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1 MARCO TEORICO.

ANTECEDENTES.

El uso de gastroprotectores no esta protocolizado en la mayoria de las unidades
de medicina familiar, como tampoco lo estd su empleo en enfermedades que
cursan con trastornos gastrointestinales. (1).

Son pocos los hospitales que disponen de protocolos para la adecuada utilizacién
de Omeprazol. Desde su comercializacion se ha convertido en uno de los
medicamentos antiulcerosos mas utilizados. En 1995 se realizaron mas de 90
millones de tratamientos en Estados Unidos. (2).

El interés de la realizacion de estudios de la utilizacion de medicamentos radica en
la posibilidad de analizar el consumo de un determinado farmaco o grupo de
farmacos, en un periodo de tiempo y ambito concretos; y a partir de ellos
comparar tendencias de consumo tanto temporales como geograficas. (3).

Los inhibidores de la bomba de protones (IBPs) fueron el segundo grupo
terapéutico, mas prescrito en Espana en el 2004. Su amplio uso se basa en su
probada eficacia y su buena tolerabilidad. Estos factores han contribuido a que
recientemente algunos paises hayan permitido la comercializacion de
especialidades farmacéuticas publicitarias que contienen Omeprazol para el
tratamiento ocasional de la acidez gastrica. (4).

Muchas de las patologias que requieren tratamiento con IBPs son cronicas, y la
prescripcion de estos farmacos suele hacerse por tiempo prolongado. Pero por
otra parte hay evidencia de que los IBPs con frecuencia se les administran a
pacientes si indicacion clara. Mas aun: otros estudios siguieren que los usuarios
cronicos de IBPs se pueden disminuir o espaciar las dosis y pasar a tratamientos
menos intensivos sin que haya recurrencia de los sintomas. (5).

El desarrollo de guias o protocolos de utilizacion de farmacos es la mejor manera
de conseguir una prescripcion correcta en base a la mejor evidencia y en funcién
de las posibilidades del medio. (6).

El empleo de farmacos antiulcerosos se ha incrementado considerablemente en
los ultimos anos por razones muy diversas, tanto en el medio hospitalario como en
el régimen ambulatorio, un fenémeno que se repite en la mayoria de los paises
occidentales, asi como en Estados Unidos. Este incremento en la prescripcion
ademas se acompafa de una tasa elevada de utilizacion incorrecta de estos
farmacos, segun los criterios de indicacion establecidos por las sociedades
cientificas y genera un gasto farmacéutico anadido que justifica la elaboracion de
estudios y planes encaminados a resaltar la utilizacion racional de
medicamentos. (7).



Nuestro pais no podia ser la excepcion y en el 2001 un articulo de informacion
terapéutica del sistema nacional de salud menciona: “El incremento del uso del
Omeprazol ha sido espectacular en los ultimos afios hasta llegar a un destacado
tercer puesto en el numero de envases prescritos. El motivo de este ascenso no
parece ser el incremento de casos de ulcera gastroduodenal (en franca regresion)
con la terapia erradicadora de H. pylori), si no su masiva utilizacién concomitante
con los AINEs para disminuir el riesgo de gastropatia y el empleo a largo plazo en
el reflujo gastroesofagico (RGE). Ambas circunstancias deben de estar detras del
empleo masivo de este potente inhibidor de la bomba de protones. (8).

En nuestro pais hay diversos factores que se asocian para que haya especial
interés por este tema ya que como en otros paises va en aumento la frecuencia
en errores médicos y ademas le podemos sumar que se genera un gran gasto a
nivel institucional, todo esto ocasionado por la falta de un sistema de salud
integrado, elevando el gasto en medicamentos en proporcion al gasto en salud,
pues solo en las instituciones del sector salud, se prescriben medicamentos
genéricos de acuerdo al Cuadro Basico y el Catalogo de Medicamentos, que
contiene una lista de farmacos de probada eficacia terapéutica siguiendo los
lineamientos de la OMS. Ante la ausencia de una evaluacion terapéutica y
econdmica de los medicamentos en México, se encuentra que el mercado
farmacéutico registra un crecimiento en ddélares constantes muy por arriba del
crecimiento de la economia. (9, 10,11).

Con el fin de conseguir una mejor utilizacion de estos farmacos deberia
considerarse la normativa de la American Society of Hospital Pharmacist en la que
siguiere que las evoluciones deben ser predominantemente cualitativas |,
enfocadas a la racionalidad del uso del medicamento y aporta siete razones por
las que deben seleccionarse los farmacos a evaluar:

1. Reacciones adversa o interacciones conocidas o sospechadas, con otros
farmacos y/o alimentos.

2. Utilizacion en el tratamiento de enfermos que puedan tener alto riesgo de

reacciones adversa a medicamentos.

Farmacos prescritos con frecuencia caros.

4. Sustancias potencialmente toxicas o que causen molestias a las dosis
terapéuticas usuales.

5. Medicamentos mas eficaces cuando se utilizan de forma especifica.

6. Medicamentos que han de ser evaluados para su posible inclusion, adiciéon
o0 permanencia en el formulario de medicamentos.

