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RESUMEN

Introduccion: En la practica clinica a nivel mundial, los inhibidores de la bomba de protones
(IBP) son ampliamente utilizados debido a su efectividad en el tratamiento de diversas
patologias gastrointestinales. Sin embargo, no estan exentos de reacciones adversas, por
lo que su uso debe estar estrictamente guiado por indicaciones clinicas precisas. El uso
indiscriminado o prolongado puede aumentar el riesgo de efectos secundarios como
deficiencias nutricionales, alteraciones en la microbiota intestinal y un mayor riesgo de
fracturas 6seas, entre otros. Por ello, es fundamental que su prescripcion se base en una
evaluacion individualizada del paciente y en las indicaciones de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) y del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA). Objetivo: Evaluar la adherencia a
las normativas establecidas por FDA e INVIMA sobre el uso de omeprazol en un hospital
de alta complejidad del nororiente colombiano. Metodologia: Se realiz6 un estudio
observacional, retrospectivo y con enfoque cuantitativo Se analizaron 373 historias clinicas
seleccionadas mediante muestreo no probabilistico por conveniencia, aplicando criterios de
inclusion y exclusion. La recoleccion de datos se llevo a cabo mediante analisis documental
utilizando formularios de Google Forms. Posteriormente, se aplicaron métodos estadisticos
descriptivos (tablas y graficos de frecuencia) y analiticos, incluyendo pruebas de ANOVA'y
correlacion de Pearson, para evaluar la relacion entre variables como dosis, patologias y
afos de prescripcion, asi como la adherencia a las normativas de la FDA e INVIMA.
Resultados: Se analizaron 373 historias clinicas de pacientes que ingresaron al servicio
de urgencias con prescripcién de omeprazol entre enero de 2020-2024. Solo el 1.07% de
las prescripciones cumplian con las indicaciones establecidas por la FDA e INVIMA. Las
patologias mas frecuentes asociadas fueron COVID-19 (12%), infarto agudo de miocardio
(9%) y neumonia adquirida en la comunidad (5.4%), sin indicacion clinica para el uso del
farmaco. La prescripcién se concentré en medicina general e interna, y la dosis mas
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utilizada fue 40 mg IV/dia, sin diferencias significativas en la duracion del tratamiento entre
las distintas dosis. No se hallé asociacion significativa entre la dosis y la patologia tratada,
pero si se evidencid una relacidon significativa con patologias gastrointestinales,
especialmente en casos de hemorragia digestiva alta, emesis y dolor abdominal.
Conclusiones: El estudio evidencido una baja adherencia (1.07%) a las indicaciones
aprobadas por la FDA e INVIMA para el uso de omeprazol IV en un hospital de alta
complejidad del nororiente colombiano. Se observé un uso frecuente en patologias sin
respaldo regulatorio y una tendencia generalizada al uso inadecuado, especialmente en
adultos mayores con comorbilidades. La mayoria de las prescripciones fueron realizadas
por meédicos generales en urgencias.

Palabras clave: Inhibidor de la bomba de protones, prescripcion, FDA, INVIMA,
Omeprazol.

ABSTRACT

Introduction: In clinical practice worldwide, proton pump inhibitors (PPls) are widely used
due to their effectiveness in treating various gastrointestinal disorders. However, they are
not without adverse reactions, and their use should be strictly guided by precise clinical
indications. Indiscriminate or prolonged use can increase the risk of side effects such as
nutritional deficiencies, alterations in the gut microbiota, and a higher risk of bone fractures,
among others. Therefore, their prescription must be based on an individualized evaluation
of the patient and aligned with the indications provided by the United States Food and Drug
Administration (FDA) and the Colombian National Institute for Food and Drug Surveillance
(INVIMA).Objective:To evaluate adherence to FDA and INVIMA regulations regarding the
use of omeprazole in a high-complexity hospital in northeastern Colombia.
Methodology:Retrospective, observational study with a quantitative approach was
conducted. A total of 373 medical records were analyzed, selected through non- probabilistic
convenience sampling, applying inclusion and exclusion criteria. Data collection was carried
out via documentary analysis using Google Forms. Descriptive statistical methods (tables
and frequency graphs) and analytical methods, including ANOVA tests and Pearson
correlation, were applied to evaluate the relationship between variables such as dosage,
pathologies, and prescription years, as well as adherence to FDA and INVIMA
regulations.Results:A total of 373 medical records of patients admitted to the emergency
department with omeprazole prescriptions between January 2020 and 2024 were analyzed.
Only 1.07% of the prescriptions met the indications established by the FDA and INVIMA.
The most frequent associated pathologies were COVID-19 (12%), acute myocardial
infarction (9%), and community-acquired pneumonia (5.4%), all without clinical indications
for omeprazole use. Prescriptions were mainly made by general practitioners and internists,
with the most common dosage being 40 mg IV/day. No significant differences were found in
treatment duration between different doses. There was no significant association between
dosage and the treated pathology, although a significant relationship was found with
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gastrointestinal conditions, especially upper gastrointestinal bleeding, emesis, and
abdominal pain.Conclusions:The study revealed low adherence (1.07%) to FDA and
INVIMA-approved indications for IV omeprazole use in a high-complexity hospital in
northeastern Colombia. Omeprazole was frequently used in conditions without regulatory
support and was often prescribed inappropriately, particularly among older adults with
comorbidities. Most prescriptions were made by general practitioners in emergency settings.
In response, an institutional protocol was developed to optimize its use, promote patient

