. Posthuma et al.*?! consideran que los trabajadores con edades

mas jovenes tienen un mayor potencial de futuro y adquieren muchos conocimientos.

Sin embargo, en cuanto a la edad avanzada, aunque no hubo mucha poblacién, se
podria decir que aquellos de mas edad mantienen una experiencia profunda y productiva
conforme aumentan sus afios, lo que le genera confianza al usuario. De acuerdo con esto
Posthuma et al.*?* mencionan que el rendimiento y la experiencia puede crecer también con
la edad, por lo tanto, los trabajadores mayores pueden ser tan productivos como los

trabajadores mas jovenes.

Podria decirse que el futuro de los profesionales se forja no por el pasado o la edad,

sino también por lo que desean aprender, actualizarse y la experiencia que puedan adquirir.
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Gréfico 2. Afios de los graduados y experiencia como regentes

Tiempo de graduados vs experiencia

50%

40%

30%

20%

10% - Afos de graduados
Experiencia

0%
Menos Mas de Mas de Mas de

de un un afio 5 afios 10
afo a5 alo afos
afos afios
B Experiencia 29% 47% 12% 12%
W Afios de graduados 24% 47% 29%

Fuente: Elaboracion propia, 2022.

De acuerdo con la edad, es posible comparar también los afios de graduados vy el
tiempo que se han desempefiado como regentes. Primeramente, en cuanto a los afios de
graduados de los regentes de las farmacias, la mayor parte van desde mas de un afio hasta los
5 afios, con una totalidad de 47% de la poblacion encuestada, 1o que corresponde a 8 personas;
seguido de esto se encuentra el 29%, representado por 5 participantes con mas de cinco afios
de graduados; para finalizar, se encuentran 4 profesionales con un porcentaje de 24% que
tienen menos de un afio de haberse graduado. De acuerdo con este resultado, se evidencia
que la mayor parte de los participantes tiene mas de un afio a 5 afios de haber concluido sus

estudios universitarios.

En cuanto al tiempo de desempefio de los profesionales como regentes farmaceéuticos,
de la totalidad de los participantes, dos tienen mas de 10 afios de experiencia en el area y
otros dos entre 5 afios a 10 afios, lo que corresponden en ambos casos a un 12% de la muestra
de encuestados; seguidamente se encuentran 5 personas con menos de un afio, quienes
corresponden a un 29% del total; por Gltimo, la mayor parte se concentra en mas de un afio a

5 afos, con un total de 47% del total de los regentes participantes.
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De acuerdo con estos criterios, para el presente trabajo el desempefio como regente
es muy importante, pues entre mas tiempo se haya desempefiado en ello, mejor capacitado y

mayor experiencia presenta el profesional. Guerrero Padilla!?

en su publicacién establecen
que en Costa Rica los profesionales farmacéuticos son los méas cercanos a la poblacion en
general, ya que son los principales a los que las personas acuden para un consejo cuando se

encuentran mal de salud, debido a la confianza que transmiten a los usuarios.

Asimismo, Garcia et al.*2 concuerdan en que los establecimientos donde laboran los
regentes farmacéuticos son los mas cercanos a la poblacion y los de mas facil acceso. Para
ellos, los profesionales deben estar capacitados para dar asesoramiento respecto a las
necesidades de salud para mejorar el estilo de vida o brindar orientacion acerca del uso

adecuado de medicamentos, como también en otros aspectos relacionados con la salud.

Por lo tanto, es importante considerar los afios de experienciay el tiempo de egresados
de los regentes, ya que existen conocimientos y habilidades que no se adquieren durante la
parte académica, sino que se aprenden al ejercer la profesion como tal. De acuerdo con esto,
el resultado se concentra, en ambos casos, en el segmento de mas de un afio a 5 afios en la
mayoria de los participantes de la investigacion. Segun Vitolo.'?® cuanta mas experiencia
exista, habrd mayores beneficios para el paciente, ya que se reducen las probabilidades de
cometer errores a la hora de proveer un medicamento, lo cual hace disminuir la aparicion de
complicaciones o bien, dar un seguimiento mas cercano del tratamiento ofrecido a los

pacientes.

Considerando lo mencionado anteriormente, los profesionales con poco tiempo de
egresados y pocos afos de desempefio como regentes, pueden generar en los pacientes errores

terapéuticos y afectar la salud a corto o mediano plazo.
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Gréfico 3. Cantones de los regentes evaluados
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Fuente: Elaboracion propia, 2022.

Por otro lado, en la Tabla 5 se muestran también los cantones en los cuales se aplico
el cuestionario. La mayor parte de los representantes son de la zona de Liberia, para un total
de 8, lo que representa un 47% del total; sigue Cafias, de donde participaron 4 regentes, para
un total de 24%; luego se encuentra el canton de Bagaces, con un porcentaje de 18% para
una representacion de 3 participantes; por ultimo, se encuentra el cantén de Abangares, que

corresponde a dos personas, con un 12 % del total de los participantes encuestados.
Grafico 4. Especialidades de los regentes.
Especialidades de los regentes
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Fuente: Elaboracion propia, 2022,
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Ademas, se muestra que del total de los 17 regentes farmacéuticos encuestados el
100% no presenta ninguna especialidad. Esto se realizo con el interés de conocer si existia
algun curso en areas de conocimiento relacionadas con las tareas requeridas como regentes
farmacéuticos, lo cual puede favorecer el conocimiento y la productividad del trabajo; sin
embargo, no afecta en el desempefio de las actividades diarias del regente contar o no con

alguna especialidad.

Tabla 6. Conocimiento sobre la enfermedad celiaca

CRITERIO FRECUENCIA FRECUENCIA
ABSOLUTA RELATIVA
SI 17 100%
NO 0 0%
TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022

Gréafico 5. Conocimiento sobre la enfermedad.
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De acuerdo con la Tabla 6 se evidencia que de los 17 participantes de la encuesta el
100% afirma conocer acerca de la enfermedad celiaca. A pesar de que la respuesta es
afirmativa ante el conocimiento de la enfermedad, no se puede asegurar que los profesionales
encuestados tengan la capacidad para atender a pacientes con enfermedad celiaca, en las
farmacias de la comunidad; esto se debe a que en otras preguntas que se analizaran, no
evidencian el conocimiento adecuado sobre la enfermedad. Se genera gran inquietud por ello,
al respecto de si verdaderamente los regentes farmaceuticos tienen la capacidad y la
disposicion necesaria para atender a pacientes y recomendar medicamentos de uso para

celiacos.

Para Garcia et al.'? la forma de actuar de los profesionales en farmacia va dirigida
hacia la educacién sanitaria, principalmente en el uso adecuado de los medicamentos, en
especial, en relacion con la presencia de gluten en su composicion o los posibles efectos que
estos pueden generar en los pacientes. EI hecho de que los regentes conozcan sobre la
enfermedad celiaca puede beneficiar principalmente a los pacientes, pues los farmacéuticos
pueden sospechar sobre la enfermedad de acuerdo con los sintomas que presente el paciente
a la hora de acudir a la farmacia y con esto, aconsejar presentarse al centro médico para un

posible diagnostico.

Ademas de estos autores, Acevedo et al.!* concuerdan con el conocimiento previo de
los farmacéuticos como los responsables de generar un papel fundamental en los pacientes
que presentan enfermedad celiaca, pues se encargarian de asistir y ayudar a identificar la
enfermedad en las personas que puedan tenerla, asimismo, pueden brindar informacién sobre

los medicamentos libres de gluten, una vez diagnosticados.

Tabla 7. Desencadenante de la enfermedad celiaca

FRECUENCIA FRECUENCIA

CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
INTOLERANCIA AL 12 71%
GLUTEN

135



INTOLERANCIA A LA 0 0%
LACTOSA
ALERGIA AL GLUTEN 5 29%
ALERGIA A LOS MARISCOS 0 0%
TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022

Grafico 6. Desencadenante de la enfermedad celiaca
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De acuerdo con la Tabla 7 se evidencia que 12 de los 17 encuestados conocen
correctamente que el desencadenante de la enfermedad celiaca es la intolerancia al gluten, lo
cual corresponde a un 71% de la totalidad; los otros 5 regentes farmacéuticos demuestran no
tener claro el desencadenante, pues en sus respuestas refirieron alergia al gluten, con un 29%
del total. La importancia de saber la diferencia entre la intolerancia al gluten y las alergias es
principalmente para determinar si el paciente se encuentra frente a un cuadro de alergia o un
posible diagnostico de enfermedad celiaca; para ellos es importante que el farmacéutico
reconozca las diferencias de cada caso. Por lo tanto, con base en estos resultados y los
resultados anteriores sobre el conocimiento de la enfermedad, es posible determinar que
realmente un 29% no esté informado correctamente, a pesar de que todos afirmaron conocer

de la celiaquia.

136



En cuanto a los resultados de la encuesta en donde los regentes muestran no saber el
desencadenante de la enfermedad, no tienen con claridad de la diferencia entre la alergia y la
intolerancia al gluten. Se debe establecer la diferencia entre estos términos. Primeramente,
Uscétegui Pefiuela® describe la intolerancia al gluten causante de la enfermedad celiaca
como una condicion autoinmune en donde los sintomas se hacen presentes al ingerir
alimentos de la dieta 0 medicamentos via oral con presencia de gluten; esta condicion se
caracteriza por generar dafios a nivel de la mucosa del intestino delgado principalmente,
donde ocurre atrofia de las vellosidades y eso hace que no se genere una adecuada absorcion

de los nutrientes.

En cuanto a la alergia al gluten, proteina presente en el trigo y algunas semillas,
Uscategui Pefiuela®? la define como una condicion en donde los sintomas se pueden presentar
de inmediato sin haber llegado los componentes al intestino; mientras que, en la intolerancia
al gluten, los alimentos necesitan ser ingeridos, aparte de que los sintomas en la alergia al

gluten son respiratorios, cutaneos o digestivos.

Tabla 8. Sintomas asociados a la enfermedad celiaca

FRECUENCIA FRECUENCIA

CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
DIARREA 3 18%
DEFICIENCIA NUTRICIONAL 0 0%
PERDIDA DE PESO 0 0%
_ TODAS LAS ANTERIORES 14 82%
NINGUNA DE LAS ANTERIORES 0 0%
TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022
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Grafico 7. Sintomas asociados a la enfermedad celiaca
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De acuerdo con los resultados mostrados en la Tabla 8 sobre los sintomas asociados
a la enfermedad celiaca, los regentes identificaron correctamente los que presentan los
pacientes celiacos. En este caso, mas de la mitad de los regentes contestaron correctamente,
y 14 personas los conocen, para un total de 82% de los farmaceutas; un 18%, lo que
corresponde a 3 participantes, conocian que la diarrea es uno de los sintomas, pero no
lograron identificar los demas criterios establecidos. De este modo, tomando también como
referencia la pregunta anterior sobre el conocimiento de la celiaquia, todos afirmaron conocer
la enfermedad, pero verdaderamente un 18% de los regentes contintan sin tener claro todos

los sintomas de esta.

Estos resultados concuerdan con el resultado de la investigacion de Acevedo et al.'
en donde se realizd una encuesta a un grupo de farmacéuticos comunitarios y los
seleccionaron de acuerdo con el conocimiento pobre/limitado (PL) frente a basico/avanzado
(BA) sobre la enfermedad celiaca. Al preguntar sobre los sintomas y signos de la enfermedad

celiaca como: fatiga, erupcion cutanea, pérdida de peso y diarrea, los resultados mostraron
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que un 49% del grupo BA demostraron mayor conocimiento en comparacion con el grupo
PL donde solamente un 31% contesto correctamente.

De acuerdo con lo antes mencionado, se puede expresar que en la presente
investigacion 14 de los regentes farmacéuticos reconocen claramente cuales son los sintomas
asociados a la enfermedad. En cuanto a los farmacéuticos que contestaron solo la diarrea
como sintoma de la enfermedad, es una respuesta correcta, sin embargo, no era solamente
esta. Es decir, en comparacion con el estudio de los autores mencionados en el texto anterior,
se establece que los 3 farmacéuticos que marcaron esta opcion tienen un conocimiento

limitado con respecto al tema.

Por otro lado, Mangione et al.*2* mencionan que el conocimiento de los farmacéuticos
sobre los signos y sintomas de la enfermedad es importante para la poblacion celiaca, ya que
pueden recomendar al paciente una visita al médico especialista en el tema, para una
evaluacion adecuada respecto a la salud. Ademas, los farmacéuticos deben estar conscientes
de que los pacientes van a consultar a las farmacias para recibir recomendaciones y consejos
necesarios sobre los medicamentos y cuales son adecuados de acuerdo con sus sintomas; por
eso, como se ha mencionado anteriormente, el farmacéutico debe brindar apoyo persistente

a los pacientes con enfermedad celiaca y encaminarlo a una mejor condicion de salud.

Un dato importante es que, a pesar de los avances que han permitido aumento de los
diagndsticos en los pacientes celiacos, atn se dice que, por cada caso diagnosticado, quedan
aproximadamente de cinco a diez casos sin ser diagnosticados; esto porque, como se sabe,
existen presentaciones de la enfermedad celiaca con sintomas minimos o en algunos casos

ausentest?,
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Tabla 9. Medicamentos especificos para tratar ciertas patologias que puedan
consumir los celiacos

FRECUENCIA FRECUENCIA
CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
Si 6 35%
NO 11 65%
TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022

Grafico 8. Medicamentos especificos para tratar ciertas patologias que puedan
consumir los celiacos
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De acuerdo con los resultados obtenidos en la Tabla 9 sobre los medicamentos que
pueden consumir los celiacos para algunas patologias, se obtuvo como respuesta que la
mayoria de los profesionales no conocen sobre medicamentos para tratar patologias que
presentan los celiacos. EI 65% de los farmacéuticos correspondiente a 11 personas,
contestaron que no saben y los demas, 6 personas (35% del total de encuestados), indicaron

que saben sobre medicamentos para celiacos.
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Esto es un tema relevante ya que en un inicio todos los regentes afirmaron conocer la
enfermedad, pero no se logra entender hasta qué punto la conocen, debido a que sus
respuestas evidencian que carecen de informacion sobre el desencadenante, los sintomas y
ahora sobre un tema tan importante como los medicamentos que pueden consumir las
personas afectadas por la enfermedad celiaca. Se puede decir que realmente la cifra de
profesionales que no conocen sobre medicamentos seguros para celiacos es alta; como se
evidencié anteriormente, mas de la mitad de los encuestados, lo cual demuestra que no

conocen a profundidad esta enfermedad.

