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RESUMEN

Introduccion: Los inhibidores de la bomba de protones son uno de los principios
activos mas prescritos en Espafia. De todos ellos, el omeprazol es el mas usado
y antiguo, siendo también el mas barato. Dos de los principales problemas de
los IBP en la actualidad son su sobreutilizacién y los errores en la indicacion
terapéutica. En las ultimas décadas se ha observado un sobreuso de estos
farmacos produciendo un aumento importante en el gasto sanitario y un
incremento en el riesgo de posibles efectos adversos. Evidencias clinicas y
estudios recientes han puesto de manifiesto una relacion del uso continuado de

omeprazol con otras manifestaciones adversas.
Objetivos:

Determinar el uso y abuso del omeprazol en la consulta de Atencién Primaria.
Analizar los conocimientos de los pacientes en relacion con la toma de
omeprazol en pacientes que lo toman de forma cronica y evaluar efectos

secundarios que puedan ser debidos a su uso.
Disefio y métodos:

Estudio descriptivo transversal. Los pacientes seran del cupo del Centro de
Salud de Atencion Primaria. Se realizara con una poblacion susceptible de 100
pacientes. Contando aproximadamente 10 pacientes por dia de los que solicitan
cita de forma no programada durante 2 semanas (contando que se trabaja 5 dias
a la semana en la consulta normal de Atencion Primaria). Se pasara un
cuestionario en la consulta sobre los conocimientos en la toma del omeprazol y
varias cuestiones sobre datos clinicos de los pacientes en relacién con posibles

efectos secundarios a la toma de omeprazol.

Resultados: Los datos obtenidos a traves del cuestionario nos ayudara a valorar
el nivel de conocimientos de los pacientes en la toma del omeprazol y sus
posibles efectos secundarios. Analizar posteriormente como se pueda intervenir

en la poblacion para realizar un buen uso del omeprazol.

Palabras clave: Uso, abuso, omeprazol, Atencién Primaria de salud.



ABSTRACT

Introduction: The bomb protons’ Inhibitors are one of the principles actives more
prescribed in Spain. All of them, Omeprazol is the most used and old, as well as
the cheapest. Nowadays, two of the main problems of BPI are overuse and
therapeutic indications mistakes. In the last decades, it was observed overuse of
these drugs causing an increasing healthcare expenditure and possible risk of
adverse effects. Clinical evidence and recent studies have revealed a direct
relationship between the continuous use of Omeprazol and other long term

adverse effects.

Objectives: Define the use and the overuse of Omeprazol in a primary health-
care center. Analyze the knowledge about Omeprazol in patients that chronically
use Omeprazol and evaluate adverse effect coming that may be due to the use

of Omeprazol.

Design and methods: Cross-sectional descriptive study. Patients for this case
of study will belong to the same primary health-care center, taking a
representative sample of 100 patients. Supposing approximately 10 patients per
day that request scheduled appointment during 2 weeks ( considering 5 working
days in a week in the primary health-care center). They will fill in a questionnaire
during the visit about Omeprazole consumption knowledge and several questions

about clinic data regarding to the possible secondary effects of Omeprazol.

Results: Results obtained from the different questionnaires completed by the
patients will help us to evaluate the grade of knowledge of the patients about the
consumption and secondary effects of Omeprazol. This study will allow us to take
different measures to perform interventions with the population and patients that

help them to make a right use of Omeprazol.

Keywords: abuse, excessive use, overuse, misuse, use, primary health-care.


https://www.linguee.es/ingles-espanol/traduccion/therapeutic+indication.html
https://www.linguee.es/ingles-espanol/traduccion/approximately.html

1.-Introduccién y Antecedentes

Los inhibidores de la bomba de protones son uno de los principios activos mas
prescritos en Espafa. De todos ellos, el omeprazol es el mas usado y antiguo,

siendo también el mas barato.

Se produjo en los afios setenta, al utilizar la piridin-2-tioacetamida, un compuesto
gue se estaba estudiando por su posible efecto antiviral. Modificando dicha
sustancia, se cre6 el timoprazol, el primer IBP que presentaba un efecto
antisecretor gastrico. En 1979 se sintetizé el omeprazol con mayor afinidad sobre

la bomba de protones de la célula parietal y con menores efectos adversos (1).

