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Resumen
Introduccion: los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) son prescritos con frecuencia en la practica médi-
cay sus eventos adversos gastrointestinales aumentan la morbimortalidad, la cual puede disminuir utilizando
profilacticamente inhibidores de la bomba de protones (IBP), misoprostol o anti H2. Objetivo: estimar la
prevalencia de consumo de AINES en una poblacion de consulta externa de Medicina Interna v, en ellos,
determinar la frecuencia de prescripcion profilactica de IBP en pacientes con riesgo de sangrado gastrointes-
tinal.Métodos: estudio prospectivo de prevalencia analitica con pacientes mayores de 18 afios de la consulta
externa de Medicina Interna de la Fundacion Hospital San Carlos de Bogoté. Los pacientes consumidores
de AINES fueron clasificados en tres grupos de riesgo de sangrado gastrointestinal con base en los factores
de riesgo tradicionalmente descritos. Resultados: de 140 pacientes incluidos, el 30% tomaban AINES. El
47,6% (n=20) fueron clasificados en el grupo de bajo riesgo, el 28,5% (n=12) en el grupo de riesgo intermedio
y el 23,8% (n=10) en el grupo de alto riesgo. EI 47% (20 pacientes) de los que consumian AINES tomaban
simultdneamente IBP. Con respecto a los grupos de riesgo, consumian IBP el 80% de alto riesgo, el 50% de
riesgo intermedio y el 30% de bajo riesgo.

Conclusion: en la poblacion estudiada, la prescripcion de IBP en pacientes de alto riesgo es superior a la
informada en trabajos internacionales (80% versus menos del 50%). Hay formulacion de IBP innecesaria en
el 30% de los pacientes de bajo riesgo.

Palabras claves
AINES, IBP, profilaxis, gastroproteccion.

Abstract
Introduction: Adverse gastrointestinal events related to non-steroid anti-inflammatory drugs (NSAIDs) which
are frequently prescribed in medical practice increase morbidity and mortality. These can be reduced through
prophylactic use of proton pump inhibitors proton pump (PPIs) or misoprostol anti H2. Objective: The objecti-
ve of this study was to estimate the prevalence of NSAIDs use in a population of internal medicine outpatients
and to determine the frequency of prophylactic prescriptions of PPIs for patients at risk of gastrointestinal
bleeding. Methods: This was a prospective and analytical study of prevalence among patients over 18 years
of age in the Internal Medicine outpatient service at the Hospital San Carlos in Bogota. Patients who consume
NSAIDs were classified into three risk groups based on traditionally described risk factors for gastrointestinal
bleeding. Results: Thirty percent of the 140 enrolled patients were taking NSAIDs. 47.6 % (n = 20) were
classified in the low risk group, 28.5 % (n = 12) in the intermediate-risk group and 23.8 % (n = 10) in the high
risk group. 47% (20 patients) of those taking NSAIDs were simultaneously taking PPIs. Eighty percent of the
high risk group, 50% of the intermediate-risk group, and 30% of the low risk group were taking PPIs.
Conclusion: PPIs were prescribed more frequently for high risk patients in this study population (80%) than
has been that reported in international publications (less than 50%). The prescription of PPIs for 30% of the
low risk patients is unnecessary.
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NSAIDs, PPIs, prophylaxis, gastrointestinal protection.
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INTRODUCCION