La pregunta anterior se hizo con el fin de identificar si los farmacéuticos conocen
sobre los medicamentos, porque, aunque los pacientes con enfermedad celiaca se adapten de
manera estricta a una dieta libre de gluten, existe la posibilidad de ingerir medicamentos para
otras patologias que presenten y quizd tomen medicamentos con gluten de manera no
intencionada; por lo general, los medicamentos dentro de sus formulaciones, principalmente
los excipientes, pueden contener gluten o quizas en el proceso de fabricacion se presenten
trazas como resultado en el producto terminado. Esto, debido a que, como lo menciona
Acevedo et al.*!, el contenido de gluten no debe ser ignorado por los farmacéuticos, médicos
y pacientes, ya que puede provocar la reactivacion del sistema inmune de un paciente con

enfermedad celiaca.

Con respecto al conocimiento de los regentes sobre los medicamentos que pueden
consumir los pacientes celiacos con otras patologias, se genera una pregunta entrelazada con
la siguiente, pues si su respuesta es no, la pregunta siguiente no se muestray, por el contrario,
si la respuesta es si, se despliega la pregunta de opcion multiple respecto a cuales serian las
opciones de medicamentos que podrian tomar los pacientes con patologias como la
hipertension, diabetes y dislipidemias. Por lo tanto, la Tabla 10 solamente aplicé para los 6
farmacéuticos que mostraron conocer sobre los medicamentos. Los medicamentos
establecidos en la Tabla 10 se verificaron como libres de gluten en la pagina de registrelo

(https://reqistrelo.go.cr/cfmx/ms/consultasPublicas/) del Ministerio de Salud en la seccién de

consultas pablicas sobre medicamentos.
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Tabla 10. Medicamentos para hipertension, diabetes y dislipidemias que tienen
una linea para pacientes celiacos

c FRECUENCIA FRECUENCIA
PATOLOGIA CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
Furosemida 2 33%
zZ
O Hidroclorotiazida 0 0%
2 .
L||_J Nebivolol 2 33%
ad
L Todas las anteriores 1 17%
T
Ninguna de las anteriores 1 33%
Kombiglyze 1 17%
o Diamicron NR 0 0%
|_
L Amaryl 0 0%
<
a Todas las anteriores 2 33%
Ninguna de las anteriores 3 50%
Lipitor 1 17%
<§( Colmibe 2 33%
L
E Fenobarbital 1 17%
d Todas las anteriores 1 17%
&)
Ninguna de las anteriores 1 17%
Regentes totales 6 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022
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Gréfico 9. Medicamentos para hipertension, diabetes y dislipidemias que
tienen una linea para pacientes celiacos
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En el Grafico 9 se visualiza de una mejor manera las respuestas de los farmacéuticos
de acuerdo con las diferentes patologias y los medicamentos que pueden recomendarse a
pacientes celiacos. Primeramente, con respecto a los medicamentos para la hipertension, de
los 6 participantes dos indicaron la furosemida (33%) y otros dos contestaron que nebivolol
(33%); estas respuestas no estan incorrectas, sin embargo, todos los medicamentos eran
adecuados para celiacos. Por lo tanto, la respuesta correcta era todas las anteriores;
solamente una persona selecciond esta opcion. Una de las personas (17%) contestd que
ninguna de las anteriores eran respuestas correctas y en el caso de la hidroclorotiazida

ninguno de los farmacéuticos la marcé como Unica opcion para celiacos.

En el caso de la hipertension, la mayoria de los farmacéuticos demuestran conocer
algunos de los medicamentos que puede recomendar a pacientes celiacos; no es incorrecto
considerar esas opciones, sin embargo, se demuestran un conocimiento insuficiente respecto
al uso de medicamentos en pacientes celiacos que presenten hipertension. En el caso de la
opcion correcta solamente uno de los farmaceutas conoce correctamente cuéales podrian ser
los medicamentos de recomendacidon para celiacos y una de las personas tiene conocimiento

nulo sobre los medicamentos.

Seguidamente, se muestran los valores que hacen referencia a la diabetes mellitus;
segun los resultados, la mitad de los participantes indicaron que ninguno de los
medicamentos era correcto para pacientes celiacos, lo que corresponde a 3 participantes con
un porcentaje de 50% del total; dos de los participantes contestaron correctamente, ya que
todos los medicamentos establecidos en los criterios pueden usarse para tratar diabetes en
pacientes celiacos; uno de los participantes sefiald que solamente el kombiglyze es de
recomendacion para celiacos y ninguno de los participantes seleccionaron amaryl y

diamicron NR para un 0% en estos criterios.

De acuerdo con los resultados de la diabetes se puede establecer que la mitad de los

farmacéuticos no conoce cuales medicamentos puede usarse en pacientes celiacos; uno de
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los participantes demostré tener algin conocimiento sobre los medicamentos para pacientes
con enfermedad celiaca que se presenten a las farmacias, ya que identificé al menos uno de
los medicamentos; los otros dos regentes demostraron conocer correctamente cuales

medicamentos pueden usarse en celiacos.

Por ultimo, se encuentran los medicamentos para tratar las dislipidemias en los
pacientes celiacos, donde se mostraron respuestas muy similares, ya que dos de los
participantes (33%) indicaron el colmibe como Unica recomendacion para celiacos. El resto
de las respuestas obtuvo un 17%, lo que representa a un participante para cada opcion; esto
indica que solo una persona contestd correctamente que todas las opciones son correctas y
uno no conoce sobre los medicamentos para celiacos. Como se mencioné anteriormente, de
los farmaceéuticos que consideraron solamente una opcién de medicamento como el lipitor,
colmibe y fenofibrato, las respuestas no son inadecuadas, solamente que demuestran tener

poco conocimiento sobre medicamentos para la poblacion celiaca.

A pesar de que la encuesta se realizara solo a los seis farmacéuticos que anteriormente
afirmaron conocer sobre medicamentos para la enfermedad celiaca, el hecho de que
solamente 1 de los regentes contestara adecuadamente en el caso de hipertension es
preocupante, debido a que esta patologia es una de las mas comunes actualmente; esto
significa que muchas personas celiacas con hipertension pueden consultar a las farmacias por
medicamentos libres de gluten y los profesionales farmacéuticos no estan preparados para
emitir un buen criterio o recomendacion a un paciente hipertenso que padezca también la
enfermedad celiaca. Un caso similar sucede con la diabetes mellitus, donde solo un 33%
contestd adecuadamente, menos de la mitad de los farmacéuticos participantes; de igual
manera ocurrio con la patologia dislipidemias, donde solamente uno de los farmacéuticos
demostré conocer sobre medicamentos para celiacos. Estos resultados confirman lo
mencionado anteriormente, sobre el conocimiento de los profesionales acerca de la
enfermedad celiaca que afirmaron conocer sobre la enfermedad y sin embargo, los resultados

demuestran que esto no es asi.
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De acuerdo con los resultados mostrados por los participantes en esta encuesta, se
demuestra que los farmacéuticos no conocen con claridad los medicamentos que podrian
recomendar a los pacientes celiacos que presenten otras patologias. Segin Acevedo et al.'
los farmacéuticos deben tener las capacidades ideales para ayudar a los pacientes que han
sido diagnosticados con enfermedad celiaca, ademas de identificar y evitar ingredientes que
contengan los medicamentos y productos de venta libre que se consideren perjudiciales para

la salud de los pacientes.

En el estudio de Acevedo et al.*! los resultados de la encuesta mostraron que un 59%
de los farmacéuticos tienen un nivel de comprension basico/avanzado y solamente un 41%
de los encuestados tienen un nivel de conocimiento pobre/limitado. Por ello, en la presente
investigacion se concluye que los farmacéuticos que indicaron, segin la Tabla, 10 tener
conocimiento sobre medicamentos para algunas patologias que puedan presentar los celiacos,
siguen teniendo un conocimiento limitado de acuerdo con las respuestas y el estudio en

comparacion.

Tabla 11. Atencidn a pacientes con enfermedad celiaca y medicamentos que
mas solicitan en las farmacias

ATENCION DE PACIENTES CON ENFERMEDAD CELIACA

FRECUENCIA FRECUENCIA
SAIUSNIS, ABSOLUTA RELATIVA
Si 9 53%
NO 8 47%
TOTAL 17 100%

MEDICAMENTOS SOLICITADOS POR LOS PACIENTES CELIACOS EN LAS
FARMACIAS COMUNITARIAS

FRECUENCIA FREUENCIA
CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
ANTIESPASMODICOS 1 11%
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ENZIMAS DIGESTIVAS 2 22%
MEDICAMENTOS QUE NO 5 990
CONTIENEN GLUTEN
DOLOR 1 11%
ABRILAR 1 11%
ENTEROGERMINA 1 11%
NEVIBOLOL 1 11%
REGENTES TOTALES 9 100%

Fuente: Elaboracién propia, 2022

Grafico 10. Atencidn a pacientes con enfermedad celiaca y medicamentos que
mas solicitan en las farmacias
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Como se muestra en la Tabla 11 en relacion con la atencion farmacéutica, se les
pregunto a los regentes si habian atendido pacientes con enfermedad celiaca en sus farmacias,
a lo cual 9 de los farmacéuticos afirmaron haber atendido a pacientes celiacos, lo que
corresponde a un 53% del total; los restantes, que serian 8 farmacéuticos, dijeron no haber
atendido a pacientes con enfermedad celiaca y corresponden a un 47% del total. De acuerdo
con esto, se puede concluir que un poco mas de la mitad de los participantes han brindado
sus servicios de atencion farmacéutica a la poblacion celiaca. Esto es interesante, ya que 8 de
los encuestados, a pesar de no haber tratado pacientes de este tipo, afirmaron conocer la

enfermedad, pero no la han llevado a la préctica.

Al comparar esta pregunta con la anterior, sobre las lineas de medicamentos que
pueden recetar los farmacéuticos para otras patologias que presenten los pacientes celiacos,
se vuelve preocupante la situacion; anteriormente se evidencio que 11 de los farmacéuticos
no conocen sobre medicamentos para tratar patologias de pacientes celiacos y en el caso de
los seis que indicaron conocer medicamentos, los resultados obtenidos sobre la seleccion de
medicamentos para hipertension, diabetes y dislipidemias no fue adecuados. Por lo tanto, al
compararse con esta pregunta donde 9 de los farmacéuticos afirman haber atendido en algun
momento a pacientes celiacos, se puede manifestar que las recomendaciones por parte de los

farmacéuticos no fueron las mas adecuadas, ya que sus respuestas no han sido correctas.

De acuerdo con lo anterior, la importancia de la atencion farmacéutica y el apoyo
brindado por parte de los profesionales a la poblacién celiaca es indispensable para lograr
resultados terapeuticos positivos, ademas, para garantizar un uso racional de los

medicamentos y promover estilos de vida saludable®®,

Pereira et al.® en su estudio sobre la atencion primaria en farmacias comunitarias de
Costa Rica, llevado a cabo para obtener un registro de consultas, lograron evidenciar que los

farmaceéuticos son demandados por la poblacion y que su lugar dentro de la farmacia es
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fundamental para mantener un adecuado servicio de atencién primaria, con medicamentos

de calidad, seguros y eficaces para los pacientes.

A los participantes que contestaron haber atendido en sus farmacias a pacientes con
enfermedad celiaca, se les consultd sobre cudles medicamentos solicitaban los pacientes
celiacos. Las repuestas fueron muy variadas: dos de los farmacéuticos indicaron enzimas
digestivas, que corresponde a un 22% del total; otras dos personas mencionaron consultar
por medicamentos libres de gluten y representan un 22% de los encuestados; en el resto de
las respuestas no coinciden los participantes, las cuales fueron: medicamentos para el dolor,
abrillar, enterogermina y nebivolol en un 11% para cada respuesta dada por los 4
participantes restantes.

Con respecto a los medicamentos, esta era una pregunta de respuesta abierta, se
observa que los farmacos solicitados por los pacientes celiacos van relacionados
principalmente con los sintomas que generalmente causa la enfermedad celiaca al darse la
reactivacion de su sistema inmune, sin embargo, esta claro que el mejor tratamiento para los
sintomas de la enfermedad celiaca es una dieta sin gluten. Otra de las respuestas fue
nebivolol, medicamento libre de gluten para la hipertensién, una de las patologias comunes

que pueden presentar pacientes celiacos.

En el caso de los antiespasmadicos se realiz6 una busqueda en la pagina del ministerio
sobre algunos medicamentos en especifico de este grupo, para verificar la existencia de
medicamentos libres de gluten como posible opcion para celiacos. En este caso se reviso el
bromuro de Otilonio y dicetel, los cuales se encuentran disponibles como libres de gluten,
segun lo establecido en la pagina. En el caso de las enzimas digestivas se buscé el
medicamento espasmo digestomen, el cual coincide con las respuestas de los participantes;
es un medicamento sin gluten. Por ultimo, en los medicamentos para el dolor se encontro

Analges (Dexketoprofeno) donde segun la lista del Ministerio de Salud no contiene gluten.
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En el caso de los medicamentos, actualmente es un gran desafio obtener informacion
necesaria y el contenido de gluten, ya que por lo general son pocos los productos con receta
0 sin receta que estan etiquetados como libres de gluten, ademas de que los ingredientes de

la etiqueta no sefialan ser definitivamente apropiados para un paciente con enfermedad

celiacal®.