Los antiulcerosos actian por diversos mecanismos para la reduccion de la
acidez gastrica. Los medicamentos Anti-H2, inhiben la produccion de acido por
competencia reversible de la union de histamina a los receptores H2 de la
membrana basolateral de las células parietales. Los IBP, inactivan de manera
irreversible la bomba de H+/K+ATPasa gastrica y son los supresores mas
potentes de la secrecion gastrica, disminuyendo un 80-95% la produccién diaria
de &cido (basal y estimulada) (2). Son profarmacos que al ser ingeridos pasan a
la circulacion general y se difunden por las membranas de las células parietales
hasta los canaliculos, en donde el pH acido ( alrededor de 0.8) induce la
formacion de una sulfonamida tetraciclica que se une covalentemente con los
grupos sulfidrilo de los aminoacidos cisteina en la H+K+-ATPasa (3) como se ha
dicho anteriormente inactivandola irreversiblemente e inhibiendo la secrecion

acida gastrica hasta que nuevas bombas de protones son sintetizadas.

Actualmente, el empleo de los anti-H2 se restringe al manejo de la ERGE leve
no erosiva, en algunos pacientes con dispepsia funcional, en pacientes con
hipersensibilidad a los IBP y en pacientes que requieren una antisecrecion
gastrica mantenida y se les quiere realizar una prueba diagndstica para la

infeccion por H.Pylori (1).

En las ultimas décadas se ha observado un sobreuso de estos farmacos
produciendo un aumento importante en el gasto sanitario y un incremento en el

riesgo de posibles efectos adversos. Dos de los principales problemas de los IBP



en la actualidad son su sobreutilizacion y los errores en la indicacion terapéutica

().

Segun el estudio de utilizacién de antiulcerosos en Espafia (2000-2008), se vio
que, en 2007, el omeprazol fue el tercer principio activo de mayor consumo en
PVP en el Sistema Nacional de Salud a través de recetas médicas con mas de
230,5 millones de euros. En cuanto al uso de genéricos hubo un incremento en
el afio 2000 fue de 13,9 paso6 en 2008 al 72.6%. Dicho incremento se debio al
omeprazol genérico, que fue mas del 87%. El mayor descenso en el consumo
en importe y evolucion del coste tratamiento dia fue con el omeprazol, de 1.10
euros en 2000 pas6 a 0.18 euros en 2008, fue una disminucion del 83.7%.

Otro de los factores implicados en el incremento de la utilizacion de IBP es la
aprobacion de la indicacion terapéutica en reflujo gastroesofagico a finales de
los noventa. El Plan estratégico de Politica Farmacéutica del anterior Ministerio
de Sanidad y Consumo (2004) apuntaba como el grupo de los gastroprotectores
era uno de los grupos que mas necesitaban uso racional. Es interesante apreciar
como los medicamentos de marcha no han disminuido sustancialmente su
utilizacién, observandose que el crecimiento en la utilizacion de estos
medicamentos se ha producido en los genéricos. El hecho de que los costes de
este subgrupo hayan aumentado solo un 22% para todo el periodo, teniendo en
cuenta que el incremento en la utilizacion fue de un 200,8%, es particularmente
notorio. Es destacable la elevada utilizacion de IBP en Espafia en relacion con
estos paises, y ademas el diferente patron cualitativo. En Espafa la utilizacion
se concentra en el omeprazol mientras que en otros paises la utilizacion de otros
IBP distintos del omeprazol es superior. Se han apuntado como causas de la
elevada utilizacidon de antiulcerosos la elevada utilizacion de AINE durante largos
periodos de tiempo, el incremento de la prevalencia secundario al
envejecimiento de la poblacion o a nuevos estilos de vida y el uso en indicaciones
poco precisas como la dispepsia, la gastroproteccion en pacientes
polimedicados sin factores de riesgo, o0 incluso su empleo en afecciones
gastricas menores. También podria ser el mejor diagnostico y tratamiento de
determinadas patologias digestivas, si bien no parece plausible que en paises
de un nivel sanitario como los citados el diagnéstico de estas patologias sea

inferior al de nuestro pais (4).



En 2010, el omeprazol se convirtié en el principio activo de mayor consumo en
envases de Espafa, representando un 5.51% del total de los envases de
medicamentos facturados en ese afio. Respecto al resto de paises europeos,
Espafia es lider en el consumo de antiulcerosos, con una prescripcion del 70%
por encima de la media. (1). En Espafa es uno de los farmacos mas prescritos
dentro del Sistema Nacional de Salud en la actualidad, muy por encima del

consumo en otros paises del entorno europeo (5).

Su perfil de seguridad se considera alto, aunque aparecen descritas en la ficha
técnica diferentes reacciones adversas, algunas de ellas, aunque poco o muy
poco frecuentes, de caracter grave. Evidencias clinicas y estudios recientes han
puesto de manifiesto una relacion del uso continuado de omeprazol con otras

manifestaciones adversas (5).