7. Farmacos seleccionados mediante un método protocolizado, para su
evaluacion. (1).

w

El Omeprazol es un compuesto quimico (benzimidazoles sustituidos) originados a
partir de un compuesto llamado timoprazol cuya estructura se modifico para
obtener los actuales inhibidores de la bomba, (12).



Es un derivado bencilimidazolico sustituido, con alta potencia y selectividad en su
accién inhibitoria de la secrecion acida gastrica. Su selectividad se basa en que
solo actua sobre la enzima de origen gastrico

El tiempo medio para alcanzar las concentraciones plasmaticas maximas (Tmax)
es altamente dependiente de la formulacion; es menor de 20 minutos en
soluciones orales, 30 minutos para granulos no recubiertos y de dos a cinco
horas en granulos recubiertos. En general el pico maximo plasmatico se alcanza
a las dos horas y se incrementa en los primeros dias de tratamiento,
probablemente porque un incremento de la inhibicion secretora gastrica conduce a
menos segregacion en el lumen gastrico. Su vida plasmatica es de 60 minutos
pero forma un enlace covalente con la enzima estimuladora de la bomba de
protones, el efecto terapéutico de una dosis simple se mantiene por mas de 24
horas. (2,13).

Se elimina rapida y casi completamente por metabolismo. EI 60% de los
metabolitos se excretan por orina en las primeras 6 horas; en los 4 dias siguientes
se elimina hasta un 78%, el 20% de la dosis administrada se excreta por heces
después de ser extraidos del plasma sus metabolitos por secrecién biliar u ser
expulsados desde la membrana gastrointestinal, en su metabolismo interviene
ampliamente el citocromo P-450 hepatico por lo que interaccionan los procesos
metabdlicos de otro farmacos que utilizan el mismo sistema de transformacion.

Su modelo de distribucion, obtenido administrandolo por via intravenosa (10mg)
es bicompartamental, con una vida media plasmatica que declina rapidamente en
la fase de distribucion (en el intervalo de 2, 1 a 4, 3 minutos).

Se le atribuyen efectos adversos aislados tales como diarrea, nauseas, célicos
abdominales, constipacion, perdida de la sensibilidad en las extremidades,
debilidad, somnolencia, cefalea, rash, suelen ser poco intensos, pero requieren
reduccion de dosis. Menos del 1 % de los pacientes tratados presentan
pancitopenia, trombocitopenia, neutropenia, anemia, leucocitosis, y anemia
hemolitica aunque no se ha podido establecer relacidon del farmaco con estos
efectos.

Estas manifestaciones son casi siempre transitorias, de intensidad leve, y en
general, con escaso significado en la practica clinica. Su incidencia raramente
supera el 3%, aunque aumenta algo con la edad, es poco habitual aparicion de
efectos adversos graves, pero se han descrito episodios de nefritis intersticial y
hepatitis toxica. (13).

A largo plazo en pacientes que se administra como terapia de mantenimiento, ya
sea por enfermedades que cursan con hipersecrecion gastrica, o en nuestro medio
que es muy comun asociado al uso de polifarmacia, o como profilactico en
pacientes que tiene factores de riesgo de gastropatia por el uso de AINE. (14).
Hay que Vvigilar a estos paciente ya que hay diversas teorias que se estan
estudiando para establecer efectos a largo plazo.



Existe mayor riesgo de infeccion por que la manipulacion de la secrecidon acida
altera la efectividad de la barrera de defensa natural que poseemos en el
estomago, se han detectado virus en biopsias de mucosas gastricas de paciente
que utilizan terapia de secrecion acida, ademas de espacies de bacterias que
normalmente colonizan la cavidad oral y la faringe (15), aumento de los niveles de
nitrosamida. Aumento del riego entérico por Clostridium difficile, aunque si bien
es cierto que las esporas son resistentes, las formas vegetativas no, se ha
observado que el aumento de pH incrementa la conversion de espora a formas
vegetativas.

La respuesta del organismo a la accion de los IBPs es el incremento a la gastrina,
estd a su vez produce hiperplasia y displasia de células (enterocromafin-like)
evolucionando a tumor carcinoide esto en ratas, sin embargo en humanos, las
respuesta hipergastrinemica no es intensa y no desarrollan carcinoides gastricos a
menos que el paciente tenga antecedentes de gastritis atrofica severa (anemia
perniciosa) o sindrome de Zollinger-Ellison asociado con MEN-1 (neoplasia
endocrina multiple tipo 1).(13,12,16,17).

La absorcion de la vitamina B12 depende de la activacion de pepsindgeno a
pepsina, tarea realizada por el acido clorhidrico, la pepsina libera la vitamina B12
de los alimentos que la contienen, facilitando su absorcion en el intestino delgado,
mientras que podria disminuir la absorcion de hierro porque el acido gastrico
facilita la disociacion de las sales de hierro de los alimentos y también reduce el
hierro férrico a la forma ferrosa, esta ultima es mucho mas absorbible en el
duodeno.