Tabla 12. Manejo de medicamentos en inventario para celiacos

FRECUENCIA FRECUENCIA
CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA

NO 11 65%

LINEA CALOX 1 6%
EXISTEN MUCHAS MARCAS DE 3 18%

MEDICAMENTOS SIN GLUTEN

NEBIVOLOL 1 6%
SEROQUEL 1 6%

TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022

Grafico 11. Manejo de medicamentos en inventario para celiacos
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De acuerdo con la Tabla 12 sobre la existencia de medicamentos para celiacos en el
inventario de las farmacias comunitarias, el 65% los participantes lo que corresponde a 11
personas, indicaron no tener medicamentos apropiados para celiacos dentro de sus farmacias;
solamente 3 de ellos sefialaron conocer diversas marcas de medicamentos sin gluten, sin
embargo, no especifican cudles medicamentos pueden ser de recomendacidn para pacientes
celiacos. Un participante (6%) comenta que la linea calox cuenta con productos libres de
gluten; los otros dos mencionan que nebivolol y seroquel son parte de los medicamentos que
se encuentran dentro de su inventario considerado como libre de gluten para pacientes
celiacos. Estas respuestas fueron muy variadas, debido a que los encuestados podian escribir
sus respuestas en casillas en blanco, por lo que la finalidad era conocer qué tanto podrian
mencionar sobre medicamentos y evidentemente mas de la mitad no los posee en su

inventario, lo que limita su conocimiento en este tema.

Con respecto a esta pregunta, la mayoria de los regentes contestaron que en sus
farmacias no manejan dentro del inventario opciones de medicamentos para celiacos, sin
embargo, al comparar con la pregunta anterior donde 9 de los regentes afirmaron que habian
atendido en algiin momento a pacientes celiacos, es interesante destacar que la mayoria no
muestra dentro de su inventario opciones de medicamentos. Por lo tanto, los medicamentos

que ofrecen los farmacéuticos a los pacientes celiacos son muy pocos.

La importancia de contar con medicamentos libres de gluten dentro del inventario de
las farmacias, es porque el paciente puede cuidarse por si mismo al obtener farmacos segin
sus sintomas, de acuerdo con la variabilidad que se presente en las farmacias; se demuestra
que son medicamentos seguros y efectivos, considerando que se encuentran disponibles en
las farmacias sin necesidad de una prescripcion médica, ya que los farmacéuticos se
consideran capacitados y con experiencia para poder aconsejar en la eleccion del
medicamento seguro. Tomando en cuenta estos aspectos se puede hacer la eleccion correcta
del medicamento y con esto impedir que la enfermedad evolucione o ayudar a que se resuelva

mas rapidamente??®,
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El hecho de no contar con inventario para pacientes celiacos dentro de las farmacias
demuestra que la contribucion y el compromiso por la salud y la seguridad de las personas
celiacas son limitadas, ademas, representa la razén principal por lo que muchos de los
regentes no estan informados sobre esta enfermedad. Segun la Asociacion de Farmacéuticos
de Estados Unidos existen acciones especificas que se llevan a cabo diariamente en las
diferentes areas de atencidn a pacientes, las cuales son: garantizar el acceso a la medicacion,
brindar informacion sobre los medicamentos, evaluar si los medicamentos son apropiados
para los pacientes, mejorar la adherencia a la medicacion, brindar servicios que mejoren la
salud y el bienestar ademas de evaluar el estado de salud del paciente!?. De acuerdo con
estas acciones propuestas por la Asociacion de Farmacéuticos de Estados Unidos, se podria
decir que los resultados del presente trabajo son deficientes y limitados para la poblacion

celiaca.

Las deficiencias y limitaciones que muestran los resultados de los participantes tornan
importante adicionar al inventario medicamentos libres de gluten seguros y eficaces para los
pacientes celiacos, ya que de manera general esto tendria un impacto beneficioso sobre la
calidad de vida de los pacientes, asi como también generaria niveles de satisfaccion de
acuerdo con la calidad de atencion que reciban por parte de los farmacéuticos. El principal
beneficio que se obtendria seria el impacto positivo sobre los pacientes y el sistema de
salud?. Por lo tanto, realizar cambios con respecto a los medicamentos para celiacos en las

farmacias puede resultar satisfactorio para la poblacién celiaca.

Tabla 13. Fuentes de informacion para conocer sobre la enfermedad celiaca y
los medicamentos

CONOCIMIENTO DE ASOCIACION PARA PERSONAS CELIACAS EN COSTA RICA

CRITERIO FRECUENCIA ABSOLUTA FRECUENCIA RELATIVA
Si 14 82%
NO 3 18%
VISITADORES MEDICOS HACEN REFERENCIA A MEDICAMENTOS PARA
CELIACOS
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CRITERIO FRECUENCIA ABSOLUTA FRECUENCIA RELATIVA

Si 7 41%
NO 10 59%
CONOCIMIENTO SOBRE LEGISLACION EN COSTA RICA RESPECTO A
PRODUCTOS CON GLUTEN
CRITERIO FRECUENCIA ABSOLUTA FRECUENCIA RELATIVA
Si 0 0%
NO 17 100%
TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022

Grafico 12. Fuentes de informacion para conocer sobre la enfermedad celiaca
y los medicamentos
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De acuerdo con la Tabla 13 se describen varias preguntas enfocadas principalmente
para determinar la informacion referente a la enfermedad y medicamentos para la poblacion
por parte de los farmacéuticos. En primera instancia, se encuentran las asociaciones para
celiacos del pais, a lo cual 14 de los participantes que corresponden a un 82% del total,

mencionan conocer sobre alguna asociacion para personas celiacas del pais; solamente 3 de
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los farmacéuticos (18%) mencionan no haber conocido alguna asociacion referente a
pacientes celiacos. La importancia de las asociaciones es principalmente para saber a donde
acudir o remitir a los pacientes para que se sientan acompariados y apoyados durante el
proceso, asi como también para que adquieran conocimiento fundamental sobre los cambios

que deben de llevar a cabo para mejorar la salud.

La asociacion pro-personas celiacas, la cual se encuentra en Costa Rica, pretende
ayudar a la poblacion celiaca a llevar una vida sana con una dieta libre de gluten. Esto porque,
sus acciones van dirigidas a favorecer la poblacion celiaca. Esta asociacion ha trabajado en
conjunto con el Ministerio de Salud para establecer las condiciones del “CODEX
Alimentario” principalmente con respecto al etiquetado de alimentos libre de gluten. Busca
incentivar a las empresas a que cumplan con los requisitos necesarios para adquirir el sello
de productos libres de gluten; para ello deben evaluar el proceso de produccion y el producto

terminado mediante pruebas de laboratorio'?.

Otra de las fuentes de informacion que se muestran en la Tabla 13 hace referencia a
las visitas médicas brindadas a los regentes farmacéuticos, en donde el 59%, 10 participantes,
contestaron no obtener informacidn por parte de los visitadores sobre los medicamentos para
celiacos y solamente 7 de los participantes (41%) contestaron que reciben informacién de los
visitadores sobre los medicamentos para celiacos. Estas respuestas demuestran que mas de
la mitad de los regentes afirman que los visitadores no brindan informacion sobre productos
libres de gluten, lo cual puede ser el origen de la falta de conocimiento existente por parte de
los regentes en el tema. Se afirma que los resultados coinciden con las respuestas del
conocimiento de los regentes sobre medicamentos libres de gluten, pues los visitadores son
los encargados de trasmitir la informacion necesaria sobre los medicamentos para la
poblacién celiaca en las visitas a los regentes farmacéuticos y por tanto, al no mencionar

informacidn sobre productos sin gluten muchos de los regentes desconocen del tema.
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De acuerdo con un estudio en Colombia®?®, donde se realiz6 una encuesta a médicos
tomando en cuenta las promociones farmacéuticas que realizaban los representantes de los
laboratorios farmacéuticos para saber cuales eran los criterios que tomaban en cuenta a la
hora de la prescripcion médica, al preguntar sobre los criterios considerados respecto a las
fuentes de informacion de farmacos, el criterio con mas proporcién segun los medicos es
Internet (72%) y el criterio con menor proporcién para la prescripcion de farmacos son los
visitadores médicos con un 4% del total de participantes. Se establece que la promocién de

los productos farmacéuticos por parte de los visitadores no es la mas adecuada.

La importancia del visitador médico en las farmacias comunitarias se basa
principalmente en ser el encargado de transferir la informacion técnica, cientifica y necesaria
sobre los productos farmacéuticos. Ademas, los visitadores deben tener una actualizacién
persistente y deseos de superacion profesional para poder brindar la mejor informacion a los
farmacéuticos y médicos sobre el uso correcto de los medicamentos®®. En este caso, de
acuerdo con los resultados, el rol del visitador no es el mas adecuado, por lo tanto, es

importante mejorarlo, con capacitaciones referentes al tema.

En cuanto al conocimiento de los farmacéuticos sobre la legislacién en Costa Rica
sobre los productos con gluten, el total de los encuestados afirma no tener conocimiento al
respecto sobre la ley para estos productos; sin embargo, se decidid preguntar posteriormente
sobre aspectos basicos con los que deben contar los medicamentos para considerarse libres
de gluten, esto con el interés de conocer si simplemente es que desconocen la ley o del todo

no saben las restricciones que deben tener los productos libres de gluten.

Tabla 14. Leyenda especial en la etiqueta de los productos

FRECUENCIA FRECUENCIA

CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
LIBRE DE GLUTEN ‘ 14 82%
CUIDADO CONTIENE TRAZAS DE 0 0%
GLUTEN 0
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NO CONOCE 3 18%

TOTAL 17 100%
Fuente: Elaboracién propia, 2022

Grafico 13. Leyenda especial en la etiqueta de los productos
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En la Tabla 14 se muestran los resultados referentes al conocimiento de la leyenda
especial que deben incluir los productos. Como se puede observar, el 82% de los
farmacéuticos indicaron la respuesta correcta, lo cual sefiala que 14 de los farmacéuticos
conocen sobre el etiquetado correcto de los medicamentos; la minoria (18%) de los regentes
no conocen sobre el etiquetado adecuado de los productos, sin embargo, los resultados
indican que la mayoria de los farmacéuticos estan enterados del etiquetado de los productos
para la poblacion celiaca. No obstante, en practicamente todas las preguntas realizadas se
encuentran profesionales que no conocen sobre el tema. Esto demuestra que es necesario

fortalecer los conocimientos tanto del visitador médico como de los regentes farmacéuticos.
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De acuerdo con estos resultados y tomando en cuenta el Reglamento técnico de
alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten?” RTCR
457:2011 N° 36861 36- S que se establecid en el afio 2011, se considera que en nuestro pais
existe la enfermedad celiaca, la cual puede mejorar de manera rapida al eliminar el gluten de
la dieta de las personas que presentan la enfermedad. De esta forma se determina que conocer
sobre el etiquetado de los alimentos libres de gluten por parte de los regentes farmacéuticos
hace que las recomendaciones y los consejos brindado por los profesionales no afecten la

salud del paciente a la hora de consumir los medicamentos.

Otro de los aspectos por los que se considera importante el conocimiento que
actualmente presentan los profesionales farmacéuticos sobre el etiquetado de los productos,
es principalmente porque en nuestro pais, en el afio 2014 se hizo oficial la norma de atencién
a personas con enfermedad celiaca; se establece que surge como necesidad para implementar
lineamientos en cuanto a la atencion de la enfermedad, de las personas que la presentan y sus
familiares, como apoyo fundamental a los pacientes. Dicha norma establece que es de
caracter obligatorio velar por el acceso a una atencién segura y de calidad especialmente para

quienes presentan la enfermedad*?°.

En cuanto a los medicamentos, estos rigen por los criterios establecidos en el
Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA 11.01.02:04 Reglamento Teécnico
Centroamericano Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos Farmacéuticos para
Uso Humano®, donde se establece en el punto 7 sobre leyendas especiales, que los
medicamentos con principios activos o excipientes descritos en el anexo 1 deben contener
términos adicionales en su etiqueta. En el mismo documento, especificamente en la parte del
anexo 1 en el punto numero 8, se describe que los medicamentos que contengan trazas de
gluten o alguna fuente proveniente de gluten como el almidon de trigo, la avena, centeno o
triticale y algunos de sus derivados, deben agregar una leyenda especial que diga
“Precaucion, contiene gluten” ya sea en el empaque secundario o primario, en el caso de no

tener alguno de los dos.
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Tabla 15. Contenido de los productos libres de gluten

FRECUENCIA FRECUENCIA

CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
<20PPM 11 65%
DE 20 A 40PPM 5 29%
MAYOR DE 40PPM 1 6%
TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022

Grafico 14. Contenido de los productos libres de gluten
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En cuanto al contenido del gluten expresado en la Tabla 15, un total de 11
participantes contestaron de manera apropiada, un 65%, para el contenido con menos de
20ppm; seguido de 5 participantes, un total de 29%, quienes contestaron que el contenido de
gluten de los productos va de 20 ppm a 40 ppm, lo cual es incorrecto; por Gltimo, 1 de los
participantes, el 6%, contest6 que el contenido de gluten permitido en los productos es mayor
a 40 ppm, lo cual es incorrecto. De acuerdo con estos resultados se considera que la mayor
parte de los farmacéuticos de las farmacias comunitarias conocen claramente el contenido de
gluten permitido en los productos; sin embargo, un 35% de los participantes puede estar
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aconsejando mal a personas que padecen de la enfermedad, lo cual es perjudicial para el
paciente. Esto puede evitarse incentivando a todos los regentes y visitadores a capacitarse de

forma adecuada para el beneficio de la comunidad.

Parte de lo que demuestran estos resultados, es que la mayoria de los farmacéuticos
estan muy bien informados sobre la cantidad limite de gluten permitido en los productos.
Segun la normativa oficial sobre de atencioén a personas con enfermedad celiacal? los
productos considerados como libres de gluten o exentos de él deben contener menos de 20
miligramos de gluten por kilogramo de alimento, lo cual concuerda de manera asertiva con

la mayor parte de las respuestas seleccionadas por los regentes de farmacias comunitarias.