Las reacciones adversas asociadas con el empleo de IBP pueden ser dividirse:

- A corto plazo tenemos del 1% al 5% siendo:

= Cefalea

= Diarrea

= Estrefiimiento
= Nauseas

» Rash

- Alargo plazo del uso de inhibidores de la bomba de protones son:

» Reduccion del efecto antitrombaotico del clopidrogel

» Incremento del riesgo de osteoporosis y fracturas

* Incremento del riesgo de neumonia adquirida en la comunidad y
neumonia nosocomial

» Incremento del riesgo de infecciones por C. difficile y otras infecciones
entéricas

= Eventos perinatales y postnatales adversos con el uso durante el
embarazo

= Nefritis intersticial aguda

= Deficiencia de vitamina B12



= Hipomagnesemia

* Inhibicion de la absorcion de hierro

» Incremento en el riesgo de neoplasias

= Aumento en el riesgo de peritonitis bacteriana espontanea en pacientes
con cirrosis

*= Neutropenia (3).

Un metaanalisis del 2012 que incluyo 27 investigaciones, con 159998 pacientes,
concluy6é que el uso de conjunto de IBP y clopidogrel se asociaba con un
incremento del riesgo de eventos cardiovasculares mayores y a sindrome
coronario agudo. Otro metaanalisis de 23 estudios encontrd6 que el riesgo
cardiovascular era significativamente elevado al usar omeprazol, esomeprazol,
lansoprazol mas clopidogrel. En conclusion, hay un posible incremento en la
probabilidad de eventos cardiovasculares mayores, pero no de desenlace fatal.
La heterogeneidad de los resultados y los datos que vinculan el aumento del
riesgo cardiovascular en pacientes que reciben IBP sin clopidogrel sugieren un
factor de confusion residual o la presencia de un mecanismo alterno que explique
dicho efecto. (3)

Multiples estudios coinciden en mostrar un escaso incremento en el riesgo de
fracturas en general, con un aparente menor efecto en el riesgo de fracturas de
columna, pero con heterogeneidad importante en sus resultados, y también una
reduccion en la mineralizacion del fémur con incremento del riesgo de osteopenia
y osteoporosis, al ajustar por tiempo de uso, en los usuarios de IBP a corto plazo

el incremento de riesgo era estadisticamente significativo.

Multiples estudios han documentado un mayor crecimiento bacteriano con el uso
de IBP, el cual por lo general carece de importancia clinica. Debido a eventuales
episodios de microaspiracion secundarios a reflujo gastroesofagico, alteracion
del pH de las secreciones pulmonares o alteracion de la funcion fagocitica, se ha
generado una preocupacion en torno a un incremento en el riesgo de neumonia
adquirida en la comunidad (NAC) y neumonia nosocomial (NNS). Con respecto
a NAC, estudios observacionales parecen sustentar la asociacion especialmente
con el uso por menos de 30 dias y a dosis altas. En lo referente a la NNS, los

resultados apoyan consistentemente la asociacion. En 2011, un metaanalisis



mostré el incremento del riesgo con la administracion de IBP. La evidencia
respalda la asociacion del uso de IBP con un incremento del riesgo de NAC y
NNS, pero el mecanismo fisiopatolégico por el cual esto ocurre aun no ha sido
dilucidado (3).

En cuanto a la neumonia, mientras que estudios observacionales sugieren
asociacion entre el uso de IBP y neumonia, la asociacion observada podria ser
a un factor de confusién como los individuos que se prescribio IBP pueden tener
otras caracteristicas no observadas que predispuso a tener neumonia en

comparacion con los pacientes que no se le prescribio IBP (6).

Ademas del mayor crecimiento bacteriano intestinal, los IBP tienen efectos
inmunomodulares y antiinflamatorios, se ha sugerido que favorecen Ila
traslocacion bacteriana. Algunos microorganismos muestran diferente tolerancia
a distintos niveles de pH gastrico pudiera incrementarse el riesgo de infeccion
por determinados patégenos, especialmente: Salmonella spp, Campylobacter
jejuni, Escherichia coli enteroinvasiva, Clostridium difficile, Vibrio cholerae y
Listeria spp. (3).

En un metaandlisis de 2017 de 50 estudios observacionales encontraron que el
uso de IBP fue significativamente asociado con un riesgo aumentado de
infeccion por C.difficile y que era mayor con IBP que con antagonistas del

recepetores de H2 (6).