En los ultimos 4 anos se han publicado investigaciones sobre la asociacion de los
IBPs y fracturas por osteoporosis (18), tedricamente la disminucion en la
absorcion del calcio es secundaria a la supresion de HCI producida por los IBPs; la
concentracion de los inhibidores puede ser alta en otros compartimentos
corporales acidos como la matriz 6sea adyacente a los osteoclastos, que también
posee una ATPasa H+/K+; la disminuciéon de la vitamina B12 jugaria un doble
papel: disminucion de la actividad osteoblastica y la induccién de
homocisteinemia, que reduce la dureza 6sea al interferir con los enlaces de
colageno, un mecanismo independiente de la densidad mineral 6sea. También se
debe adicionar la hipdtesis del aumento de sindrome de caidas en adultos
mayores asociado a la deficiencia de vitamina B12. (16).

El calcio contenido en los alimentos y los suplementos orales de carbonato de
calcio se disuelven mejor en medio acido, que permite la liberacién del ion calcio y
su absorcion intestinal. Por eso siempre se ha sospechado que la inhibicion
potente de la acidez gastrica con medicamentos podria disminuir la
biodisponibilidad del calcio ingerido. (19).

El Omeprazol interacciona con el sistema del citocromo P-450 hepatico e inhibe el
metabolismo de algunos farmacos como el isomero R de la warfarina, la fenitoina,
el diacepam, la antipirina, aminopiorina, clopidogrel, disminuyendo la efectividad
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(menor biodisponibilidad). La eliminacion de fenitoina y warfarina se prolonga lo
cual no lleva a tener monitorizados a estos pacientes. (12, 16,20).

El proceso de medicacion de un paciente comienza con la identificacion del
problema de salud, continua con la prescripcion para esa indicacion por parte del
médico y su dispensacion farmacéutica, y finaliza con la toma efectiva del
medicamento. Se entiende por la calidad de la prescripcion la adecuacion del
medicamento prescrito y su dosis a la indicacion terapéutica correspondiente,
determinada por el correcto diagnostico del problema de salud que presenta el
paciente, para el que existe un tratamiento efectivo. (21).

Por, via oral una dosis Unica en la mafiana es mas eficaz que por las noches, en
casos de dosis superiores como en el sindrome de Zollinger-Ellison se tiene que
repartir la dosis total en dos tomas.se recomienda sean ingeridos media hora
antes de los alimentos para no disminuir la biodisponibilidad sistémica. (22).

Muchas patologias que requieren tratamiento con Omeprazol son crénicas, y su
prescripcion es prolongada, pero hay evidencias de que muchas veces se
administra sin indicacion clara, sin embargo es especifica en:

Esofagitis erosiva grave: (Grado 2 o superior) diagnosticada endoscopicamente:
20 mg/dia durante 4 a 8 semanas. Puede aumentarse la dosis a 20 mg /dia.
Cortos periodos de tiempo.

Reflujo gastroesofagico: 40 mg /dia 14 dias al menos. Si se utiliza en regimenes
de triple terapia se recomienda se administre solo por 7 dias. Si no hay respuesta
después de 8 semanas se adiciona 4 semanas mas, en recurrencia puede
prolongarse otras 8 semanas.

Ulcera duodenal activa: Dosis para tratamientos de corta duracion (4-8 semanas)
es de 20 mg/dia. La mayoria de las ulceras cicatrizan en 4 semanas.

Mientras que en la reduccion de recurrencias de ulceras duodenales se administra
40mg de Omeprazol cada 24 horas + 500mg de klaritromicina cada 8 horas por 14
dias. Después de los 15 a 28 dias siguientes, se recomienda Omeprazol 20
mg/dia.

En ulceras gastricas benignas esta aprobado su empleo de 40 mg/dia durante 4 a
8 semanas. La tasa de cicatrizacion es de 8 semanas en el 85%.

Especificamente en erradicacion de helicobacter pylori se indica el régimen
terapéutico doble: por via oral, asociado a amoxiciina o a un macrdlido
(klaritromicina o azitromicina). La dosificacion en terapia doble, si los efectos
secundarios y el cumplimiento por parte del enfermo estan controlados, se
recomienda el regimen de 40 mg/dia de Omeprazol asociado a dosis minimas/dia
de amoxicilina de 2 g o de 1 g/dia de klaritromicina durante dos semanas. Las
tasas de erradicacion, en este caso estan en el intervalo del 60 al 80%. La
administracién de 20 mg de Omeprazol cada 12 horas durante 14 dias asociada a
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la de claritromicina (500 mg/3 veces al dia) situa el rango de erradicacion entre el
72 y el 84%. Las tasas de curacién mas altas se obtienen cuando se administra el
Omeprazol en una sola dosis.

Aun no existen suficientes estudios controlados sobre la eficacia y la seguridad del
Omeprazol en tratamientos de mantenimiento de esofagitis erosiva durante
periodos superiores a 12 meses. Se ha citado con anterioridad que tratamientos
prolongados con Omeprazol pueden empeorar la inflamacion del tracto
gastrointestinal, especialmente en el «corpus» y desarrollar atrofia; Dosis usuales
en adultos.

