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Resumen

Dentro las caracteristicas de los medicamentos orales pediatricos esta su contenido de azUcar y
grado de acides. Ambas caracteristicas pueden aumentar el riesgo de caries dental en pacientes
con uso cronico de estos medicamentos. Objetivo: Determinar el grado de pH y concentracion
de azlcares contenidas en jarabes infantiles mas usados por odontopediatras. Materiales y
Métodos: Este trabajo es un estudio observacional y descriptivo, que se realiz6 en seis jarabes
infantiles (comerciales y genéricos) disponibles en el Instituto Nacional de Salud del Nifio
(NSN), que fueron seleccionados por conveniencia. El analisis de la concentracion de azucares
se realizé por medio de un cromatografo HPLC Thermo Scientific Ultimate 3000 (Germening,
Alemania). Por otro lado, la evaluacion del pH se realizO con pHmetro (sensor
electroquimico). Ambos analisis fueron realizados en 2 laboratorios certificados para tal fin.
Los datos recolectados fueron organizados y representados por medio de tablas y graficos
usando programa Microsoft Office Excel. Resultados: Los antibioticos registraron valores de
pH ligeramente acidos (6,36 y 5.34), mientras que los analgésicos (4,30 y 4,23) y AINEs (4,82
y 4,25) moderadamente &cidos, siendo la amoxicilina el que tuvo valor mas cercano a la
neutralidad (6,36), por el contrario, el Panadol fue el mas acido (4,23). En la concentracion de
azucares individuales, la sacarosa fue la que mostré mayor concentracion frente a los demas
azucares individuales, a excepcion del Panadol y el Ibuprofeno que tuvieron valores <0,70
g/100gr. La concentracion de azUcares totales mostrd valores mayores en los antibioticos
(70,77 y 78,6), mientras que el Panadol y el Ibuprofeno mostraron valores inferiores similares

(0,7). Conclusiones: Los jarabes infantiles orales estudiados mostraron una acidez ligera a
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moderada. Ademas, los antibiéticos mostraron una mayor concentracion de azucares totales,

siendo la sacarosa, el aztcar individual méas sobresaliente.

Palabras clave (Fuente: DeCS): Caries dental, preparaciones farmacéuticas, concentracion

de iones de hidrégeno, nifios, aztcar
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ABSTRACT

Among the characteristics of pediatric oral medications is their sugar content and degree of
acidity. Both characteristics can increase the risk of dental caries in patients with chronic use
of these drugs. Objective: To determine the degree of pH and concentration of sugars
contained in infant syrups most used by pediatric dentists. Materials and Methods: This
work is an observational and descriptive study, which was carried out on six infant syrups
(commercial and generic) available at the National Institute of Child Health (NSN), which
were selected for convenience. The analysis of the sugar concentration was carried out by
means of a Thermo Scientific Ultimate 3000 HPLC chromotograph (Germening, Germany).
On the other hand, the evaluation of the pH was carried out with a pH meter (electrochemical
sensor). Both analyzes were carried out in 2 laboratories certified for this purpose. The
collected data were organized and represented by means of tables and graphs using Microsoft
Office Excel program. Results: Antibiotics registered slightly acidic pH values (6.36 and
5.34), while analgesics (4.36 and 4.23) and NSAIDs (4.82 and 4.25) were moderately acidic,
amoxicillin being the one that had a value closer to neutrality (6.36), on the contrary, Panadol
was the most acidic (4.23). In the concentration of individual sugars, sucrose was the one that
showed the highest concentration compared to the other individual sugars, with the exception
of Panadol and Ibuprofen that had values <0.70 g / 100gr. The concentration of total sugars
showed higher values in antibiotics (70.77 and 78.6), while Panadol and Ibuprofen showed

similar lower values (0.7). Conclusions: The oral infant syrups studied showed mild to
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moderate acidity. Furthermore, the antibiotics showed a higher concentration of total sugars,
sucrose being the most outstanding individual sugar.
Keywords (Source: DeCS): Dental caries, pharmaceutical preparations, hydrogen ion

concentration, children, sugar.
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INTRODUCCION:

Esta investigacion tuvo como objetivo evaluar el grado de pH y concentracion de azUcares
contenidas en jarabes infantiles usados por odontopediatras en Lima. Fue disefiado como un
estudio observacional, prospectivo, transversal y descriptivo por conveniencia en 6 jarabes
infantiles, entre ellos, genéricos y comerciales. El proceso de investigacion se presenta de
manera consecutiva iniciandose en el capitulo I con el Problema del Estudio de investigacion
que incluye planteamiento del problema, objetivos, justificacion y limitaciones de la
investigacion. En el capitulo Il se describe el Marco Tedrico, que incluye los antecedentes,
bases tedricas, hipotesis. En el capitulo 111 se abarca la parte de Metodologia, que incluye el
tipo, disefio, poblacion, muestra, variables, instrumentos, procesamiento y analisis de datos y
aspectos éticos. En el capitulo 1V se describe la Presentacion y Discusion de los resultados.
Por ultimo, en el capitulo V se describe las conclusiones y recomendaciones del estudio,

complementando finalmente con las referencias bibliograficas y anexos.

Pagina 15 de 84



CAPITULO I: EL PROBLEMA
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1.1.  Planteamiento del problema

En la actualidad la caries dental es la patologia bucal méas frecuente a nivel mundial, la cual
tiene un origen multifactorial causando una destruccion progresiva de los tejidos dentales,
involucrando asi, la calidad de vida de quien la padece 23,

Estudios a nivel mundial muestran una prevalencia de 23 a 90"% de esta enfermedad en nifios
de 5 afios de edad *. A nivel nacional, la prevalencia de caries dental en denticion decidua es

de 59.1%, en denticion mixta 85.6% y en denticion permanente hay 57.6% °.

El Instituto Nacional de Salud del Nifio (INSN) es una entidad publica especializada y centro
de referencia a nivel nacional en el area de pediatria, donde se atiende en gran demanda a la
mayor parte de la poblacion infantil. Durante la infancia, los nifios son recurrentes a episodios
de infeccidn y/o enfermedad que llevan a recibir como

parte de su tratamiento farmacos orales (suspension, jarabes). Una de las caracteristicas de los

farmacos de via oral para nifios, es el contenido de aztcar o endulzante para su aceptacion ©.

En nuestro pais, existen diversos medicamentos orales infantiles con dicho contenido, algunos
estudios han determinado la presencia de sacarosa, sacarina, aspartame, sorbitol en la
composicion de los medicamentos orales infantiles, ademas de poseer un pH &cido ’. Por otro
lado, hay investigaciones que muestran una fuerte relacion entre el consumo de azucar y la

caries dental 82,

La caries dental es considerada actualmente como una enfermedad biofilm-azUcar
dependiente, esto quiere decir que el biofilm es un factor necesario para el inicio de la
enfermedad, pero el azlcar es un factor determinante. Por tanto, sugiere la hipotesis de que los
medicamentos orales infantiles con alto contenido de azUcar en su composicion, de acuerdo
con su frecuencia y consumo, podrian aumentar el riesgo para la caries dental. Esto viéndose

mas agravado en pacientes con tratamiento de medicamentos orales de uso crénico.
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Debido a eso, los profesionales de la salud que prescriban medicamentos orales infantiles

deben estar conscientes de su uso cronico, horario y orientacion de uso a los padres, sabiendo

que su uso indiscriminado podria ser un alto riesgo para la instalacién de la enfermedad de

carie dental en el paciente.

