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RESUMEN

Introduccién. Los inhibidores de la secrecidn gastrica (ISG) son farmacos altamente prescritos
tanto para el tratamiento como la profilaxis de enfermedades relacionadas con la secreciéon
acida gastrica. Dentro de éstos se destacan dos grupos terapéuticos: los inhibidores de la
bomba de protones (IBP) y los antihistaminicos H2. Los ISG son grupos de medicamentos
pasibles de prescripcion irracional, de uso fuera de prospecto y por fuera de las

recomendaciones de las guias de practica clinica.

Objetivos. Describir la prescripcion de los farmacos ISG, en pacientes hospitalizados en el

Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela” durante el mes de julio-agosto de 2023.

Materiales y métodos. Se realizd un estudio observacional, transversal, de tipo descriptivo, en
el cual se incluyeron pacientes hospitalizados en el periodo de julio-agosto de 2023, en salas de
medicina y cuidados moderados que cuentan con el sistema de prescripcion electrénica del
Hospital de Clinicas (SIGAME), que tenian prescripcién de ISG y consintieron participar del

estudio.

Resultados. El nimero total de pacientes estudiados fue de 297. La mediana de edad fue de 59
afnos, 52% de sexo masculino. El 58% se encontraba en salas de medicina interna. La
prevalencia de prescripcion fue de 46%, un 78% recibia omeprazol y 22% ranitidina,
mayoritariamente por via oral. El 39% de la poblacion cumplia con indicaciones formales para
recibir ISG de forma profildctica, mientras que 5% tenia indicacién de tratamiento. Dentro de la

utilizacién de los ISG, 55% no tenia justificacién de prescripcion de los mismos.

Conclusiones. La prevalencia de prescripcidon de ISG en el presente estudio fue de 46%, menor
a la hallada en un estudio previo del afio 2006 en el cual la prevalencia fue del 66% (1). No
obstante, la adecuacién a las recomendaciones institucionales no supera el 50% y hay un
amplio porcentaje de usos injustificados, exponiendo a los pacientes a interacciones

medicamentosas y efectos adversos.

Palabras claves. Inhibidores de la secrecion gastrica. Inhibidores de la bomba de protones.

Antagonistas del receptor H2. Utilizacién de medicamentos.
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ABSTRACT

Introduction. Anti-ulcer agents are highly prescribed drugs for both treatment and prophylaxis
of diseases related to gastric acid secretion. Within these, two therapeutic groups stand out:
proton pump inhibitors (PPIs) and H2 antihistamines. The PPls are a group of drugs subject to
irrational prescribing, off-label use and use outside the recommendations of clinical practice

guidelines.

Objectives. To describe the prescription of anti-ulcer agents in hospitalized patients at the

Hospital de Clinicas "Dr. Manuel Quintela" during the period of July-August 2023.

Materials and methods. An observational, cross-sectional, descriptive study was carried out,
which included hospitalized patients in the period July-August 2023, in medicine and moderate
care wards that have the electronic prescription system of the “Hospital de Clinicas” (SIGAME),

who had a prescription for anti-ulcer agents and consented to participate in the study.

Results. A total of 297 patients were studied. The median age was 59 years, 52% of them were
male. 58% were admitted in internal medicine wards. The prevalence of prescription was of
46%. 78% were receiving omeprazole and 22% ranitidine, mostly orally. 39% of the population
had formal indications to receive antiulcer agents prophylactically, while 5% had indications for

treatment. Within the use of antiulcer agents, 55% had no justification for their prescription.

Conclusions. The prevalence of antiulcer agents prescription in the present study was 46%,
lower than the one found in a previous study in 2006 in which the prevalence was 66% (1).
However, compliance with institutional recommendations does not exceed 50% and there is a
large percentage of unjustified use, exposing patients to drug-drug interactions and adverse

effects.

Key words. Anti-ulcer agents. Proton pump inhibitors. Histamine H2 antagonists. Drug

utilization review.
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INTRODUCCION

Los ISG son un grupo de farmacos ampliamente utilizados en la practica clinica. Esto, entre
otras causas, contribuye a usos inapropiados y aumento del riesgo de reacciones adversas e

interacciones medicamentosas (2).

Entre los ISG se destacan dos grupos terapéuticos: los inhibidores de la bomba de protones
(IBP) y los antihistaminicos H2. Ambos tienen el efecto de inhibir la secrecidn acida por parte

de la célula parietal gdstrica.

Los ISG son grupos de medicamentos pasibles de prescripcion irracional, de uso fuera de
prospecto y por fuera de las recomendaciones de las guias de practica clinica. Para que la
prescripcion sea racional los pacientes deben recibir la medicacidén necesaria para subsanar su
condicidn clinica, a dosis apropiadas, durante el tiempo correspondiente y con el menor costo
posible (3). Mientras tanto, el uso fuera de prospecto u “off-label”, ocurre cuando los
medicamentos son utilizados para propésitos diferentes para los que fueron aprobados o de
manera no indicada en su prospecto oficial. Incluye tanto al uso fuera de prospecto establecido

por largo tiempo como los usos recientes (4).

Por lo tanto, contar con recomendaciones explicitas sobre cdmo usarlos es una herramienta

util para evitar estos problemas.

ANTECEDENTES

Estudios realizados en Espafia han observado un aumento en la prescripcién de IBP en los
ultimos afios, principalmente en adultos mayores con multiples comorbilidades y polifarmacia.
Aproximadamente entre 25% y 70% de las prescripciones son inadecuadas, ya sea en la

indicacion, dosificacién o duracion del tratamiento (5).

En la region un estudio realizado en 2015 en un hospital de Bogota mostré que la prescripcion
inadecuada de ISG fue de 59,5% (6). Otro estudio del mismo afio también realizado en
Colombia que describid el uso de estos medicamentos en pacientes con polifarmacia,
evidencid que 40% de los pacientes recibieron ISG siendo los IBP los mas utilizados, sin
embargo, la prescripcion no estuvo justificada en 35% de los pacientes (7). En Perd, una

investigacidon que evalud si la frecuencia de la prescripcidon de los IBP en dos hospitales se
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basaba en las guias de practica clinica del lugar, observé que 54,6% de las prescripciones de IBP

no fueron acordes a las recomendaciones (8).

En Uruguay los datos son escasos. La Ultima investigacién realizada en el Hospital de Clinicas se
llevd a cabo en 2006 y evidencid el uso inadecuado de los ISG. Se realizé un estudio de corte
transversal para analizar los patrones de prescripcion de omeprazol y ranitidina en pacientes
hospitalizados. Los resultados mostraron una alta frecuencia en el uso de ranitidina (62%) y
gue no se indicé tratamiento con ISG en presencia de factores de riesgo por comedicacién
(21%) (1). Parte de esta informacion sirvid6 como base para el desarrollo de una guia con
recomendaciones sobre las indicaciones, el uso y la administracion de dicho grupo

farmacolégico en el Hospital. Desde esa fecha no se han realizado nuevas indicaciones

institucionales de uso de ISG en pacientes hospitalizados (9).