Para el tratamiento de ulceras duodenales, gastricas, yeyunales o esofagicas: 20 a
30 mg una vez al dia antes de las comidas.

Como terapia de mantenimiento en ulcera péptica:
10 mg por dia, pero la seguridad y eficacia de este uso no esta bien establecido.

En estados de hipersecrecion las dosis deben individualizarse hasta conseguir la
dosis mas pequefa que reduce la secrecion basal gastrica a una velocidad de al
menos 10 mmol/hora (10 mEqg/hora). La dosis inicial es generalmente de 60 mg
una vez al dia y puede aumentarse durante el ajuste hasta 120 mg/dia. A partir de
80 mg las dosis deben ser fraccionadas. (2).

Las dosis optimas en pediatria se han establecido en el intervalo de 0.7 a 3.3
mg/dia en esofagitis.

En esofagitis grado 2 y 3 se han administrado 0.5 mg/dia durante 6 semanas.

Aunque existe controversia en cuanto a la imputabilidad directa de estos efectos
al Omeprazol por administracion intravenosa, tanto la ficha técnica del producto
como toda la bibliografia que se revisa sefalan como dosis Unica autorizada por
via enteral 40 mg cada 24 horas en infusion lenta. (3).

La duracibn mas usual es de cuatro a ocho semanas. En ulcera gastrica en
general es de cuatro a ocho semanas. Pueden requerirse periodos de tiempo mas
largos en pacientes con Ulceras especialmente grandes o en JUlceras
gastroduodenales en fumadores. En estados de hipersecrecion los tratamientos
son de larga duracién. Algunos pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison han
sido tratados de forma continuada con Omeprazol durante cinco afios. En terapia
de mantenimiento de esofagitis se utilizara durante un afo. (1).



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En todo el mundo, mas del 50% de los medicamentos se prescriben
inadecuadamente al mismo tiempo alrededor de un tercio de la poblacion mundial
carece de acceso a los medicamentos esenciales y el 50% lo toman en forma
incorrecta. (23).

En Espafia el Omeprazol fue el principio activo que supuso para el sistema
nacional de salud en el 2000, concretamente, 293 millones de euros y en segundo
lugar, se emplea con mayor frecuencia en atencion primaria.

El incremento en el uso de Omeprazol ha sido espectacular en los ultimos afos
hasta llegar a un destacado tercer puesto en el numero de envases prescritos. El
motivo de este ascenso no parece ser el incremento de casos de ulcera
gastroduodenal (en franca regresién con la terapia frerradicadora de Helicobacter
pylori). Si no a su masiva utilizacion concomitante con los AINEs para disminuir el
riesgo de gastropatia y el empleo a largo plazo en el reflujo gastroesofagico
(RGE). Ambas circunstancias deben estar detras del empleo masivo de esté
potente inhibidor de la bomba de protones. (8).

En Mexicali un estudio concluye que “La prescripcion incorrecta genera un alto
costo que tiene que ser sufragado por la institucion y la sociedad y que puede ser
sufragado mediante platicas informativas o talleres de uso y abuso de
medicamentos dirigido a los medico becarios y adscritos, para el uso correcto de
estos farmacos”. (24).

Se investiga poco sobre el gasto que genera la prescripcién incorrecta y la
utilizacién terapéutica adecuada de esta sal y de ahi se genera la siguiente

pregunta.

¢, Cuales son las indicaciones (diagnostico, dosis y tiempo) de la prescripcién del
Omeprazol en la unidad de medicina familiar 40 del 1 de enero al 31 de
diciembre del 20107



3. JUSTIFICACION.

En los ultimos afios hemos observando que el Omeprazol es uno de los
medicamentos antiulcerosos mas utilizados. Tan solo en el afo de 1995 se
realizaron mas de 90 millones de tratamientos en Estados Unidos, en Espafia en
2004 los inhibidores de la bomba de protones ocuparon el segundo grupo
terapéutico mas prescrito, en nuestra practica médica diaria hemos observado

que ese medicamento es preescrito por tiempos prolongados. (2).

Sabemos que en nuestro pais no esta regulada la venta de algunos farmacos,
por lo cual se puede adquirir facilmente, sin prescripcion médica, lo cual puede

favorecer a efectos o reacciones colaterales por su inadecuado uso.

Debido a que este medicamento desde su comercializacion en diferentes paises
se ha convertido en uno de los antiulcerosos mas utilizados ,nos hemos dado a la
tarea de realizar una revisidon para sustentar las indicaciones adecuadas del
Omeprazol, ya que hay ausencia de criterios uniformes sobre el farmaco en
trabajos publicados y en lo que se refiere a indicaciones (perfectamente
establecidas, dudosas, controvertidas, necesarias de mayor numero de estudios
experimentales), a dosificacion, a duracién de los tratamientos , a vias optimas de
administracién , etc. Hay interés de estudiar la posible implantacién de normativas
de uso terapéutico de Omeprazol, que, a ser posible sirvieran para el empleo de
otros farmacos de grupo de (inhibidores de la bomba de protones), ya que por
razones de indole terapéutica, y sin dejar de lado la cuestién econdmica, incluye a
este farmaco dentro de un grupo a los cuales, necesitan una regulacion para su

empleo.