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) son medi-
camentos frecuentemente utilizados en diferentes condi-
ciones inflamatorias, asi como para el alivio sintomatico
de la fiebre y el dolor sin inflamacién (1). Mundialmente
estin dentro de los medicamentos mas prescritos. Se
estima que en Estados Unidos se producen mas de 100
millones de prescripciones anuales (2) con un costo
aproximado de 4800 millones de délares (2,3). Al lado
de su demostrada eficacia analgésica y antiinflamatoria,
tienen efectos adversos cardiovasculares y gastrointesti-
nales que pueden tener complicaciones fatales (4-6) vy,
en la actualidad, se considera que los AINES y la aspirina
causan la mayorfa de tlceras pépticas sangrantes (7).
El 25% de los usuarios cronicos de AINES desarrollan
ulceras pépticas, del 2%-4% presentan sangrado o perfo-
racion y en USA esto origina mds de 100 000 hospitali-
zaciones al ano y de 10 000 a 17 000 muertes, especial-
mente en pacientes de la categoria de alto riesgo (8). Hay
factores establecidos que aumentan el riesgo de sangrado
por las tlceras pépticas en los consumidores de AINES,
entre los cuales estd la edad mayor de 65 afios, antece-
dente de ulcera con o sin sangrado, uso concomitante de
anticoagulantes o esteroides, comorbilidades graves o
utilizacién de altas dosis de AINES (7,8). Hay suficiente
evidencia de que la coprescripcién de antisecretores dis-
minuye el riesgo de sangrado por ulceras en pacientes de
alto riesgo (9). Cuando se utiliza misoprostol 800 pg/
dia, anti H2 en doble dosis o inhibidores de la bomba
de protones (IBP) con un RR: 0,17; RR: 0,44; RR: 0,40
respectivamente (9). Ademds, se han publicado diversas
guias para la prevencién de las complicaciones de tlceras
por AINES (8, 10,11). No obstante, la amplia difusién de
estas guias y varios estudios internacionales han demos-
trado que los medicamentos protectores en los pacien-
tes con riesgo de complicaciones por AINES dejan de
utilizarse en el 60%-80% de ellos y, en cambio, se utiliza
gastroproteccion exagerada en pacientes con bajo riesgo
de complicaciones (12-14). En Colombia no se han
realizado investigaciones sobre la prevalencia de pres-
cripcién de medicamentos protectores en pacientes que
consumen crénicamente AINES, como tampoco sobre la
poblacidn que utiliza estos medicamentos cronicamente.
En un estudio reciente de Otero y colaboradores (15),
se encontré que en pacientes con ulceras duodenales,
el consumo de AINES o aspirina estaba presente en el
41% de estos. Teniendo en cuenta la importancia de la
prescripcion de antisecretores en pacientes que cronica-
mente utilizan AINES y la falta de informacién sobre el
tema en el medio, se decidid realizar el presente trabajo
de investigacion.
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MATERIALES Y METODOS

Estudio prospectivo en pacientes mayores de 18 aios,
atendidos por el servicio de consulta externa de Medicina
Interna de la Fundacién Hospital San Carlos durante el
periodo comprendido entre enero y abril de 2013. Se cal-
cul6 un tamafio de muestra minimo de 138 pacientes para
estimar la prevalencia del consumo de AINES en la pobla-
cion atendida, tomando como base una prevalencia esti-
mada de consumo de AINES del 10%, confianza del 95% y
una precision del 5%.

Durante el periodo del estudio los médicos que realizan la
consulta externa de Medicina Interna (residentes y docen-
tes) incluyeron los pacientes que asistieron a la consulta
externa de Medicina Interna, que aceptaron participar en
el estudio y firmaron el consentimiento informado. Para
la recoleccion de los datos se disennd un cuestionario en el
cual se incluia: datos demograficos del paciente, indicacion,
dosis y duracién del consumo de AINES/aspirina, diagnos-
tico actual o previo de tlceras pépticas complicadas o no
complicadas, sintomas de reflujo gastroesofigico (pirosis
y/o regurgitacién), dispepsia (dolor o malestar en el abdo-
men superior con o sin nduseas o sensacién de distension
abdominal o bloating), intolerancia a los AINES, utilizacién
concomitante de IBP. No se registro la utilizaciéon de miso-
prostol ni de anti H2, debido a que el primero tiene formu-
lacién restringida por sus efectos abortivos y los anti H2
rara vez o nunca se formulan dos veces al dia, que esla dosis
protectora. También se consignaron las enfermedades con-
comitantes serias, las cuales estdn representadas por insufi-
ciencia cardiaca congestiva, hipertension arterial, accidente
cerebrovascular, diabetes o hipercolesterolemia. También se
consigno la utilizacién simultdnea de anticoagulantes, este-
roides o antiagregantes (clopidogrel) y consumo de dos o
mas AINES. Para disminuir o evitar el sesgo de memoria,
en los consultorios en los que se iban a recolectar los pacien-
tes, se tenfan fotografias de los empaques de los diferentes
AINES mas frecuentemente utilizados, las cuales se mostra-
ban alos pacientes cuando ellos tenfan dudas de si estaban o
no consumiendo estos medicamentos.