En 2014 se realizé un estudio similar en el Hospital Maciel y se observé que de 110 pacientes
incluidos, 84% recibieron farmacos I1SG, donde 78,2% se trataban de prescripciones incorrectas

(10).

JUSTIFICACION

Dado lo expuesto con respecto a la frecuencia de uso, del uso inapropiado en cuanto a dosis y
posologia, al riesgo inherente del uso por tiempo prolongado, y a la falta de datos a nivel

nacional, se considera importante realizar un estudio de estas caracteristicas.

En Uruguay son escasos los estudios de utilizacién de estos medicamentos. Segun literatura
nacional, la dltima investigacién que describe su uso se realizd hace mas de diez afos (10). A su
vez, el Hospital de Clinicas cuenta con un estudio previo de similares caracteristicas del afio
2006 (1). Dado el uso inapropiado de los ISG y la escasa investigacion al respecto en nuestro

medio, es necesario evaluar el uso y la prescripcidn de este grupo terapéutico en Uruguay.

El centro hospitalario cuenta con recomendaciones institucionales para la prescripcién de ISG
del afio 2016 (9). Ademas, posee un sistema de prescripcion electronica que facilita el acceso a

los datos necesarios para la realizacidn del presente estudio.
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MARCO TEORICO

Las células parietales gastricas son estimuladas por diferentes agentes, como histamina,
acetilcolina y gastrina. En respuesta a ello, ocurre la secrecion de acido clorhidrico y factor
intrinseco. La gastrina activa la liberacién de histamina, que resulta en la produccién de AMP
ciclico, la externalizacién de la enzima H+/K+ ATPasa y con ello se logra la estimulacion de la

secrecién acida. (11)

A pesar de ser parte del proceso fisioldgico de la digestidn, la secrecion acida puede pasar a ser
patoldgica y dar lugar a diversas enfermedades, entre ellas la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE), la ulceracién gastroduodenal, la dispepsia no ulcerosa y el sindrome de
Zollinger-Ellison. La etiopatogenia es diversa, y conlleva la accién de agentes irritativos como la
secrecidon acida gastrica, la infeccion por Helicobacter pylori, y la frecuente presencia de
agentes exdégenos como son los AINEs, el etanol, etc. Los mecanismos que protegen a la

mucosa incluyen la secrecién de mucosidad y el bicarbonato. (11)

Para el tratamiento de dichas lesiones, existen farmacos cuyo objetivo es inhibir la produccidn
de acido clorhidrico. Estos farmacos se clasifican en cuatro grupos segln su mecanismo de

accioén (11):

Inhibidores de la secrecion acida
Neutralizantes de la secrecién acida (antiacidos),

Protectores de la mucosa

Eal S

Erradicadores de H. pylori.

De todos estos, los mas utilizados son los ISG que incluyen a los IBP, que actuan de manera
irreversible y no competitiva sobre la bomba H+/K+-ATPasa, y a los antihistaminicos H2, que
compiten de manera especifica y reversible con la histamina por el receptor H2. Los IBP han
desplazado a los antihistaminicos H2 por su mayor eficacia en la supresion de la secrecién
acida y por lo tanto en la prevencidn y tratamiento de patologias relacionadas con el acido

gastrico. (11)

1- Inhibidores de la bomba de protones

Son los mas utilizados por su mayor eficacia para disminuir el pH gastrico y por tener una
buena tolerabilidad en comparacién con los otros ISG. Actuan selectivamente sobre la bomba

H+/K+-ATPasa, siendo la capacidad inhibitoria independiente del estimulo desencadenante de
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la produccion acida. Los IBP comercializados en Uruguay son dexlansoprazol, esomeprazol,
lansoprazol, omeprazol y pantoprazol (12). Los IBP son profarmacos que en el medio acido se
convierte en su forma activa. La inhibicion de la bomba de protones es un proceso irreversible
y no competitivo, por lo tanto su efecto se mantiene a pesar de la disminucién de su
concentracion plasmatica (11). Una dosis simple de 20 mg inhibe 6% de la secrecién, luego de
4-6 hs de haber sido administrado, y un 25% a las 24 hs (13). La administracién de 20mg/dia
alcanza una meseta terapéutica que puede variar entre 35 y 65% entre individuos (13).
Presenta una vida media de 18 hs pero su efecto supresor se mantiene hasta 24-48 hs (14).
Una dosis diaria logra inhibir aproximadamente el 90% de las bombas de protones (15). Por
ello, para restablecer la produccién de 4cido gastrico, la célula debera producir nuevas bombas

de protones.

Los IBP pueden ser administrados por via oral o intravenosa. Para la administracién por via oral
se encuentran cdpsulas y sobres que contienen granulos (omeprazol, lansoprazol vy
esomeprazol) o tabletas (pantoprazol), estas formas farmacéuticas presentan una cubierta
entérica que evita la ionizacién en el entorno acido y favorece su absorcién (11). La
biodisponibilidad inicial es reducida, por lo que para alcanzar su efecto maximo, se requiere la
administracion repetida por al menos 5-7 dias (11). Existen preparados para la administracion
intravenosa de omeprazol, esomeprazol y pantoprazol. Todos los IBP tienen una eficacia

equivalente en dosis equivalentes (2).

Las reacciones adversas pueden ser agudas o crénicas. Dentro de las primeras, las mas leves
son estrefiimiento, nduseas, dolor abdominal, mareo, cefalea y erupcidén cutanea (11).
Mientras que las graves, aunque poco frecuentes, son episodios de nefritis intersticial (2) y

hepatitis toxica (11).

A largo plazo se ha descrito, el riesgo de hipomagnesemia que clinicamente se pueden
presentar como confusidn, convulsiones y arritmias. Ademds, se ha visto que aumenta el riesgo
de fractura, relacionado con la pérdida de masa. Aparicidon o progresion de enfermedad renal

cronica y presencia de lupus eritematoso cutdneo sistémico. (16)

Estos farmacos no estan exentos de interacciones farmacoldgicas. Pueden reducir el efecto de
ketoconazol, tiroxina, calcio, sales de hierro o antirretrovirales y aumentar el de digoxina,
nifedipina, acido acetilsalicilico y furosemida (11). Pese a ser metabolizados por dos isoenzimas
del citocromo P450, presenta importancia clinica la interaccién con anticoagulantes orales,

benzodiazepinas, y fenitoina. (11)
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La mayoria se eliminan por via renal y el resto por via biliar, por lo que es dificil que alcancen

concentraciones plasmaticas téxicas (11).