Con el fin de conseguir una mejor utilizacion de estos farmacos deberia
considerarse la normativa de la American Society of Hospital Pharmacist , en la

que sugiere que las evaluaciones deben ser predominantemente cualitativas,



enfocadas a la racionalidad del uso del medicamento y aporta siete razones por
las cuales deben seleccionarse los farmacos a evaluar:
1. Reacciones adversas o interacciones, conocidas 0 sospechadas, con
otros farmacos y/o alimentos.
2. Utilizacion en el tratamiento de enfermos que puedan tener alto riesgo de
reacciones adversas a medicamentos.
Farmacos pre escritos con frecuencia o caros.

Sustancias potencialmente toxicas o que causen molestias a las dosis
terapéuticas usuales.
Medicamentos mas eficaces cuando se utilizan de una forma especifica.

6. Medicamentos que han de ser evaluados para su posible inclusion,
adicion o permanencia en el formulario de medicamentos.
7. Farmacos seleccionados mediante un método protocolizado, para su

evaluacion. (1).

Sustentado en la lectura de articulos relacionados con el tema surge la
inquietud de realizar una investigacion sobre el uso irracional de este
medicamento ya que en nuestra practica diaria es notable la exigencia de los
pacientes hacia este farmaco en particular , ahora nos toca a nosotros saber que
tanto es prescrito, con que frecuencia y que especialidad lo utiliza mas y tener

bases sustentables para racionalizar el uso de este producto.

El presente trabajo aborda una revisioén de la utilidad del Omeprazol con el objeto
de poder establecer una serie de recomendaciones para su uso, asi como los

regimenes de dosificacion para las distintas indicaciones.



4.

OBJETIVOS

4.1 GENERAL:

Identificar las indicaciones apropiadas de la dosis-prescripcion del Omeprazol en

pacientes de la UMF 40 en el periodo comprendido del primero de enero del
2010, al 31 de diciembre del 2010.

4.2 ESPECIFICOS:

1.

Identificar los diagndsticos mas frecuentes relacionados a la prescripcion
del Omeprazol.

Identificar las dosis y el tiempo de utilizacion del Omeprazol en los
pacientes de la UMF 40

Identificar el tiempo de prescripcion del Omeprazol en los pacientes de la
UMF40.

Identificar la prescripcion del Omeprazol por el médico familiar y medico de
segundo nivel de atencion.

Determinar la inadecuada prescripcion de Omeprazol en UMF 40.
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5. HIPOTESIS. No necesarias por ser un trabajo descriptivo
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6. METODOLOGIA.

6.1 TIPO DE ESTUDIO.

+»» Observacional, Transversal, Descriptivo, retrolectivo

6.2 UNIVERSO DE TRABAJO
+ Revision de expedientes de la poblacion total de la UMF 40 del turno
matutino y vespertino en el periodo comprendido del 1° de enero al 31 de
diciembre del 2010, de los cuales solo 122 pacientes se encuentran con

prescripcion de Omeprazol.

6.3 TIPO DE MUESTREO
«» No probabilistico de casos, de una poblacibn de 122 pacientes con

indicacion de uso de Omeprazol.
6.4 CRITERIOS DE SELECCION.
6.4.1 Criterios de inclusion:

o Todos los pacientes derechohabientes de la UMF 40 ambos turnos

de cualquier edad y sexo.

o Todos los pacientes con hoja de contra referencia con indicacién de

prescripcion de Omeprazol.

6.4.2 Criterios de eliminacion:
o Letrailegible en hoja de contra referencia.

12



6.5 VARIABLES.

VARIABLE | DEFINICION DEFINICION TIPO DE | ESCALA DE
CONCEPTUAL | OPERACIONAL | VARIABLE | MEDICION
Edad Tiempo que | Tiempo de vida | Cuantitativa | Pacientes de
una  persona | transcurrido en | discontinua | todas los
ha vivido, a|afos desde el grupos de edad
contar desde el | nacimiento
nacimiento. hasta el
momento de la
entrevista.
Sexo Clasificacion Género humano | Dicotémica Masculino
de los hombres | se diferencia en | nominal Femenino
y mujeres | 2 Sexos:
teniendo en | hombre- varén
cuenta de su homologa
caracteristicas | mujer-
anatémicas vy | femenina.
cromosomicas.
Diagnostico | Es el resultado | Se obtendra de | Nominal a) Gastritis
de una serie de | los expedientes | dicotémica b) Enfermedad
acciones clinicos, acido peptica
intelectuales vy | diagnostico c) Hernia Hiatal
de interaccion | emitido y la d) Enfermedad
en la elacion | prescripcion del del reflujo
médico Omeprazol gastroesofagico
paciente. e) Otras
Dosis de | Cantidad y | Se medira con | Cuantitativa | 20 miligramos
prescripcion | periodicidad lo anotado en | discontinua
del expediente y
medicamento hoja de contra-
utilizado en | referencia
miligramos vy
horario
Tiempo de | Duracién de la | Se medird con | Intervalo
prescripcion | prescripcion la anotacion en a) 1-3 meses
del farmaco el expediente y b) 4-6 meses
se corroborara c) 7-9 meses
con la d) 10-12 meses
expedicion de la e) indefinido

receta y |la
existencia de
hoja de contra-
referencia.
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6.6 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

La investigacion de realizara en la Unidad de Medicina Familiar No. 40 que
corresponde a la delegacion 1 noroeste ubicada en avenida Hidalgo s/n, Colonia
Santa Barbara , Delegacion Azcapozalco en el Distrito Federal en donde se
proporciona atencion de primer nivel.