En cuanto a los riesgos de eventos perinatales postnatales adversos sugieren
que el uso de omeprazol, aun usandolo en el primer trimestre hay resultados que
refieren que son seguros. Aunque datos recientes muestran incremento en el
riesgo de asma infantil en hijos de madres expuestas al uso de cualquier tipo de

antiulceroso (3).

En referencia al riesgo de lesién renal aguda hay estudios que implican la
asociacion de IBP con lesion renal aguda y nefritis intersticial, aunque en los

estudios que se realizaron no se pueden realizar conclusiones definitivas.

En cuanto a la nefritis intersticial, puede ser provocado por IBP, pero en otros
casos ha sido inducida por AINESs, no es dosis dependiente, y la recurrencia o

exacerbacion puede ocurrir con una segunda exposicién o relacionado con el
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farmaco. También ha sido relacionado IBP con el incremento del riesgo de
enfermedad renal cronica, con la progresion de enfermedad renal crénica y
enfermedad renal terminal. Sin embargo, no se sabe el mecanismo de esa
asociacion, es posible que sea una asociacion débil que se ha observado en los
estudios por limitaciones metodolégicas. Se necesitan mas estudios que ayuden

a definir la etiologia relacionado entre IBP y enfermedad renal crénica. (6).

Algunos estudios han sido encontrados con una asociacién importante entre uso
de IBP y una incidente demencia, otros no han encontrado asociacion entre IBP
y funcién cognitiva. La asociacion entre IBP y demencia puede que refleje un
factor de confusion residual por factores relacionado a ambos, uso de IBP y al

desarrollo de demencia, es discutido en detalle separadamente (6).

Se encontré que los usuarios cronicos de IBP tenia niveles basales mas bajos
de esta vitamina y niveles mas altos de acido metilmalénico. Por el escaso
tamafo de las muestras y el disefio de los estudios es dificil hacer conclusiones
definitivas, si bien debe considerarse la mayor posibilidad de riesgo de déficit de
vitamina B12, especialmente en ancianos con terapia cronica, mal estado
nutricional o pacientes con diabetes mellitus y tratamiento concomitante con

metformina (3). Sin embargo, absorcidn oral de suplementos B12 no se afectan.

(6).

Es probable que la duracién del tratamiento sea un factor de riesgo pues la
mayoria de los casos reportados llevan mas de un afio de uso, aunque también
se ha reportado con tratamiento de tres meses. La FDA recomienda vigilar el
magnesio sérico antes del inicio de terapia a largo plazo (mayor a 1 afio) o la
medicacion simultanea con otros medicamentos relacionados con

hipomagnesemia (diuréticos, digoxina, entre otros). (3).

Ha habido reportes de cambios hematologicos que indican deficiencia de hierro
en pacientes con IBP por mas de un afo y de pacientes con hemocromatosis
hereditaria quienes tras el uso de IBP a largo plazo mostraron una reduccion
significativa en los requerimientos de flebotomia. Los resultados actuales
sugieren que la relacion es tedricamente posible, pero no han sido demostrados
clinicamente y es improbable que sea de importancia en pacientes con reservas

normales de hierro (3).



Como ya hemos mencionado anteriormente, el IBP eleva pH gastrico que
incrementa la secrecion de gastrina y sus niveles plasmaticos. Los efectos
troficos de esta hormona llevan a hiperplasia de células similares a
enterocromafines, por lo que se ha planteado que el tratamiento con IBP
conduciria al desarrollo de pdlipos géastricos, cancer gastrico, cancer colorrectal
y tumores carcinoides. En la actualidad no hay evidencia clinica de incremento
del riesgo de lesiones malignas o premalignas a nivel gastrico o colénico. No hay
estudios epidemioldgicos que hayan evaluado la asociacion entre el tratamiento
con IBP y el riesgo de cancer de es6fago, pancreas y tumores carcinoides.

Existen asociaciones fuertes e importantes, como el incremento del riesgo de
ostopenia, osteoporosis, fracturas o de neumonia nosocomial, que, dado su
impacto en desenlaces a largo plazo, deben alertar al clinico sobre la necesidad
de balancear el riesgo, costo y beneficio de su utilizacion. Por ello, se debe
garantizar la administracién de IBP solo en aquellos pacientes con una indicacién
clara y apoyada en la evidencia, y la suspension del medicamento en los casos

en que sea necesario hacerlo. (3).
Las indicaciones terapéuticas segun la ficha técnica del omeprazol son:

- Tratamiento de la Ulcera duodenal y de la Ulcera gastrica benigna,
incluyendo las que complican los tratamientos con los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

- Tratamiento profilactico de la Glcera duodenal, Ulcera gastrica benigna
y/o erosiones gastroduodenales inducidas por farmacos antiinflamatorios
no esteroideos (AINES) en pacientes de riesgo (ancianos y/o en
antecedentes de erosiones gastroduodenales) que requieran un
tratamiento continuado con AINES.