2- Antihistaminicos

Son antagonistas competitivos de la accién de la histamina en los receptores H2. Existen dos
grupos de acuerdo a su estructura molecular: los de primera generacion como cimetidina y
oxmetidina y los de segunda generaciéon como ranitidina, famotidina, nizatidina y roxatidine
(17). En nuestro medio estan disponibles famotidina y ranitidina (12). En conjunto su absorcion
es buena por via oral y las concentraciones plasmaticas maximas se obtienen de 1 a 3 horas
después. Se unen poco a las proteinas plasmaticas y la vida media es muy similar en todos
ellos. Administrados por via oral, la mayoria de estos farmacos tienen eliminacion hepatica, en

cambio, al ser administrados por via intravenosa su excrecion es renal (11).

Se ha visto que tras un uso continuado se genera tolerancia y disminuye su efectividad
farmacoldgica. Si el tratamiento mayor a 4 semanas es interrumpido bruscamente, da lugar a
un aumento en la secrecién 4cida, principalmente nocturna. (11) Los efectos adversos mas
frecuentes son diarrea, cefalea, delirio, psicosis, confusion, desorientacién, alucinaciones,
entre otros. En tratamientos a largo plazo se observan ginecomastia, hiperprolactinemia,
alteraciones en la libido e impotencia (11). La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) en octubre de 2019 ordend la retirada de los medicamentos que contenian
ranitidina por via oral tras detectarse N-Nitrosodimetilamina (NDMA) clasificada como un

probable carcinégeno en humanos en base a estudios en animales (18).

Las interacciones medicamentosas son bajas en frecuencia, e incluyen a farmacos con un rango

terapéutico estrecho, como los anticoagulantes orales, o fenitoina. (14)

El amplio uso de ISG en la practica clinica da lugar a que sean prescritos de forma inadecuada y
esto afecta a todos los niveles de atencidn. Para prevenir este problema se puede actuar en
diferentes aspectos como la vigilancia de las indicaciones y uso de los mismos, ya que muchos
pacientes reciben ISG sin indicacién clara. Se debe evaluar la poblacién candidata al
tratamiento, ya que muchas veces por el solo hecho de ser anciano, recibir polimedicacién o

poseer varias comorbilidades, reciben tratamientos innecesarios con ISG en varias ocasiones.

(2)

Otros puntos importantes a considerar son la dosificacion alta y la prolongacidon del

tratamiento, dado que en la mayoria de las situaciones crénicas son muy pocos los pacientes
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gue requieren una larga duracion del tratamiento con IBP. La hospitalizacién es un factor de

riesgo para la prescripcién inadecuada, y ademds ésta se prolonga innecesariamente al alta. (2)

APLICACIONES TERAPEUTICAS

La dispepsia engloba un conjunto de sintomas cuyo origen se cree que se encuentra en el
tracto digestivo alto, como pesadez posprandial, saciedad precoz, dolor y ardor epigastrico.
Aproximadamente, entre el 20-30% de la poblaciéon padece esta patologia, por lo que se la
considera un problema sanitario (19). El tratamiento empirico con antisecretores es utilizado
frecuentemente y los IBP presentan mayor eficacia. Los sintomas reaparecen tras suspender

los IBP, perdiéndose con el tiempo el beneficio inicial obtenido (19).

La gastritis resulta de la lesién inflamatoria de la mucosa gastrica, esta aparece cuando hay un
dafio o disminucién de los factores de proteccion de la mucosa. En casos de erosion o
ulceracién puede haber hemorragia digestiva. Hay diversas causas siendo las mds frecuentes la
infeccion por Helicobacter Pylori, el consumo de antiinflamatorios no esteroideos (AINE),
alcohol y tabaco (19). El tratamiento consiste en la administracidn de IBP, si es necesario en

dosis altas, y suplementos de hierro (11).

El reflujo patoldgico del contenido gastrico hacia el eséfago, puede dar lugar a una patologia
conocida como enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Los IBP son los farmacos de
eleccién para el control de la ERGE tanto para su fase aguda como en la prevencion de su
recidiva. Los IBP en general tienen una eficacia similar en el tratamiento de esta patologia, a
excepcidn del esomeprazol que tiene mayor eficacia, sobre todo en aquellos casos mas graves

(11).

En consecuencia de la actividad de la secrecion acida, se pueden generar defectos en la
mucosa gastrointestinal que den lugar a las Ulceras pépticas. Dentro de los factores de riesgo
destacan la infeccién por H. pylori, el tratamiento con AINE y el habito tabaquico. Se reconocen
cuatro causas principales: infeccién por H. pylori, consumo de AINE, hipersecrecion géstrica y
enfermedades de la propia mucosa gastroduodenal (19). El tratamiento consiste en la
administracion de ISG durante 4 semanas. Se ha visto que los IBP son mas eficaces y se
recomienda su uso antes que el de los antihistaminicos H2, y se sugiere prolongar el

tratamiento hasta completar 6-8 semanas (11).
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La infeccidn por H. pylori afecta aproximadamente al 60% de la poblacion mundial, siendo uno
de los patédgenos mds prevalentes (19). Por lo tanto, su erradicacién es el tratamiento
etioldgico principal tanto para el control de las Ulceras gastroduodenales como para prevenir la
recidiva hemorragica por Ulcera péptica. El objetivo terapéutico consiste en lograr valores de
pH intragastrico superiores a 5 mediante el uso de ISG, que permite alcanzar concentraciones

de antibidtico suficientes en el epitelio gastrico (11).

De entre las complicaciones que pueden tener la gastritis y las Ulceras gastroduodenales, se
encuentra la hemorragia digestiva alta, la cual se define como el sangrado que se origina en el
tubo digestivo superior. Se presenta como hematemesis, melenas o ambas, raramente con
enterorragia. Es la complicacién mas frecuente de la Ulcera gastroduodenal, siendo ésta su
causa mas comun. Los IBP aumentan el pH y consiguen una disminucion de la tasa de recidiva
y de la necesidad de cirugia. Igualmente el uso de IBP no sustituye el tratamiento endoscépico,

sino que lo complementa (19).

El uso créonico de AINE genera en un 25-30% de los pacientes efectos adversos
gastrointestinales, siendo los gastroduodenales un 85% de los casos (19). Ademas presentan
riesgo de hemorragia digestiva y/o perforacion de aproximadamente un 2% (19). La profilaxis
solo estd indicada en pacientes con factores de riesgo, ya que solo en esta poblacion es
coste-efectiva la prevencién. Los IBP a las dosis convencionales son los farmacos de elecciéon
por su mayor eficacia, siendo estos también Utiles para prevenir la dispepsia que acompafia a

la ingesta de AINE (11).

