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RESUMEN
“USO INJUSTIFICADO DE OMEPRAZOL INTRAVENOSO EN EL SERVICIO DE
URGENCIAS”.

Dr. Juan Fernando Vidrio Mufioz; Dr. Alberto Ruiz Mondragon, Dra. Veronica
Torres Rodriguez.

INTRODUCCION: Los iinhibidores de la bomba de protones (IBP) tienen un uso
generalizado tanto a nivel hospitalario como de forma empirica por la poblacion
en general. Sin embargo, las indicaciones son muy especificas y en paises
desarrollados el empleo de los mismos de forma injustificada significa exposicion a
efectos adversos innecesarios y un gasto millonario. EI demostrar el uso
injustificado, alertara a los médicos de urgencias asi como a las autoridades para
establecer estrategias de capacitacion para reducir el uso de este medicamento,
disminuyendo la exposicion a efectos adversos en forma innecesaria, asi como
disminuir los costos de atencion hospitalaria. OBJETIVO: Demostrar el uso
injustificado de omeprazol intravenoso en el servicio de urgencias del HGZ 50
IMSS, San Luis Potosi y su impacto econémico. MATERIAL Y METODOS:
Estudio descriptivo, transversal, analitico, muestreo por nimero de repeticiones
para una proporcién en prueba de hipo6tesis para poblaciones infinitas de
Snedecor y Cochrane. Para una proporcion del 20% de adecuada indicacion de
omeprazol intravenoso con una precision del 5%, una significancia del 5% y un
poder de 80% se calculé un tamafio de muestra de 316 pacientes que acudieron a
urgencias del HGZ 50, de Enero a Diciembre de 2015, se verificO su prescripcion
médica al ingreso y los diagnosticos de dicho internamiento, determinandose la
prescripcidon justificada o no del omeprazol intravenoso asi como el costo.
Resultados: De 320 pacientes incluidos se observé una frecuencia de 77.6% de
uso injustificado de omeprazol intravenoso, con un total de 234 ampulas y un
gasto estimado de 56,160 pesos. Conclusiones: La frecuencia de indicacion de
omeprazol intravenoso de forma injustificada observada en este estudio es similar

a las estadisticas observadas en otros estudios como el realizado por Heidelbaugh
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y colaboradores, demostrando gasto innecesario y exposicion a efectos

farmacoldgicos.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS
IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social.
HGZ: Hospital General de Zona.
IBP: Inhibidor de Bomba de Protones.
FDA: Food and Drugs Administration.
HDA: Hemorragia Digestiva Alta.
HTDA: Hemorragia de Tubo Digestivo Alto.
WJGE: World Journal of Gastrointestinal Endoscopy.
ERGE: Enfermedad por Reflujo Gastro-Esofagico.
HP: Helicobacter Pylori.
AINES: Anti Inflamatorios No Esteroideos.
AWP: Average Wholesale Price
CIE-10: Clasificacion Internacional de Enfermedades edicidon nimero 10
INEGI: Instituto Nacional de Estadisticas, Geografia e informatica.
R1: Residente de primer afio
R2: Residente de segundo afio.
R3: Residente de tercer afio.
MB: Médico de Base.



LISTA DE DEFINICIONES

INHIBIDOR DE BOMBA DE PROTONES: Los IBP son los supresores mas
potentes de la secrecion gastrica de acido, disminuyendo la produccién diaria de
acido en un 80-95%.

ULCERA PEPTICA: Patologia de tracto gastrointestinal superior caracterizado por
dafio a la pared gastrica o duodenal que penetra mas alla de la capa muscular
mucosa Y cicatriza con tejido de granulacién y endoscépicamente es mayor de 5
mm, secundaria a secrecion de pepsina y acido gastrico, principalmente en

estdmago y duodeno proximal.

ZOLLINGER ELLISON: Enfermedad caracterizada por ulceras pépticas severas
secundarias a hipersecrecién de acido gastrico aunado a una liberacion

desregulada de gastrina por un gastrinoma.

SERVICIO DE URGENCIAS: Zona hospitalaria destinada a recibir y tratar
inicialmente a los pacientes que sufren de patologia que pone en peligro la vida,

organo o funcion de un érgano.
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ANTECEDENTES.

En la actualidad el uso de inhibidores de la bomba de protones (IBP) tienen un uso
generalizado tanto a nivel hospitalario como de forma empirica por la poblacién
en general. Sin embargo, las indicaciones son muy especificas para este grupo de
medicamentos.

Los IBP son los supresores mas potentes de la secrecidon gastrica de acido,
disminuyendo la produccion diaria de acido en un 80-95%. Todos los disponibles
actualmente son pro farmacos que requieren activarse en un medio acido, una vez
que se absorben en circulacion sistémica el pro farmaco se distribuye en las
células parietales del estbmago, y se acumula en los canaliculos productores de
acido, es aqui donde se forma una sulfenamida tetraciclica catalizada por protén
gue atrapa el farmaco de tal manera que no puede retro difundirse, posteriormente
la forma activada se une de manera covalente con grupos sulfhidrilo de cisteinas
en la bomba H K ATPasa, inactivando de manera irreversible la molécula de la
bomba, esto significa que solamente se reactivara la producciéon de &acido al
sintetizarse e insertarse moléculas de bomba nuevamente en la membrana
luminal(24-48 horas), a pesar de semividas en plasma mas cortas de los
compuestos originales. Existen formas del farmaco disponibles actualmente en el
mercado tanto via oral como parenteral (uso intravenoso como el omeprazol de
40mg), con aprobacion por la FDA (por sus siglas en inglés Food and Drugs
Administration). Una vez que es ingerido, se absorbe en intestino delgado por su
alta afinidad protéica, posteriormente es metabolizada en higado por citocromo
p450 en particular las enzimas CYP2C19, CYP3A4. Debido a que no todas las
bombas de protones se activan de manera simultdnea se requiere varias dosis de
inhibidores de la bomba de proton. Hasta 5 dias con mono dosis diaria para lograr
una supresion de aproximadamente 70% de la produccién de acido.*

Se han reportado pocos efectos adversos, entre los mas destacados nausea, dolor
abdominal, estrefiimiento, flatulencia y diarrea, sin embargo su interaccién con
otros farmacos es amplia por ejemplo con warfarina, diazepam, ciclosporina, el

tratamiento prolongado con omeprazol disminuye la absorcion de vitamina Biz,
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afecta la biodisponibilidad de ketoconazol, esteres de ampicilina y sales de hierro.
Otro efecto de uso prolongado se relaciona con hipergastrinemia hasta en un 5-
10% con valores registrados de gastrina de mas de 500 ng/L condicion que puede
llevar a rebote en la produccion d acido gastrico cuando se suspende tratamiento
y/o promover el crecimiento de tumores gastrointestinales.!