- Reflujo gastroesofagico. EI omeprazol estd indicado en el tratamiento de
la esofagitis por reflujo, de sintomas severos de enfermedad por reflujo
no inflamatoria, y de sintomas leves que no respondan al tratamiento
convencional.

- Sindrome de Zollinger-Ellison.
- Tratamiento de la Ulcera gastrica y duodenal asociadas a Helicobacter

pylori tanto en terapia dual (tratamiento combinado con amoxicilina o
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claritromicina) como en una terapia triple (tratamiento combinado con
dos agentes antimicrobianos a la vez), cuya tasa de erradicacion es

notablemente mas elevada con una duracion menor del tratamiento (7).

Para el tratamiento de la esofagitis por reflujo la dosis recomendada es de 20
mg diarios durante 4-8 semanas de tratamiento. Cuando es severa se
recomienda una dosis de 40 mg una vez al dia, consiguiendo generalmente
la curacion en ocho semanas. En el tratamiento de mantenimiento de la
esofagitis erosiva cicatrizada, se recomienda administrar 20 mg una vez al

dia durante 6 a 12 meses (5).

Profilaxis de gastroenteropatia por AINE/AAS se debe realizar en los

siguientes pacientes:

- Antecedente de Ulcera péptica 0 hemorragia digestiva.

- Mas de 60 afios.

- Comorbilidad grave.

- Altas dosis de AINE.

- Uso concomitante de otro AINE, incluido AAS.

- Uso concomitante de anticoagulantes, antiagregante o glucocorticoides.

().

Diversas revisiones sistematicas han observado que los IBP son superiores al
placebo en la desaparicibn o mejoria de los sintomas de dispepsia. La mayor
eficacia se observa en los pacientes con sintomas ulcerosos o de reflujo
gastroesofagico, sin encontrarse diferencias en el grupo con dispepsia tipo
dismotilidad. (1).

Si no existe indicacion actual de IBP, es prudente considerar la deprescripcion,
englobando este término tanto a la retirada como a la disminucioén de dosis del
IBP.

Pacientes en los que considerar una deprescripcion:

- Pacientes asintomaticos en los que no hay una clara indicacién para el
uso de IBP.

11



- Pacientes con dosis altas de mantenimiento del IBP son candidatos a una
reduccion de dosis.

- Pacientes con ERGE o dispepsia tratados con IBP que estan
asintomaticos un minimo de tres meses.

- Pacientes que han sufrido Ulceras gastroduodenales y que han
completado el tratamiento de 4-8 semanas o el tratamiento erradicador de
H. pylori.

- No se recomienda mantener el tratamiento a largo plazo con IBP para
sintomas gastrointestinales sin intentar, al menos una vez al afo, retirar
el tratamiento o disminuir la dosis, excepto en pacientes con eséfago de

Barret, esofagitis grado D o hemorragias gastrointestinales.
La retirada de IBP se puede realizar de tres maneras:

- Disminuir dosis de IBP un 50% durante una o dos semanas y retirar tras
una semana de mantenimiento en la dosis mas baja de IBP.

- Aumentar el intervalo entre dosis cada 2-3 dias.

- Interrumpir el IBP y usar a demanda si reaparecen los sintomas

(diariamente hasta su resolucion).

Se podria usar antiacidos, alginatos o antiH2 durante la retirada. En el caso de
reincidencia de sintomas, se recomienda reinstaurar el tratamiento a la minima

dosis y frecuencia eficaces (8).

La finalidad del estudio es saber el uso y abuso que se hace del omeprazol en
la consulta de atencion primaria. Dado que en muchas ocasiones no se hace un
buen uso, siendo por ello un abuso. dado que puede provocar efectos
secundarios en los pacientes cuando no esta indicado con lo que ello conlleva.

Motivo por el que seria importante realizar este estudio.
2.- Hipo6tesis y Objetivos generales y especificos del estudio.

El uso y abuso de omeprazol en la consulta de atencién primaria es muy
destacable, por ello como objetivo principal queremos revisar en nuestras
consultas de atencion primaria su uso y abuso. Posteriormente, como objetivo
secundario revisar las interacciones farmacolédgicas del omeprazol con farmacos

de uso crénico o habitual.
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3.- Aplicabilidad y utilidad de los resultados.