Entre las complicaciones que pueden presentar los pacientes ingresados en unidades cuidados
intensivos, se encuentran las lesiones gastroduodenales por estrés, las cuales se presentan
como Ulceras que a menudo, son causa de hemorragia. Como factores de riesgo se encuentran
coagulopatia y ventilacion mecanica prolongada. Dentro de la etiopatogenia se observa una
hipersecrecion gastrica de acido, especialmente en los pacientes quemados o con traumatismo
cerebral, la isquemia y la disminucién de los mecanismos defensivos de la mucosa. La profilaxis
sistematica con IBP junto con la mejora de los cuidados generales disminuye la probabilidad de

hemorragia (19).

El Sindrome de Zollinger-Ellison se caracteriza por la presencia de un tumor productor de
gastrina (gastrinoma), que causa hipersecrecion acida y enfermedad ulcerosa grave, con una

muy baja incidencia. La hipersecrecidn acida caracteristica de este sindrome es la responsable
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del desarrollo de las ulceras (90-95%), sintomas de reflujo gastroesofagico y esofagitis péptica

(25-60%) y diarrea (30-50%). Los farmacos mas eficaces son los IBP a dosis altas. (19)
RECOMENDACIONES SOBRE INDICACIONES Y USO DE ISG EN HOSPITAL DE CLINICAS

En base a una investigacion realizada en 2006 (1), se elabord una guia de prescripcion de ISG
del Hospital de Clinicas en conjunto con el Departamento de Ciencias Farmacéuticas de
Facultad de Quimica, Departamento de Farmacia, Clinica de Gastroenterologia y Division
Enfermeria del Hospital de Clinicas (9). Esta contiene recomendaciones para el uso de ISG de
forma profilactica en ciertas condiciones de salud, asi como para el tratamiento de algunas
patologias. Se prescriben como profildcticos para proteger el tracto gastrointestinal en
pacientes con antecedentes de Ulcera gastroduodenal previa, mayores de 60 afos,
enfermedades graves concomitantes (enfermedad pulmonar obstructiva crdnica, insuficiencia
renal cronica, insuficiencia cardiaca), administracion concomitante de corticoides,
anticoagulantes, antiagregantes plaquetario y AINE, asi como utilizacién simultdanea de dos
AINEs, incluido acido acetil salicilico (AAS). En pacientes criticos o internacién mayor a 1
semana en Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), se recomienda la administracién de IBP o
antihistaminicos H2 por via oral, sonda nasogastrica o via intravenosa. Ademads, la guia
recomienda la administracion de ISG una hora antes de intervenciones quirdrgicas para
prevenir el sindrome de aspiracion acida en el preoperatorio en pacientes con determinados
factores de riesgo. Se recomienda el uso de ISG para el tratamiento de la enfermedad por
reflujo gastroesofagico, dispepsia funcional, Ulcera péptica asociada a AINEs. Para la ulcera
gastroduodenal por Helicobacter pylori se recomienda IBP asociado con amoxicilina y

claritromicina.

Dentro del Hospital de Clinicas, el servicio de medicina interna de la Clinica Médica A cuenta
con recomendaciones para el uso profilactico de ISG. Las mismas estan basadas en la guia de
prescripcion de ISG del Hospital de Clinicas y no difieren de las indicaciones mencionadas

previamente. (20)
PRESCRIPCION ELECTRONICA

La prescripcién electrénica es la utilizacién de dispositivos informaticos para escribir, modificar
y/o rever la prescripcion de medicacidon en servicios de salud. Es una herramienta que
contribuye al uso racional de los medicamentos pero depende también del conocimiento del

prescriptor (21).
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Dentro de la prescripcion electrénica se hallan diferentes categorias en base a las
herramientas, informaciéon que aporta y modificaciones que permita realizar. Abarca desde la
informacion del medicamento, calculadoras de dosis e informacidon del formulario hasta la

integracion con la historia clinica electrénica.

Se ha asociado el uso de la prescripcidon electrénica a una reduccién de errores en la
prescripcion y en los costos de atencién médica, aumenta la seguridad del paciente y
determina una dosificacion adecuada con una disminucién de reacciones adversas e
interacciones. Permite elaborar bases de datos para el desarrollo de estudios de utilizacién de
medicamentos. Como desventajas, se describen las fallas técnicas de los sistemas, requiere

capacitacion y existe riesgo de violacién en la confidencialidad. (21)

En Uruguay en 2012 se condujo a la creacidn de la iniciativa Salud.uy y luego a la definicién de
lineas estratégicas para disefar e implementar una Historia Clinica Electrénica Nacional
(HCEN). Actualmente la HCEN posee un documento clinico de aproximadamente el 95% de la
poblacién uruguaya (22). Desde 2019 se estd desarrollando un sistema de prescripcién .

electrénica nacional integrado a la HCEN.

El Hospital de Clinicas cuenta con un sistema electrénico de prescripciéon denominado SIGAME,
desarrollado en el afio 2021 e implementado en el 2022 (23). Incluye la prescripcidon de
medicamentos en forma electrdnica en conexion con el sistema de farmacia. Por otro lado, se
agrega el cumplimiento de enfermeria de las indicaciones farmacolégicas. Su implementacién
se esta desarrollando en forma progresiva incorporando nuevas salas de internacién
periddicamente. Al momento de la realizacion del presente trabajo, se encontraba instalado en
las salas de medicina interna, neurologia, Centro Cardiovascular Universitario, hematologia,
nefrologia, cuidados intermedios, ginecologia y clinica quirdrgica B, de los pisos 2, 7, 8 10, 12,
14y 16.

Este sistema constituye un avance en la calidad de la atencidn de los y las usuarios/as del

hospital.
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OBJETIVOS
Objetivo general:

1. Describir la prescripcion de farmacos inhibidores de la secrecién gastrica (ISG) en una
poblacidn de pacientes hospitalizados en el Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”

durante el mes de agosto del afio 2023.
Objetivos especificos:

1. Determinar la prevalencia de la prescripcién de farmacos ISG en pacientes
hospitalizados en areas que cuenten con sistema de prescripcion electronica (SIGAME).

2. Caracterizar la prescripcion de los ISG.

3. Subanalizar las prescripciones de ranitidina y omeprazol.

4. Determinar si la prescripcion de dichos farmacos se adecua a las Recomendaciones
sobre indicaciones y uso-administracién de los inhibidores de la secrecién acida en el

Hospital de Clinicas del afio 2016.
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METODOLOGIA

Se realizd un estudio observacional, transversal de tipo descriptivo, de pacientes a los que se

les indico farmacos ISG durante su internacion.