Se revisaron el total de expediente de la UMF No0.40 en donde se comprobara la
prescripcion de Omeprazol en el periodo del 1 de enero del 2010 al 31 diciembre
del 2010.

Previa autorizacion del comité de investigacion del CLIS y de la autoridades de
la delegacion 1 Nte del D.F, el investigador principal obtendra de los
expedientes de la UMF No.40 un listado de pacientes que reciben Omeprazol
durante el afio del 2010, verificando que cumplan con los criterios de elegibilidad
determinados, concentrandose los resultados en una hoja de calculo para su
analisis estadistico con frecuencia y porcentaje, no se requiere consentimiento
informado.

6.6.1 PLAN DE ANALISIS.

Se analizaran todas la variables de la base, se examinara la distribucion de las
variables, las que tengan distribucion gaussiana, se expresaran como promedio (+
desviacién estandar) y si no lo son se expresaran como medianas y desviacion
estandar con tablas de salida y graficas de las frecuencias.

6.7 CONSIDERACIONES ETICAS.

Declaraciéon de Helsinki aprobada en la 18%. Asamblea Médica Mundial en junio
de 1964 y en la 412 Asamblea Mundial en septiembre de 1989, son
recomendaciones para guiar a los médicos en las investigaciones biomédicas en
seres humanos, donde la preservacion de la integridad y el cuidado de la salud de
la humanidad son lo mas importante. Alude a los cddigos de ética, donde se
ensena que el interés del médico se encaminara al fortalecimiento de la salud
mental y fisica del paciente. Asi sus lineamientos estan destinados a proteger a
los humanos que puedan intervenir en estudios de investigacion clinica,

terapéutica, diagnostica, farmacolégica y de ensayos clinicos.

14



La Ley General de Salud indica en su Titulo I, capitulo unico, articulo 2°. Apartado
VII, como derecho a la proteccidén a la salud el desarrollo de la ensefianza y la
investigacion cientifica y tecnoldgica para la salud; en el articulo 3°. Apartado IX,
en materia de salubridad general, como atribucidon en salud general, la
coordinacion en investigacion para la salud y el control de esta en los seres
humanos. Competencia del Consejo de salubridad en el articulo 17, fraccion I,
en opinar sobre proyectos de investigacion y de formacién de recursos humanos
para la salud, en su articulo 98 sobre la formacion de comisiones de investigacion
y de ética, para la supervision de la investigacion biomédica, especialmente en
seres humanos. En el articulo 100 define las bases para la experimentacién en
seres humanos, semejante a las disposiciones en la declaracion de Helsinki.

En base a los estatutos mencionados, se considera el presente trabajo como una
investigacién sin riesgo, pues es un estudio que emplea métodos de técnicas de
investigacion documental y confidencial.

El estudio es factible ya que se cuenta con los recursos necesarios y el apoyo por
parte de las autoridades para su realizacién sin impedimento ya que no se ve
afectado en ningun momento la integridad del paciente manejandose de forma
anoénima la identidad del mismo.

Una vez integrados los datos en la base para analisis ningun sujeto se identificara
por nombre y solo se hara por un numero de folio. Ninguno de ellos sera
identificado en informes o publicaciones que puedan resultar en este estudio.
Todos podran retirar el consentimiento para usar sus datos en el momento en que
ellos lo consideren apropiado. Podran negarse a participar sin que esto afecte de
manera alguna los beneficios o recursos o atencion que requieran de la UMF.
Este trabajo se efectuara en exploracion de conocimientos médicos de indole
rutinario en donde el investigador no tiene injerencia, siendo el trabajo
observacional, retrospectivo, descriptivo y comparativo.

El presente trabajo cumple con el reglamento de la Ley General de Salud, en
materia de Investigacion para la Salud, Secretaria de Salud de 1987, Titulo
Segundo, Capitulo Primero, Articulo 17, Fraccion |, por lo que puede aplicarse al

Articulo 23 del mismo Reglamento, por lo que se pedira consentimiento por
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escrito, en virtud de hacer analisis solo de conocimientos médicos rutinarios, se
mantendra estrictamente la confidencialidad de los datos individuales.
6.8RECURSOS.

HUMANOS.

Investigador Principal: Dra. Marlene Marmolejo Mendoza.
Investigador Asociado: Nancy Estela Uribe Lugo

Médico residente de 3er afo del Curso de Especializacion
FISICOS.

Articulos de revision.

Aéreas de archivo de Medicina Familiar y Ensehanza.
Area de computo.

FINANCIEROS.