Se defini6 ingesta significativa de AINES como todo
paciente que refiere consumo de AINES acumulado a las
dosis referidas, igual o mayor a un mes en el dltimo ano,
basado en definiciones usadas en estudio EPISER (16). La
dosis de aspirina fue considerada antitrombética cuando
era menor a 300 mg/dia y AINES cuando era superior a
300 mg/dia (17). Los pacientes fueron estratificados en
tres grupos de riesgo de sangrado: alto, medio o bajo, de
acuerdo a la presencia de 2 o mds factores de riesgo, un
factor de riesgo o la ausencia de estos factores, respectiva-
mente (8). Los residentes de Medicina Interna rotantes en
el servicio de consulta externa que participaron en la reco-
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leccién de datos recibieron una charla en la cual se desarro-
llaron los siguientes temas: importancia de la prescripcion
de AINES, gastrotoxicidad de los AINES, factores de riesgo
para sangrado gastrointestinal en pacientes consumidores
de AINES, gastroproteccion en pacientes consumidores
de AINES, socializacién del protocolo, definiciones y
socializaciéon del instrumento de recoleccion de datos. El
protocolo de investigacion y el consentimiento informado
fueron aprobados por el comité de ética de la institucion.

Objetivos del estudio (end points)

Los principales objetivos del estudio fueron determinar la
prevalencia del consumo de AINES en pacientes atendidos
en la consulta externa de Medicina Interna general (por
propia iniciativa o prescritos por el médico) y la utilizacién
de medicamentos gastroprotectores de acuerdo a al tipo de
riesgo (bajo, moderado o alto) para presentar complicacio-
nes gastroduodenales.

Analisis estadistico

Labase de datos analizada fue disefiada en programa Excel®,
Licencia de Microsoft Office 2010, el programa estadistico
empleado fue IBM® SPSS® Statistics Version 18. Se realizé
un anélisis descriptivo de las variables demograficas y clini-
cas de los pacientes consumidores de AINES e IBP. La des-
cripcién de las variables demogréficas y clinicas se expresé
en las variables categdricas como frecuencias absolutas y
relativas, las variables continuas se describieron usando
medidas de tendencia central. Se realizaron pruebas de
normalidad de las variables cuantitativas continuas. Para
estimar la diferencia entre edad y el consumo de AINES
se realizé andlisis ANOVA con un nivel de significancia del
95% y un error maximo de 0,0S. Para las variables dicoto-
micas se utiliz6 la prueba de Chi cuadrado.

RESULTADOS

De un total de 450 pacientes atendidos en la consulta de
Medicina Interna, durante el periodo de estudio, 140 cum-
plieron los criterios de inclusion y decidieron participar en
el estudio, de estos 35,7% eran mujeres. La edad promedio
fue 57,7 afios (19-90 afios). Entre los 140, 42 pacientes
(30% IC 95%; 16-30) consumian AINES y de estos 29
(69%) eran mujeres. La edad promedio fue de 53,8 afos
(19-90 anos). Las caracteristicas generales de la poblacién
y la proporcion del consumo de los diferentes tipos de
AINES se muestran en la tabla 1.

Con relacién a la frecuencia del consumo de AINES, 14
pacientes (33,3%) los consumia diariamente, 3 pacientes
(7,1%) tres o mas veces por semana y 25 pacientes (59,5%)

menos de tres veces por semana. Del total de los pacientes,
27 (64,2%) tenia un consumo significativo de AINES en el
tiltimo afio (consumo por més de un mes en el tiltimo afio al
ingreso del estudio). Con respecto de los factores de riesgo
se encontré que 14 pacientes (33,3%) tenfan consumo con-
comitante de 4cido acetilsalicilico a dosis de prevencién
cardiovascular primaria o secundaria, 8 (19%) eran mayores
de 65 afios, 4 pacientes (9,5%) consumian de esteroides, 4
(9,5%) tenian antecedente de tlcera péptica diagnosticada
por endoscopia, 4 pacientes (9,5%) consumian dos o mas
AINES y 1 paciente tenia consumo alto de AINES. Dos
pacientes no recordaban las dosis diarias del medicamento
consumido, ningtn paciente consumia anticoagulantes.

Tabla 1. Caracteristicas generales del total de la poblacién y tipos de
AINES consumidos.

Caracteristica n (%)
Edad (afios) 57,7
Género masculino 50 (35,7)
Consumo de AINES 42 (30)
Medicamento consumido?
Naproxeno 12 (26)
Ibuprofeno 27 (58,6)
Diclofenaco 7(15,2)
Periodicidad del consumo de AINES
Todos los dias 14 (33,3)
Mas de tres veces por semana 3(7,1)
Menos de tres veces por semana 25 (59,5)
Factores de riesgo en pacientes consumidores de AINES
Consumo de ASA 14 (33,3)
Consumo de esteroides 4(9,5)
Consumo de anticoagulantes 0(0)
Edad mayor a 65 afios 8(19)
Altas dosis de AINESP 1(2,3)
Consumo de dos o mas AINES 4(9,5)
Antecedente de Ulcera péptica 4(9,5)
Consumo de IBP en pacientes consumidores de AINES 20 (47,6)

* Tipo de AINES consumido sobre 42 pacientes, 4 de ellos refirieron
consumo de dos tipos diferente de AINES.