La muestra fue seleccionada por conveniencia. Se incluyeron los y las pacientes mayores de 18
anos con indicacion de un ISG durante el mes del estudio y que consintieron participar del

mismo.

Para identificar participantes, se extrajeron las prescripciones electréonicas de ISG de salas que
cuenten con SIGAME y posteriormente se solicité consentimiento para acceder a su historia
clinica para extraer las demas variables de estudio. Para homogeneizar la extraccion de datos

se elaboré un protocolo de recoleccion de datos.

Los farmacos ISG evaluados fueron omeprazol y ranitidina, dado que son los que se encuentran
incluidos en el Listado de Medicamentos Esenciales (LIME) del Hospital de Clinicas. Omeprazol
se encuentra disponible en comprimidos de 20 mg de administracion por via oral y ampollas de
40 mg de administracidn intravenosa. En el caso de ranitidina, se encuentra en ampollas de 50
mg para administracidn intravenosa y en comprimidos de administracién via oral de 150 mg.

(20)

La prevalencia de pacientes que recibieron ISG se calculd con el nimero de prescripciones de
estos farmacos sobre el total de pacientes ingresados en los servicios mencionados en el

periodo estudiado.

Para caracterizar la prescripcién se consideré la edad, sexo, diagnostico al ingreso, sala de
internacion, comorbilidades, farmacos concomitantes, factores de riesgo para enfermedad
Ulceras péptica, tipo de ISG y pauta posoldgica (dosis, intervalo interdosis, via de
administracion y forma farmacéutica). En el Anexo 1, se presenta la operacionalizacion de las

variables.

Para analizar si las prescripciones se adecuaban a las recomendaciones del Hospital de Clinicas,

como profilaxis o tratamiento. Se definié tratamiento cuando se constaté como motivo de

ingreso algunas de las siguientes patologias: hemorragia digestiva, Ulcera gastroduodenal,
ERGE, dispepsia funcional o no estudiada o gastroduodenitis. A su vez, también se considerd
como tratamiento cuando existia registro en la historia clinica de indicacién de estos farmacos

previo al ingreso por alguna de las patologias mencionadas. Cuando la fecha de prescripcion e
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ingreso eran diferentes, se buscé en la historia clinica si la prescripcién coincidia con un nuevo

diagndstico de estas patologias y se clasificé la prescripcién como tratamiento.

El resto de las prescripciones se clasificaron como profilaxis. Para evaluar el cumplimiento de
las recomendaciones profildcticas mencionadas, se categorizé a las mismas en 2 grupos:
gastroproteccion por consumo de AINE y lesiones agudas por estrés, considerdndose para cada

uno los factores de riesgo mencionados en el marco tedrico.

Las variables cualitativas se presentaron con frecuencias absolutas y relativas. Se evalud la
distribucidn de la variable cuantitativa edad para determinar su presentd una distribucién no
normal por lo que sus datos se presentaron con mediana y rango intercuartilico. Para evaluar la
normalidad se analizé la relacién entre la media y la mediana, la distribucién de la variable en

el histograma, los valores de skewness y kurtosis y se utilizé el test de Shapiro-Wilk.

Para la recoleccién y andlisis de los datos se utilizé el programa Excel®.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se llevard a cabo de acuerdo con los principios y de conformidad con las leyes y
decretos que rigen la investigacion en seres humanos en nuestro pais. El Decreto 158/019 del
03/06/2019 el cual remite en su fundamentacién a la Declaracién Universal de Derechos
Humanos del afio 2000, la declaracidon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, articulos
44 y 72 de la Constitucion de la Republica, la ley No 9202 de enero de 1934, el literal c) del
Articulo 44 del Anexo del decreto No 379/008 de agosto del 2008 “Ley de Proteccion de Datos
Personales”, la Ley No 18335 “DERECHOS Y OBLIGACIONES DE PACIENTES Y USUARIOS DE LOS
SERVICIOS DE SALUD” de agosto de 2008 y el Articulo 229 de la Ley No 18362 del 6 de octubre
de 2008.

Para la recoleccidon de datos, primeramente se le solicité a los pacientes hospitalizados un
consentimiento informado con toda la informacidon necesaria acerca del estudio (Anexo 2).
Luego de contar con la autorizacion del paciente, se solicitd autorizacién de registro médico

para acceder a las historias.

Los datos recabados fueron manejados de forma confidencial y con fines académicos. La
informacion fue registrada en una planilla de Excel®, de forma anonimizada. Dicha informacidn
guedd guardada y encriptada en la computadora del servicio de la Unidad Académica de

Farmacologia y Terapéutica.
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RESULTADOS

Durante el periodo del 28 de julio al 28 de agosto de 2023 fueron hospitalizados 870 pacientes
en las salas incluidas para participar del estudio, de los cuales 404 tenian prescripcion de ISG.

La prevalencia de prescripcion de ISG fue 46%.

De los pacientes elegibles, 107 no fueron incluidos en el andlisis posterior planteado en la
investigacion, por lo que la caracterizacién de los pacientes y la prescripcidn se hizo en un total

de 297 pacientes (Figura 1).

La mediana de edad fue de 59 afios y 52% pertenecia al sexo masculino. La mayoria de los
pacientes se encontraban ingresados en salas de medicina interna (58%); y el resto en otros

servicios. El resto de las caracteristicas generales de |la poblacion se describen en la Tabla 1.

FIGURA 1. Diagrama de flujo de la poblacidn estudiada. Hospital de Clinicas, Agosto 2023

Pacientes
internados:
870

Pacientes sin
prescripcion de ISG: 466

Pacientes con
ISG: 404

-Menores de 18 afios: 1

-Aislados: 11
Pacientes no -Altas: 18
incluidos: -No dieron consentimiento: 18
107 -Incapacidad para consentir: 27
-No encontrados en sala: 32

Poblacién de
estudio:
297 pacientes

El motivo de ingreso mas frecuente fue por patologia cardiovascular (28%), seguida por
patologia neoplasica (14%) y por patologia renal (10%). Un 27% ingresd por otras causas no

incluidas en la clasificacion utilizada. (Tabla 1).

De las comorbilidades, 38% de los pacientes presentaban insuficiencia cardiaca, 26%

enfermedad renal crénica, 12% enfermedad autoinmune y otro 12% depresidon mayor (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas de la poblacién con prescripcién de ISG. Hospital de Clinicas, Agosto 2023.