Usos terapéuticos: son utilizados principalmente para promover la cicatrizacion de
las ulceras gastricas, duodenales y tratar la enfermedad por reflujo
gastroesofagico incluida la esofagitis erosiva, complicada o que no responde al
tratamiento con antagonistas del receptor H2, sindrome de Zollinger-Ellison,

Ulceras duodenales relacionadas a infeccién por H. pylori.t

En pacientes con ulcera péptica sangrante, se ha demostrado la utilidad de
inhibidor de bomba de protones a altas dosis, previo a tratamiento endoscopico,
con la finalidad de disminuir el resangrado y las complicaciones, todo ello
demostrado en varios meta analisis, ya que se ha demostrado que la formacién de
coagulo en las arterias es dependiente del pH gastrico, asi un pH cercano a 6
dificulta la agregacion plaquetaria.? 3 45

En cuanto a indicaciones de los anti secretores a usar en el medio hospitalario
estan la hemorragia digestiva alta (HDA) y la profilaxis de Ulceras de estrés solo
en pacientes criticos, en especial con ventilacion mecéanica, coagulopatia y

grandes quemados®.

Los IBP a dosis masiva y en infusion continua disminuyen la tasa de resangrado
en pacientes con factores de riesgo para ulcera péptica sangrante que se
encuentran esperando endoscopia. La forma en que logra esto es que se ha
demostrado que en un medio gastrico acido se propicia el alargamiento de los
tiempos de coagulacién, asi mismo se ha visto que en experimentos in vitro la
inestabilidad plaquetaria se observa con un pH de 5.4 o menor, por lo cual al
incrementar el pH mediante la inhibicidon en la produccion de acido gastrico se
favorece la formacion de coagulo y cese del sangrado. El uso de IBP intravenoso

previo a endoscopia ha demostrado que acelera la resoluciéon de sangrado en
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ulceras, reduce la necesidad de terapia endoscopia y los dias de estancia
hospitalaria. La dosis Optima recomendada de IBP del tipo omeprazol para este
hecho en particular, de acuerdo a lo publicado en la WJGE por sus siglas en inglés
“World Journal of Gastrointestinal Endoscopy”, es una dosis de carga de 80 mg,
seguida de una infusion continua a 8 mg/hora, por 72 horas, o seguido de dosis

continuas de 40 mg c¢/12 horas por 72 horas’89,

Existe una gran cantidad de pacientes que reciben tratamiento con terapia
antisecretora sin que ella esté justificada. La causa mas frecuente que motiva la
utilizacién incorrecta de antisecretores es desconocida®, se ha propuesto que
algunos de los principales factores para la utilizacion excesiva de IBP, han sido: el
envejecimiento poblacional que ha incrementado la incidencia de artropatias y de
enfermedad coronaria, ambas subsidiarias del tratamiento con Antiinflamatorios no
esteroideos y antiagregantes plaquetarios, respectivamente, que justifican (en los
escenarios de riesgo comentados con anterioridad) la profilaxis con IBP. Asi
mismo, otro de los factores implicados en el incremento de la utilizacion de IBP es
la aprobacion de la indicacibn en la ERGE (Enfermedad por Reflujo
Gastroesofagico) a finales de los afios 90, teniendo en cuenta su prevalencia en

la poblacién es de aproximadamente un 15%10 11, 12,13,

Por lo anterior ha sido necesario recurrir a estudios de indicacion-prescripcion, ya
gue se mencionan analisis de estudios realizados en Espafia en los que se hace
evidente la existencia de tasas de prescripcion inadecuadas de IBP lo
suficientemente altas y oscilan entre un 20,5% en el &mbito de atencién primaria,
hasta cifras de un 73% en el paciente hospitalizado, como para poder afirmar que
hay una sobreutilizacion de IBP, no totalmente adecuada a la evidencia disponible
en las distintas indicaciones de empleo clinico.

El desarrollo de guias o protocolos de utilizaciéon de farmacos es la mejor manera
de conseguir una prescripcién correcta en base a la mejor evidencia y en funcién
de las posibilidades del medio ya que se produce un uso excesivo e injustificado

de antisecretores en el medio hospitalario®. Ello puede acarrear efectos
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secundarios y sin duda incrementa de manera potencial el gasto farmacéutico.
Parece por ello deseable el desarrollo e implantacion de guias terapéuticas para
un uso adecuado de antisecretores en el medio hospitalario en el que

desarrollemos nuestra labor.

INDICACIONES:

ULCERA PEPTICA: Patologia de tracto gastrointestinal superior caracterizado por
dafio a la pared gastrica o duodenal que penetra mas alla de la capa muscular
mucosa Y cicatriza con tejido de granulacion y endoscépicamente es mayor de 5
mm, secundaria a secrecion de pepsina y acido gastrico, principalmente en
estdbmago y duodeno proximal. Los factores de riesgo etioldgicos de mayor peso
son el uso de AINE (Anti inflamatorios No Esteroideos) o Inhibidores selectivos de
Ciclooxigenasa 2, asi como la presencia de Helicobacter Pylori (HP), en un 48 y
24% respectivamente en poblacion estadounidense, ya que en México no se
cuenta con estadisticas confiables. Se ha relacionado al tabaquismo como factor
de riesgo para padecimiento de ulcera péptica y como factor que enlentece la
cicatrizacion de las mismas. Los sintomas tipicos son sensacion ardorosa, dolor
epigéstrico te tipo quemante el cual aparece de 2 a 5 horas posterior a la ingesta
de alimentos, y por las noches se alivia posterior a la ingesta de alimentos,
antidcidos o antisecretores. La exploracion fisica es poco confiable pero suele
aparecer dolor a la palpacion media a profunda en region epigastrica, si el dolor se
irradia a regién posterior sugiere penetracion, si es generalizado severo sugiere
perforacién. La prueba con aliento de urea es el método diagnostico no invasivo
de eleccion hasta 95%%4.