Se demostraria como se ha visto en estudios anteriores que hay un abuso del
uso del omeprazol. con ello, queremos concienciar a huestro equipo sanitario
del centro de salud de Atencion Primaria la importancia de hacer un buen uso e
inculcar a los pacientes un uso adecuado y bajo supervision médica, ya que su
abuso puede conllevar efectos secundarios a largo plazo nocivos para su
salud.

4.- Disefio y Métodos

a) Tipo de disefio y estudio que se utilizara

Estudio descriptivo transversal.

b) Poblacién de estudio:
- Descripcion de la muestra

Pacientes que acudan a las consultas del centro salud de adultos no
programadas, durante dos semanas y que tienen como tratamiento cronico

omeprazol (mas de seis meses).
- Criterios de inclusion y exclusién

Criterios de inclusion:

No presentar discapacidad cognitiva evidenciada por diagnéstico previo o

a traves del Test de Pfeiffer (version espafiola) (Anexo ).

- Aceptacién voluntaria para participar en el estudio mediante
consentimiento informado (Anexo II).

- Edad a partir de 18 afios.

- Tomar omeprazol de forma crénica (mas de seis meses).

- Entender y hablar el castellano.
Criterios de exclusion:

- No comprender ni hablar el idioma castellano.

- No tomar el omeprazol de forma cronica (menos de seis meses).
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- Presentar una discapacidad cognitiva evidenciada por diagndstico previo
0 a través del Test de Pfeiffer, (3 0 mas errores en personas que saben
leer y escribir, y 4 0 mas errores en las personas que no), (version
espafola).

- No aceptacion voluntaria para la participacion en el estudio mediante un
consentimiento informado.

- Edades menores de 18 afos.

- Método de muestreo y célculo del tamafio de la muestra

Para garantizar que sea viable el estudio, con un nivel de confianza del 95% y
un error maximo admitido del 5%, la poblacion susceptible resultante es de 100
sujetos. Calculando aproximadamente 10 pacientes por dia en 5 dias que hay

de consulta normal a la semana durante dos semanas.

Se usara muestreo probabilistico de tipo aleatorio simple. Para realizar dicho
muestreo sera utilizando un programa informéatico, el cual asignard nimeros
aleatorios en el ordenador, donde todos los usuarios estaran numerados en un

listado.
- Procedencia de los sujetos

Los sujetos son pacientes de los cupos de médicos de Familia del centro de

salud.

c) Método de recogida de datos:

Se hard mediante un cuestionario validado para recoger la informacion del

paciente que nos autoriza a realizarlo (Anexo IlI).

d) Variables:
Variables independientes

- Sexo: Cualitativa nominal dicotémica, definida como masculino (M) o

femenino (F).
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- Edad: Cuantitativa continua, medida en afos.

Variables dependientes

- Conocimientos acerca de la toma de omeprazol y tratamiento: Cualitativa
ordinal. La recogida de datos se realizara a través de un cuestionario que
se elaborara a partir de la revision de la bibliografia existente y de los
cuestionarios utilizados durante las visitas no programadas de los
pacientes. El cuestionario incluird datos de filiacion y sociodemograficos
y preguntas cerradas relacionadas con los conocimientos del omeprazol,
formas de como lo toman, la toma de otras medicaciones, registro de
fracturas de mufeca, cadera o columna.

- Determinacion del tiempo de la toma de omeprazol: Cuantitativa continua.

- Control anual de niveles de Vitamina B12 en pacientes en tratamiento

cronico con omeprazol: Cuantitativa continua.

e) Descripcién y definicion de la intervencion si la hubiera

A todos los pacientes que acudan sin cita programada. Aprovecharemos la
ocasion a parte de solucionar la consulta por la que viene, pedirle permiso con
consentimiento informado (que firmard previamente si nos da permiso) de
responder las preguntas de un cuestionario de los pacientes que tomen

omeprazol de forma croénica.

f) Descripcion del seguimiento de los pacientes si lo hubiera

Tras el tiempo estimado para la recogida de datos, se habra analizado los
datos, programando citas en consulta de los pacientes participantes y se le
explicara si toma de omeprazol en su caso es indicada o no, si no lo fuera se
debera hacer una desprescripcion, explicandole los motivos y efectos que

pueden ocasionar a largo plazo.

g) Estrategia de analisis
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Se usard el programa estadistico SPSS 21.0 para Windows. Se determinara
un analisis descriptivo, mediante el calculo de frecuencias y porcentajes para
todas las variables. Las mediciones cuantitativas se resumiran en torno a
valores centrales (media, mediana) y desviacion tipica, acompafiados del

rango o amplitud.