Por tanto, el objetivo de esta investigacion es evaluar el grado de pH y concentracién de

azucares contenidas en jarabes infantiles usados por odontopediatras en el Instituto Nacional
de Salud del Nino.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Formulacion del problema

Problema general

¢Cuénto es el grado del pH y concentracion de azucares contenidas en jarabes
infantiles usados por odontopediatras en Lima?

Problemas especificos

¢Cuénto es la concentracion de azucares totales e individuales de jarabes genéricos
infantiles usados por odontopediatras en Lima?

¢Cuanto es la concentracion de azucares totales e individuales en jarabes comerciales
infantiles usados por odontopediatras en Lima?

¢Cuénto es la concentracion de azlcares totales e individuales entre los jarabes
genéricos y comerciales infantiles usados por odontopediatras en Lima?

¢Cuénto es el grado de pH contenido en jarabes genéricos y comerciales infantiles
usados por odontopediatras en Lima?

¢Cuénto es el grado de pH contenido entre los jarabes genéricos y comerciales usado

por odontopediatras en Lima?
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1.3 Objetivos de la investigacion

1.3.1 General

Evaluar el grado de PH y concentracion de azlcares contenidas en jarabes infantiles usados

por odontopediatras en Lima.

1.3.2 Especificos

 Hallar la concentracion de azucares totales e individuales de jarabes genéricos infantiles
usados por odontopediatras en Lima.

*Hallar la concentracion de azucares totales e individuales en jarabes comerciales infantiles
usados por odontopediatras en Lima.

«Comparar la concentracion de azucares totales e individuales entre los jarabes geneéricos y
comerciales infantiles usados por odontopediatras en Lima.

eldentificar el grado de pH contenido en jarabes genéricos y comerciales infantiles usados por
odontopediatras en Lima.

«Comparar el grado de pH contenido entre los jarabes genéricos y comerciales usado por

odontopediatras en Lima.
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1.4 Justificacion de la investigacion

1.4.1 Tedrica

Este estudio quiere evaluar el analisis de concentracion de azlcar y pH de los medicamentos
orales infantiles. Su aporte tedrico ya que es un tema relevante y poco explorado, debido a eso,
este estudio intenta dar inicio a un analisis cientifico sobre el tema principalmente en nuestro
pais.

1.4.2 Metodoldgica

El aporte metodoldgico de este trabajo brinda al profesional y al consumidor una informacién
confiable basada en evidencia que determina las concentraciones de azlcar y pH
medicamentos mas usados en pacientes infantiles. También para poder elegir lo mejor para el
infante y no sea dafiino para su salud. Finalmente, los aportes de este trabajo, al ser in vitro
podra servir como un estudio piloto para que puedan profundizar mas con el tema y asi poder
determinar la extension real del problema.

1.4.3 Practica

El aporte practico nos permitird brindar informacion de las azlcares presentes en los jarabes a
los padres de familia, y poder tener un conocimiento sobre la concentracion de azucar y pH de

los medicamentos orales infantiles.
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1.5 Limitaciones de la investigacion:

1.5.1 Temporal

El estudio tendra una duracion de 2 meses durante los meses de octubre y noviembre del afio
2020.

1.5.2 Espacio

Se desarrollara en el laboratorio CERPER - Certificaciones del Pert S.A. y laboratorio ITS -
del Per S.A. ambos situados en el departamento de Lima- Peru.

1.5.3 Recursos

Se utilizo el cromatografo HPLC Thermo Scientific Ultimate 3000 (Germening, Alemania) y

también se utilizd6 PH- METRO
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Pagina 22 de 84



2.1. Antecedentes

a) Internacionales

Glazer K et al. (2005). Estudio realizado en la Universidad del Sur de Santa Catarina-Brasil,
que tuvo como objetivo “evaluar 14 jarabes infantiles mas recetados y vendidos y la
concentracion de azucar”. La evaluacion de concentracion de azlcar fue por medio del
Método Volumétrico General Lane-Eynon (AOAC 968.28). Los resultados mostraron que la
concentracion de azucar encontrada oscil6 entre 8,6 g / 100 g de farmaco (SD = 0,3 g/ 100 g)
y 67,0 g / 100 g de farmaco (SD = 6,1 g / 100 g). Solo el 50,0% de todos los medicamentos
que contienen niveles de azucar analizados mostraron esta informacion en sus instrucciones de
uso. Concluyendo que mas del 70% de los medicamentos orales liquidos mas consumidos por

los nifios presentaron azticar en sus ingredientes 2.

Albuquerque | et al. (2010). Estudio realizado en Brasil en el Departamento de Odontologia
Restauradora, Universidad Federal da Paraiba que tuvo como objetivo “Determinar el pH y las
concentraciones de sacarosa de farmacos liquidos pediatricos de uso prolongado en nifios para
evaluar el riesgo potencial de caries dental y erosion”. Se evidencio en 71 muestras de jarabes
el pH, en busca de sacarosa mediante el método volumétrico general de Lane-Eynon.
Encontrando valores de pH bajo y Concentracion de Sacarosa alto. Concluyendo que los
medicamentos pediatricos estudiados tienen un CS elevado y un pH bajo, que varian segun la
clase terapéutica, dosis diaria y marca. Se justifica la precaucion sobre la caries dental, la
erosion dental y las enfermedades sistémicas como la diabetes mellitus cuando estos
medicamentos se ingieren con frecuencia *.

Neves B et al (2010) Estudio realizado en la Universidad Federal do Rio de Janeiro, Brasil

gue tuvo como objetivo “evaluar in vitro los potenciales cariogenicos y erosivos de los
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medicamentos pediatricos orales liquidos” se evaluaron 23 medicamentos pediatricos
compuesta por antihistaminicos, antitusivos, broncodilatadores y mucoliticos mediante la
prueba de cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC). Se evidencio azlcar en el 56,5%
de los medicamentos, se encontrd sacarosa en 10 medicamentos con concentraciones que van
desde el 11,36 g% al 85,99 g%.Se detecto glucosa en 5 medicamentos, fructuosa en
concentraciones que oscilan entre 5,09 g% y 46,71 g%. La mayoria de los medicamentos
probados eran é&cidos. Sé concluyo Muchos medicamentos pediatricos mostraron alta
concentracion de azucar, valores de pH por debajo del valor critico y altos valores de acidez

titulables, todo lo cual aumenta el potencial cariogénico y erosivo de los medicamentos 2.

Girish K et al. (2014). Estudio realizado en The Oxford Dental College and Hospital de
Bangalore (India), tuvo como objetivo “evaluar 8 medicamentos liquidos infantiles y hallar el
potencial cariogenico de los medicamentos liquidos pediatricos que normalmente se recetan”.
Se midié su pH endogeno utilizando un medidor de electrodo de pH. El contenido de azucar
ese midié mediante cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC). Se evidencio un pH de
los medicamentos entre 6,05 (Salbid®) y 7,71 (Theopid®) también se encontrd sacarosa en 7
PLM y glucosa en 5 PLM. Concluyendo que el pH y la concentracién de azucares de los
medicamentos liquidos pueden generar una amenaza para la salud dental, especialmente en los

nifios con enfermedades cronicas que toman medicamentos a largo plazo 3.