Conocer sobre el limite de gluten permitido en los productos puede ayudar de manera
significativa a la salud de los pacientes con enfermedad celiaca, ya que, como se menciono
anteriormente, cantidades superiores a los 20 ppm puede perjudicar la salud del paciente. El
dominio del tema por parte de los regentes farmacéuticos permite que puedan aconsejar de
manera correcta a los pacientes que consultan en las farmacias y seleccionar los productos
adecuados a las normas; como se ha mencionado, el mejor tratamiento seguro y eficaz para
los pacientes celiacos es una dieta libre de gluten. Por lo tanto, recomendar medicamentos
libres de gluten también contribuye a la mejora de salud de los pacientes que estén llevando

una dieta libre de gluten.

Se sabe que pequefias cantidades de gluten presente en los productos puede ocasionar
grandes dafios en las personas celiacas y mucho mas si no se detiene la ingesta a tiempo, por
esto, los pacientes, los proveedores y los farmacéuticos deben verificar el contenido de gluten
en cada uno de los productos farmacéuticos, cosméticos y demas que puedan contener gluten
y que posiblemente se puedan ingerir de manera involuntaria por los pacientes celiacos. Es
posible que en algunos casos los pacientes desconozcan como verificar si los productos

contienen gluten o no, lo que llevaria a que en algunas ocasiones utilicen productos para
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belleza, salud, cosméticos y medicamentos de venta libre o con receta que contengan gluten
y al ser ingerido por via oral, ocasione afectaciones a las personas que son celiacas.

Los productos que generan dafio a los pacientes celiacos son aquellos ingeridos por
via oral, sin embargo, no hay que dejar de lado algunos productos como los cosméticos, pues
al ser aplicados en el rostro cabe la posibilidad de ingerir ciertas particulas de estos o llevar
las manos a la boca luego de manipularlos y causar dafios a nivel intestinal; también algunos
otros productos como la pasta de dientes, que puede ocasionar la ingesta de cantidades
minimas que afecten a los pacientes'?®. Es por esta razon que los farmacéuticos deben estar
capacitados con respecto a los productos de belleza, higiene y medicamentos que se expenden
en las farmacias, para poder aconsejar y orientar a los pacientes.

En el caso de los productos farmacéuticos, el tema de las etiquetas en un poco
complicado y todo un desafio. Los productos con receta o sin ella, suplementos, vitaminas y
cosméticos establecen claramente el contenido de gluten especifico; de igual manera, las
etiquetas de los productos pueden contener informacion insuficiente para determinar si el
producto es realmente seguro para los celiacos. En estos casos donde las situaciones no son
tan claras, el apoyo de los farmacéuticos es fundamental para los pacientes; los regentes son
responsables de garantizar al paciente que el producto recomendado sea seguro para su salud,

considerando su enfermedad*%.

En estos casos, el farmacéutico debe permanecer en constante actualizacion, ya que
generalmente las listas actualizadas sobre medicamentos libres de gluten pueden cambiar
constantemente, debido a que las formulaciones de los productos pueden presentar cambios
debido a la publicacion de la informacion original del medicamento; contactar al fabricante

permite obtener informacion actualizada'?.
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Tabla 16. Capacitacion farmacéutica

ULTIMA CAPACITACION EN ALGUN TEMA DE INTERES FARMACETICO

FRECUENCIA FRECUENCIA
CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
MENOS DE 1 MES 4 24%
DE 1 MES A 6 MESES 4 24%
MAS DE 6 MESES A UN ANO 2 12%
MAS DE 1 ANO 3 18%
NINGUNA 4 24%

INTERES POR CAPACITARSE EN EL TEMA DE LA ENFERMEDAD CELIACA

FRECUENCIA FRECUENCIA
CRITERIO ABSOLUTA RELATIVA
Si 16 94%
NO 1 6%
TOTAL 17 100%

Fuente: Elaboracion propia, 2022.

Grafico 15. Capacitacion farmacéutica
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Como ultima pregunta de esta encuesta se decidid verificar la capacitacion constante
que llevan a cabo los regentes farmacéuticos, independientemente del tema, ademas de si les
gustaria capacitarse en la enfermedad celiaca como tal. Asi, 4 de los regentes seleccionaron
haber recibido hace menos de un mes la tltima capacitacion, un 24% del total; seguidamente
4 regentes contestaron haber recibido su Gltima capacitacion hace mas de un mes pero menos
de 6 meses, lo que corresponde a un 24% de los participantes; dos (12%) seleccionaron hacer
recibido su Gltima capacitacién hace mas de 6 meses pero menos de un afio; luego tres (18%)
de los farmaceutas aseguraron que su Ultima capacitacion fue hace méas de un afio y por
ultimo, 4 de los farmacéuticos, un total de 24%, aseguraron nunca haber recibido alguna

capacitacién en algin tema de interés personal.

Los resultados demuestran que mas de la mitad de los regentes ha recibido
capacitaciones en temas de interés personal hace menos de un afio; es importante recibir
actualizaciones constantemente. No obstante, se esperaria que las capacitaciones en temas de
interés siempre sea una prioridad por parte del patrono o del mismo regente. Muchas veces
el conocimiento surge de la investigacion propia de cada persona, cuanto mayor
conocimiento posea un profesional mas capacitado estd en brindar el mejor servicio posible

a la poblacion.

De la Fuente'®® en su articulo menciona que debido al aumento de la competencia
tanto fisica como en linea, los encargados de las farmacias estan obligados a dejar atras los
modelos tradicionales, donde se establecia al farmacéutico solamente como el dispensador
de medicamentos y pasar a ser los encargados de orientar al paciente o cliente, lo cual se
puede lograr complementando la venta y la dispensacion de los medicamentos acompariado

con consejos y cualquier otra informacion que el paciente requiera saber.

Las nuevas farmacias deben ir orientadas a reforzar los servicios de interes para el

cliente que busca el bienestar y el cuidado de la salud personal*?®. De acuerdo con esto, los
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resultados mostrados en la encuesta se consideran beneficiosos para la sociedad, la poblacion

y los pacientes que acuden a las farmacias comunitarias como primera opcion.

Por ultimo, se les pregunto a los farmacéuticos si les interesaba recibir capacitacion
con respecto al tema de la enfermedad celiaca, a lo cual 16 de los participantes mencionaron
que ser un tema de interés, ya que al 96% de los farmacéuticos les gustaria recibir
capacitacion respecto al tema; sin embargo, hubo una persona que no estuvo de acuerdo en
capacitarse en el tema de la enfermedad celiaca, un 6% del total. Es dificil comprender las
razones de la Gltima persona a quien no le gustaria capacitarse; puede no ser un tema de
interés personal, sin embargo, como personal de salud es importante no dejar de lado
enfermedades que puedan atacar a la poblacidn, por lo que se insta a todos los profesionales

a informarse de los temas que perjudican la salud de las personas en la comunidad.

Capacitarnos en temas de interés genera conocimientos satisfactorios para mejorar las
necesidades de la poblacion y las expectativas de los clientes con respecto a nuestro
conocimiento. Uno de los aspectos para tener en cuenta a la hora de querer capacitarnos por
interés personal y superacion es reconocer el tipo de clientes que acuden a nosotros en la
farmacia y lo que nos interesa captar de ellos para poder mejorar su atencién con las visitas;
también es importante tomar en cuenta el tiempo y el espacio que se le dedica a las personas

para realizar sus consultas, ya que esto puede generar mas interés por parte del paciente!?®,

Para complementar las respuestas de los regentes de las farmacias comunitarias, se
realizaron dos entrevistas a visitadoras médicas donde se preguntaron aspectos importantes
con respecto al manejo de los medicamentos y caracteristicas generales de la enfermedad
celiaca. De acuerdo con las respuestas obtenidas de las entrevistas, se evidenciaron algunas
diferencias significativas en cada una. Para lograr entender de una mejor manera las
respuestas de cada una de las personas entrevistadas, se presenta el siguiente cuadro

comparativo con las respuestas de cada uno de los participantes.
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Tabla 17. Comparacién de las entrevistas

INFORMACION

VISITADOR 1

VISITADOR 2

ANOS LABORANDO EN
VISITA'Y ANOS DE
EGRESADO

LINEA DE PRODUCTOS

ZONAS GEOGRAFICAS

CONOCIMIENTO SOBRE
ENFERMEDAD CELIACA

MEDICAMENTOS
REGISTRADOS PARA
CELIACOS

LINEA DE
MEDICAMENTOS PARA
CELIACOS

NORMATIVA VIGENTE
EN COSTA RICA

PAPEL DEL MINISTERIO
DE SALUD

ROL DEL COLEGIO DE
FARMACEUTICOS

CONOCIMIENTO DE LOS
REGENTES DE
FARMACIA

CAPACITACION

5 afios laborando
5.5 afios de egresada,
Universidad Latina.

Noxadine y anticonceptivos
como Gytrogen Depot y
Nogestal.
Guanacaste, Puntarenas,
parte de Heredia, San José,
Santa Ana, Escaz,
Guachipelin y Puriscal.
Es por intolerancia al
gluten, actualmente es
dificil para la poblacién
poder detectar la EC ya que
las pruebas son costosas.

No, conoce

No conoce

Si, conoce

No, es un tema al que no se
le presta la atencion que
requiere.

Debe encargarse de
verificar que se cumpla la
normativa y asegurar que
los productos cuenten con el
etiquetado apropiado.

Si conocen

Si, tanto por parte de los
laboratorios como por parte
del Colegio de
Farmacéuticos.

Fuente: Elaboracion propia, 2022.

10 meses laborando,

2 afos de egresada,
Universidad Internacional
de las Américas.
Cuidado familiar-alivio,
dermatologia, ginecologia 'y
la parte respiratoria.
Alajuela, Heredia,
Puntarenas y Occidente
(Grecia, Naranjo, San
Ramon, Palmares).
Tiene mucha incidencia
actualmente y de igual
manera los pacientes no

saben mucho al respecto.

Existen muchos.

Anticonceptivos orales,
suplementacion de
vitaminas, ginecologicos,
alivio y para el aparato
respiratorio.

No, conoce.

No, el ministerio no esta
haciendo nada al respecto.

Imponer alguna normativa

para que los medicamentos,

se produzcan o ingresen al
pais sin gluten.

Si conocen de la
enfermedad, pero no cuéles
medicamentos son sin
gluten.

Si, es un tema muy
importante.
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Con base en la Tabla 17, se logra comparar las respuestas de dos visitadores médicos
acerca del tema asociado a la enfermedad celiaca. Primeramente, es importante aclarar que
de acuerdo con los afios laborando en visita médica el visitador 1 posee mucha maés
trayectoria en comparacion con el visitador 2. De acuerdo esto, el reglamento de la visita
médica de Costa Rica® permite recalcar que el visitador médico es la persona representante
de una empresa farmacéutica encargada de difundir la informacion cientifica y técnica
relacionada con el uso adecuado de los medicamentos. Por lo tanto, su experiencia y
trayectoria con los afios de egresados puede ser fundamental para adquirir conocimientos que
previamente no se tenia y transferir informacion oportuna a los demas profesionales del area

de la salud.

Otro factor importante es el conocimiento de la enfermedad celiaca, en donde el
visitador 1 sabe de la existencia de la enfermedad, conoce que hay mucha informacion sobre
esta y que los exdmenes para conocer si se padece 0 no de la enfermedad son caros, por lo
gue muchos pacientes desconocen si el gluten les afecta. Sin embargo, no menciona conocer
al menos algunos de los sintomas o complicaciones que tiene sobre la salud dicha enfermedad
ni la influencia que ha tenido en el pais, por lo tanto, se demuestra tener poco conocimiento
al respecto. En el caso del visitador 2, se recalca que conoce la enfermedad debido a que
posee mucha incidencia y que quienes la padecen lo desconocen, pero tampoco mostrd

aportes profundos o importantes referentes a la enfermedad.

Relacionado con lo anterior, en la formacion universitaria tanto del visitador 1 como
del visitador 2, independientemente de las instituciones, ambos demuestran no tener
conocimientos previos o recientes provenientes de estudios universitarios sobre el tema; se
evidencié que ninguno fortalecio los conocimientos acerca de la enfermedad celiaca en el
pais. Ambos fueron graduados hace pocos afios y ninguno tenia una especialidad directa o
relacionada con el tema de la enfermedad celiaca; sin embargo, tampoco evidenciaban tener

conocimiento basico o general sobre el tema.
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Por lo tanto, las compafias farmacéuticas para las cuales laboran estos visitadores
deben considerar, segln lo establecen Baena et al.*°, invertir tiempo en capacitaciones y
entrenamiento continuo en cursos, charlas y seminarios en temas de interés para la medicina
y la farmacologia. Se pretende mejorar conocimientos personales, asi como de interés para
los regentes farmacéuticos, médicos y veterinarios que reciben informacion por parte de los
visitadores, quienes influyen positivamente en los demas profesionales en salud para sus

ventas de productos farmacéuticos.

Los resultados demuestran que ninguno de los dos visitadores se caracteriza por
promocionar productos que no contengan gluten, ya que las lineas de productos que manejan
no mencionan ser libres de dicho componente; esta puede ser otra de las razones por la que
desconocian varios aspectos de este tema, ademas de que ambos concuerdan en que €s
necesaria una capacitacion referente al tema para profundizar en la enfermedad y los
medicamentos adecuados para la poblacion. Ambos visitadores van a las principales zonas
de distribucidn en el pais, lo cual les permite conocer las distintas necesidades de la
poblacion, de acuerdo con su zona geografica; sin embargo, no mencionaron haber recibido
alguna pregunta o inquietud referente al tema por parte de médicos o farmacéuticos durante

las visitas realizadas.