En funcion de las variables a comparar se utilizara el test chi-cuadrado con
variables cualitativas y el test t-student con variables de distribucion normal.
Para valorar la asociacion entre las distintas variables se establece como
riesgos relativos ajustados a sus intervalos de confianza al 95%. Se
considerara un valor p<0,05 bilateral para determinar la significacion

estadistica.

h) Estrategia y descripcion de la busqueda bibliografica

Se baso en la pregunta PICO determinados “Descriptores de Ciencias de la
Salud” (DeCS) en espafiol y “Medical Subject Headings” (MeSH) en inglés y
se realizaron diferentes combinaciones mediante operadores booleanos
como AND, OR y NOT.

Se realizo una pesquisa en diferentes bases de datos: UpToDate, pubmed,
Cochrane.

Busqueda en Internet a través de sociedades cientificas y organizaciones con
articulos asociados.

Descriptores: abuso, uso, omeprazol, atencién primaria, farmacos.
Descriptores en inglés: abuse, excessive use, overuse, misuse, use, primary-

health care, drugs.

5.- Calendario previsto para el estudio

El estudio se realizara durante el mes de septiembre de 2018, en el centro de
salud de San Javier, Murcia. Se realizard en un periodo de tiempo de dos
semanas. Se captard a todo paciente desde consulta de enfermeria 0 médico de
Familia sin cita programada previamente por ellos, que tomen omeprazol de

forma crénica.
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6.- Limitaciones y posibles sesgos del estudio

Dado que es un estudio descriptivo las limitaciones seria posibilidad de sesgos

de supervivencia y debido a las no respuestas.

7.- Problemas éticos:
a) Consentimiento informado y proteccion de los datos segun ley vigente

Previamente a la realizacion del proyecto de investigacion, se solicitara la
aprobacion a la Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Area de Salud
8 Cartagena- Mar Menor del centro de Salud de San Javier, Murcia.
Posteriormente, se solicitara a la Gerencia de Salud del Area 8 su consentimiento

para realizar el estudio.

El presente proyecto de investigacion se rige por lo establecido en la Ley
14/1986, General de Sanidad, en la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal y en La Ley de proteccién de datos 41/2002 del 14
de noviembre reguladora de la autonomia del paciente y de sus derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, garantizando la
confidencialidad, el anonimato y la autonomia de los sujetos participantes en el
estudio. Se le explicara previamente al paciente en que consiste el estudio y si
esta de acuerdo en participar se le pasara un consentimiento informado en papel
que leera y firmara. Preguntandole en todo momento si tiene alguna duda al

respecto (Anexo II).

b) Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes del estudio

Los beneficios del paciente seran que, si no tiene indicacion la toma de
omeprazol revisar porque lo toma, hacer un estudio mas ampliado si tuviera
clinica de algun tipo, sino tuviera clinica explicarle que la toma de omeprazol
indebida puede ocasionarle problemas a largo plazo que quizas el paciente
desconoce por pensar que es una medicacion inocua. Si toma omeprazol de
forma indicada se podria valorar si se puede disminuir dosis en los casos que se

pueda, y tener en cuenta también los farmacos que toma ademas del omeprazol
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para valoracion de analitica completa por si hubiera déficit y control de niveles
como de vitamina B12, por ejemplo. En resumen, hacer un control analitico anual
a los que lo toman de forma adecuada y una desprescripcion a los que no estan
indicados y hacer una intervencién con el paciente explicando los perjuicios que

conlleva.

8.- Cronogramay organizacion del estudio.

Se hard una sesion clinica en la sala de sesiones explicando el motivo del estudio
y cOmMo se va a realizar. Se pedira la participacion de los profesionales sanitarios

que trabajan en el centro de salud tanto médicos de Familia como enfermeria.

Una vez tengamos los participantes que van a colaborar en nuestro estudio, se
marcara una reunion. Se les explicara como deben abordar al paciente, la
necesidad de consentimiento informado que deben firmarlo y explicamos el
cuestionario que deben rellenar los pacientes. Asi como cualquier duda que les

surja sera resuelta por nosotros.

9.- Presupuesto econémico

Para realizar este estudio precisamos de recursos humanos, se precisara de
participacion sanitaria (médicos y enfermeros) para realizar las encuestas que
en este caso sera de caracter voluntario y dentro del horario laboral del personal,

por lo que no tendra ningun coste econémico.