Valinoti A et al. (2016). Estudio realizado en Brasil, en la Universidad Federal de Rio de
Janeiro en el Departamento de Odontopediatria y Ortodoncia que tuvo como objetivo “evaluar
los potenciales cariogenicos y erosivos de 29 antibidticos pediatricos”. Se utilizaron muestras

de cada antibiotico y se analizaron su concentracion de Azlcar utilizando el método de la
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cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC) y también el grado de pH y su acidez
titulable, las mediciones de viscosidad se hicieron por medio de un viscosimetro. Se evidencio
que la sacarosa estaba presente en la mayoria de las muestras y solo un antibiético contenia
sorbitol, la sacarosa estaba presente en la mayoria de las muestras con concentraciones altas y
Antibidticos que presentaron valores de pH que oscilaron entre 4,1y 6,9 y la mayoria de ellos
tenian un PH por debajo de los valores. Concluyendo que en este estudio hay una alta
concentracion de azucares en mucho antibiotico, alta acidez, pH por debajo del valor critico y
tiene una alta viscosidad lo que conlleva a Considerar factores de riesgo de caries y erosion

dental, cuando se consumen por mucho tiempo .

Siddig H. et al (2020). Estudio realizado en la India en el Departamento de Odontologia en
Salud Publica donde el objetivo es “evaluar el contenido de azucar total, el pH enddgeno, el
contenido de solidos solubles totales y la acidez titulable de los medicamentos orales liquidos
para nifios y poder comparar el potencial erosivo con el contenido de azlcar total y sélidos
solubles totales de los jarabes”. Se llevo el estudio con 23 jarabes infantiles in vitro mas
usados y poder determinar el potencial cariogénico también el pH endogeno, la acidez titulable
y el contenido de sélidos solubles totales y el contenido total de azlcar. Los resultados
demostraron que 22 jarabes tenian azlcar y solo 3 revelaron el contenido de azucar de la
formulacién, pero no revelaron la cantidad (Cheston, Ventorlin y Eptoin). Concluyendo que
los jarabes pediatricos muestran la presencia del azucar, pH enddgeno bajo, alto acidez

titulable y alto contenido de sélidos solubles totales °.
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2.2. Bases teoricas

2.2.1 Industria Farmacéutica

La industria de medicamentos elabora enormes cantidades de farmacos para tratar la diversa
sintomatologia en diversas enfermedades que afectan a los seres humanos y animales, en
donde la medicina cumple un rol fundamental. Para poder obtener estos farmacos se realizan
procedimientos y protocolos de procesos con alto nivel de complejidad, englobando diversos
conocimientos como estructuras quimicas, fisiologia, bioquimica, y un personal altamente
capacitado % La farmacéutica es una industria bastante avanzada y a su vez compleja que
asume el proceso de globalizacion como una oportunidad de ensamblar redes de conocimiento
cientifico y técnico afiadiendo a sus procesos sistemas de comercializacion y distribucion 7.

A lo largo de la historia de la humanidad, la materia prima ha sido empleada como principio
basico y determinante para la preparacion de medicamentos, entre ellas tenemos
principalmente a las plantas y algunos animales. En la actualidad la industria farmaceéutica
tiene una preferencia notable por las sustancias sintéticas propiamente dicha elaboradas en
laboratorios, por otro lado, los productos naturales netos han sido desplazados, sin embargo,
hay un alto indice de aceptacion en la combinacion de sustancias sintéticas y naturales, las
cuales potencian la accion del farmaco teniendo buenos resultados °. Respecto a la demanda
de productos farmacéuticos en el pais, vienen de dos grupos: publico y privado; y de acuerdo a
su industria se clasifican en farmacos de tipo genérico, similares y de marca '8 Por
consiguiente, el avance en el desarrollo de las soluciones pediatricas representa una
combinacion de factor econémico, investigacion, creacion de patentes con la finalidad de tener
una buena calidad de vida en esta poblacion infantil a nivel mundial. Actualmente, se

requieren plataformas tecnoldgicas para el desarrollo de medicamentos apropiados para su
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edad para mejorar la aceptacion del paciente mientras se garantiza la seguridad, la eficacia, la

accesibilidad y la asequibilidad *°.

2.2.1.1 Formas Farmaceuticas Solidas

Es de vital importancia conocer las diversas presentaciones y saber porque elegir
medicamentos en formas sélidas como por ejemplo capsulas, grageas o tabletas; una de las
razones es evitar el sabor y olor desagradable que pueden contener algunos medicamentos, sin
embargo hay que valorar el estado del paciente y que no tengan problemas al ingerir estas
presentaciones como es el caso de algunas enfermedades que irritan la mucosa bucal, personas
que tengan alguna intubacion para proporcionarle nutrientes, entre otras situaciones 2.

Dentro de los tipos de farmacos obtenidos en la industria tenemos al grupo solido representado
por tabletas, grageas, capsulas, etc. Para obtener estas presentaciones se necesita cumplir con
un procedimiento en donde se combinan la materia prima siguiendo la formula quimica del
farmaco, produciéndose en esta fase una mezcla entre el principio activo y los elementos
inertes, para poder llevar a cabo el proceso se necesita un ambiente humedo o seco
dependiendo del medicamento . A estos farmacos se les tiene que recubrir con una capa de
azucar o saborizante para obtener sabor agradable y protegerlas de la accion de la humedad y
del aire, otros presentan una capa externa recubierta con la finalidad de no dafiar la mucosa
gastrica 2*. Normalmente la combinacion tiene que tener un procedimiento de secado en
hornos industriales, para luego entrar en la fase de granulacion, obteniéndose como resultado
un elemento homogéneo. Cuando se culmina el proceso de granulacidon, el producto final es
llevado a maquina compresoras donde se realiza la compresion para obtener la estructura con

un peso y resistencia adecuada con la finalidad de cumplir con el respectivo control de calidad

16
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2.2.1.2 Formas Farmacéuticas Liquidas

Es importante establecer una adecuada forma farmacéutica para poder determinar la mejor
eleccién para cada caso a tratar, los preparados liquidos para uso oral son bastante comunes y
frecuentes, se presentan como disoluciones, emulsiones o suspensiones, los cuales tienen
como componente a diversos principios activos °. Las suspensiones son un tipo de
preparacion la cual tiene como componentes a distintos elementos solidos y secos de pequefias
cantidades de polvo, con una buena resistencia y volumen para poder manipularlo ?2. Una
preparacion liquida , en especial los jarabes tienen diversos ingredientes para que puedan tener
los mejores resultados, entre ellos estan los disolventes como el agua purificada la cual es la
mas utilizada, los cosolventes (etanol 96%) en la cual la Academia Americana de Pediatria nos
refiere que “en los menores de 6 afios de edad no debe haber presencia de alcohol, por otro
lado en infantes entre los 6 a 12 afios de edad podria registrarse un 5% v/v, otros disolventes
usados son el propilenglicol, polietilenglicol y glicerol” 22,

Dentro de estas presentaciones liquidas, un porcentaje se obtiene por el método de dilucién a
partir de granulos y polvos seleccionados para la obtencidn de jarabes, suspensiones orales,
gotas, entre otros. Cuando se selecciona un vehiculo adecuado se puede agregar el principio
activo el cual se combina con diversos excipientes.

La adecuada eleccion del vehiculo en la preparacion liquida se debe elegir de manera rigurosa,
tomando como referencia estos dos puntos vitales, el principio activo y las caracteristicas

fisicas organolépticas que se desea como resultado en base a la preparacion final 8.
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2.2.2 Jarabes

Los jarabes son la forma liquida mas usada en el servicio de pediatria debido a su facil
manipulacion y dosificacion. Dentro de sus componentes se encuentra principalmente el
principio activo el cual no tiene muy buena estabilidad en solucion acuosa por lo tanto
mayormente se usa en polvo y siempre son administrados mediante la via oral 2*. Es una
solucion liquido viscoso y azucarado la cual tiene como componentes a distintas sustancias

que van a ejercer una accion en el organismo 2.