Edad en afios md (RIC)
59 (46-69)
Género n (%)
Masculino 153 (51,52)
Femenino 140 (47,14)
No binarie 4 (1,35)
Diagnéstico al ingreso n (%)
Cardiovascular 83 (27,95)
Cancer 41 (13,80)
Patologia renal 29 (9,76)
Patologia respiratoria 22 (7,41)
Infeccion de piel y partes blandas 18 (6,06)
Patologia del aparato digestivo 16 (5,39)
Otros 88 (29,63)
Lugar de internacion n (%)
Medicina interna 176 (59,26)
Neurologia 34 (11,45)
Nefrologia 25 (8,42)
Cardiologia 24 (8,08)
Cuidados intermedios 16 (5,39)
Ginecologia 13 (4,38)
Hematologia 8(2,69)
Quirdrgica B 1(0,34)
Comorbilidades n (%)
Insuficiencia cardiaca 78 (38,05)
Enfermedad renal crénica 53 (25,85)
Enfermedad autoinmune 25(12,20)
Depresidon mayor 24 (11,71)
Prétesis de vélvula cardiaca 9 (4,39)
Enfermedad hepatocitica crénica 8 (3,90)
Coagulopatias 6(2,93)
ERGE? 2(0,98)

1- Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Sobre los factores de riesgo para el desarrollo de enfermedad Ulcero péptica gastroduodenal,

36% de los pacientes tuvo una permanencia mayor a una semana en cuidados intensivos, 25%
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presentaban consumo de AINE mayor a tres veces por semana, 20% tenian gastritis, 12%

presentaban insuficiencia hepatocitica aguda y 7% contaba con un antecedente de ulcera

gastroduodenal previo (Figura 2).

FIGURA 2. Factores de riesgo de la poblacién con prescripcion de ISG, Hospital de Clinicas 2023.
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Con respecto a los farmacos concomitantes, un 38% de los pacientes recibian anticoagulantes,

26% AINE, 15% antiagregantes, 13% glucocorticoides sistémicos y 8% antidepresivos (Figura 3).

FIGURA 3. Farmacos concomitantes, Hospital de Clinicas 2023.
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Del total de pacientes 78% recibié omeprazol y 22% ranitidina. Se destaca que 2 pacientes

recibieron ambos farmacos concomitantemente. En la Tabla 2 se muestran las caracteristicas

de la prescripcidon de ambos farmacos.

La via de administraciéon mds frecuente para ambos farmacos fue la via oral (Figura 4).
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En cuanto la prescripcién de omeprazol, la mayoria recibié 20 mg diarios (85%), seguido por 40
mg diarios (12%). En la mayoria (88%) el intervalo interdosis fue de 24 horas, en 11% de 12
horas y en 1% de 8 horas. La forma farmacéutica empleada en 95% de los casos fue en

comprimido via oral y en 5% en ampolla por via intravenosa.

En cuanto a la prescripcion de ranitidina, 68% recibié 300 mg diarios, seguido por 150 mg
diarios (30%). En la mayoria (71%) el intervalo interdosis fue de 12 horas, 15% de 24 horas y
14% fue de 8 horas. Las formas farmacéuticas utilizadas fueron un 76% comprimidos via oral y

24% en ampollas intravenosas.

FIGURA 4. Via de administracion de omeprazol y ranitidina, Hospital de Clinicas 2023.
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Tabla 2. Caracterizacion de la prescripcion de ISG, Hospital de Clinicas 2023.

OMEPRAZOL RANITIDINA

Dosis (mg) en 24 h n (%) Dosis (mg) en 24 h n (%)
20 198 (84,98) 100 2 (3,03)
40 28 (12,02) 150 19 (28,79)
80 5(2,15) 300 45 (68,18)
120 2 (0,86)

Intervalo en 24 h n (%) Intervalo en 24 h n (%)
8 2 (0,86) 8 9 (13,64)
12 26 (11,16) 12 47 (71,21)
24 205 (87,98) 24 10 (15,15)

adm)':r'lf.stitercién el adm)'/r:',st‘itexcién Rl
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Oral 221(94,85)  Oral 50 (75,76)

Intravenoso 12 (5,15) Intravenoso 16 (24,24)
Forma 0 Iy 9
v n (%) Forma farmacéutica n (%)
Comprimido 221 (94,85) Comprimido 50 (75,76)
Ampolla 12 (5,15) Ampolla 16 (24,24)

De la poblacién de estudio 94% recibid I1SG con fines profilacticos, mientras que 6% tenia
indicacion de tratamiento, correspondiendo a gastritis (63,2%), hemorragia digestiva (15,8%),

ERGE y consumo de AINE con 10,5% cada uno (Tabla 3).

Del total de los pacientes que recibieron ISG de forma profilactica, 45% lo recibié de acuerdo a
las recomendaciones institucionales (31,7% por consumo de AINE, 13,3% por profilaxis de
lesiones agudas por estrés). Se destaca que en el resto de los pacientes, no constaba en la

historia clinicas factores de riesgo que justificaran su uso profilactico.

Tabla 3. Indicaciones de ISG como profilaxis y tratamiento, Hospital de Clinicas 2023

Omeprazol Ranitidina
Profilaxis*
Gastropatia por AINE 72 (92,6%) 22 (7,4%)
Lesiones agudas por estrés 32 (84%) 6 (16%)
Tratamiento*
Gastritis 12 (92,3%) 1(7,7%)
ERGE® 2 (100%) 0 (0%)
Hemorragia digestiva 3 (100%) 0 (0%)

1 Enfermedad por reflujo gastroesofagico. *No se incluyen a los pacientes sin indicaciones.

De las prescripciones por consumo de AINE, la mayoria (92,6%) tenian prescripciéon de
omeprazol.

De las prescripciones por profilaxis de lesiones, la mayoria también tenia prescripcion de
omeprazol (84%). De los pacientes que recibieron ranitidina, solamente 1 de 6 pacientes lo

recibié por via intravenosa.
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DISCUSION

El presente trabajo es el primer estudio que utiliza como insumo para acceso a los datos de
prescripcion el sistema de prescripcion electrénica SIGAME. Este tipo de funcionalidades del
sistema son beneficios adicionales a los de la practica clinica para la gestion del medicamento a

nivel institucional y para la investigacion.

La prevalencia de prescripcidn de ISG en el presente estudio fue de 46%. Un trabajo realizado
en el afio 2006 en el Hospital de Clinicas de similares caracteristicas observd una prescripcidon
de ISG del 66%, por lo que podria interpretarse que la prescripcion de estos farmacos se
encuentra en descenso (1). A partir de dicho estudio se elaboraron las recomendaciones del

Hospital de Clinicas , pudiendo explicar esta reducciéon en la prescripcion.

Con respecto a esto Ultimo, en el presente trabajo se observd una adecuacién a las
recomendaciones de aproximadamente 50%. Este hallazgo podria deberse a que el motivo de
ingreso mas frecuente fueron patologias cardiovasculares cuyos pacientes reciben con
frecuencia anticoagulantes o antiagregantes, entre otros farmacos. El uso de estos farmacos y
la polifarmacia determina habitualmente la profilaxis con ISG de forma sistemdtica, un hecho
que se repite en la literatura. Esta practica es irracional ya que no se ha demostrado que la
polifarmacia aumente el riesgo de sangrado digestivo (25). Ademas, este resultado concuerda
con lo observado en el boletin de la Fundacién Catalana de Farmacologia que describid que la

principal causa de prescripcion de ISG no son patologias digestivas (16).