®Dos de los pacientes incluidos en el estudio no recordaban la dosis
consumida de AINES.

Con respecto a los factores de riesgo, 20 pacientes no
tenian ningtn factor de riesgo para sangrado gastrointes-
tinal (bajo riesgo), 12 pacientes (28,5%) tenfan un solo
factor de riesgo (riesgo intermedio) 7 pacientes (16,6%)
tenfan dos factores de riesgo y 3 pacientes (7,1%) tenfan
mds de dos factores de riesgo. Estos tltimos diez pacien-
tes clasificaron para alto riesgo. En la tabla 2 se muestra
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la periodicidad de consumo de AINES de acuerdo a los
grupos de riesgo.

Tabla 2. Periodicidad del consumo de AINES por subgrupo de riesgo.

Riesgo Riesgo Riesgo
bajo Gl moderado Gl alto Gl
n: 20 (47,6%) n:12(28,5%) n: 10 (23,8%)

Diaria 3(15) 5 (41,6) 6 (60)
3 0 més veces por 2 (10) 1(8,3) 0(0)
semana
Menos de 3 veces 15 (75) 6 (50) 4 (40)
por semana

De los 42 pacientes que consumian AINES, 20 de ellos
(47,6%) tomaban IBP. Estos corresponden a 8/10 (80%)
de alto riesgo, 6/12 (50%) de riesgo moderado y 6/20
(33%) de riesgo bajo. La utilizacién de los AINES se hacia
por prescripcién médica en el 57% (24 pacientes), el resto
lo hacia por su propia iniciativa. El flujograma del estudio
se muestra en la figura 1.

Al analizar el promedio de edad estratificado por la con-
dicién de consumo, se encontré que el grupo de los consu-
midores poseen una edad media de 53,8 afios, en contraste
con el grupo de los no consumidores, que tiene una edad
promedio de 59,48 afios (p<0,05). No hubo diferencias
estadisticamente significativas entre la proporcién de
mujeres y hombres, y el consumo de AINES.

DISCUSION

En el presente estudio el 30% de los pacientes atendidos
en consulta externa de Medicina Interna de la Fundacién
Hospital San Carlos, consumen AINES. Un estudio
poblacional realizado en Espafia con una muestra supe-
rior a 2900 sujetos, mostré que el 20,6% (IC 95%; 15,8-
25,4) de la poblacién incluida en el muestreo consumia
AINES (18). En el estudio el 23,8% de los pacientes con-
sumidores de AINES fueron considerados de alto riesgo,
cifra que es similar a la encontrada en el estudio espariol
LOGICA realizado en pacientes con osteoartritis, en el
cual fue de 22,3% (17). Los resultados mostraron que la
mayoria de los pacientes de alto riesgo (80%) tomaba IBP
y también el 50% de los pacientes con riesgo moderado,
cifras que son superiores a las encontradas en investiga-
ciones internacionales, en los cuales la gastroproteccién
se hace s6lo en el 20% a 45% (12-14,19-21) de los pacien-
tes. En el presente estudio se evidencia una alta frecuencia
de gastroproteccién en los pacientes de alto riesgo, aun-
que lo ideal es que el 100% los pacientes con riesgo alto y
riesgo moderado reciban la profilaxis.

En esta investigacion, al igual que en otros trabajos
(20,21), una proporcién importante de pacientes sin
riesgo (30%) recibian IBP, lo cual es innecesario ya que la
profilaxis en este grupo no es costo-eficaz (22). Es posible
que la alta prescripcién de IBP en los grupos de riesgo
alto o moderado se deba a la indiscriminada utilizacién de

Pacientes de Medicina Interna: 450
Cumplieron criterios de inclusion: 140
. o 42 pacientes
Usuarios de AINES > 30% (IC 95%; 25-38%
Prescripcion médica Iniciativa propia
24 pacientes (57%) 18 pacientes (43%)
] v v
Tino de riesao _ Riesgo alto Riesgo moderado Riesgo bajo
P g "1 10(24,3%) 12 (28,6%) 20 (47,1%)
Uso de _ 8 pacientes 6 pacientes 6 pacientes
IBP - 80% 60% 30%