2.2.2.1 Propiedades del Jarabe

- Tienen alta concentracion de azucar (45- 85%)

- Densidad especifica de 1.32 a 15 °C

- Viscosidad de 100 cp

- Tienen una presentacion liquida, de manera homogenea, con brillo, dependiendo del
componente puede ser incoloro o con algun tono de color, ademas presentan sabor y olor

agradable 1°.

2.2.2.2 Tipos de Jarabe

Jarabes aromaticos. Contienen esencias o extractos, el cual le da un sabor agradable, sin
tener como componente algin elemento terapéutico. Se ingieren como tal o siendo parte de
soluciones, siendo la dosis variable segun el tipo de jarabe y la edad del paciente,

administrandose por cucharadas de 5 ml 26,
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Jarabe Medicado: Esta solucion tiene como componente elementos sintéticos agregados, los
cuales generan un efecto en el organismo de la persona, si contiene dogas se llama jarabe

medicamentoso 2.

2.2.2.1 Componentes del Jarabe

Entre los principales componentes de los jarabes tenemos a los siguientes elementos:

Principio activo, vehiculo, modificador de la solubilidad, estabilizador del pH, saborizantes,
aromatizantes, colorantes, conservantes y antioxidantes 6.

Principio Activo

Es el principal componente de un medicamento, el cual tiene como objetivo provocar una
reaccion farmacologica en el organismo para tener un efecto positivo de acuerdo con el

tratamiento 2.

Azlcar

La mayoria de estas soluciones incluyen sacarosa entre un 60 a 80% o sustitutos del azucar
(edulcorantes artificiales). Por tal motivo el jarabe tiene un nivel alto de azucar lo que le da
una viscosidad media, es por ello que no se necesita aumentar algin colorante o sustancia
viscosa. Por consiguiente, la elevada concentracion de sacarosa y la baja actividad del agua
hace que tenga propiedad conservante, en los casos donde haya una disolucion del jarabe se
debe considerar afiadir algiin conservante 2°. Sin embargo, debido a la alta concentracion de
azucar que presentan los jarabes con sacarosa en la actualidad existen diferentes opciones
como el xilitol o el sorbitol los cuales actian de manera estable en estas soluciones. La
sacarosa que se usa de manera constante se puede combinar con diferentes elementos para

otorgar una solucion mas agradable que pueda cumplir con las expectativas del paciente 2°.
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Conservantes.

Las soluciones liquidas de uso oral tienen algunos conservantes antimicrobianos, antioxidantes
entre otros elementos ya antes mencionados debidamente acreditados por la institucion
normativa determinada *°.

Tal como se ha mencionado con anterioridad, los jarabes que tienen elevadas concentraciones
de sacarosa no necesitan conservantes. Sin embargo, los que no contienen azlcar es
obligatorio aumentar algun tipo de conservante; siendo los mas usados “parahidroxibenzoatos,
metilhidroxibenzoato y propilhidroxibenzoato, el &cido benzoico (0,1-0,2%) o el benzoato
sodico (0,1-0,2%)”. Cuando se afiadan estos conservantes el pH inicial del medicamento se
altera, estas soluciones mantienen diversos niveles de ph de acuerdo a cada conservante usado,
como ejemplo de ello se tiene la sal sddica de parabenos la cual incrementa rapidamente los
niveles de ph; por consiguiente, se debe hacer un analisis extenso del efecto adverso que puede
conllevar esta alteracion 26,

Una alternativa también es la fructuosa la cual debe usarse en proporciones determinadas
(25¢/dia), ya que su exceso produce reacciones adversas; otra sustancia usada es la glucosa,
sin embargo esta tiene efecto secundario vinculado a la aparicion de caries dental. Por otro
lado la sacarina y el aspartamo son componentes que producen un nivel elevado de azucar en
comparacion a otros, por lo tanto afectan directamente el cuidado de la salud oral %,

Para que un medicamento de consistencia liquida pase los diversos controles debe pasar por
distintos ensayos preliminares como son: “composicion quimica, viscosidad, densidad, pH,

etc., que guarden correspondencia con la formulacion desarrollada y aprobada” 6.
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Excipientes

Estas sustancias son agregadas para otorgar una forma y consistencia deseada del
medicamento, se puede considerar excipiente al mismo vehiculo o a alguna sustancia
estabilizadora, estos forman la mayor proporcion del volumen en los medicamentos orales y
de uso parenteral, se le llaman elementos inertes porque no conceden alguna accion sinérgica
en algun principio activo 2. Los excipientes que normalmente se agregan para medicacion en

adultos, estan asociados a altos riesgos toxicoldgicos en pacientes pediatricos °.

2.2.3 Concepto del potencial de hidrogeno (pH)
El potencial hidrogeno es una medicion de tipo algoritmica usada para determinar si una
sustancia es acida o alcalina 8. Por lo tanto analiza la concentracion del ion hidrégeno en

diversas soluciones de tipo acuosa 2°.

2.2.3.1 Formas de medicién del potencial de hidrogeno (pH)

Papel indicador

Es la técnica méas econdmica e imprecisa en comparacion a otros, este indicador muestra que
el tornasol sumergido en una solucion adquiere un tono rojo-anaranjado cuando entra en
contacto con elementos de naturaleza acida dando como resultado un ph de 4.5 o inferior a
este; por otro lado, toma un tono oscuro cuando presenta elementos alcalinos marcando un pH

superior a 8.5 %,
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Uso de sustancias quimicas

Estos elementos toman un diverso tono de color por cada variacion en el pH. Por este motivo
estos elementos se suman a las soluciones acuosas que tienen un ph el cual aun no se conoce,
para posteriormente hacer la comparacidén con preparaciones estandar que mantengan un ph
determinado el cual ya ha sido estudiado por dicho elemento. Como ejemplo de estos tenemos

a la fenolftaleina y el naranja de metilo %°.

pH-metro

Este sistema contiene un electrodo de medicion, el cual mide y revela el resultado del ph en
una preparacion indicada 2. Como elemento principal se tiene a un sensor, el cual mide la
diferencia de potencial entre los dos electrodos. Ofreciendo este método un valor adecuado en
la evaluacion de la diferencia de potencial y mediante un amplificador se obtiene el valor

exacto del pH en una solucion %,

2.2.3.2 Medicamentos liquidos y su relacion con el ph

La medicion del ph es un factor determinante que debe tener todo medicamento de tipo
acuoso. La estabilidad de la preparacion va a depender del nivel de ph que pueda tener 2,

Por otro lado, se puede ver afectada la formula bioldgica y la actividad del principio activo. La
solubilidad de los medicamentos tanto acidos como basicos depende estrictamente del nivel de
ph, lo cual da como resultado un equilibrio entre la especie ionizada y la no ionizada, ademas
las diferentes reacciones que se producen en la solucién son estabilizadas por el pH. Hay
investigaciones en donde se han medido las distintos ritmos de degradacion con diferentes
niveles de ph, teniendo un equilibrio entre la concentracion , temperatura y gradiente ionica, se

llega a la conclusion que, si el pH no esta en una medida de adecuada estabilidad, se va a dar
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como resultado una formulacion no ionizada del medicamento, teniendo como resultado la
aparicion de elementos insolubles 2.