Las ulceras pépticas pueden ser de dos tipos principales: Ulcera gastrica y
duodenal.

Ulcera duodenal: H. pylori y dafio inducido por AINE, son las causas principales,
han sido descritas multiples anormalidades en las secrecion gastrica, se ha

observado incremento en la secrecion basal de acido gastrico comparado con
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pacientes control, se ha observado disminucion en la secrecion de bicarbonato en
el bulbo duodenal en pacientes con ulcera duodenal actival®.

Ulcera gastrica: Se relaciona con la misma etiologia relacionado a H. pylori, o
dafio a la mucosa géstrica por AINEs, el mecanismo fisiopatologico suele ser
similar a la ulcera duodenal, pero también puede desarrollarse en presencia de
niveles minimos de acido clorhidrico se clasifican en varios tipos: tipo | localizada
en el cuerpo géstrico asociado a niveles de acido gastrico, tipo Il en antro gastrico
asociado a niveles normales o bajos, tipo Il localizada a 3 cm del antro pilérico y
esta relacionada con presencia de ulceras duodenales con niveles de acido
clorhidrico normales o altos. Tipo IV localizadas en el cardias asociadas a niveles
bajos de &cido clorhidrico. Todas ellas pueden estar relacionadas con alteraciones
de esfinteres y pueden favorecer reflujo gastroesofagico asi como reflujo de
liquido biliar y enzimas pancreaticas que pueden dafar la mucosa esofagica o

gastrica respectivamente!®.

ZOLLINGER ELLISON: Enfermedad caracterizada por ulceras pépticas severas
secundarias a hipersecrecion de &cido gastrico aunado a una liberacion
desregulada de gastrina por un gastrinoma. Inicialmente fue tipificado por la
agresividad y ulceracion refractaria en la cual solamente la gastrectomia ofrecia
una oportunidad de supervivencia. Actualmente puede resolverse por reseccion
quirGrgica en mas del 30% de los pacientes!®.

La incidencia varia de 0.1-1%, los hombres son mayormente afectados que las
mujeres, y la mayoria de los pacientes son diagnosticados en 30-50 afios. Son
clasificados como tumores esporadicos o asociados con neoplasia endocrina
multiple. La accesibilidad y el uso de los IBP han disminuido la sintomatologia, el
subdiagnostico y el incremento en diagnosticos falsos positivos. Las
manifestaciones clinicas mas comunes son las mismas observadas en pacientes
con ulcera péptica, y las situaciones clinicas que pueden hacer la sospecha
diagnostica son la localizacion inusual de las ulceras como segunda porcién del

duodeno o posterior, asi como ulceras refractarias a el tratamiento médico,
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recurrencia posterior a la cirugia, o ulceras francamente complicadas en ausencia
de H Pylori o ingesta de AINEs?!“.

El concepto de sobreutilizacion de IBPs en la practica clinica ha recibido atencion
importante en afos recientes, en relacion tanto al potencial de efectos adversos
como el costo-gasto prevenible!31516.

Los IBP son los agentes de supresion de &cido gastrico mas frecuentemente
utilizados en pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico y esofagitis por
reflujo, sumando un total de 11 billones de ventas solo en los estados unidos,
entre patentes y formulas de prescripcion genéricas, mientras el 80% de los IBP
en el mundo entero se venden sobre el mostrador!31516,

Un estudio de cohorte retrospectivo realizado por Heidelbaugh y colaboradores,
conducido en veteranos, evalué la administracion de IBPs en el ambito
ambulatorio asi como el seguimiento de los parametros y del costo-gasto, a través
de 946 pacientes, encontrando que solo el 35% estaban consumiendo IBP para
una indicacion adecuada, 13% para alivio sintomético, 19% para proteccion
gastrica y 33% no habia documentado indicacién para el tratamiento con IBP, el
uso apropiado represento un uso promedio de 1013 dias, mientras que el uso
inapropiado que se define como ausencia de una indicacion adecuada y
documentada representaba una duracion media de 823 dias, cerca del 49% de
qguienes se encontraban en las cuatro categorias, recibieron IBP sin revaloracion,
representando 1034 pacientes-afio que utilizaron IBP. El costo total del uso
inapropiado de IBP se estim6 en 233, 994.00 dolares, basados en los costos de
medicamentos de venta libre, y 1, 566,252 doélares, basado en los precios de
referencia propuestos en la “Average Wholesale Price” (awp) *’.

Un estudio retrospectivo realizado por Jacobson MC y colaboradores, llevado a
cabo en 168,727 pacientes atendidos en Massachusetts, encontré que solo 61%
de los sujetos estaban consumiendo IBP para un diagndstico gastrointestinal
superior apropiado, incluyendo enfermedad por reflujo gastroesofagico (38% del
total), dispepsia (42% del total). Aproximadamente el 39% de los pacientes carecia

de documentacion apropiada para cualquier diagnéstico de patologia
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gastrointestinal superior, casi el 50% habian documentado sintomas de
manifestaciones extraesofagicas de una enfermedad gastrointestinal superior y
casi el 19% tenian diagnésticos o sintomas acordes con enfermedad por reflujo
gastroesofagico atipicas o dispepsia, no se analizé un subgrupo con respecto a lo
gue se define como gastroproteccion con IBP y los autores no evaluaron costo-
gasto en este estudio'®