Hojas blancas bond

Fotocopiadora.

Impresiones.

Equipo de cémputo.
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7. RESULTADOS.

De las notas médicas de contra referencia analizadas 79 fueron de mujeres y 43
de hombres, las cuales representan el 65% y el 35% respectivamente. El rango de
edad fue de los 22 afios a los 94 afios de edad.

Grafica 1:

Prescripcion de Omeprazol por sexo en la UMF 40 en el periodo de Enero a

Diciembre del 2010.

Hombres

SEXO

65%

Mujeres

Fuente: Hojas de contra-referencia de la UMF del periodo de Enero a Diciembre

del 2010.

17



Prevalece como primer diagndstico: Gastritis con 20 Pacientes lo que representa
el 16%, Artritis Reumatoide segundo sitio con 12 pacientes lo que representa el
10%, en tercer sitio esta Enfermedad acido péptica con 10 pacientes
representando el 8%.

Grafica 2

Prescripcion de Omeprazol en pacientes de la UMF 40 , por diagnostico primario

en el periodo de Enero a Diciembre del 2010.

DIAGNOSTICO 1
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|Serie1 © 3 5 4 2 0 6 3 6 20 2 4 9 5 3 4 2

Fuente: Hojas de contra-referencia de la UMF del periodo de Enero a
Diciembre del 2010.

18



De los pacientes que tienen como segundo diagnéstico, represento el primer

lugar Hernia Hiatal, con 11 pacientes representando el 13%, en segundo lugar
Gastritis con 8 paciente lo que representa el 9%, en tercer lugar con el 6% las
entidades Enfermedad Diverticular y enfermedad del reflujo.

GRAFICA 3

Prescripcion de Omeprazol en pacientes de la UMF 40, por diagnostico

secundario en el periodo de Enero a Diciembre del 2010.

DIAGNOSTICO 2
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8
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Fuente: Hojas de contra-referencia de la UMF del periodo de Enero a
Diciembre del 2010.
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De los pacientes que cuentan con tercer diagnostico, el primer lugar lo ocupa
gastritis cronica con 7 pacientes lo que representa el 22%.

Grafica 4

Prescripcion de Omeprazol en pacientes de la UMF 40, por diagnostico terciario

en el periodo de Enero a Diciembre del 2010.

DIAGNOSTICO 3
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Fuente: Hojas de contra-referencia de la UMF del periodo de Enero a

Diciembre del 2010.
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Con respecto al tiempo de uso a 103 pacientes se les indico por un afio lo que
representa el 85%, a 10 pacientes se les prescribidé por 6 meses, representando el
8%, por 4y 3 meses a 3 pacientes, por 8 meses a un paciente, por 3 meses a un
solo paciente y por tiempo indefinido a 3 pacientes representando el 2%.

Grafica 5

Prescripcién por tiempo de uso del Omeprazol en la UMF 40 en el periodo de

Enero a Diciembre del 2010.

TIEMPO DE USO

103

120
100
80
60
40 1
20

0O 3 MESES

O 4 MESES

0 6 MESES

O 8 MESES

B 12 MESES
O INDEFINIDO

Fuente: Hojas de contra-referencia de la UMF del periodo de Enero a

Diciembre del 2010.
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Las especialidades que mas lo prescriben son Gastroenterologia en primer lugar
con 72 pacientes, representando el 58 % el seguida de Medicina Interna con el
24%, seguido en tercer lugar con 7 pacientes Cardiologia y Reumatologia
representando el 6% cada uno.

Grafica 6.

Uso de Omeprazol por especialidad en la UMF40 en el periodo de Enero a
Diciembre del 2010.

ESPECIALIDAD

O CARDIOLOGIA @ ENDOCRINOLOGIA O GASTROENTEROLOGIA O MEDICINA FAMILIAR
B MEDICINAINTERNA O NEFROLOGIA B NEUMOLOGIA O NEUROLOGIA
B ORTOPEDIA B REUMATOLOGIA O UROLOGIA

Fuente: Hojas de contra-referencia de la UMF del periodo de Enero a
Diciembre del 2010.
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Con respecto a la dosificacién fue de 20 mg cada 24 horas en 113 pacientes lo
que representa el 93% y solo 9 pacientes cada 12 horas representando el 7%
restante.

Grafica 7

Dosificaciéon de Omeprazol en pacientes de la UMF 40 en el periodo de Enero a
Diciembre del 2011

DOSIFICACION

ECI12
oc24

Fuente: Hojas de contra-referencia de la UMF del periodo de Enero a
Diciembre del 2010.
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8. DISCUSION:

En este estudio podemos afirmar varias situaciones interesantes:

El sexo predominante fue femenino ya que de 122 casos estudiados 79 son
mujeres representando el 65%, por lo que podemos decir que acuden mas
mujeres a consulta que los hombres , esto es un fendmeno multifactorial en todo
el mundo , asi mismo podemos decir que las mujeres usan mas el Omeprazol
que los hombres en razéon de 3 a 1.