Cada principio activo presenta un nivel de ph establecido por el cual mantiene su nivel de
estabilidad, sin embargo si se presentara otros niveles la preparacion se vuelve inestable. La
mezcla con algunos elementos como excipientes y otras sustancias que tengan un ph distinto ,
podria alterar la formulacion y hacerla inestable. Se ha comprobado que, por ejemplo, “el
acido félico y la furosemida precipitan a pH inferior a 8 y a 7, respectivamente; el omeprazol
se degrada a valores de pH inferiores a 7,8; el propranolol se descompone si esta expuesto a
valores de pH alcalinos y el captopril sufre degradacion oxidativa en medios que presenten
valores de pH superiores” 2. Por consiguiente el analisis del nivel de ph es de vital
importancia en la formulacion de las preparaciones liquidas, ya que se encuentran
comprometidas diversas propiedades como la absorcion, solubilidad y principalmente la

estabilidad en cuanto al principio activo se refiere.

2.2.4 Caries dental y su asociacion con azucar en medicamentos

Es una realidad que el avance en la industria y produccion de medicamentos ha logrado
disminuir las diferentes sintomatologias y combatir la causa de algunas enfermedades, por otro
lado, debemos tener presente que, como factor adverso el uso de estos farmacos, dentro de los
principales efectos se encuentra la xerostomia y la aparicion de lesiones cariosas °. Existe una
relacion directa entre los azucares del medicamento y la salud oral, Una adecuada dieta
interviene en el cuidado de los dientes ademas de la cantidad, pH salival, componentes de la
saliva, y la placa bacteriana. Todo esto pasa a ser sintetizado por la enzima amilasa salival y
da como resultado un sustrato para la accion de los diferentes tipos de bacterias que existen en

cavidad oral *°.
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En los pacientes pediatricos una gran proporcion de farmacos de administracion oral que se
usan con frecuencia, tienen como componente un alto indice de azucares fermentables que
fomentan una reduccion a un pH critico oral promoviendo la aparicion de caries dental, si a
esto le sumamos otro efecto secundario como la xerostomia tendriamos un factor de riesgo
importante como la poca disponibilidad de saliva la cual actia como regulador del pH,
haciendo que la cavidad oral sea vulnerable 8. La ingestion de azicar va cambiando con el
paso del tiempo, desde la primera infancia hasta pasar por un proceso de adolescencia, ya que
los jovenes son mas independientes en la toma de decisiones sobre el consumo de alimentos,
por lo tanto, ese factor podria elevar el riesgo de adquirir caries dental 3.

Los diversos azucares, ocasionan una baja en el nivel de ph asociado a placa bacteriana,
principalmente la sacarosa, causando dafio en el tejido dentario e iniciando el proceso de
desmineralizacion. Algunas bacterias producen toxinas en presencia de azucares, lo que
provoca una mayor adhesividad en la formacion del biofilm dentario. Por consiguiente, se
sugiere trabajar con farmacos que no contengan azucar cuando existe un tratamiento a largo

plazo °.

2.2.4.1 Caries por Medicamentos Orales

El nimero de casos por lesiones de caries dental en los paises desarrollados sigue siendo alto a
pesar del nivel cultural y el buen manejo de la salud publica bucal en la aplicacién de fluor y
diversas medidas preventivas, en nuestra realidad se cumple el mismo panorama con la
diferencia que la gestion para promover una buena salud bucal no es suficiente 2. EI proceso
de caries dental por el uso de farmacos orales tiene sustento cientifico en diversos articulos y

reportes de casos en donde se detalla la aparicion de caries agresiva en pacientes que
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mantienen una terapia farmacoldgica de larga duracion, por lo tanto, el efecto que tendran en
cavidad oral es el incremento de enfermedades periodontales y caries dental. Por otro lado,
una gran cantidad de menores consumen jarabes de forma irregular y los padres estan de
acuerdo autorizando la automedicacion de forma desmedida 2’. Este proceso de caries inicia
con una fase de desmineralizacion, quiere decir cuando el pH salival cae a un punto critico de

5.5 o valores cercanos a ello °.

La mayoria de las soluciones farmacoldgicas son preparaciones que tienen como componente

alglin azdcar, y estan relacionadas con los siguientes factores 2’

- El contenido de azUcares fermentables.
- El pH propio del farmaco.

- El efecto de xerostomia que origina el farmaco.

A estos factores de riesgo ya estudiados, también tenemos factores internos que estan
intimamente relacionados a la condicion sistémica del paciente, los cuales reciben terapia
medicamentosa a largo plazo o sufren de alguna enfermedad, entre los cuales tenemos %’

- Condicion sistémica de la persona

- Higiene oral

- Dieta cariogénica

2.3 Formulacién de Hipotesis

No tiene hipdtesis, es un estudio descriptivo.
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CAPITULO I111: METODOLOGIA
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3.1. Método de la investigacion

Método Empirico

3.2. Enfoque de la investigacion

Enfoque Cuantitativo

3.3. Tipo de investigacion

Tipo Aplicada

3.4. Disefio de la investigacion

Es observacional porque no hay participacion del investigador, el registro refleja la evolucion
natural de los eventos.

Prospectivo porque las variables desenlace esta presente desde el inicio del estudio.
Transversal porgue las variables de estudio fueron registradas en una sola ocasion.
Descriptivo porque se encarga de recolectar los datos que describan la situacion como

realmente es.

3.5. Poblacién, muestra y muestreo

Poblacion:

Jarabes infantiles usados por odontopediatras en Lima — Perd.

Muestra:

Por medio de un muestro no probabilistico (por conveniencia), se realiz6 el estudio con seis

jarabes infantiles; siendo 3 de ellos jarabes comerciales (Panadol infantil de 160mg/5ml marca
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GSK , Doloral 100mg/5ml marca Hesil y Amoxida 250mg/5ml marca Roemmers), y 3 jarabes
genéricos (Ibuprofeno 100mg/5ml marca Medifarma, Amoxicilina 250mg/5ml marca Portugal
y Paracetamol 120mg/5ml marca Medifarma) .La seleccion de los jarabes infantiles
comerciales fue elegida mediante una encuesta que se realiz6 a 14 odontdlogos asistenciales
odontopediatras trabajadores del Instituto Nacional de Salud del Nifio (INSN); mientras que
los jarabes infantiles genéricos fueron seleccionados considerando su disponibilidad de oferta

en la Farmacia del INSN a los pacientes del Seguro Integral de Salud (SIS).

Criterios de Inclusion

«Jarabes infantiles comerciales mas usados por odontopediatras en Lima.

«Jarabes infantiles sellados sin previa manipulacion.

«Jarabes infantiles genéricos disponibles y ofertados a los pacientes del SIS en el INSN
«Jarabes infantiles nuevos

Criterios de exclusion

«Jarabes infantiles vencidos o caducados.