En este sentido, Garcés et al*3! mencionan que, en un estudio realizado en Toledo,
Espafia, sobre la opinion de los médicos de atencidn primaria con respecto a la visita médica,
los resultados declaran recibir diariamente visitas por parte de los farmacéuticos, lo que
corresponde a un 98%, segun los resultados de su estudio; sin embargo al consultar a los
médicos sobre cuales opiniones tomar en cuenta a la hora de prescribir los medicamentos, la
visita médica aparece como segunda opcidn, con un 57% dentro de las fuentes de informacion
sobre medicamentos de los médicos entrevistados y como primera, los articulos cientificos,

con un 71.4%, los cuales son la prioridad para los medicos.
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De acuerdo con esta informacion, se evidencia que en muchos casos la informacion
brindada por los visitadores no es tan oportuna o es de poco conocimiento, por lo cual no es
tomada en cuenta por otros profesionales de salud. Se demuestra que, en este caso, la

experiencia del profesional no importa, ya que no conoce muy bien del tema.

Ademas, en la entrevista se logra evidenciar que, aparte de no manejar conocimiento
claro sobre la enfermedad, el visitador 1 también desconoce sobre medicamentos libres de
gluten y registrados para celiacos; sin embargo, menciona que conoce sobre la normativa
vigente en Costa Rica para pacientes celiacos, de lo cual menciona que los medicamentos
deben incluir si contienen o no contiene gluten, pero no tiene claro qué habla la normativa,
ni tampoco conoce sobre los limites establecidos para considerar los productos libres de

gluten.

Estas respuestas son preocupantes con respecto al area de trabajo en que se
desempefian, ya que, como se ha mencionado en otras ocasiones, los visitadores son los
encargados de promocionar los productos y llevar la informacion de los medicamentos a las
diferentes farmacias y consultorios médicos que visitan®. Ademas, la visitadora menciona
que dentro de sus productos no promociona nada relacionado con la enfermedad celiaca ni
productos libres de gluten, lo cual es interesante, ya que revisando en la pagina del Ministerio
de Salud, el producto Noxadine que promociona la visitadora 1 indica ser libre de gluten.
Este tema es preocupante y delicado, ya que puede darse la casualidad de que los visitadores
reciban preguntas por parte de los regentes sobre algun producto para la parte respiratoria en
un paciente que es celiaco, a lo cual el visitador diria que no tiene opciones para esta

poblacion.

En el caso del visitador 2, este menciona que sabe sobre varios medicamentos
registrados y lineas de medicamentos que pueden usarse en los pacientes con enfermedad
celiaca, pero no conoce sobre la existencia de la legislacion vigente referida a pacientes

celiacos en Costa Rica. De acuerdo con esto, ser visitador y no conocer sobre las normativas

167



vigentes sobre enfermedades y el uso adecuado de los medicamentos también es un tema que
preocupa, ya que son profesionales en salud. Asi como se menciond anteriormente!3? los
visitadores son personas que deben estar en constante actualizacion de interés social, sobre
temas relacionados con enfermedades y sobre los cambios o actualizaciones en los
medicamentos, por lo tanto, el conocimiento en temas de salud por parte de los visitadores
sigue siendo deficiente.

Otro aspecto importante es que ambos visitadores afirman que el Ministerio de Salud
y el Colegio no hacen nada al respecto por informar acerca de estos temas; no obstante,
también existe poco interés por parte de los profesionales a la hora de informarse. Como se
sabe, la legislacion es publica, cualquier persona puede tener acceso a esta, por lo que
también es responsabilidad de cada profesional en el area de la salud conocer e informarse
sobre los diversos temas que pueden poner en peligro a la poblacion, con el fin de velar por

su bienestar.

Es interesante recalcar lo que menciona el visitador 2 acerca de imponer alguna
normativa sobre los medicamentos para que ingresen o se produzcan en el pais sin gluten;
sin embargo, esto no es un tema facil de abordar ya que primeramente no todos los
medicamentos pueden producirse sin gluten, debido a sus componentes, por lo que esto
dificulta el proceso. Ademas, conseguir un remplazo de un componente para la formulacion
de un medicamento sin gluten puede ser un tema muy complejo, ya que podria no compartir
las mismas caracteristicas, efectos y costo de produccion. Es importante tomar en cuenta
todos estos aspectos antes de mencionar que todos los productos se pueden producir sin

gluten.

No obstante, esta también es un area de preocupacion para los fabricantes de
productos farmaceuticos, ya que el impacto de la exposicion a cantidades de trazas de gluten
que se puedan presentar en los pacientes con enfermedad celiaca es impresionante; se ha

demostrado que la contaminacién de productos sin gluten con productos que lo contienen ha
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sido un tema complicado; los fabricantes mencionan que es muy dificil evitar por completo

que se dé la contaminacion de los productos®?.

En comparacion de ambas entrevistas realizadas a regentes y visitadores, se pudo
evidenciar mucha falta de conocimiento por parte de ambos profesionales en el tema de la
enfermedad celiaca; en ocasiones tienen una nocion del tema debido a que mencionan unos
medicamentos usados con frecuencia, pero no es suficiente para brindar una ayuda
beneficiosa al paciente. Primeramente, afirman conocer la enfermedad, pero en un gran
porcentaje no tienen conocimiento de medicamentos que los pacientes pueden consumir ni
la dosis correcta en ppm, por lo que puede ser un poco controversial. También, en cierto
modo los regentes tienen la responsabilidad de adquirir este tipo de conocimientos, ya sea

por capacitacion propia o al buscar la legislacion actual que lo menciona.

En general, es interesante conocer qué tanto saben los profesionales actualmente, esto
permite evidenciar las debilidades para que tanto las universidades como el Gobierno se
enfoquen en fortalecer estos temas de interés a futuro y que trabajando en conjunto se logre
una capacitacién adecuada del personal de primera respuesta en temas de salud. Segun
Vitolo!?® esto beneficiaria en gran escala a la poblacion que padece la enfermedad y también
permitiria a los profesionales actuar de manera rapida y eficiente ante complicaciones que

puedan darse.

Para finalizar este objetivo, se tuvo la oportunidad de conversar con un paciente
celiaco, al cual se le preguntaron aspectos generales de la enfermedad y los medicamentos;

esto se resume en la siguiente tabla.

Tabla 18. Entrevista paciente celiaca

INFORMACION RESPUESTA
CONOCIMIENTO DE LA Enfermedad autoinmune multisistémica, con
ENFERMEDAD CELIACA sintomas como diarrea, dolor de estomago y
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CONOCIMIENTO DE
MEDICAMENTOS PARA CELIACOS

ETIQUETA DE MEDICAMENTOS
LIBRES DE GLUTEN

CONOCIMIENTO DEL MINISTERIO
DE SALUD

NORMATIVA ESPECIFICA PARA
PACIENTES CELIACOS

CONOCIMIENTO DE REGENTES
FARMACEUTICOS SOBRE LA
ENFERMEDAD Y LOS
MEDICAMENTOS

ASOCIACION DE CELIACOS

CAPACITACION A LOS
FARMACEUTICOS

pérdida de peso, diagnostico por biopsia,
atrofia de las vellosidades.

En caso de diarreas peptobismol, electrolit,
espasmo digestomen, enzypride, gastroalivio
y algunos otros como enantyum,
acetaminofen, alevian duo, rupax y corisan
Si revisa, conoce casas farmacéuticas que
tienen medicamentos libres de gluten como:
Gutis, Sanofi, Stein Corp. y Abbott.

No conoce, afirma que no velan por el
cumplimento de la ley.

Si conoce, leyes y reglamentos que rigen para
el correcto etiquetado de los medicamentos y

alimentos.

No conoce.

Si conoce.

Si, muy necesario.

Fuente: Elaboracion propia, 2022.

La Tabla 18 muestra la informacion recopilada de la entrevista a la paciente celiaca.

En cuando al conocimiento de la enfermedad la paciente refiere que se considera una

enfermedad autoinmune multisistémica y que en cuanto a su experiencia antes de ser

diagnosticada, los sintomas que normalmente presentaba eran diarrea, dolor estomacal y

pérdida de peso; recalca que actualmente le sigue costando ganar peso a pesar de estar en

control con nutricionista. Ademas, la paciente comenta que su diagndstico fue por medio de
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una biopsia en donde se mostraba tener atrofia de las vellosidades intestinales. Fue
diagnosticada hace tres arios.

En un estudio en el afio 2016 en Espaiia'® se observo la poblacion celiaca para un
total de 106 participantes y se establecieron diversas preguntas, una de ellas era seleccionar
la frecuencia de los sintomas que se presentaron al inicio. La poblacion sefial6 principalmente
la diarrea como primeros sintomas, seguido de dolor abdominal, distension abdominal y
luego la pérdida de peso; estos como sintomas comunes en la paciente al inicio de la

enfermedad.

Respecto al conocimiento de los medicamentos, la paciente menciona haber utilizado
varios en su momento, para cubrir los sintomas a causa de la enfermedad o alguna otra
necesidad. Ella refiere usar varios medicamentos como peptobismol, enzimas digestivas,
para el dolor, entre otros. Ademas, en cuanto al etiquetado de los medicamentos
constantemente revisa las etiquetas, sin embargo, su médico de confianza le ha indicado las
casas con medicamentos libres de gluten para comprarlos en caso de ser necesario, de esas

marcas en especifico.

La importancia de que los pacientes conozcan sobre las marcas de medicamentos que
pueden consumir es principalmente por el hecho de asegurar su salud y no tomar aquellos

que pueden reactivar el sistema inmune y complicarlos.

El Ministerio de Salud*®* es una entidad que se encarga de promocionar la salud y la
calidad de vida, ademas de velar por la prevencion y el control de enfermedades transmisibles
y no transmisibles. Sin embargo, de acuerdo con la respuesta dada por la paciente, el trabajo
que lleva a cabo el Ministerio de Salud no es tan beneficioso con respecto al tema en

desarrollo, al igual como lo mencionaron los visitadores.
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Con base en los reglamentos, la paciente indica que conoce sobre normativas y leyes
tanto para el correcto etiquetado de los medicamentos como de los productos alimenticios.
Lo cual para ellos como pacientes es muy importante a la hora de consumirlos, ya que pueden
identificar por si mismos cuales pueden ser adecuados y cuéles no para su salud. En el caso
de las asociaciones de celiacos, la paciente refiere conocer alguna, mas no la recomienda ya

que su interés por ayudar ha sido minimo.

Por ultimo, se preguntd sobre el conocimiento que tienen los farmacéuticos con
respecto al tema, lo que la paciente refirié ser muy deficiente; recomienda capacitaciones a
los farmacéuticos y otros profesionales del area de la salud como enfermeros y médicos, con
respecto al tema, ya que presentan poco conocimiento a la hora de tratar con pacientes que

presentan la enfermedad*?°.

De esta forma, evaluando todas las entrevistas realizadas, es posible determinar que
es necesario fortalecer las capacitaciones por parte de los profesionales de salud, responsables
de brindar una atencién farmacéutica de primera calidad. Esto beneficiaria a todos los
pacientes que se diagnostiquen con enfermedades, por lo que es de suma importancia
incentivar a los profesionales a buscar mas informacién en todos los sitios web posibles y
legislaciones actuales aplicables sobre las enfermedades que existan. El tema de la salud es
de un constante aprendizaje, la universidad solamente brinda las bases necesarias para que el
profesional sea capaz de investigar a futuro aspectos necesarios para el beneficio de la

poblacion.

Objetivo 3

Generar una propuesta para la creacion de un manual de recomendacion
farmacéutica de medicamentos orales por categoria segun patologias comunes para los

regentes de farmacias comunitarias.
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En tercer lugar y, por ultimo, cabe resaltar la necesidad de capacitar a los regentes
farmacéuticos respecto al tema de la enfermedad celiaca. Por lo tanto, como producto de esta
investigacion se cre6 un manual de recomendaciones farmacéuticas de medicamentos orales
segun patologias comunes para los regentes de farmacias comunitarias de los cantones de
Abangares, Cafas, Bagaces y Liberia de la provincia de Guanacaste. Es importante destacar
que dicho manual puede ser de uso para pacientes celiacos, familiares y poblacion en general
que quiera informarse sobre la enfermedad celiaca; el lenguaje utilizado para crear el manual
no es técnico y es mas sencillo de comprender por parte de los profesionales y las personas

con tenga acceso a €l.

De igual forma, el manual fue disefiado como apoyo para el farmacéutico
comunitario, pero la intencion es que el farmacéutico también pueda brindar este documento
a los pacientes celiacos que se presenten a las farmacias comunitarias, como una ayuda para
comprender mejor la enfermedad y reconocer cuales medicamentos pueden ser adecuados
para sus patologias; el manual se hizo acorde con las dos poblaciones, tomando en cuenta un

lenguaje mas sencillo para su comprension.

El citado manual cuenta con informacion de facil comprension para todos los
usuarios, con caracteristicas que lo hagan llamativo y capten la atencién de los profesionales
farmacéuticos y la poblacion en general. Ademas, se busca garantizar que los farmacéuticos
comunitarios visualicen la informacidn que se desea trasmitir de una manera menos verbal,

utilizando imagenes para que sea mas ilustrativo y comprensible.

Dentro del contenido del manual, se encuentra primeramente un preAmbulo donde se
describe el interés del documento para los farmacéuticos y la poblacion celiaca, ya que
actualmente existe mucha incertidumbre respecto al tema y fuentes de informacion no
confiables para los pacientes. Ademas, se detalla de manera clara y sencilla, en qué consiste
la enfermedad celiaca, sus causas y las diferentes formas en que se manifiesta. En cuanto a

los sintomas, al ser una enfermedad multisistémica puede afectar a nivel intestinal y
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extraintestinal, por lo tanto, se detalla cada uno de los diferentes sintomas, de acuerdo con la
edad que presentes los pacientes, ya sea infantes, adolescentes o adultos mayores.