Otro estudio retrospectivo realizado en un hospital universitario, realizado por
Heidelbaugh y colaboradores, puso a prueba la hipétesis que muchos de los
pacientes ingresados a los servicios de medicina general y familiar, o servicios no
relacionados con el servicio de terapia intensiva, recibian de manera rutinaria el
tratamiento con IBP para profilaxis de ulcerar por estrés, cuando ni el diagnostico
de ingreso ni las comorbilidades apoyaban su uso para el tratamiento o profilaxis,
los autores también sospecharon que un gran porcentaje de pacientes iniciaron
con un IBP como profilaxis de ulceras por estrés a su ingreso y fueron egresados
con un IPB de forma rutinaria y al azar. Los resultados demostraron que los IBP se
utilizaron como profilaxis para ulceras por estrés en 90% de los casos, 22% de
todos los pacientes ingresados reciben alguna forma de profilaxis de ulceras por
estrés. Estos hallazgos fueron comparados con estudios previos, que
documentaban una incidencia de 24-52% de profilaxis por ulceras de estrés no
indicada. De los 1769 pacientes del estudio basado en la universidad no hubo un
solo caso reportado de ulcera por estrés, del 22% de pacientes que recibieron IBP
a su ingreso como profilaxis, 54% fueron egresados con tratamiento a base de IBP
y ninguno fue evaluado durante un mes para documentar la necesidad de la
terapia y aunque los diagnésticos mas comunes para la admisién de pacientes en
este estudio cayo en patologias gastrointestinales, solo 15.6% de los pacientes en
esta categoria recibié terapia antisecretora, documentado como profilaxis de
ulceras por estrés. Diagnosticos reumatologicos, renales y cardiacos de ingresos
fueron mas propensos a recibir tratamiento profilactico con IBP. Extrapolando esto
a 1 afio, el uso inapropiado de IBP represento 44,096 délares en costos de

farmacia para pacientes hospitalizados 67,695 dolares en costos de farmacia
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ambulatoria después del alta, lo que resulta en un total de 111,791 délares de

gastos prevenibles?'®.

En México la ulcera gastrica y duodenal clasificadas segun la Clasificacion
Internacional de Enfermedades (CIE 10) como K25 y K27 respectivamente,
ocupan el sitio numero 20 dentro de las principales causas de defuncion, segun
los registros de salud publicados en el Instituto Nacional de Estadisticas,
Geografia e Informatica (INEGI) en su registro 2008, donde se reporta una
mortalidad total de 539,530 defunciones, de las cuales estas patologias significan
0.5% de las defunciones totales con una tasa de mortalidad calculada en 2.8
defunciones por cada 100 000 habitantes. Siendo en la edad posproductiva (65
afios y mas), cuando se ha reportado mayor incidencia, ocupando el sitio 14 en
este rango de edad con un total de 2041 defunciones (2.6%), y una tasa de
defuncion calculada en 34.1 por cada 100 000 habitantes para este rango de
edad?°.

En el estado de San Luis potosi de acuerdo a este registro concuerda sobre el
sitio en cuanto a causas de defuncion, reportando que de un total de 12,263
defunciones totales, la ulcera gastrica y duodenal, significaron 70 defunciones
0.6% correspondiente a una tasa de 2.8 defunciones por 100 000 habitantes?.

Se reporta en San Luis Potosi una mayor incidencia en edad posproductiva, donde
de un total de 7460 defunciones para este rango de edad, ocupa el sitio nimero
13, con un total de 57 defunciones (0.8%), y una tasa de defuncién para este
rango de edad de 36.3 por cada 100 000 habitantes?.
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JUSTIFICACION.

La prescripcion médica inapropiada de inhibidores de bomba de protones es un
tema que preocupa actualmente en paises de primer mundo ya que se estiman
gastos millonarios innecesarios asi como riesgo de presencia de reacciones
adversas. Su uso indiscriminado en los servicios hospitalarios también tiene
impacto econdmico y de sanidad en nuestro medio ya que son los farmacos mas
utilizados en el servicio hospitalario, tanto para tratamiento como para uso
profilactico sin que se lleve un control adecuado sobre la prescripcion precisa de
los mismos, y el costo estimado para el omeprazol intravenoso, farmaco que se
pretende analizar en este estudio, es de 240.00 pesos por frasco-ampula,
tomando como base el precio de referencia, lo cual significa un gasto importante
para el IMSS.

Se pretende realizar un andlisis estadistico en relacién a la prescripcion médica de
omeprazol intravenoso, y su justificaciébn tanto para manejo terapéutico como
profilactico con la finalidad de correlacionar con estudios realizados en otros
paises y demostrar el uso injustificado de dicho farmaco asi como su implicacién
econdémica, sirviendo como parteaguas para realizar estrategias que disminuyan
el uso injustificado con exposicion a reacciones adversas a los pacientes y
finalmente, gastos innecesarios.

En las estadisticas obtenidas del Instituto Nacional de Estadisticas, Geografia e
Informatica(INEGI), para este estudio, la ulcera péptica y duodenal se encuentran
dentro de las primeras 20 causas de defuncion tanto a nivel nacional como a nivel
estatal, el uso de inhibidor de bomba de protones es un pilar en el manejo de
estas patologias, es por ello de vital importancia evaluar el uso indiscriminado de
dichos farmacos para poder evitar desabastos y afectar directamente a pacientes
en los que estéa totalmente indicado como parte fundamental de su patologia y por

consiguiente del prondstico.
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HIPOTESIS.
HIPOTESIS DE TRABAJO:

No requiere hipotesis de trabajo por ser un estudio observacional descriptivo

HIPOTESIS NULA:
No existe
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OBJETIVOS.
OBJETIVO GENERAL
Determinar la frecuencia de prescripcion de omeprazol intravenoso de forma

injustificada en el servicio de urgencias del HGZ 50 del IMSS en San Luis Potosi.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar las patologias en las que se indica omeprazol intravenoso en el
servicio de urgencias.

Establecer el porcentaje de pacientes que ingresan a observacion a los que se les
indic6b omeprazol independientemente de la patologia.