Jarabes infantiles usados o reutilizables
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3.6 Variables y operacionalizacion

ESCALA
VARIABLES OBEE!AI\\ICI:%%:L DIMENSIONES INDICADORES DE VAE%CR':LTAIVA
MEDICION
Medicamentos
Comerciales:
e Amoxidal
Duo
250mg/5ml
(suspension)
e Panadol
160mg/5mi
(solucion)
e Doloral 0: Panadol
Medicamentos 100mg/_5rn| Nominal .|nfant|I
Jarabes suspension 1: Doloral
infantiles 2: Amoxidal

Cualitativa

infantiles

Medicamentos
Genéricos:

e Amoxicilina
250mg/5ml
(suspension)

e Paracetamol
120mg/5mg
(Solucion)

e Ibuprofeno
100mg/5mi
(suspension)

3:Paracetamol
4: lbuprofeno
5:Amoxicilina
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0: Panadol infantil

(9/1009)
1: Doloral
(9/1009)
. L , 2: Amoxidal(
n .
ng(;&;ﬁté:ggn Cuantitativa Az(car total Cromatograffa Cant 411000
total liquida 3:Paracetamol(g/1
otales 00g)
4.
Ibuprofeno(g/100g
)
5:Amoxicilina
(9/1009)
Cromatografia Glucosa ( g/100g)
., L 3 i Fructosa ( g/100g)
Concentracion Cuantitativa AzUcares Razon | sacarosa g/100g
de azucares individuales liquida 0
individuales maltosa ( g/100g)
Lactosa ( g/1009)
0: muy acido (0-1)
1: moderadamente
acido (2-4)
2: ligeramente
Grado de pH Cuantitativa Acido 4cido (5-6)
en jarabes Neutro PH-metro Razén 3: neutro (7)
. . . 4: ligeiramente
infantiles Alcalino

alcalino (8-9)

5: moderadamente
alcalino (10-12)
6: muy acalino

(13-14)

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Se empled en nuestro trabajo la observacion, donde se midié a concentracion de azlcar y el

grado de pH de los jarabes infantiles comerciales (Panadol infantil 160mg/5ml marca GSK,

Doloral 100mg/5ml marca Hersil y Amoxidal 250mg/5ml marca Roemmers), y jarabes

infantiles genéricos (lbuprofeno 100mg/5mi

del

Laboratorio Portugal,

Amoxicilina

250mg/5mg del Laboratorio Portugal y Paracetamol 120mg/5ml del laboratorio Medifarma).
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3.7.2. Descripcion

En nuestro estudio se empled el cromatégrafo HPLC Thermo Scientific Ultimate 3000
(Germening, Alemania) para medir la concentracion de azUcares totales e individuales de los
jarabes infantiles, tanto de los medicamentos genéricos como los comerciales. También se
utilizé el PH- METRO, marca NMX-F-317-NORMEX-2013 que es un sensor utilizado en el
método electroquimico para medir el grado de pH de una disolucién, en este caso, de los

jarabes infantiles.

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

La informacion sera registrada en el programa de Microsoft Office Excel y posteriormente
analizados estadisticamente a traves del programa estadistico SPSS version 20. Las variables
cuantitativas seran descritas por la media y desvio padrén y las categoricas por medio de

frecuencias absolutas y relativas.

3.9. Aspectos éticos

Se solicito los permisos correspondientes a la Universidad Privada Norbert Wiener para la
ejecucion del proyecto (Anexol); asimismo se solicito autorizacion al laboratorio CERPER -
Certificaciones del Peru S.A. y laboratorio ITS - del PerG S.A. para la utilizacion de sus
ambientes, donde se ejecutd el presente proyecto bajo estrictas medidas y para poder tomar
fotografias del proceso. No existié ningun riesgo, debido a que no se trabajo en seres vivos y

todas las muestras fueron procesadas para su desecho sin alterar el medio ambiente.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
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4.1 Resultados

4.1.1 Analisis descriptivo de resultados

Tabla N°1: Concentracion de azUcares totales e individuales de jarabes genéricos

infantiles usados por odontopediatras en Lima.

Medicamentos pediatricos Amoxicilina Paracetamol Ibuprofeno
o 250mg/5ml 120mg/5ml Soluciéon | 100mg/5ml
genericos suspension oral suspension
(9/100g) (9/1009) (9/1009)
Fructosa 0.70 %(g/100g) 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009)
Glucosa 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009)
Lactosa 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009)
Maltosa 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009)
Sacarosa 70.77%(g/1009) 12.35%(g/1009) 0.70%(g/1009)
AzUcares reductores 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009)
Azucares totales 70.77% (g/100g) 12.35 %(g/1009) 0.70%(g/100g)

En la Concentracion de azucares totales el antibiotico Amoxicilina tiene el porcentaje mas

alto de 70.77% vy el Ibuprofeno el méas bajo con 0.7%. En las concentraciones individuales

podemos observar que la azicar Sacarosa esta en mayor porcentaje en la Amoxicilina con

70.77% y el porcentaje mas bajo se encuentra en el Ibuprofeno con 0.70%.
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Tabla N° 2: Concentracion de azUcares totales e individuales en jarabes comerciales

infantiles usados por odontopediatras en Lima.

Medicamentos pediatricos | Amoxidal Panadol Doloral
_ Duo 250mg/5ml 160mg/5ml jarabe 100mg/5ml
comerciales suspension (9/100g) suspension
(9/100g) (9/1009)
Fructosa 0.70%(g/100g) 0.70%(g/100g) 4.97% (g/1009)
Glucosa 0.70%(g/100g) 0.70%(g/100g) 5.12% (g/1009)
. . 0.70% (g/100g)
Lactosa 0.70%(g/100g) 0.70%(g/100g) 0.70%(g/100g)
Maltosa 0.70%(g/100g) 0.70%(g/100g) 33.32%(g/100g)
Sacarosa 78.60%(g/100g) 0.70%(g/100g) 10.09%(g/100g)
AzUcares reductores 0.70%(g/1009) 0.70%(g/1009)

Azucares totales

78.60% (g/100g)

0.70% (g/100g)

43.41% (g/100g)

En la Concentracion de azucares totales el antibiotico Amoxidal duo tiene el porcentaje mas

alto de 78.60 % vy el Panadol el mas bajo con 0.7%. En las concentraciones individuales

podemos observar que la azicar Sacarosa esta en mayor porcentaje en la Amoxidal duo con

78.60% y el porcentaje mas bajo se encuentra en el Panadol con 0.70%.
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Tabla N°3: Comparacion de la concentracién de azUcares totales e individuales entre los

jarabes genéricos y comerciales infantiles usados por odontopediatras en Lima.

Antibidtico Analgésico-antipirético AINE

Genérico Comercial Genérico Comercial Genérico Comercial

Amoxicilina Amoxidal Paracetamol Panadol Ibuprofeno Doloral

250mg/5ml Duo 250mg/sml | 120mg/5mi 160mg/5ml 100mg/5ml 100mg/5ml

suspension suspension Solucion oral jarabe suspension suspension

(9/100g) (9/100g) (9/100g) (9/1009) (9/1009) (9/1009)
Fructosa | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 4.97%(g/100g)
Glucosa | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 5.12%(g/100g9)
Lactosa 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g)
Maltosa 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g)
Sacarosa | 70.77%(g/100g) | 78.60%(g/100g) | 12.35%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 33.32%(g/100g)
Azlcares | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 10.09%(g/100g)
reductores
Azucares | 70.77%(g/100g) | 78.60%(g/100g) | 12.35%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 0.70%(g/100g) | 43.41%(g/100g)
totales

La concentracion de azUcares contenidos en los medicamentos orales pediatricos mostraron
que entre las concentraciones individuales de azucar, la sacarosa fue la que mostré6 mayor
contenido frente a las demas azucares individuales, a excepcion del Panadol y el Ibuprofeno
que tuvieron 0,70% g/100gr. Un dato adicional fue que la fructuosa y glucosa tuvieron 0,70%
gr/100mg en comparacién a los demas medicamentos.De forma general, la concentracién de
azUcares totales mostré valores mayores en los antibiéticos (70,77% y 78,6%), mientras que el
analgésico comercial (Panadol) y AINEs genérico (Ibuprofeno) mostraron similares valores
inferiores (0,70%).
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Gréficol. Esquema de comparacion de la concentracion de azUcares totales entre los

medicamentos orales pediatricos
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Los farmacos comerciales tuvieron numeéricamente mayor concentracion de azucar frente a los

farmacos genericos.
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Tabla N°4: Grado de pH contenido en jarabes genéricos y comerciales infantiles usados

por odontopediatras en Lima.