En cuanto a la epidemiologia, es importante mencionar esta caracteristica, ya que
actualmente en Costa Rica se desconocen los datos claros de personas con dicha enfermedad.
La intencidn de hacer énfasis a este aspecto es para incentivar a los profesionales y a la
poblacion a la cual llegue dicho manual, a realizarse pruebas diagnosticas en caso de
presentar sintomas relacionados con la enfermedad celiaca. De igual manera, se mencionan
las diferentes pruebas por realizar en caso de sospechar la enfermedad, de las cuales se

muestra que la mas efectiva es la biopsia intestinal.

Por otra parte, se detalla el tratamiento que existe actualmente para la enfermedad
celiaca, el cual es una dieta libre gluten. De acuerdo con esto, para los profesionales es
importante conocer adecuadamente dicho tratamiento, ya que es clave para la recuperacion
del paciente. Sin embargo, para llevar a cabo la dieta libre de gluten es importante conocer
qué es el gluten y en dénde se encuentra; por esto se describen claramente dentro del manual
aspectos importantes sobre el gluten.

De acuerdo con todo lo mencionados anteriormente, se realizd un apartado de
recomendaciones para el farmacéutico en caso de presentarse a su farmacia pacientes
diagnosticados o sospechosos de enfermedad celiaca; es importante para el farmacéutico

saber qué debe tomar en cuenta y como actuar en caso de atender a un paciente celiaco.

Por ultimo, se muestra una lista de medicamentos libres de gluten como opciones de
tratamiento efectivo para pacientes celiacos con diferentes patologias; esta puede ser
utilizada por los farmacéuticos como recomendacion, en caso de atender a pacientes celiacos

en las farmacias comunitarias.
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CAPITULO V- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1 Conclusiones

Objetivo N° 1. Sefalar la legislacion referida a la poblacion celiaca en paises de
Latinoamérica, Europa y Costa Rica considerando guias internacionales.

Las normativas internacionales analizadas evidencian que Costa Rica muestra uno de
los limites mas altos de gluten permitidos en alimentos y medicamentos para la
poblacién celiaca en comparacion con paises como Argentina y Chile, esto se
convierte en una problemaética para el sector salud de nuestro pais.

Se requiere mayor investigacion para el control del contenido de gluten en los
medicamentos, segln la legislacion vigente en Costa Rica; también hay necesidad de
crear un ente encargado de velar por el cumplimiento de los lineamentos establecidos
en el pais.

En Costa Ricay en los demas paises centroamericanos el reglamento establecido para
controlar el contenido de gluten en medicamentos es el mismo; a diferencias de los
paises latinoamericanos donde se muestran limites distintos, lo cual genera confusion
a las personas con enfermedad celiaca.

De acuerdo con la recopilacion de evidencia, a nivel nacional existen pocos
reglamentos sobre el etiquetado de medicamentos y alimentos que favorezcan la salud
de la poblacién con enfermedad celiaca.

Se evidencié que Venezuela no posee ninguna normativa para el etiquetado de
medicamentos que contienen gluten, lo cual implica mayor riesgo para los pacientes

celiacos quienes no cuentan con medicamentos seguros para su condicion de salud.

Objetivo N° 2. Determinar el conocimiento que poseen los profesionales en farmacia
comunitaria respecto a la enfermedad celiaca y a la disponibilidad nacional de
medicamentos libres de gluten por la importancia que estos tienen para el tratamiento
farmacologico de esta poblacion.

Se demostrd que la mayoria de los farmacéuticos comunitarios encuestados conocen
el desencadenante y los sintomas que presentan los pacientes con enfermedad celiaca;
para un farmacéutico comunitario es primordial reconocer las manifestaciones de la

enfermedad.
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Se identifico que los farmaceéuticos de comunidad de los cantones de Abangares,
Bagaces, Cafias y Liberia no poseen el conocimiento debido acerca de los
medicamentos libres de gluten.

Respecto a la edad, el tiempo de graduado y los afios laborando como regentes de
farmacias comunitarias, se demostrdé que esos valores no hacen la diferencia en
relacion con el conocimiento que poseen los profesionales acerca de los
medicamentos libres de gluten, ya que la mayoria desconoce acerca de este tema.

Se determinG que son pocos los medicamentos libres de gluten reconocidos por el
farmacéutico comunitario, que sean adecuados para pacientes celiacos; esto causa
desconfianza en el paciente a la hora de acudir a las farmacias de comunidad, pues el
conocimiento del profesional en esta area es muy bésico o nulo.

El manejo de medicamentos libres de gluten en los inventarios de los regentes de las
farmacias comunitarias de los cantones de Abangares, Cafias, Bagaces y Liberia es
poco y esto minimiza las opciones a la hora de atender a un paciente con esta
enfermedad; no obstante, se pueden tener mayores alternativas para el tratamiento de
ciertas patologias propias de estos pacientes, en caso de ser necesario.

La mayoria de los regentes farmacéuticos indicaron no recibir informacion de
medicamentos libres de gluten por parte de los visitadores médicos; esto genera una
problemética para los regentes, ya que deben conocer los medicamentos libres de

gluten.

Objetivo N° 3. Generar una propuesta para la creacion de un manual de recomendacién
farmaceéutica de medicamentos orales por categoria segun patologias comunes para los
regentes de farmacias comunitarias.

A pesar de que los regentes de las farmacias comunitarias de los cantones de
Abangares, Cafas, Bagaces y Liberia no conocen sobre los medicamentos libres de
gluten, estos profesionales consideran importante capacitarse en el tema para tener
clara la informacion sobre los medicamentos adecuados y brindar un mejor servicio

a los pacientes con enfermedad celiaca.
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e Se logro disefiar una propuesta de un manual de medicamentos orales para patologias
comunes, como insumo educativo para los regentes farmacéuticos comunitarios de
los cantones de Abangares, Cafas, Bagaces y Liberia.

e Es importante resaltar la necesidad de capacitar al farmacéutico comunitario sobre
los medicamentos libres de gluten para que ayuden a recomendar adecuadamente a

los pacientes con enfermedad celiaca.

Finalmente, como parte de esta investigacion, se da respuesta a la pregunta planteada:
¢Cudl es el conocimiento de los regentes farmacéuticos sobre la enfermedad celiaca de los
cantones de Abangares, Cafias, Bagaces y Liberia de la provincia de Guanacaste
considerando la ley nacional vigente de pacientes con enfermedad celiaca y el manejo
adecuado desde la farmacia comunitaria? Se llegd a la siguiente conclusion: Los regentes
farmacéuticos de los cantones de Abangares, Cafas, Bagaces y Liberia de la provincia de
Guanacaste tienen informacién limitada con respecto al conocimiento de los sintomas, el
desencadenante y los tratamientos farmacoldgicos para pacientes celiacos con diferentes
patologias; con respecto a la legislacién si hay un absoluto desconocimiento, lo cual podria
perjudicar la calidad de la atencién farmacéutica a la poblacion celiaca. Por lo tanto, se
espera que el manual de recomendaciones farmacéuticas segun patologias comunes sea un
material de apoyo para fortalecer el conocimiento de los regentes farmacéuticos y garantizar

una mejor atencion farmacéutica en los pacientes celiacos.

5.2 Recomendaciones

A los estudiantes

e Realizar investigaciones acerca del conocimiento de los regentes farmacéuticos sobre
los medicamentos libres de gluten en las diferentes comunidades; es importante

conocer si estos profesionales brindan medicamentos seguros para pacientes celiacos.
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A la Escuela de Farmacia de la Universidad Internacional de las Américas

Implementar en los cursos de farmacia comunitaria temas relacionados con la
enfermedad celiaca y la importancia de dar a conocer a los estudiantes el correcto
etiquetado de los medicamentos libres de gluten.

Realizar charlas para divulgar la enfermedad celiaca y la importancia de comprender
el etiquetado de los medicamentos libres de gluten, para la poblacion con enfermedad

celiaca.

A los farmacéuticos comunitarios

Capacitarse en temas novedosos para que puedan recomendar los medicamentos
adecuados en el caso de la enfermedad celiaca y que no agraven la situacion de los

pacientes.

A los visitadores médicos

Se les recomienda capacitarse en cuanto a los medicamentos que promocionan de la
compafiia con la cual trabajan y verificar que sean libres de gluten
Trasmitir a los farmacéuticos comunitarios la informacion respecto a los

medicamentos libres de gluten.

Al colegio de farmacéuticos

Fortalecer la educacion de los farmacéuticos comunitarios, con el interés de que los
regentes mantengan actualizados sus conocimientos, principalmente en temas
relacionados con el etiquetado de los medicamentos, incluyendo los que pueden ser
administrados en pacientes celiacos, para mejorar la atencién y la calidad de vida de

los celiacos.
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Al Ministerio de Salud

e Se le recomienda tomar en cuenta el requerimiento del etiquetado libre de gluten en

los medicamentos seguros para celiacos, para mejorar la calidad de vida a los
enfermos celiacos.
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CAPITULO VII- ANEXOS

Anexo 1. Cuestionario

Preguntas

Respuestas

¢ Cudl es su rango de
edad?

Respecto a las edades de los regentes farmacéuticos encuestados, se
muestra una representacion mucho mayor entre 25 y 35 afios, con un
total de 10 participantes, quienes corresponden a un 59% del total;
seguido de estos estan los que tienen edades menores a 25 afios, lo que
corresponde a 3 participantes para un 18% de la totalidad; luego se
presentan 2 con edades entre los 36 y 45 afios con un 12%. Ademas, se
cuenta con un participante para ambas categorias de edad entre los 46
y 55 afios y por dltimo, con edad mayor a los 55 afios, para estos

ultimos casos el porcentaje corresponde a un 6% del total.

¢A gque cantdn
pertenece la
farmacia donde

usted labora?

La mayor parte de los representantes son de la zona de Liberia, para un
total de 8 participantes que representa un 47% del total; seguido esta
Carias, de donde participaron 4 regentes para un total de 24%; luego se
encuentra el canton de Bagaces con un porcentaje de 18%, para una
representacion de 3 participantes; por Gltimo se encuentra el canton de
Abangares con a un total de dos personas, un 12 % del total de los

participantes encuestados.

Afos de graduados

En cuanto a los afios de graduados de los regentes de las farmacias, la
mayor parte van desde mas de un afio hasta los 5, con una totalidad de
47% de la poblaciéon encuestada, lo que corresponde a 8 personas;
seguido de esto se encuentra el 29%, representado por 5 participantes
con maés de cinco afios de graduados; para finalizar se encuentran 4
profesionales, con un porcentaje de 24%, que tienen menos de un afio

de haberse graduado.

¢Actualmente cuenta
con una

especialidad?

Del total de los 17 regentes farmaceuticos encuestados el 100% no

presentan ninguna especialidad.
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¢ Cuénto tiempo se
ha desempefiado
como regente de
farmacia

comunitaria?

De la totalidad de los participantes, dos se ubican con més de 10 afios
de experiencia en el area y otros dos entre 5 y 10 afios, lo que
corresponde en ambos casos a un 12% de la muestra de encuestados;
seguidamente se encuentran 5 personas con menos de un afio, quienes
corresponden a un 29% del total; por dltimo, la mayor parte se
concentra en més de 1 afio a 5 afios, con un total de 47% del total de
los regentes participantes.

¢ Conoce sobre la

enfermedad celiaca?

De los 17 participantes de la encuesta el 100% afirma conocer acerca

de la enfermedad celiaca.

¢ El desencadenante
de la enfermedad

celiaca es?

Se evidencia que 12 de los 17 encuestados conocen correctamente que
el desencadenante de la enfermedad celiaca es la intolerancia al gluten,
lo que corresponde a un 71% de la totalidad; los otros 5 regentes
farmacéuticos demuestran no tener claro el desencadenante, ya que sus

respuestas fueron alergia al gluten, esto es un 29% del total.

¢ Cual o cuales son
los sintomas que mas
se asocian a la

enfermedad celiaca?

Mas de la mitad de los regentes contestaron correctamente, siendo asi
que 14 personas conocen los sintomas, para un total de 82% de los
farmacéuticos; un 18% correspondiente a 3 participantes conocian que
la diarrea era uno de los sintomas, pero no lograron identificar los

demas criterios establecidos.

¢ Existen
medicamentos
especificos para
tratar ciertas
patologias que
puedan consumir los

celiacos?

El 65% de los farmacéuticos, que corresponde a 11 personas,
contestaron que no saben y los demas, 6 personas (35%) del total de

encuestados, indicaron que saben sobre medicamentos para celiacos.

¢Cual o cuales de
estos medicamentos
para la hipertension
tienen una linea para

pacientes celiacos?

Con respecto a los medicamentos para la hipertensiéon, de los 6
participantes, dos indicaron la furosemida (33%) y otros dos
contestaron que nebivolol (33%); estas respuestas no estan incorrectas,

sin embargo, todos los medicamentos eran adecuados para celiacos.

203




¢Cual o cuales de
estos medicamentos
para la diabetes tiene
una linea para

pacientes celiacos?

La mitad de los participantes indicaron que ninguno de los
medicamentos era correcto para pacientes celiacos, lo que corresponde
a 3 participantes con un porcentaje de 50% del total; dos de los
ya que
medicamentos establecidos en los criterios pueden usarse para tratar

participantes contestaron correctamente, todos los
diabetes en pacientes celiacos; uno de los participantes sefialé que
solamente el kombiglyze es de recomendacion para celiacos y ninguno
de los participantes seleccionaron amaryl y diamicron NR, para un 0%

en estos criterios.

¢ Cual o cuales de
estos medicamentos
para la dislipidemia
tiene una linea para

pacientes celiacos?

Dos de los participantes (33%) indicaron el colmibe como Unica
recomendacion para celiacos; las otras respuestas obtuvieron un 17%
lo que representa a un participante para cada opcion. Esto indica que
solo una persona contestd correctamente ya que todas las opciones son

correctas y uno no conoce sobre los medicamentos para celiacos.

¢Ha atendido
pacientes con

enfermedad celiaca?