Estimar el costo de la indicacion de omeprazol en forma injustificada en el servicio
de urgencias.

Demostrar si existe relacion entre la prescripcion injustificada de omeprazol de

acuerdo al grado académico de quien lo indica.

11
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SUJETOS Y METODOS.

Tipo de estudio: Descriptivo transversal.
Universo de estudio: Hospital General de Zona No. 50 IMSS.

Poblacién de estudio: Pacientes ingresados al area de observacion de Urgencias

del Hospital general de zona 50 IMSS.

Unidad de investigacién: Paciente ingresado al servicio de observacion
urgencias del Hospital General de Zona 50 San Luis Potosi.

Limite de tiempo: Agosto a Diciembre de 2015

Espacio: Area de observacion del servicio de Urgencias del Hospital General de

Zona No. 50 Instituto Mexicano del Seguro Social.

Técnica de muestreo: Se utilizé la férmula de nimero de repeticiones para una
proporcién en prueba de hipétesis para poblaciones infinitas de Snedecor y
Cochrane. Para una proporcién del 10% de adecuada indicacién de omeprazol
intravenoso con una precision del 5%, una significancia del 5% y un poder de 80%

se calculé un tamafio de muestra de 316 pacientes.

12
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.

NOMBRE
DE LA
VARIABLE
EDAD

GENERO

Indicacion
de

Omeprazol

TIPO DE
VARIABLE

Cuantitativa

continua

Cualitativa

nominal

Cuantitativa

discreta

DEFINICION
CONCEPTUAL

Tiempo
cronoldgico
desde el

nacimiento

Es el conjunto
de seres que
tienenuno o
varios
caracteres
comunes Y la
clase o tipo a
que
pertenecen las
personas
Decisién de
prescripcion de
Inhibidor de
bomba de
protones que
disminuye la
secrecion de

acido gastrico

DEFINICION
OPERACIONAL

Edad cumplida
en anos en el
momento del
ingreso a
urgencias
Perteneciente al
grupo masculino

o femenino

Justificado:
Prescripcién de  Si
omeprazol
intravenosoen  No
padecimientos

para los cuales

ha sido

disefiado

No justificado:
Prescripcion de

omeprazol

99 afios 0 mas

Prescripcion:

ESCALA DE MEDICION

Medida en afios de 15 a

Masculino o femenino

*Justificada
Si

No

Si

No

FUENTE DE
INFORMACION

Formato de
recoleccion de

datos

Formato de
recoleccion de

datos

Formato de
recoleccion de

datos

13
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intravenosa
fuera de las
indicaciones
para las que ha

sido disefiado

Grado Cualitativa,  Nivel educativo = Médico de Base = Médico de base
académico categérica  alcanzadopor  Residente Residente de primer grado
policotomica = quien realiza Residente de segundo
las grado
indicaciones Residente de tercer grado
médicas.

Hoja de
recoleccion de

datos.

14
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ANALISIS ESTADISTICO.

Se estandarizaron los investigadores calculando la consistencia con Kappa simple
obteniendo resultado de 0.80.

Se Determiné la distribucion de las variables calculando curtosis y simetria en
todas las variables (shapiro-wilks) y la homogeneidad de las variables.

Se reportaron medidas de Tendencia central, rango, desviacién estandar y
porcentaje (en variables cualitativas y cuantitativas).

Para determinar la diferencia entre grupos se utilizaron las pruebas estadisticas
ANOVA-TUKEY con un nivel alfa impuesto de p menor de 0.05.

El analisis se efectud con el programa IBM SPSS statistics 19.

15
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ETICA.

Es una investigacion con bajo riesgo ya que no se realiza intervencion clinica y la
obtencion de informacion es mediante la consulta de antecedentes patoldgicos y
diagnoésticos obtenidos en el interrogatorio directamente del expediente y de la
hoja de indicaciones médicas.

Se solicita autorizacion al director del HGZ N. 50 para la realizacion del protocolo,
con el compromiso de darle a conocer los resultados y beneficios de la
investigacion.

Segun la declaracion de Helsinki, el presente estudio consideré las
recomendaciones para la investigacion biomédica en seres humanos, la cual se
adapto en la 18a Asamblea Médica Mundial en la declaracién de Helsinki en 1964.
Conforme a la norma oficial de investigacion, se sujet6 a su reglamentacién ética y
se respeto la confidencialidad de los datos asentados en el protocolo. El estudio
representa bajo riesgo para los pacientes, ya que la informacion se obtendra de
las notas médicas, y hojas de indicaciones obtenidos dentro del servicio de
urgencias.

Este trabajo se apega a lo establecido en la Ley General de Salud, en su TITULO
QUINTO, CAPITULO UNICO, Art 100, este protocolo de investigacion se
desarrollard conforme a lo siguiente:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigaciéon médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion
a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la
ciencia médica;

II. Podré realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idoneo;

lll. Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
gue actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

V. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion

16
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El protocolo de investigacion sera revisado por el comité de investigacion y ética
meédica local para su autorizacion y validacion previa.

Se garantizard la confidencialidad de la informacion obtenida del expediente
clinico.

Finalmente, se dara a conocer el resultado a las autoridades correspondientes
para que a su consideracion de acuerdo a estos, se establezcan estrategias que
modifiquen o no el actuar de los médicos de urgencias ante los pacientes
ingresados a observacion con indicacion de omeprazol injustificada de omeprazol

y el impacto econémico que ello implica.

17
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RESULTADOS.

De un total de 320 pacientes se obtuvo una distribucion de frecuencias respecto al

género de 189 pacientes masculinos y 131 pacientes femeninos:

DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS POR GENERO

H MASCULINO ®FEMENINO

Gréfica 1
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UASLP

En relacion a los dias de la semana en que se indicO omeprazol, se obtuvo la

siguiente distribucion, lunes 76 pacientes, martes 42 pacientes, miércoles 38

pacientes, jueves 42 pacientes, viernes 42 pacientes, sdbado 42 pacientes,

domingo 38 pacientes.