El diagndstico mas favorecido para el empleo de este farmaco es gastritis con un
20% de la poblacion estudiada, seguido por artritis reumatoide, es importante
senalar en este rubro que se infiere que es usado como gastroprotector, pues esta
combinado con el uso de multifarmacia, y/o el empleo de AINEs de larga
evolucion.

Actualmente, es frecuente prescribir diversas asociaciones de farmacos o
medicamentos, para tratar una o varias patologias determinadas. Las razones de
polifarmacia son multiples pero las mas importantes son:
a) La prescripcion irracional.
b) El uso indiscriminado de medicamentos de venta libre, con lo cual se
favorece la automedicacion.
c) El aumento en el numero y presentaciones de farmacos (siempre hay uno
0 mas para cada patologia).
d) El tratamiento de las patologias con enfermedades crénico degenerativas.

Asi mismo, hay que tomar en cuenta que la terapéutica farmacoldégica es
determinate en la salud del paciente, por lo tanto mientras se haga un uso racional
de la misma se estara cumpliendo con los objetivos de eficacia, seguridad,
calidad y asequibilidad de la farmacoterapeutica, que demanda el paciente.

Por especialidades la especialidad que mas lo utilizo fue gastroenterologia 58%,
seguido de medicina interna 19% y reumatologia en tercer lugar la dosificacién
fue de 20 mg cada 24 horas para el 93% y el 7% restante de 40 mg cada doce
horas .

El hallazgo mas significativo para este estudio esta basado en el tiempo de
duracion de la prescripcion ya que el 85 % lo utilizo por un afio en patologias que
su empleo esta indicado por tan solo de 4 a 12 semanas, llama la atencién que
hubo quien lo indica hasta “por tiempo indefinido” el 2%.
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9. CONCLUSION:

Podemos identificar en este estudio que el diagndstico mas frecuente en el que se
prescribe el Omeprazol es gastritis, predomina el sexo femenino, se utiliza por
tiempo prolongados de hasta un afo, siendo la especialidad de gastroenterologia
la que mas lo utiliza , ocupando el segundo lugar medicina interna y en tercero
reumatologia.

Es importante sefalar que la literatura propone que para el uso racional de este
farmaco, se propone una dosificacion de 20 mg cada 24 hrs con un tiempo de 6 a
8 semanas en pacientes con diagnostico de ulcera gastrica, y en pacientes
fumadores cronicos, hay diagnésticos en los cuales se puede utilizar
especialmente por tiempos mas prolongados, pero son en casos especiales o
patologicas como sindrome de Zollinger-Ellison.

El incremento en la prescripcion ademas se acompafa de una tasa elevada de
utilizacién incorrecta de estos farmacos, segun los criterios de indicacion
establecidos por las sociedades cientificas y también un gasto farmacéutico
afiadido que ha justificado la elaboracién de numerosos estudios y planes para
resaltar la utilizacién racional de medicamentos.

El proceso de prescripcion para un paciente empieza con la identificacion del
problema de salud, seguido de la prescripcion para esa patologia por parte del
médico y finaliza con la toma efectiva de este a su dosis, que es determinada
por el correcto diagnostico , para el que existe un tratamiento efectivo, asi pues la
calidad de la prescripcién implica tres aspectos que lo complementan, calidad del
diagnostico, calidad del medicamento prescrito y la adecuacion del medicamento
a la indicacion.

En todas las instituciones hay gran preocupacion por la frecuencia de errores en
medicacioén, la elaboracion de protocolos, el desarrollo de guias y la aplicacion de
programas es una arma fuerte para controlar el uso racional de los
medicamentos, por lo tanto los invito a hacer uso del programa prioritario de
prescripcion razonada.
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11 ANEXOS

11.1 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

No.

Nombre

Afiliacion

Edad

Sexo

Diagnostico

Dosis

Tiempo de
Prescripcion

Tiempo
de
Uso

Prescripcion
Por Médico
Familiar

Prescripcion
Por Médico
Especialista
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11.2 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION CLINICA
Lugar y Fecha

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:

“ESTUDIO DE PREVALENCIA PRESCRIPCION APROPIADA DEL OMEPRAZOL EN LA UMF
40 DURANTE EL PERIODO DE ENERO-DICIEMBRE 2010”

Registrado ante el Comité Local de Investigacion o de la CNIC con el numero:

El objetivo del estudio es:
Identificar las indicaciones de la prescripcién apropiada del Omeprazol en pacientes de la UMF 40
en el periodo comprendido del 1° de Enero al 31 de Diciembre del 2010.
Se me ha explicado que mi participacion consistira en:
Revision de Expediente Clinico identificando los que tengan indicaciones de uso de
Omeprazol
Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de mi participacion en el estudio que son los siguientes:
NINGUNO YA QUE SOLO ES REVISION DE EXPEDIENTE CLINICO
El investigador responsable se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a
responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos
que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la
investigacion o con mi tratamiento.
Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo
considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el instituto.
El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi
privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme
la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de
parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente
Dra. Marlene Marmolejo Mendoza 9514821
Nombre, firma y matricula del Investigador Responsable
Numeros telefonicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas
relacionadas con el estudio:

Testigos
Este formato constituye solo un modelo que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion y sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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