La mayoria de los pacientes que recibié ISG de forma profilactica no presentaba indicacién
documentada. Cabe destacar que podria existir un sesgo de informacién, dado que la
recoleccion de datos fue a partir de historias clinicas y no fue posible verificar esta falta de
justificacién del motivo del uso (por lo menos en las situaciones en las que que se reviso el
dato: ingreso, comorbilidades y fdrmacos concomitantes), lo que corresponderia a un
infraregistro de estos datos. Por lo tanto, podria asumirse que existe un uso irracional de ISG en
un porcentaje considerable de pacientes, lo que los expone a interacciones medicamentosas y

efectos adversos.

El farmaco mas utilizado fue omeprazol. La administracidon fue predominantemente por via
oral, y en una Unica administracién diaria, lo que se adecua a las recomendaciones. Dichos
hallazgos concuerdan con los observados en el estudio de Vallejos et al (7). Sin embargo, este

hallazgo contrasta con el estudio previo del Hospital de Clinicas en donde ranitidina fue mas
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prescrita. Este cambio puede deberse a la adherencia a las recomendaciones locales
mencionadas, su mayor disponibilidad en el Hospital y que ha demostrado ser mas eficaz que
los antiH2 (11). Un numero reducido de pacientes recibieron varias dosis diarias de omeprazol,
cuyas indicaciones no cumplian los criterios de las recomendaciones. Desde el punto de vista
farmacoldégico, podria considerarse una practica irracional dado que con una unica dosis se

inhibe alrededor del 90% de las bombas de protones (15).

La prescripcion con ranitidina se vio disminuida en mas de la mitad en comparacién al uso
observado en el estudio de Vazquez et al (1). Como se menciond previamente, este cambio
podria deberse a mayor disponibilidad de omeprazol en el Hospital de Clinicas, su menor
eficacia comparada con éste, mayor adherencia a las recomendaciones, a lo que se suma
recientes alertas en cuanto a su riesgo por la liberacion del metabolito NDMA, el cual es un

compuesto probablemente carcindégeno (18) (26).

Este farmaco fue utilizado principalmente por via oral, administrado en dos dosis diarias, de
acuerdo a las recomendaciones. Sin embargo se observéd un uso mayor por via intravenosa que
con omeprazol. Si bien en las recomendaciones esta indicacidon es sugerida frente a la
imposibilidad de administrar IBP por via oral (9), con los datos analizados no es posible

determinar la causa de esta diferencia.

Entre los pacientes con prescripcion de ranitidina, el factor de riesgo mas prevalente fue el
consumo de AINE. Un reducido nimero de pacientes (7,4%) tenia indicacidén de profilaxis de
gastropatias por AINE por lo que debian recibir omeprazol segun las recomendaciones, pero

recibieron ranitidina.

Dos pacientes contaban con una doble prescripcion de omeprazol via oral y ranitidina por via
intravenosa. Esta prdctica no solo no se adecua a las recomendaciones sino que es irracional
desde el punto de vista farmacoldgico y terapéutico. En el estudio previo de Vazquez et al (1),

se habia observado una situacion similar.

El presente estudio cuenta con varias fortalezas como el nimero elevado de pacientes que
accedieron a participar. La utilizacion de un programa electrdnico proporciond todos los datos
necesarios para evaluar la prescripcion de los farmacos con una informacién completa y

legible.

Asimismo, se encontraron una serie de limitaciones a mencionar. La metodologia mediante la
revision de historias clinicas tiene como debilidad la falta de registro de informacién, sesgos

por parte de los médicos tratantes y la necesidad de interpretacién de las mismas por parte de
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los investigadores. Esto imposibilita que se catalogue como un verdadero estudio de indicacién
prescripcion y que solo sea una aproximacion a los motivos de uso de los ISG. Esto determina
gue se deba recurrir a inferencias para determinar las indicaciones de estos farmacos en lasy
los pacientes incluidos. Otra limitante fue la imposibilidad de obtener consentimiento
informado de algunos pacientes dado que no se permitia el ingreso de personal fuera del
sector, incapacidad de consentir o por la transferencia a otros sectores del hospital sin historia

clinica electrénica.

Se requiere realizar estudios de forma sistematica para monitorizar la adecuacién a las
recomendaciones y también analizar las causas de estos incumplimientos. Para ello seria ideal
contar con informacién mas completa en las historias clinicas y con el sistema de prescripcion
instalado en todo el Hospital para conocer en una medida mas real la prevalencia de la
prescripcion. Seria importante trabajar en facilitar el acceso a la informaciéon a

investigadoras/es desde el punto de vista institucional.

Asimismo, seria necesario que las recomendaciones se actualicen periddicamente, incorporen
informacion de este tipo de estudios y sean consensuadas a nivel institucional en un Unico
documento. A raiz de estos estudios, estas recomendaciones podrian aclarar explicitamente

cuando es innecesario o no existe evidencia para realizar profilaxis o tratamiento con ISG.
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CONCLUSION

La prevalencia de prescripcidn de ISG en el presente estudio fue de 46%, menor a la hallada en
un estudio previo del afio 2006. No obstante, la adecuaciéon a las recomendaciones
institucionales no supera el 50% y hay un amplio porcentaje de usos injustificados, exponiendo

a los pacientes a interacciones medicamentosas y efectos adversos.
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ANEXOS

Anexo 1

Operacionalizacidn de las variables

Variable Definicion conceptual Tipo de variable Definicion
operacional
Edad Edad cronoldgica desde el Cuantitativa, Afos
nacimiento hasta el momento medida en escala
de la extraccion de datos. de razén.
Sexo Sexo bioldgico del paciente. Cualitativa, -Hombre.
medida en escala -Mujer.
nominal.
Diagndstico al | Patologia o sindrome que Cualitativa, -Autoinmune.

internacion

hospitalizado el paciente

medida en escala

nominal.

ingreso motivé la hospitalizacion medida en escala -Cardiovascular.
definido por el CIE-10; dicha nominal. -Digestivo.
informacion sera extraida de la -Nefrourolégico.
historia de ingreso de sala. -Neoplasico.
-Neurolégico.
-Politraumatizado.
-Respiratorio.
-Quirurgico.
-Otros.
Lugar de Sala en la que se encuentra Cualitativa, -Clinica Médica A.

-Clinica Médica B.
-Clinica Médica C.
-Nefrologia.
-Hematologia.
-Centro
Cardiovascular
Universitario.