INGRESOS A OBSERVACION RESPECTO A DIA
DE LA SEMANA

Gréfica 2
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Se observé que la mayor frecuencia de distribucion en relacién al turno, el

nocturno es donde se ubican la mayor parte de los pacientes, teniéndose los

resultados presentados en la grafica 3.

DISTRIBUCION DE FRECUENCIA DE PACIENTES
INGRESADOS OBSERVACION DE ACUERDO A

NOCTURNO
VESPERTINO
MATUTINO
95 100 105 110 115
MATUTINO VESPERTINO NOCTURNO

| H NUMERO DE PACIENTES

103

103

114

Gréafica 3
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Del total de la muestra obtenida, mas de las tres cuartas partes tuvieron indicacion

de omeprazol, quedando la distribucién de frecuencias como sigue.

FRECUENCIA DE INDICACION DE OMEPRAZOL

mSI ENO

Gréfica 4
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De los 252 pacientes ingresados a observacion en quienes se indicO omeprazol
s6lo 33 tuvieron una indicacion precisa y justificada de uso de omeprazol en

observacion, representada en la siguiente grafica:

USO INDICADO JUSTIFICADO DE OMEPRAZOL

m INDICADO
m JUSTIFICADO

Gréafica 5
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Ahora bien, en relacion al grado académico del responsable de la indicacion de
omeprazol, se observO que los residentes de primer afio son los que mas
frecuentemente indican dicho farmaco, no asi los residentes de tercer afio, como
se observa en la siguiente grafica, son los que menos indican bloqueadores de

bomba de protones.

GRADO ACADEMICO DE QUIEN PRESCRIBE
140
120
100
80
60 ® NUMERO DE PACIENTES
40
0 y y y \
R1 R2 R3 MB
Gréfica 6
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Del total de pacientes en quien se indicé omeprazol de forma injustificada (222),
se observé un predominio en pacientes de sexo masculino con 128 pacientes

contra 94 mujeres, obteniéndose la siguiente distribucién.

DISTRIBUCION DE PACIENTES POR GENERO
CON INDICACION INJUSTIFICADA DE
OMEPRAZOL

m MASCULINO
® FEMENINO

Gréfica 7
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De un total de 222 pacientes con indicacion injustificada de omeprazol, no hubo
gran diferencia en relacion al turno en que se indico, solo ligeramente mayor la
indicacién en el turno nocturno, que coincide con la distribucion de pacientes
ingresado a urgencias que fue mayor en dicho turno. Se obtuvo la siguiente

distribucion de frecuencias de acuerdo a turno de atencion.

DISTRIBUCION DE PACIENTES POR TURNO
CON INDICACION INJUSTIFICADA DE
OMEPRAZOL

B MATUTINO ®mVESPERTINO = NOCTURNO

Grafica 8
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La siguiente grafica de barras muestra la distribucién de pacientes ingresados al
servicio de observacion urgencias y en quien se indic6 omeprazol de forma

injustificada en relacion al dia de la semana.

DISTRIBUCION DE PACIENTES POR DIA DE LA
SEMANA CON INDICACION INJUSTIFICADA DE
OMEPRAZOL

50
45
40
35
30
25
20
15
10

Pacientes

Dia de la semana

Gréafica 9
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Se evidenciaron los siguientes porcentajes de frecuencias de prescripcion
injustificada de omeprazol relacionadas con el nivel académico de quien prescribe,
nuevamente, los residentes de primer afio son los que més indican en forma

injustificada el farmaco.

PORCENTAIJE DE FRECUENCIA DE INDICACION
INJUSTIFICADA DE OMEPRAZOL
RELACIONADA CON GRADO ACADEMICO

ER1
HR2
MR3
HMB

Gréfica 10

27



Universidad Autonoma de San Luis Potosi
aunnn:  Facultad de Medicina
MEPe® - Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Urgencias Médico-Quirlrgicas.

Se agruparon los diagndsticos de ingreso por especialidad a fin de demostrar en
gue grupo se prescribe con mas frecuencia obteniendo los resultados mostrados

en la siguiente grafica.

FRECUENCIA DE PRESCRIPCION INJUSTIFICADA
DE OMEPRAZOL POR ESPECIALIDADES.
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Gréafica 11
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Se agruparon los pacientes con indicacion injustificada de omeprazol en los 12
diagnésticos principales y se distribuyeron de tal forma que se obtuvieron las
siguientes frecuencias. En “otros” se incluyen los padecimientos que con menor
frecuencia se presentaron como diagndésticos de ingreso en urgencias, siendo
ejemplos de estos: delirium, insuficiencia hepéatica, cefalea, bradicardia,

epididimitis, neuritis, reaccion leucemoide, entre otros.

DISTRIBUCION DE PACIENTES DE ACUERDO A
DIAGNOSTICO DE INGRESO CON INDICACION
INJUSTIFICADA DE OMEPRAZOL
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De los 320 pacientes incluidos en el estudio solo en 30 de ellos se indico

omeprazol de forma justificada tanto indicacion terapéutica como profilactica, y se

distribuye como aparece en la siguiente gréfica.

FRECUENCIAS DE INDICACION JUSTIFICADA
DE OMEPRAZOL

m HEMORRAGIA DE TUBO DIGESTIVO ALTO
B ULCERA GASTRICA
= PROFILAXIS POR USO DE ESTEROIDES

Gréafica 13
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UASLP

De un total de 320 pacientes con ingreso a observacién urgencias se indico
omeprazol a un total de 252 pacientes de los cuales 222 no tenian indicacion
justificada, lo cual signific6 un total de 234 &mpulas que significa un gasto de

56,160 pesos por dia (costo comercial por ampula de omeprazol intravenoso: 240

pesos).
TOTAL DE AMPULAS CON INDICACION NO
JUSTIFICADA
B USO INDICADCO NO JUSTIFICADO ~ ® AMPULAS
USO INDICADCO NO JUSTIFICADO AMPULAS
Gréfica 14
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La siguiente grafica muestra la cantidad de a&mpulas utilizadas en los 30 pacientes
quienes recibieron omeprazol intravenoso con una indicacion justificada. Con un

gasto estimado de 10,080 pesos.