Medicamentos Amoxicilina Paracetamol Ibuprofeno
250mg/5ml 120mg/5ml 100mg/5ml
Pediatricos Genéricos | g gpension Solucién oral suspension
(9/1009) (9/1009) (9/1009)
PH 6.36 4.82 4.30

El grado de PH del Ibuprofeno es moderadamente acido y el PH de la Amoxicilina es el que se

acerca mas a la neutralidade.

Medicamentos Amoxidal Duo Panadol Doloral 100mg/5 ml
250mg/5 ml 160mg/5 ml suspension
Pediatricos Comerciales suspension jarabe (g/100g)
(9/100g) (9/1009)
PH 5.34 4.25 4.23

El grado de PH del Doloral es moderadamente acido y el PH de la Amoxidal duo es el que se

acerca mas a la neutralidade.
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Tabla N°5: Comparacion del grado de pH contenido entre los jarabes genéricos y
comerciales usado por odontopediatras en Lima.

N Antibidtico Analgésico-antipirético AINE
Genérico Comercial | Genérico Comercial | Genérico Comercial
Amoxicilina | Amoxidal | Paracetamol | Panadol Ibuprofeno | Doloral
250mg/5ml | Duo 120mg/5ml | 160mg/5ml | 200mg/5ml | 100mg/5ml
suspension | 250mg/5ml | Solucién jarabe suspension | suspension
(9/1009) suspension | oral (9/1009) (9/1009) (9/1009)

(9/100g) | (9/100g)
pH 6.36 5.34 4.82 4.25 4.30 4.23

El nivel de pH de los medicamentos orales pediatricos mostré que todos mostraron grados de

acides (ph<7) siendo los antibioticos ligeramente acidos (6,36 y 5.34), mientras que los

analgésicos (4,30 y 4,23) y AINEs (4,82 y 4,25) moderadamente &cidos. (Tabla 1). De forma

general, el antibiotico genérico (amoxicilina) estuvo mas cercano a la neutralidad (6,36), por el

contrario, el analgésico comercial (Panadol) fue el mas acido (4,23).
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Gréfico N° 2: Esquema de comparacion de pH entre los medicamentos orales pediatricos
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Ademas se observo que los medicamentos comerciales fueron numéricamente mas acidos que
los medicamentos genéricos.

ANALISIS INFERENCIAL

PRUEBA DE HIPOTESIS DIFERENCIA DE CONCENTRACION DE AZUCAR
ENTRE MEDICAMENTOS GENERICOS Y COMERCIALES

Hipotesis estadisticas
Ho: La mediana de concentracion de azucar es igual en medicamentos genéricos y comerciales

H1: La mediana de concentracion de azUcar en medicamentes genéricos difiere de la mediana
en los medicamentos comerciales
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Tabla 1. Prueba de diferencias de medianas de la concentracion de azucar entre medicamentos
genéricos y comerciales

Grupos n Promedio Mediana  Min Max z p-valor®
Genéricos 3 27.9 124 0.7 70.8
Comerciales 3 40.9 43.4 0.7 786 0.66 0.800
Total 6 344 27.9 0.7 78.6

Basada en la prueba rangos de Wilcoxon (muestra<4 y sin distribucion normal)

Con valor de prueba Z=0.66 y p-valor>0.05, no se rechaza la hip6tesis nula concluyendo que
no existen diferencias significativas entre las medianas de la concentracion de azlcar entre
medicamentos genéricos y comerciales. (Tabla 1)

Tabla 2. Prueba de diferencias de medianas del pH de medicamentos genéricos y comerciales

Grupos n Promedio Mediana Min Max z p-valor?®
Genéricos 3 5.2 11 4.3 6.4
Comerciales 3 4.6 0.6 4.2 53 0.275 0.40
Total 6 4.9 0.8 4.2 6.4

Basada en la prueba rangos de Wilcoxon (muestra<4 y sin distribucion normal)

Con valor de prueba Z=0.275 y p-valor>0.05, no se rechaza la hipotesis nula concluyendo que
no existen diferencias significativas entre las medianas del pH entre medicamentos genéricos y
comerciales. Tabla 2
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4.1.2 Discusién de resultados

Hoy en dia se sabe que la caries dental es una enfermedad biofilm-azicar dependiente. Esto
quiere decir que para que se instale la enfermedad necesita de la presencia de placa bacteriana
y superficie dentaria (factores necesarios) y de carbohidratos fermentables, como los azlcares
(factor determinante negativo). Por lo tanto, el consumo de jarabes infantiles orales con
contenido de azlcar, en situaciones de uso cronico y con deficiente higiene oral por parte del
individuo puede jugar un papel importante en la etiopatogenia de la caries 2.

La industria farmacéutica posee una amplia variedad de farmacos orales infantiles, tanto de
forma genérica, como de uso comercial, empleadas como parte de tratamiento en situaciones
de dolor, infeccién o molestia. Algunos estudios han evaluado la concentracion de azucares
contenidas en diversos medicamentos orales infantiles'®.Mostré una concentracion de azdcar
que variaba desde 8,6¢9/100g a 679/100g realizada por medio del Método Volumétrico General
Lane-Eynon. Los resultados de este estudio mostraron la presencia de azucares en los jarabes
infantiles orales estudiados siendo su concentracion de azlcar total entre de 12.35¢g/100g a
78.609/100g. Algunas caracteristicas del presente estudio fue que los farmacos de uso
comercial tuvieron numéricamente mayores valores de concentracion de aztcar comparados a
los farmacos de uso genérico y que los antibioticos fueron los que presentaron mayor
concentracion de azGcar''*. Mostraron una alta concentracion de azlicar sacarosa en jarabes
infantiles; resultado similar fue encontrado por Neves B et al (2010) donde la sacarosa variaba
de 11.4% a 85,9% 2. Nuestro estudio también mostr6 una mayor prevalencia de sacarosa
frente a otros azucares libres contenidos en los jarabes infantiles que variaba de 12.35¢g/100g a
78.60¢/100g. Un excesivo consumo de sacarosa se asocia con numerosos problemas de salud

como es el caso de la obesidad infantil, asi como problemas bucales como la caries dental .
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Algo a resaltar en el estudio de Valinoti A et al (2016) es que encontraron un jarabe
antibidtico que contenia sorbitol %, En nuestro estudio no fueron encontrados substitutos del
azucar (sorbitol, xilitol, etc) como forma de prevenir el consumo de azucares extrinsecos. El
uso de substitutos de azUcar, principalmente el xilitol est4 referenciado en la literatura como
una forma de estrategia de salud publica con la finalidad no solo de prevenir la caries dental
sino también mejorar la salud del individuo 3+%°.

Los valores encontrados frente a los demas estudios pueden haber tenido algunas variaciones
debido a la metodologia de andlisis, en nuestro caso usamos el método de la cromatografia
liquida de alta resolucion indicado para estos casos, en otros estudios utilizaron el método
volumeétrico general Lane-Eynon, mismo asi, los valores, estuvieron casi en los mismos rangos
de concentraciones.

Otra caracteristica reportada por algunos estudios sobre los jarabes infantiles es sobre el grado
de acides de estos pudiendo influenciar en la aparicion de la erosion dental cuando la ingesta
es frecuente *°.