-Cuidados
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intermedios.

Comorbilidades

Patologias asociadas al motivo
de ingreso y/o patologia que

causo la hospitalizacién.

Cualitativa,
medida en escala

nominal.

-Enfermedad por
Reflujo
Gastroesofagico.
-Insuficiencia cardiaca.
-Fibrilacion auricular.
-Prétesis de valvula
cardiaca.
-Coagulopatias.
-Enfermedad renal
cronica (ERC).
-Insuficiencia
hepatocitica crénica
-Depresidon mayor.
-Enfermedad

autoinmune.

Factores de
riesgo para
enfermedad

ulcero péptica

Factores de riesgo para el
desarrollo de Ulcera péptica,
perforacién gastroduodenal y

hemorragia digestiva alta.

Cualitativa,
medida en escala

nominal.

-Consumidor de AINE
(mas de 3 por
semana)
-Antecedente de
Ulcera gastroduodenal
previa

-Gastritis
-Permanencia mayor a
1 semana en cuidados
criticos (intermedio,
CTI)

-Insuficiencia

hepatocitica aguda

Farmacos

concomitantes

Farmacos que esté recibiendo el
paciente durante la internacion.

Se consideraran los farmacos

Cualitativa,
medida en escala

nominal.

-AINE.
-Corticoides.

-Antiagregantes.
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gue aumenten el riesgo de

lesidn gastroduodenal.

-Anticoagulantes.

-Antidepresivos.

ISG utilizado Farmaco ISG administrado Cualitativa, -Omeprazol.
durante el periodo de medida en escala -Ranitidina.
hospitalizacion. nominal.

Dosis de ISG Cantidad de farmaco ISG Cuantitativa, Miligramos
administrado en una sola vez. medida en escala

de razén.
Intervalo Tiempo transcurrido entre la Cuantitativa, Horas
interdosis administracion de una dosis y la | medida en escala
siguiente. de razon.
Forma Forma que adquiere el Cualitativa, - Comprimidos
farmacéutica medicamento para ser medida en escala - Ampolla
administrado al organismo. nominal.
Constituido por el farmaco
(principio activo) y los
excipientes (sustancia que
carece de actividad
farmacoldgica, presente en los
medicamentos para facilitar su
administracion).
Via de Modo en el que el Cualitativa, -Oral

administracion

medicamento ingresa al

organismo.

medida en escala

nominal.

-Sonda nasogastrica.

-Via intravenosa.
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Anexo 2

Consentimiento informado para la utilizacion de datos clinicos

“Estudio observacional descriptivo de la prescripcion de farmacos inhibidores de la secrecién
gastrica en un Hospital Universitario del Uruguay”

Investigadores: Cuiia Natalia, Deffes Agustina, del Pino Milenka, Ferreira Camila, Gurbindo
Virginia, Monroy Rodrigo, Edelman Alex, Morinelli Guillermo, Fabbiani Stefano, Inthamoussu
Maite, Speranza Noelia.

Teléfonos de contacto: 093533260 - Natalia Cufia.

A través de este documento, se le invita a participar de forma voluntaria de una
investigacidn realizada por un grupo de estudiantes de sexto afio de la carrera Doctor en
Medicina y docentes del Departamento de Farmacologia y Terapéutica de la Facultad de
Medicina durante el afio 2023. Aqui se le brindara toda la informacidn pertinente acerca de la
misma y usted podra decidir si desea colaborar.

Este estudio tiene como objetivo conocer la forma en que son utilizados un grupo de
farmacos que incluye a omeprazol y ranitidina, en pacientes que han sido hospitalizados como
usted en determinadas salas del Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”. Para esto se
extraen datos de su historia clinica como los medicamentos que recibié durante su
hospitalizacién, la dosis, cada cuanto tiempo y por dénde fueron administrados (por via oral o
intravenosa); junto con informacidn necesaria que se considera relevante para responder a los
objetivos de la investigacion.

Si acepta participar del estudio, estard dando su autorizacidn para revisar su historia clinica, y
extraer los siguientes datos: sexo, edad, diagndstico al ingreso, farmaco recibido (omeprazol o
ranitidina) y su posologia (dosis, via de administracion, intervalo entre dosis, duracién del
tratamiento), otras enfermedades que padezca y otros farmacos que utilice.

Todos los datos recabados seran colocados en una tabla de Excel (programa informatico
utilizado para organizar datos), de forma anonimizada, es decir que no se extraeran datos
como nombre, nimero de cédula de identidad, o cualquier otro dato que los puedan vincular
de forma directa con usted. Esta tabla solamente estard guardada en una computadora del
Departamento de Farmacologia y Terapéutica en el Hospital de Clinicas bajo una contrasefia a
la cual solo podran acceder los investigadores mencionados. Toda la informacion recogida, sera
manejada con estricta confidencialidad y solamente sera utilizada para esta investigacion y
ninguna otra. Al finalizar la misma, todos los datos seran totalmente destruidos.

El estudio no proporciona ningln beneficio especifico al participante, no percibird ninguna
compensaciéon econémica o de cualquier otro tipo. Sin embargo, los resultados de la
investigacidn podran suponer beneficios a la atencién médica general en un futuro.
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No se prevé que la investigacidn pueda llegar a causar ningun tipo de riesgo ni inconveniente a
los participantes. No implicara ninguna intervencion que pueda causarle una dolencia fisica o
emocional.

En caso de decidir no colaborar con el estudio, esto no intervendra en la calidad de la atencidn
médica que usted recibe. Una vez brindado el consentimiento y ya extraidos los datos
anonimizados, es imposible conocer a quién pertenecen por lo que la autorizacién de acceso a
la informacién no podra ser revocada.

Finalizada la investigacion, los resultados de la misma seran publicados en formato de
monografia y serdn expuestos en una Jornada de Pdsters en la explanada de la Facultad de
Medicina en el mes de diciembre del corriente afio. Usted podrd acceder a la misma si asi lo
desea. Eventualmente, también podrian ser publicados en revistas académicas o cientificas.

Podra comunicarse al teléfono de contacto que queda a su disposicion.

Yo ( ) dejo constancia, de que he sido completamente

informado por los investigadores, comprendi los objetivos y propédsitos del estudio, por lo
que estoy de acuerdo en participar del mismo.

He sido informado de que los datos extraidos de mi historia clinica seran manejados de
forma confidencial y que no habra manera de que mi nombre sea identificado.

Con mi participacion no recibiré ningtiin beneficio ni remuneracion.

Autorizo a que los hallazgos de esta investigacion sean utilizados con el propésito de difundir
el conocimiento cientifico con fines académicos.

Firma del participante:
Aclaracién de firma:

Fecha:

Firma del investigador:
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