TOTAL DE AMPULAS CON INDICACION
JUSTIFICADA

B USO JUSTIFICADO m AMPULAS

USO JUSTIFICADO AMPULAS

Gréfica 15
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TABLA 1. Tabla de contingencia que muestra la relacion entra las variables
indicacion de omeprazol con uso justificado, denotando que de un total de 320
pacientes incluidos en el estudio 287 no tienen justificado usar omeprazol y de
ellos solo el 22.6% no lo tenian indicado y un 77,4% lo tenian indicado.
Contrastado con el grupo en quienes si estaba justificada con un total de 33

pacientes de los cuales 9.1% no lo tenian indicado y un 78.8% si.

USO JUSTIFICADO TOTAL
NO Sl
INDICACION DE | NO RECUENTO 65 3 68
OMEPRAZOL
PORCENTAJE | 22.6% 9.1% 21.3%
DENTRO DE
uSsSo
JUSTIFICADO
SI RECUENTO 222 30 252
PORCENTAJE | 77.4% 90.9% 78.8%
DENTRO DE
uSo
JUSTIFICADO
TOTAL RECUENTO 287 33 320
PORCENTAJE | 100% 100% 100%
DE USO
JUSTIFICADO

33



Como objetivo general se busco si existe relacion entre el grado académico y la prescripcion no
justificada de omeprazol, para fin de ello y comparar los grupos en relacién al grado académico se
aplicé test de anova encontrando F de Snedecor estadisticamente significativa entre los grupos
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TABLA 2. MUESTRA EL TEST DE ANOVA O ANALISIS DE VARIANZA DE
FISHER, PARA LAS VARIABLES USO JUSTIFICADO * GRADO ACADEMICO

DE QUIEN PRESCRIBE.

SUMA DE | GL MEDIA F SIG.
CUADRADOS CUADRATICA
INTER-GRUPOS 1.616 3 .539 6.084 .000
INTRA-GRUPOS 27.981 316 .089
TOTAL 29.597 319

comparados. Hecho esto se encontro lo siguiente.

TABLA 3. ANOVA DE TUKEY PARA VARIABLE DEPENDIENTE USO JUSTIFICADO. Obsérvese
la diferencia estadisticamente significativa entre los grupos R1-R2, R1-R3, remarcado con negritas
en la siguiente tabla, que demarca que existe relacién directa entre el grado académico y la
prescripciéon de omeprazol no justificada.

(J) GRADO 95% de intervalo de confianza
ACADEMICO DE

(I) GRADO ACADEMICO QUIEN Diferencia de Error Limite

DE QUIEN PRESCRIBE PRESCRIBE medias (I-J) estandar Sig. Limite inferior superior

R1 R2 -.143" .040 .002 -.25 -.04
R3 -.160" .057 .027 -31 -.01
MB -.014 .047 991 -.13 11

R2 R1 143" .040 .002 .04 .25
R3 -.017 .057 991 -.16 .13
MB 129" .047 .035 .01 .25

R3 R1 .160" .057 .027 .01 31
R2 .017 .057 991 -.13 .16
MB 146 .062 .091 -.01 .31

MB R1 .014 .047 991 -11 .13
R2 -.129° .047 .035 -.25 -.01
R3 -.146 .062 .091 -.31 .01

Lo *. La diferencia de medias es significativa en el nivel .05.
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DISCUSION.

El presente estudio fue inspirado en la tendencia actual del abuso en la
prescripcion de inhibidores de bomba de protones en la actualidad ya sea con o
sin prescripcion facultativa, tanto en el medio particular como en el medio
institucional, documentado en hospitales europeos mediante un estudio
retrospectivo realizado por Heidelbaugh y colaboradores donde se demostré que
esta practica es responsable de gastos millonarios innecesarios.

En nuestro medio y particularmente en San Luis Potosi no se habian descrito
estadisticas referentes al tema.

Este estudio busco demostrar de manera objetiva la frecuencia con que se
prescribe omeprazol intravenoso de forma injustificada en el area de observacion
del servicio de urgencias, analizando a la par frecuencia de edades, genero,
diagndsticos principales, dosis prescrita, obteniendo un porcentaje de frecuencia
de prescripcibn de omeprazol injustificado de 77% similar al obtenido por
Heidelbaugh y colaboradores en hospital universitario y citado en las bibliografias,
asi mismo en relacién a lo observado en el Hospital Centro Médico Nacional La
Raza en estudio realizado en 220 expedientes analizados por el Dr. Alejandro
Villatoro Martinez y colaboradores donde se document6 que el 85% se administrd
terapia antisecretora a su llegada a urgencias en nuestro estudio solo para la
prescripcion de omeprazol se documento6 una frecuencia de 79%.

En nuestro estudio se incluyeron 320 pacientes que ingresaron al servicio de
urgencias, cubriendo los turnos matutino, vespertino y nocturno, asi como los dias
de la semana lunes a domingo, de los cuales no hubo pérdidas.

Demostramos con el estudio que el 24% de los pacientes en estudio ingresé al
servicio de urgencias el dia lunes de los cuales 59 % eran de sexo masculino y
41% femenino, a su vez ligeramente mas frecuente en turno nocturno, indicandose
omeprazol a un total de 253 de los cuales 222 fue de forma injustificada, 33
justificado, con un gasto injustificado de 56,160 pesos, apreciandose una
frecuencia de prescripcion mayor en R1 respecto a R2 y R2- respecto a R3,
estadisticamente significativa por ANOVA- TUKEY, (p= 0.002 y 0.27
respectivamente), sin diferencia entre grupos p 0.994. Y 0.67 para los grupos
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mencionados, siendo el turno nocturno donde se da este fenomeno con mayor
frecuencia estadisticamente no significativo. Se observé una frecuencia mayor en
pacientes de ortopedia, cirugia general, cardiologia y urologia estadisticamente
no significativo por curtosis y simetria, siendo los diagnésticos méas frecuentes
registrados infecciones, fracturas, ccl agudizada, infecciones, IRC vy
descompensacion metabdlica.