Figura 1. Flujograma del estudio.
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los IBP en el medio y, en este caso, esta prictica generali-
zada favorece a estos grupos de pacientes, aunque lo ideal
es que los IBP se formulen de manera racional, es decir,
solo para quienes lo necesitan, y se eviten en quienes la
probabilidad de sangrado es minima o inexistente, como
los de bajo riesgo, que en el presente estudio significé la
prescripcion innecesaria en el 30% de estos pacientes, la
cual es superior al 12% de sobreprescripcion informada
en la literatura (14). Se desconoce en qué proporcién
de los pacientes el consumo del IBP era sobreprescrip-
cién formulada conscientemente por el médico para
evitar dano por AINES o era por otra indicacién como
el reflujo gastroesofdgico o la dispepsia. Al igual que en
otros estudios, en el presente se demuestra un alto con-
sumo de AINES por iniciativa del paciente, lo cual refleja
la facilidad de utilizarlos sin prescripcién médica (5); y es
probable que esta situacién explique que en este trabajo
los consumidores de AINES fueran de menor edad que
los no consumidores, en contraste con lo encontrado en

otras investigaciones (16,18).

Se reconoce que el presente estudio tiene limitaciones
como las siguientes:

1. No disponer de una base de datos de prescripciones y
dispensarios de medicamentos, para tener més certeza
de la verdadera prevalencia del consumo de AINES.

2. La informacién recolectada fue a partir de los datos
suministrados por el paciente al médico durante la
consulta y esto puede llevar a sesgos de memoria en la
recoleccidn de los datos, no obstante, se disponia de
fotografias de los empaques de los AINES prescritos
con mayor frecuencia.

3. Aunque el célculo de la muestra se realiz6 para el con-
sumo de AINES en la poblacién, probablemente el
numero de pacientes seria insuficiente para estudiar
mejor los factores de riesgo y el consumo de IBP.

A pesar de las limitaciones, se considera que el presente
estudio proporciona datos de relevancia tales como el
alto consumo de AINES en la poblaciéon de Medicina
Interna (30%), donde casi la mitad se hace sin prescripcién
médica, también presenta informacion sobre la incompleta
prescripcion de profilaxis en pacientes con riesgo alto o
moderado de sangrado. De igual manera informa sobre la
prescripcion innecesaria de IBP ala tercera parte de pacien-
tes de bajo riesgo.

Con base en la informacién obtenida en este trabajo, se
considera que seria clave la difusién de las guias de preven-
cién de sangrado por tlceras pépticas en los usuarios de
AINES (8,10,11). Otra gran ventana que queda por explo-
rar es la carga y el impacto que la infeccion por Helicobacter
pylori tiene en este tipo de pacientes. En la literatura se ha
demostrado que esta infeccién es un factor de riesgo para

el desarrollo de eventos adversos gastrointestinales en los
pacientes consumidores de AINES y existe evidencia que
demuestra la utilidad de la bsqueda activa y erradicacién
del H. pylori en los pacientes que van a recibir AINES/
aspirina por primera vez, como ha sido recientemente
recomendado por el IV Consenso de Maastricht (23) y el
ultimo Consenso de la China sobre el manejo de la infec-
cién por H. pylori (24). En Colombia se ha encontrado que
esta infeccion es la principal causa de tlceras duodenales
(73%), seguida por el consumo de AINES (41%) y ambos
factores de riesgo en la tercera parte de los pacientes (15).
La asociacién de AINES y H. pylori, aumenta el riesgo de
padecer ulcera péptica 64 veces y el riesgo de sangrado por
tilceras més 6 veces (25). En el presente estudio, dado su
diseno, fue imposible obtener los datos de infeccién por H.
pylori, y se crea la inquietud al respecto, ya que en datos de
otras poblaciones colombianas la prevalencia de esta infec-
cién oscila entre 77%-82% (26-28), aunque recientemente
se encontré que en Bogot4 la prevalencia es del 60% (29).
En conclusidn, la prescripcion de IBP en pacientes de alto
riesgo es superior a la informada en trabajos internaciona-
les (80% versus menos del 50%) y al igual que en muchos de
ellos, en el estudio también hay formulacién innecesaria de
profilaxis en pacientes sin riesgo de sangrado por ulceras.
Se considera necesario un trabajo multicéntrico con mayor
nimero de pacientes para estimar mejor la tasa del con-
sumo de AINES en este tipo de pacientes.
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