El material que pueda suponer un coste econdmico seria las copias de los
consentimientos informados, de los cuestionarios y realizar posteriormente el
analisis estadistico o bien lo realizamos nosotros si tenemos acceso 0 pedimos
que sea realizado por un profesional de la Estadistica (precio aproximado de
200-300 euros).

Se pedira posibilidad de subvencionar dicho proyecto de investigacion al servicio
Murciano de Salud a través de la unidad docente multidisciplinar de Cartagena-

Mar Menor de Medicina Familiar y Comunitaria.
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ANEXO |: CRIBADO DE DETERIORO COGNITIVO - TEST DE PFEIFFER
VERSION ESPANOLA.

El test de Pfeiffer es un cuestionario heteroadministrado que consta de 10
items. El punto de corte esta en 3 0 mas errores, en el caso de personas que
al menos sepan leer y escribir y de 4 o0 mas para los que no. A partir de esa
puntuacion existe la sospecha de deterioro cognitivo.

items ERRORES

¢, Qué dia es hoy? Dia, mes, afio

¢, Qué dia de la semana es hoy?

¢, D6nde estamos ahora?

¢,Cual es su numero de teléfono?

¢,Cual es su direccion? Preguntar solo si el

paciente no tiene teléfono.

¢,Cuantos afos tiene?

¢,Cual es su fecha de nacimiento? Dia, mes,

ano.

¢ Quién es ahora el presidente de gobierno?

¢, Quién fue el anterior presidente del gobierno?

¢,Cuales son los dos apellidos de su madre?

Vaya restando de 3 en 3 al numero 20 hasta

llegar al 0.

PUNTUACION TOTAL
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ANEXO II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

9. Yo, D. /Dia. , mayor de
edad, con DNI n° y como paciente atendido
en

10.DECLARO QUE:

11.Que D./Dia. , con n° Colegiado/a:

, como médico de , me informa de la

posibilidad de formar parte del Trabajo de Investigacion “uso y abuso de
omeprazol en la consulta de atencidn primaria” y, en una entrevista
clinica, se me ha informado del tipo y contenido del trabajo, su
fundamento cientifico, de los objetivos y beneficios que puedo obtener.

12.Que comprendo y acepto que durante el desarrollo de este pueden
aparecer circunstancias imprevisibles o inesperadas, que puedan
requerir una extension o variacion del programa original.

13.Que soy consciente de la voluntariedad de mi participacion.

14.Que al firmar este documento reconozco que he leido o que me ha sido
leido y explicado, en un lenguaje claro y sencillo, y que comprendo
perfectamente su contenido.

15.Que se me han dado amplias oportunidades de formular todas las
preguntas y aclarar dudas que me han surgido, y que todas han sido
respondidas o explicadas de forma satisfactoria.

16.Por ello manifiesto mi satisfacciéon con la informacién recibida y que
comprendo los compromisos adquiridos. Y en tales condiciones:

17.CONSIENTO

18.En aceptar e iniciar mi participacion en el Trabajo que se indica, sabiendo
gue puedo abandonar en el momento que lo desee, sin tener que dar

explicacion alguna.

19.Murcia, a de de20
20.

Fdo.: El/la Representante
Fdo.: El/la médico/a Fdo.: El/la Paciente legal, familiar o allegado
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ANEXO IIl. CUESTIONARIO USO Y ABUSO DE OMEPRAZOL EN
CONSULTA DE ATENCION PRIMARIA

1.- Sexo Masculino

Femenino

2.-Edad

3.-Nacionalidad

4.- ¢ Sabe como se toma el omeprazol?

Si

No

5.-Si la respuesta es si

5a.- ¢ Se puede masticar o triturar la pastilla? Si
No

5b.- ¢ Se puede mezclar con alimentos? Si
No

6.- ¢ Sabe para qué lo toma?

Si

No

7.-Si la respuesta es si:

7a.- Para proteger el estbmago

7b.- Por reflujo

7c.- Ulcera

7d.- Otros

8.- ¢, Cuanto tiempo lleva tomando omeprazol?
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EN LA HISTORIA

9.-Farmacos:
Metformina Si No
Hormona tiroidea Si No
Antiepilépticos Si No
Diazepam Si No
Vitamina B 12 Si No
Metotrexato Si No
Hierro Si No
Anticoagulantes Orales Si No

10.- Control anual de niveles de Vitamina B12 en pacientes en tratamiento
cronico con omeprazol. Si No

11.-Registro de fracturas de mufiecas, cadera o columna. Si

No

| € o TR , con DNI
.............................................. , autorizo al Centro de Salud de San Javier a
utilizar mi historia clinica de forma anénima, para un estudio sobre el
uso del Omeprazol.

23