Nueve de los farmacéuticos afirmaron haber atendido a pacientes
celiacos, lo que corresponde a un 53% del total; los restantes, que
serian 8 farmacéuticos, dijeron no haber atendido a pacientes con
enfermedad celiaca, quienes corresponden a un 47% del total.

¢ Qué tipo de
medicamento
recuerda que ellos

solicitan?

Dos de

corresponde a un 22% del total; otras dos personas mencionaron

los farmacéuticos indicaron enzimas digestivas, que
consultar por medicamentos libres de gluten, quienes representan un
22% de los encuestados; el resto de las respuestas no coinciden entre
los participantes, las cuales fueron: medicamentos para el dolor,
abrillar, enterogermina y nebivolol, con un 11% para cada respuesta

dada por los 4 participantes restantes.

¢ Tiene en inventario
medicamentos para
celiacos? Si su
respuesta es
afirmativa indique

cuél o cuales maneja.

El 65% los participantes, lo que corresponde a 11 personas, indicaron
no tener medicamentos apropiados para celiacos dentro de sus
farmacias; solamente 3 de ellos sefialaron conocer diversas marcas de
medicamentos sin gluten; sin embargo, no especifican cuales
medicamentos pueden ser de recomendacion para pacientes celiacos;

un participante (6%) comenta que la linea calox cuenta con productos
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libres de gluten; los otros dos mencionan que nebivolol y seroquel son
parte de los medicamentos que se encuentran dentro de su inventario

considerados como libres de gluten para pacientes celiacos.

¢ Tiene conocimiento
de alguna asociacién
para personas
celiacas en Costa

Rica?

En cuanto a las asociaciones, 14 de los participantes que corresponde
a un 82% del total, mencionan conocer sobre alguna asociacién para
personas celiacas del pais; solamente 3 de los farmacéuticos (18%)
mencionan no haber conocido alguna asociacion referente a pacientes

celiacos.

¢Algan visitador
médico se refiere a
medicamentos para

celiacos?

El 59%, que corresponde a 10 participantes, contestaron no obtener
informacion por parte de los visitadores sobre los medicamentos para
celiacos; solamente 7 de los participantes (41%) contestaron que
reciben informacion de los visitadores sobre los medicamentos para

celiacos.

¢ Conoce sobre la
legislacion en Costa
Rica respecto a los
productos con

gluten?

El total de los encuestados afirma no tener conocimiento sobre la ley

para estos productos.

¢La etiqueta de los
productos debe
contener una leyenda

que diga?

El 82% de los farmacéuticos indicaron la respuesta correcta, lo que
sefiala que 14 de los farmacéuticos conocen sobre el etiquetado
correcto de los medicamentos; la minoria (18%) de los regentes no

conoce sobre el etiquetado adecuado de los productos.

¢Para los productos
libre de gluten su

contenido debe ser?

Un 65% para el contenido con menos de 20ppm; seguido de 5
participantes para un total de 29% que contestaron que el contenido de
gluten de los productos va de 20 ppm a 40 ppm, lo cual es incorrecto;
por ultimo, 1 de los participantes que representa el 6% contestd que el
contenido de gluten permitido en los productos es mayor a 40 ppm,

esto es incorrecto.

¢Hace cuanto tiempo
fue su ultima

capacitacion en

Cuatro de los regentes seleccionaron haber recibido hace menos de un
mes la Gltima capacitacidn, un 24% del total; seguidamente, 4 regentes

contestaron haber recibido su Gltima capacitacién hace mas de un mes
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algun tema de
interés

farmacéutico?

pero menos de 6 meses, lo que corresponde a un 24% de los
participantes; dos (12%) seleccionaron hacer recibido su Ultima
capacitacion hace méas de 6 meses pero menos de un afo; luego tres
(18%) de los farmaceutas aseguraron que su Ultima capacitacion fue
hace méas de un afio y por ultimo, 4 de los farmacéuticos, para un total
de 24%, aseguraron nunca haber recibido alguna capacitacion en algin

tema de interés personal.

¢Le interesaria
capacitarse en el
tema de la

enfermedad celiaca?

En cuanto a las capacitaciones, el 16 de los participantes mencionaron
que es un tema de interés, ya que al 96% de los farmacéuticos les
gustaria recibir capacitacion respecto al tema; sin embargo, hubo una
persona que no estuvo de acuerdo en capacitarse en el tema de la

enfermedad celiaca, un 6% del total.
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Anexo 2. Entrevista al visitador médico

Entrevista estructurada para visita médica

Hola, mi nombre es Maria José Salas. Actualmente soy estudiante del Gltimo afio de la carrera
de Farmacia de la Universidad Internacional de las Américas y estoy llevando a cabo mi
trabajo final de graduacién titulado: Analisis del conocimiento de los regentes farmacéuticos
que laboran en farmacias comunitarias en los cantones de Abangares, Bagaces, Cafias y
Liberia de la provincia de Guanacaste sobre la legislacion nacional vigente referida a
pacientes con enfermedad celiaca para el desarrollo de la propuesta de una estrategia de
actualizacién de conocimientos sobre los medicamentos orales permitidos en el periodo de
mayo a agosto del 2022.

Por esta razon, me resulta de suma importancia tomar en cuenta su experiencia como
profesional de la salud, respecto a este tema.

1. ¢Cuantos afios lleva laborando en visita médica?
R/ Desde que me gradué trabajo como visitadora, nunca he estado en otra area de la
carrera, como visitadora llevo 5 afios. Primeramente, trabajé para un laboratorio

Ilamado Babé y actualmente trabajo para laboratorio Arsal.

2. ¢Qué linea de productos tiene a cargo?
R/Manejo productos de la parte respiratoria, promociono productos como el
Noxadine y también de la parte de anticonceptivos lo que es Gytrogen Depot y

Nogestal
3. ¢Qué zonas geogréficas cubre con la visita médica?
R/ Todo Guanacaste y Puntarenas, ademas de una parte de Heredia, San José, Santa

Ana, Escazl, Guachipelin y Puriscal.

4. ¢Hace cuantos afos se egreso de la carrera de Farmacia?

R/ Hace 5 afios y medio aproximadamente, estudié en la Universidad Latina.

5. ¢Mantiene contacto con otros colegas?

R/ Manejo un contacto diario con colegas de la carrera.
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6.

10.

11.

¢ Tiene alguna especialidad?
R/ Realmente una espacialidad no, pero si tengo una maestria de administracion con

énfasis en mercadeo.

¢ Qué podria decir de la enfermedad celiaca?

R/ Siento que ahora se cuenta con mas informacion sobre esta enfermedad y como se
desencadena, ya que antes la informacion era muy poca. Sin embargo, aunque se sabe
que se da por la intolerancia al gluten, es dificil para la poblacion en muchos casos
poder realizar una prueba para detectar por el costo que tiene o por el acceso que
tengan. Actualmente se cuentan con medicamentos para tratar la enfermedad o al

menos se sabe como tratarla.

¢ Conoce usted acerca de medicamentos registrados para celiacos?
R/ Dentro de la linea de medicamentos que manejo mis productos no cuentan con
estudios para saber si pueden clasificar para ser usados en pacientes celiacos; no

manejo mucho cudéles podrian ser y cuales no.

¢ Qué linea de medicamentos existen para esta poblacion?

R/ No conozco.

¢ Conoce usted si existe alguna normativa especifica para esta enfermedad en
Costa Rica?
R/ Si, sé que existe una ley la cual en el etiquetado de los medicamentos deben incluir

si contiene o0 no gluten, pero no tengo muy claro todo lo que se menciona en ella.

¢Cree usted que el Ministerio de Salud esté ejerciendo un rol de rector en este
tema?

R/ Considero que realmente es un tema que por parte del Ministerio se deja a medias,
no se le presta la atencion que requiere el tema, ya que en nuestro pais existe
poblacion que cuenta con la enfermedad, pero quiza desconoce informacion bésica

de la enfermedad y por ende muchos no saben que la presentan.
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12. ¢ Cual cree que deberia ser el rol del Colegio en un tema como este?
R/ Esta es la institucion que nos representa claramente como parte de profesionales
del area de salud y por ende deben velar y encargarse de verificar que se cumpla esta
normativa que va de la mano con nuestra carrera 'y asegurar que los productos cuenten
con el etiquetado apropiado, ya que es de suma importancia para la poblacion;
sabemos que para la poblacién nosotros somos los primeros a quienes acuden y por

lo tanto se debe saber del tema en caso de presentarse un paciente.

13. ¢En general, cree que los regentes de farmacia conocen sobre la enfermedad
celiaca y los medicamentos para esta poblacion?
R/ Como parte de visita médica creo que nuestra labor es recalcar este tipo de
informacion en los productos que cuentan con esta caracteristica, informar si pueden
0 no ser usados, pero en mi caso no manejo esta linea o productos. En el caso de los
regentes, considero que si conocen del tema, sin embargo, recalcar como lo mencioné
anteriormente, somos los primeros a quienes acude la poblacién y por lo tanto, los

regentes deben tener clara esta informacion lo mejor posible.

14. ¢ Considera que seria importante alguna capacitacion sobre este tema?
R/ Si, por supuesto que si, tanto por parte de los laboratorios para saber méas sobre los

productos que se manejan en la empresa como por parte del Colegio de Farmacéuticos

es muy importante.

MUCHAS GRACIAS...
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Anexo 3. Entrevista al visitador médico

Entrevista Estructurada para regentes de visita médica

Hola, mi nombre es Maria José Salas. Actualmente soy estudiante del ultimo afio de la carrera
de Farmacia de la Universidad Internacional de las Américas y estoy llevando a cabo mi
trabajo final de graduacién titulado: Analisis del conocimiento de los regentes farmacéuticos
que laboran en farmacias comunitarias en los cantones de Abangares, Bagaces, Cafas y
Liberia de la provincia de Guanacaste sobre la legislacion nacional vigente referida a
pacientes con enfermedad celiaca para el desarrollo de la propuesta de una estrategia de
actualizacién de conocimientos sobre los medicamentos orales permitidos en el periodo de

mayo a agosto del 2022.

Por esta razon, me resulta de suma importancia tomar en cuenta su experiencia como

profesional de la salud, respecto a este tema.

1. ¢Cuantos afios lleva laborando en visita médica?

R/ Llevo aproximadamente 10 meses.

2. ¢Queé linea de productos tiene a cargo?
R/ Diferentes lineas de la empresa como cuidado familiar-alivio, lineas de

dermatologia, ginecologia y la parte respiratoria.

3. ¢Qué zonas geogréficas cubre con la visita médica?
R/ Alajuela, Heredia, la zona de Occidente (Grecia, Naranjo, San Ramén, Palmares),

y Puntarenas.

4. ¢Hace cuantos afos se egreso de la carrera de Farmacia?

R/ Hace 2 afios aproximadamente. Estudié en la UIA.

5. ¢Mantiene contacto con otros colegas?

R/ Si, todos los dias estoy en contacto con colegas.
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10.

11.

12.

¢ Tiene alguna especialidad?
R/ No.

¢ Qué podria decir de la enfermedad celiaca?
R/ Que ahora tiene mucha incidencia y de igual manera los pacientes no saben mucho

al respecto de la enfermedad y muchos desconocen si padecen de esta enfermedad.

¢ Conoce usted acerca de medicamentos registrados para celiacos?
R/ Si, existen muchos.

¢ Qué linea de medicamentos existen para esta poblacion?
R/ Varios tipos de medicamentos, desde anticonceptivos orales hasta suplementacion

de vitaminas, medicamentos para la parte respiratoria, ginecoldgica y alivio.

¢Conoce usted si existe alguna normativa especifica para esta enfermedad en
Costa Rica?
R/ No, ni idea.

¢ Cree usted que el Ministerio de Salud esta ejerciendo un rol de rector en este
tema?

R/ No, creo que el Ministerio de Salud no esta haciendo nada al respecto. Me parece
que deberia prestar méas atencién a estos temas, ya que actualmente la enfermedad

tiene mucha incidencia y las personas lo desconocen.

¢ Cual cree que deberia ser el rol del Colegio en un tema como este?
R/ Imponer alguna norma acerca de estos medicamentos, para que se produzcan o
ingresen al pais sin gluten, para no tener problemas con los pacientes que padecen

esta enfermedad.
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13. ¢En general, cree que los regentes de farmacia conocen sobre la enfermedad

celiaca y los medicamentos para esta poblacion?
R/ Si conocen de la enfermedad, pero no mucho de cuales medicamentos son sin

gluten.

14. ; Considera que seria importante alguna capacitacion sobre este tema?

R/ Si, es un tema muy importante.

MUCHAS GRACIAS...
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Anexo 4. Entrevista paciente celiaca

1. ¢Queé podrias decir de la enfermedad celiaca?

Bueno, de mi parte primeramente quiero comentar que fui diagnosticada hace
3 afos. Anterior a mi diagnostico pasé por muchos médicos, los cuales solamente
sabian decirme que mi malestar era gastritis y otros que era colon irritado, pero nunca
planificaron hacerme examenes para detectar si era celiaca. Al momento de mi
diagnostico fue una noticia que me desmotivé mucho, sin embargo, con el tiempo y el
apoyo por parte del gastroenterdlogo me sirvié de mucho, aprendi a comer desde cero
tomando en cuenta todas las precauciones necesarias para mi salud. Anteriormente los
dolores de estdbmago, las diarreas y la pérdida de peso fueron los principales sintomas
que presenté; el peso fue uno de los mas marcados, perdi peso de manera muy rapida

y, sin embargo, actualmente me cuesta mucho ganar peso.

2. ¢Qué medicamentos conoce para los celiacos?

En algunos casos, cuando he consumido algin alimento contaminado con
trazas de gluten y no me he dado cuenta, lo cual nosotros Ilamamos contaminacion, en
esos casos por lo general utilizaba el suero de Electrolit, pero actualmente lo sacaron
del mercado; también consumo medicamentos como Peptobismol en caso de diarrea,
Gastro-alivio, Acetaminofén, Enantyum dependiendo el dolor que presente; Espasmo
Digestomen, Enzypride, Alevian Duo, Rupax, Corisan lo utilicé cuando tuve COVID;
esos son algunos de los medicamentos que junto con mi doctor he conseguido

confirmar que son libres de gluten.