Gowdar et al (2020) hallé que, de los 9 jarabes estudiados, 8 tuvieron naturaleza acida (3.16)
37_

Siddig H et al (2020) mostraron valores promedio de acides de medicamentos orales infantiles
en 5,91, pero que existian otros medicamentos con valores menores potencialmente erosivos
16, Albuquerque (2010) en 71 muestras de jarabes encontré valores de pH bajo .
Medicamentos orales infantiles con contenido alto de azucar y pH por debajo del valor critico
aumentan el potencial cariogenico y erosivo de los medicamentos. El presente estudio
encontré en sus resultados que las 6 muestras seleccionadas, tuvieron un nivel de pH
ligeramente a moderadamente acido cuyos valores varian de 6.36 a 4.23. Valinoti (2016) en 29

antibidticos pediatricos encontrd valores de pH ligeramente y moderadamente acido que
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oscilaron entre 6.9 a 4.1 los resultados también mostraron que jarabes infantiles de uso
comercial fueron mas écidos de que los jarabes de uso genérico 4,

Nuestro estudio muestra la presencia de jarabes infantiles con contenido de azlcar y con pH
acido, por tanto, su uso cronico en pacientes con alguna enfermedad debe ser tomado en
consideracion desde el punto de vista salud general y salud bucal. A pesar de que la muestra
de nuestro estudio fue bien reducida, los valores obtenidos fueron casi compatibles con los

valores registrados por otros autores.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1 Conclusiones

1. Los jarabes infantiles estudiados registraron valores ligeramente a moderadamente
acidos (6.36 a 4.23), mientras que todas tuvieron presencia de azucares en
concentraciones que oscilan de 78.60g/100g a 12.35¢/100g.

2. Dentro de los azUcares individuales, la sacarosa fue el azicar de mayor concentracion
en los jarabes infantiles.

3. Los jarabes de uso comercial tuvieron numéricamente mayor concentracion de azlcar
frente a los jarabes de uso genérico.

4. Los jarabes de uso comercial fueron mas acidos que los jarabes de uso genérico.
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5.2 Recomendaciones

1. Se sugiere informar la presencia de los diferentes tipos de azlcares en los jarabes
infantiles y orientar a los padres en relacién al consumo de estos productos a temprana
edad y su riesgo.

2. Se recomienda reforzar la higiene bucal en los infantes que consumen jarabes infantiles
para prevenir el riesgo de caries; asimismo, disminuir la frecuencia de consumo o el
habito de dar férmula infantil durante periodos nocturnos y no lavarse los dientes
posteriormente.

3. Se recomienda que los odontopediatras den charlas a los padres y nifios brindandoles
todo tipo de informacion sobre la importancia de la higiene bucal.

4. Se recomienda realizar estudios similares al nuestro ampliando la cantidad de muestras

ya que es un estudio muy escaso en nuestro pais.
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Anexo n°1l

DATOS GENERALES DE LA FICHA DE
RECOLECCION DE DATOS

“EVALUACION DEL GRADO DE PH Y CONCENTRACION DE AZUCARES
CONTENIDAS EN JARABES INFANTILES USADOS POR ODONTOPEDIATRAS

EN LIMA, 2020~

Poblacion: 3 jarabes infantiles comerciales y 3 jarabes infantiles genéricos
Tiempo de recoleccion: 30 dias

Momento: Mafiana

Lugar: Laboratorio Cerper y Laboratorio ITS

Metodologia: cromatografia liquida y pH- metro

Tiempo méaximo total de llenado: 5 horas

Pagina 66 de 84



Anexo N° 2

TRV

Encussta para Odontopedistras del Instituto Nacional de Sslud del Nino

Diatos menerales:
Momibre y &peliidos:
birma:

Especialidad:

1.- Mencione 2 antibidticos Genéricos y 2 antibidticos (omercisles =n pres=ntacidn de jarabe
que usted mss usa consus pacientes dal Instituto Nacional de Sslud del Nino.

2 - Mancions 2 analgesicos Genericos y 2 analgssicos Comerciales =n prasentacion de jarsbe que
usted mes usa con sws pacizntes del Instituto Macional d= Sslud de=l Nino.
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Anexo N°3

Resultado del nivel de pH (Laboratorio ITS)
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Anexo N°4

Cargo del laboratorio ITS
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Anexo N°4

Resultado de Concentracion de azucares ( Laboratorio CERPER SAC)
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Anexo N°5

Fotos con los jarabes

. Amoxicilina {
e | Amoxidal
| Dilo 250

Amoxicilina
250 mg/ 5 mL
Viaoal

‘Suspension pedidtrica
potpar eepsse 90

— ] | Amoxidal
Palfr’(aelm;m{ 6%/ | Diio 250
| miSuly i
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Disefo

*,Como hallar la concentracion de azlcares
totales e individuales en jarabes comerciales
infantiles usados por odontopediatras en
Lima?

+;Como comparar la concentracion de
azucares totales e individuales entre los
jarabes genéricos y comerciales infantiles
usados por odontopediatras en Lima?

*,COomo identificar el grado de pH contenido
en jarabes genéricos y comerciales infantiles
usados por odontopediatras en Lima?

*Comparar la concentracion de azicares
totales e individuales entre los jarabes
genericos y comerciales infantiles usados por
odontopediatras en Lima.

eIdentificar el grado de pH contenido en
jarabes genéricos y comerciales infantiles
usados por odontopediatras en Lima.

*Comparar el grado de pH contenido entre
los jarabes genéricos y comerciales usado
por odontopediatras en Lima.

Variable 2 Dimensiones:

Concentracion de
azucares totales

Dimensiones:

-Resultado de laboratorio

Variable 3 Dimensiones

Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables metodolégico
Problema General Objetivo General Hipotesis |Variable 1 Dimensiones: Tipo de
Evaluar el grado de PH y concentracion de General Investigacion
¢ Cual es el grado del pH y concentracién de | azUcares contenidas en jarabes infantiles Jarabes infantiles usados
azucares contenidas en jarabes infantiles usados por odontopediatras en Lima. No tiene Tipo Aplicada
usados por odontopediatras en Lima? o . hipétesis, es |por odontopediatras en el
Objetivos Especificos un estudio Método y
descriptivo |Instituto Nacional de disefio de la
Problemas Especificos » Hallar la concentracion de azucares totales investigacion
e individuales de jarabes genéricos infantiles | Hipotesis |sajud del Nifio de brefia.
usados por odontopediatras en Lima. Especifica Metoqlo
+,Como hallar la concentracion de aztcares No tien Empirico
totales e individuales de jarabes genéricos *Hallar la concentracion de azicares totales e h'o ,;e e Disefio-
infantiles usados por odontopediatrasen  individuales en jarabes comerciales infantiles|  "'POSIS: 5 0n6i0nes: no presenta ob |_seno|.
Lima? usados por odontopediatras en Lima. es un servacional porque
estudio no existe intervencion
descriptivo del investigador, los

datos reflejan la
evoluciona natural de
los eventos.
Prospectivo cuando la
variable desenlace esta
presente desde el
inicio del estudio.
Transversal porque
todas las variables de
estudio seran medidas
en una sola ocasion.
Descriptivo porque se
centran en recolectar
datos que describan la
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*,COomo comparar el grado de pH contenido
entre los jarabes genéricos y comerciales
usado por odontopediatras en Lima?

Concentracion de

azucares individuales

Dimensiones:
-Glucosa
-Fructosa
-sacarosa
-maltosa
-Lactosa

\VVariable 4 Dimensiones
Grado de pH en jarabes

infantiles

Dimensiones:
-Acido
-Neutro

-Alcalino

situacion tal y como
es.

Poblacion
Muestra

- Por medio de un
muestreo no
probabilistico por
conveniencia se
realizara el estudio con
seis jarabes infantiles
usados por
odontopediatrias en el
Instituto Nacional de
Salud del Nifio de
brefia.

Pagina 83 de 84




Pagina 84 de 84