Como se esperaba, la frecuencia de prescripcién de omeprazol es del 77% similar
a la obtenida en estudio europeo previo, el gasto estimado para esta muestra de
pacientes fue de 56,160 pesos, observando una diferencia entre la prescripcion y

el grado académico (estadisticamente significativo).
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION.

Aunque se demostrd un uso injustificado de omeprazol, se tiene la limitante de no
establecer una diferencia estadisticamente significativa entre el uso justificado y el
injustificado, sin embargo, mas del 75% de los pacientes con indicacion de
omeprazol tuvieron diagndsticos de ingreso que no justificaban su uso.

Otra limitante del estudio, pudiera ser que el residente de primer afio no siempre
tiene la libertad de establecer un tratamiento del cual sea responsable GUnicamente,
ya que todas las indicaciones deben llevar la firma del médico de base, pudiendo
ser un sesgo.

El costo estimado en este estudio solo es para el evento estudiado para fines de
este protocolo, ya que si se estima el gasto para los dias de estancia hospitalaria
probablemente sea mucho mayor.

Los blogueadores de bomba tienen indicaciones muy precisas para padecimientos
especificos, pero no son los Unicos farmacos que inciden en la secrecion de acido
clorhidrico a nivel gastrico, se cuenta en el instituto con bloqueador H2 (ranitidina)
como opcion para llevar a cabo el efecto antes comentado, aunque no con la
misma potencia, pero el presente estudio puede ser base para realizar un estudio
mayor que incluya tanto el uso de omeprazol como de ranitidina, la cual también
podria usarse en forma indiscriminada.

Otro campo de estudio seria ver la continuidad del tratamiento con omeprazol en
los servicios finales de atencion de los pacientes por especialidad, ya que aunque
se agruparon los padecimientos por especialidad, los responsables directos de la
indicacién, fue el personal que labora en urgencias, siendo interesante conocer y
comparar los esquemas terapéuticos que se ofrecen en hospitalizacion y verificar

si hay diferencia entre todos los servicios del hospital.
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CONCLUSIONES.

El omeprazol es un farmaco que ofrece muchas ventajas cuando su indicacion es
precisa, sin embargo, se ha demostrado con el presente estudio que no es usado
en forma justificada en la mayoria de los pacientes ingresados a urgencias, lo cual
lleva a exponer al paciente a efectos adversos inmediatos y a largo plazo del uso
de este farmaco.

Se evidencia estadisticamente que existe una relacidn significativa entre la
prescripcion no justificada de omeprazol con el grado académico especialmente
R1, lo que pudiera estar relacionado con la falta de experiencia en ambito
hospitalario y toma de decisiones 0 es necesario capacitar y revisar indicaciones
de forma minuciosa.

Los costos relacionados con la indicacion injustificada de omeprazol son muy altos
y similares a los observados en otros estudios, por lo cual es indispensable

realizar acciones a fin de disminuir la prescripcion no justificada.
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ANEXQOS.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
El presente trabajo no requiere del consentimiento del paciente ni de su
representante legal ya que no se realizara intervencion directa con el paciente. Se
examinaran y recopilara informacion de los expedientes e indicaciones médicas
del paciente hospitalizado en el area de observacion. Con el compromiso de que
los datos personales y recolectados del expediente de los pacientes se

mantendran en confidencialidad y solo para fines de este estudio.
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~ INSTUTUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SSPLDEZ,
%) -
‘gq HOJA DE RECOLECCION DE DATOS S gy
% W |[MSS-SLP II
IMSS PROTOCOLO DE INVESTIGACION: %on 50

“USO INJUSTIFICADO DE OMEPRAZOL INTRAVENOSO EN EL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA 50 DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SAN LUIS POTOSI".

DATOS GENERALES

NOMBRE DEL PACIENTE: NSS
EDAD: GENERO:
Masculino
Femenino
INDICACION DE OMPERAZOL Justificado
INTRAVENOSO: Si No justificado
Justificado
No No justificado
DIAGNOSTICOS:
DOSIS PRESCRITA DE OMEPRAZOL(MG/DIA 1V):
Medico de base
GRADO ACADEMICO DE QUIEN REALIZA LAS Residente de primer afo
INDICACIONES: Residente de segundo afio
Residente de tercer afio

*Se considerara uso justificado si el paciente tiene indicado el uso de omeprazol y
los diagndsticos del paciente incluyan cualquiera de los siguientes: Ulcera péptica,
ulcera gastrica, ulcera duodenal, Zollinger Ellison, Hemorragia de tubo digestivo

alto. De no aparecer ninguno de los anteriores se tomara como uso injustificado.
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“USO INJUSTIFICADO DE OMEPRAZOL INTRAVENOSO EN EL SERVICIO DE

URGENCIAS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA 50 DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SAN LUIS POTOSI".

WAL Gg,

g

DRA MARIA ELENA GALLEGOS ROMO
Directora del Hospital General Regional # 50 S.L.P
PRESENTE

Por medio de la presente solicito a Ud. Autorizacion para llevar a cabo el estudio
de investigaciobn cuyo titulo es: “USO INJUSTIFICADO DE OMEPRAZOL
INTRAVENOSO EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL GENERAL
DE ZONA 50 DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SAN LUIS
POTOSI”. Este estudio se llevara a cabo en el servicio de urgencias del HGZ No.
50 SLP a su cargo durante el periodo comprendido entre el mes Mayo a Diciembre
del afio 2015.

Este estudio lo realizare para obtener el titulo de especialista en medicina de
Urgencias Médico-Quirlrgicas, el cual sera bajo las normas y estatutos del
Instituto Mexicano del Seguro Social, asi como el consentimiento informado por
cada paciente que participe en dicho estudio.

Sin més por el momento aprovecho para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE
San Luis Potosi a de Agosto del 2015

Dr. JUAN FERNANDO VIDRIO MUNOZ.

Médico Residente de tercer grado Urgencias Medico Quirargicas
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