3. ¢Revisa usted en la etiqueta de los medicamentos la leyenda libre de gluten?
Por lo general lo hago, pero como mi doctor me dio una lista de casas
farmacéuticas de las cuales puedo tomar medicamentos, siempre que necesito algin
medicamento lo pido que sea de esa fabrica; como por ejemplo: Gutis, Sanofi, Abbott,

por mencionar algunas. En caso de no saber acudo a mi médico.
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¢ Cree usted que el Ministerio de Salud est4 ejerciendo un rol de rector en este
tema?

En lo absoluto, no se encargan de velar por que la ley que existe se cumpla y
no solamente el ministerio, sino las entidades encargadas de velar por los productos
alimenticios; considero que no hacen lo que les corresponde, ya que hay alimentos

etiquetados como libres de gluten y realmente no lo son.

¢Conoce usted si existe alguna normativa especifica para esta enfermedad en
Costa Rica?
Si, claro que conozco, existen leyes y reglamentos en realidad que hablan sobre

las formas de etiquetado de los productos.

¢Considera que los regentes de farmacia conocen sobre la enfermedad celiaca y
los medicamentos para esta poblacion?
No, me parece que desconocen el tema, ni siquiera en lo minimo. Me parece

que no le estan dando la importancia que merece la ley.

¢Conoce de alguna asociacion que represente a la poblacidn celiaca en Costa
Rica?
Si conozco una con la que me puse en contacto, sin embargo, las respuestas

fueron minimas por parte de ellos.

¢ Considera que seria importante capacitar a los farmacéuticos sobre este tema?

No solamente a los farmaceéuticos, sino en general a los médicos, enfermeros
y demas profesionales de la salud, ya que no saben muy bien como tratar a un paciente
celiaco. En cuanto a los farmacéuticos, desde mi experiencia al asistir a las farmacias
no he recibido las respuestas que considero necesarias al respecto, debo preguntar a

mi médico.
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MUCHAS GRACIAS...

Anexo 5. Manual de medicamentos orales segln patologias comunes

Un enfoque hacia la enfermedad celiaca

MANUAL DE MEDICAMENTOS
ORALES PARA PATOLOGIAS
COMUNES

Universidad Internacional de las Américas
Autor: Maria José Salas Obando
San José, Costa Rica, 2022
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PREAMBULO

Las expectativas de este manual se basan principalmente en
trasmitir el conocimiento de la enfermedad celiaca a los
regentes de farmacias comunitarias. Sabemos que es
sumamente importante que se conozca la enfermedad celiaca,
ya que cada dia se escucha hablar mas sobre el tema, pero
sigue siendo desconocida por la gran mayoria. Actualmente la
informacién que se encuentra para profesionales de la salud en
nuestro pais es muy poca y ademas el acceso a los sitios web y
las redes sociales puede generar irbnicamente criterios no
adecuados sobre la enfermedad, el hecho de que exista
informacion no quiere decir que toda sea de calidad. Con este
manual se pretende informar a los farmacéuticos sobre la
enfermedad para poder recomendar los medicamentos
indicados a la poblacién celiaca.

Al momento del diagnédstico de la enfermedad en la poblacién
surgen multiples dudas ;Qué es el gluten? ;Los medicamentos
llevan gluten? ;Coémo sé que los medicamentos no contienen
gluten? ;Qué puedo tomar en caso de tener cierta patologia y
también ser célico? las cuales generalmente son consultadas a
los farmacéuticos comunitarios por ser los profesionales de
salud con mas facil acceso a la poblacion. Este manual tiene
como finalidad aclarar todos estos aspectos referentes a la
enfermedad y poder dar recomendaciones adecuadas a los
pacientes que consulten a las farmacias comunitarias.

Espero este manual sea de gran ayuda a los profesionales de
farmacia y sirva para informar adecuadamente a la poblacién

2
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Gluten

La enfermedad celiaca es una enteropatia
cronica, multisistéemica, mediada por el
sistema inmune, inducida por la ingesta
de gluten proveniente de los cereales
(trigo, centeno, cebada y triticale) lo que
genera que los anticuerpos de nuestro
organismo reaccionen a la presencia del
gluten y produzca danos a nivel
intestinal.
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Las personas con enfermedad celiaca pasan de presentar
una mucosa intestinal normal en donde las vellosidades
favorecen un aumento en la superficie de absorcion, a una
mucosa intestinal en donde se destruye el epitelio, 1o cual
produce una superficie plana y esto origina que el paciente
sensible al gluten presente cuadros de diarrea y sindromes
mala absorcion.
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CLASIFICACION

~
s Atrofia de las vellosidades
*Sintomas digestivos como: diarrea, estatorrea, mala absorcion y no dijestivos
como perdida de peso
J

. . e . , B
* Se caracteriza por ser sintomatica, sin embargo no presenta sintomas de mala
absorcion de nutrientes
*Sintomas extraintestinales como: anemia ferropénica, talla baja, disminucién
de la densidad dsea, retraso en el inicio de la pubertad en el caso de los nifios. ¥

*Sintomas minimos o sin sintomas en algunos casos )
*Las manifestaciones clinicas que presentan son lesiones histoldgicas como
atrofia de las vellosidades que provocan trastormosinflamatoriosen el
intestino.
i
)
*Usualmente asintomaticos, la mucosa intestinal se muestra normal o con
pequenos cambios
*Normalmente se decta por medio de pruebas
b
N\
e Lesiones histoldgicas marcadasy atrofia de las vellosidades
eEliminan por completo el gluten de la dieta, sin emabargo duran periodos
= -5 - prolongados para laeliminacion de sus sintomas
>
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Infantes

Intestinales:

* Vémitos

. Diarreas fétidas,

abundantes y

9

rasosas

+ Nauseas

« Distension abdominal

Extraintestinales:
Angrexia
Astenia
Fallo de crecimiento
Dependencia

Le
Co
Tr

ucopenio
agulopatias
ombocitosis

Defectos del esmalte

dental

i)

ﬁ

Adolescentes

Intestinales:
« Dolor abdominal
- Diarrea malabsortiva
« EstreRimiento

Extraintestinales:
Anemia ferropénica
Meteorismo
Hepatitis
Estomatitis aftosa
Queilitis angular
Dermatitis atspica
Cefaleas, epilepsia
Estatura corta
Retraso puberal
Menarquia tardia
Artritis crénica juvenil

Adultos

Intestinales:
Diarrea malabsortiva
Inapetencia
Pérdida de peso
Colon irritable
EstreRimiento
Cancer digestivo
Hipertransaminaminemio

Extraintestinales:
Apatia
Irritabilidad
Depresion

Astenia

Dermatitis
herpetiforme
Anemia ferropénica
Osteoporosis, fracturas
Artritis, artralgias
Abortos, infertilidad
Menopausia precoz
Epilepsia, ataxia
Neuropatias periféricas

@’

m
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@

EPIDEMIOLOGIA v %

La prevalencia de la enfermedad celiaca
es de 1% aproximadamente, se estima que
la mayor parte de los celiacos no estdn

diagnosticados.
Actualmente en Costa Rica no se conoce
el nimero exacto de personas que
presentan dicha enfermedad, a pesar de
ello la Asociacién Pro-Personas Celiacas
considera que en nuestro pais existen
alrededor de 1000 personas
diagnosticadas y un aproximado de
60000-70000 personas que desconocen
su padecimiento.

Puede presentarse a cualquier ’
edad, al comparar entre

/_\ hombres y mujeres la proporcién
es de cuatro mujeres por cada
hombre, siendo mas incidente en

muleres |
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\

S

Sospecha

Y
Pruebas
serolégicas

Endoscopia

7Z LN

N
I

Biopsia

DIAGNOSTICO

Sintomas como diarrea acuosa crénica e intermitente, la presencia
de distension abdominal o flatulencias, deposiciones mezcladas
con gases donde los pacientes mencionan ser “explosivas”
normalmente

- Anticuerpos antitransglutaminasa tisular tipo IgA (ATG): test de
eleccién por su alta sensibilidad y especificidad.
- Anticuerpos anti-endomisio tipo IgA (EMA): test de confirmacién por
su alta especificidad de un 99% en la enfermedad.
- Anticuerpos de clase IgG (ya sean antitransglutaminasa o
antipéptidos deamidados de gliadina): en pacientes con déficit de IgA.

A nivel endoscépico se pueden describir algunas otras alteraciones
que se presentan en la enfermedad celiaca; como perdida de los
pliegues de la capa mucosa del intestino, pliegues con forma de

ondas, nodularidad, fisuras y prominencia de la vasculatura de la
capa submucosa.

Es el método mas efectivo, se observan lesiones histolégicas con
particularidades como: atrofia de las vellosidades de manera parcial o
total, elongacion de las criptas, aumento del nimero de linfocitos
intraepiteliales, infiltracién de células plasmaticas, linfocitos y
eosinéfilos y pérdida de la polaridad nuclear de las células epiteliales.

2
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&
TRATAMIENTO %

El tratamiento mas
seguro y eficaz para los

pacientes con
enfermedad celiaca es

-1 una dieta libre de gluten.

Al momento de detectar la enfermedad es importante que los
pacientes empiecen a seguir esta dieta, ya que actualmente es el
Unico tratamiento

Evitar la ingesta de pequefias cantidades de productos que
contengan trigo, centeno, cebada y sus derivados

Las vellosidades intestinales requieren de varios meses para
recuperarse o incluso afios para volver a la normalidad. Por lo
tanto, a pesar de que no consuman alimentos con gluten, pueden
seguir presentan diarreas hasta que el cuerpo se recupere
conforme pase el tiempo.

La dieta sin gluten puede mejorar la condiciéon de salud de los
pacientes, asi como otras complicaciones relacionadas a la
enfermedad como lo es la osteoporosis, osteopenia, la anemia y
aun mas importante el riesgo de presentar cancer intestinal2.

Un alimento libre de gluten es el que presentan menos de 20
particulas por millén (ppm), por esta razén consumir menos de 10
miligramos de gluten por dia, se considera seguro para el

paciente. ./0
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¢ Qué es
el gluten?

11
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El gluten es una proteina que se encuentra presente en la
semilla de muchos cereales como el trigo, centeno, cebada y
algunos de sus derivados.

El gluten es considera la principal fuente de almacenamiento de
los granos de trigo, es una estructura compuesta por multiples
fracciones de proteinas, sin embargo, las mas relevantes son la
gliadina y glutenina.

Las semillas que contiene los cereales no se encuentran
compuesta uUnicamente por gluten, sino que en su composicion
también presenta almidén, germen o salvado.

El almidén, germen o el salvado pueden ser ingeridos como
alimentos libres de gluten, pero para eso deben ser extraidos
por medio de procesos tecnoldgicos controlados, hechos con
exactitud y precision para poder obtener solamente los
ingredientes requeridos.

El gluten no es bien tolerado por muchas personas, esta
proteina no es capaz de digerirse por completo y momento de
ingerirla se convierte en fracciones de proteinas (prolaminas,
secalinas, hordeinas y aveninas) que se consideran toxicas y lo
que hacen es activar el sistema inmunolégico para que se
desencadenando una reaccién adversa.

Salvado

Nucleo

1. - Pared de celulosa
2. - Aimid6n (granulos blancos)
3. - GLUTEN

Gérmen

12
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RECOMENDACIONES

FARMACEUTICAS

En caso de sospecha de enfermedad celiaca referir al paciente
a un médico para un mejor diagnéstico.

Proporcionar medicamentos libres de gluten que sean
seguros y eficaces para el paciente celiaco

Orientar al paciente como identificar medicamentos libres de
gluten.

* Los medicamentos que contengan trazas de gluten o fuentes
de gluten, es decir almiddn de trigo, avena, cebada, centeno
o triticale y sus derivados, deben agregar una leyenda igual o
similar a la siguiente: "Precaucién contiene gluten”

* En algunos casos el medicamento pueden decir: "Libre de
gluten” o "Sin gluten”

Brindar seguimiento al paciente para verificar si los
medicamentos han mostrado resultados positivos en el
estado de salud el paciente.

Recomendar al paciente celiaco asistir al nutricionista para
un mejor asesoramiento en alimentos libres de gluten

13
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MEDICAMENTOS ORALES POR CATEGORIA

SEGUN PATOLOGIAS COMUNES B8

> HIPERTENSION

* Propranolol Clohidrato Medipharma
* Nebilet Menarini

¢ Hidroclorotiazida Chemo
¢ Coryol Sandoz ~

¢ Cozaar MSD ®

=  DIABETES MELLITUS

e Metformina Denk

¢ Glibenclamida Raven p—
¢ Galvus Met Novartis o —
¢ Januvia Merck oPr

¢ Glucovance Merck

DISUPIDEMIAS

Lovastatina Genfar @
e Crestor AstraZeneca @ @
¢ Zetia @ @
* Lipitor Pfizer \@/O

¢ Trilipix Abbott
~

w G
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MEDICAMENTOS ORALES POR CATEGORIA

SEGUN PATOLOGIAS COMUNES B8

GASTRITIS ACIDEZ

Nexium AstraZeneca
¢ Milenium Stein
* Pantecta Takeda

* Lanzopral Mega Labs %

e Proton Stein

* ALERGIAS

A"

¢ Rupax Menarini
¢ Allegra Sanofi
* Talerdin D Gutis
-

* Benadryl
* Mailen Jarabe Megablabs

@% ASMA - EPOC

N’
e Montelukast La Sante

* Salbutamol Jarabe Raven c
* Broncomat Jarabe -«
* Mucosolvan Compuesto Jarabe

- Ll Si desea mas informacion
sobre medicamentos libres
de gluten visite el sitio:

15
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