safety, and strengthen adherence to international clinical guidelines.

Key words: Proton pump inhibitor, prescription, FDA, INVIMA, Omeprazole.

Introduccion:

Los inhibidores de la bomba de protones
(IBP), como el omeprazol, son
medicamentos ampliamente prescritos en
la practica clinica debido a su eficacia en
el manejo de trastornos gastrointestinales
relacionados con la hipersecrecién acida,
tales como la enfermedad por reflujo
gastroesofagico, Uulceras gastricas vy
duodenales, y el sindrome de Zollinger-
Ellison (Katz et al.,, 2018; Sachs et al.,
2020). No obstante, su uso
indiscriminado, especialmente cuando no
existe una indicacién clinica justificada, se
ha asociado con diversos eventos
adversos, incluyendo deficiencias
nutricionales (como hipomagnesemia vy
deficiencia de

vitamina  B12), fracturas  Oseas,
alteraciones en la microbiota intestinal,
neumonia y un posible incremento en el
riesgo de demencia (Janarthanan et al.,
2019; Yang et al., 2006; Lam et al., 2013;
Freedberg et al.,, 2017). Las agencias
regulatorias como la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA) y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
de Colombia (INVIMA) han establecido
indicaciones precisas para el uso de los

IBP, buscando mitigar los riesgos
asociados a su uso prolongado o
innecesario (FDA, 2024; INVIMA, 2024). A
pesar de ello, diversos estudios han
demostrado que estos medicamentos son
frecuentemente prescritos fuera de las
recomendaciones oficiales, incluso en
ausencia de sintomas o diagndsticos
compatibles (Forgacs & Loganayagam,
2008; Heidelbaugh et al., 2009; Gomm et
al., 2016).

En el contexto hospitalario, este fendmeno
cobra especial relevancia, ya que la
prescripcion temprana e indiscriminada de
omeprazol suele estar influenciada por la
rutina clinica, la disponibilidad del farmaco
o la percepcion erronea de que su
administracién previene complicaciones
en pacientes con comorbilidades, como
hipertension arterial, diabetes mellitus o
enfermedad renal crénica (Farrell et al.,
2017). Esta practica, lejos de ser inocua,
puede contribuir a la aparicion de efectos
adversos y a un uso ineficiente de los
recursos institucionales. El presente
estudio se propuso evaluar la adherencia
a las indicaciones aprobadas por la FDA e
INVIMA en la prescripcion de omeprazol
en un Hospital de alta complejidad de
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Colombia. Este analisis permite identificar
posibles desviaciones en la practica
clinica y plantea la necesidad de
implementar estrategias institucionales
gue promuevan un uso racional y seguro
del medicamento.

Material y métodos

Este proyecto  de investigacion,
desarrollado como parte de una tesis de
grado, fue de enfoque cuantitativo, de tipo
descriptivo, observacional y retrospectivo.
Se analiz6 exhaustivamente tanto
variables cualitativas (patologias
asociadas y uso institucional del
omeprazol) como variables cuantitativas
(frecuencia y cantidad de omeprazol
prescrito), con el propdsito de determinar
el porcentaje de prescripciones que se
adhirieron a las indicaciones establecidas
por la FDA e INVIMA. La investigacion se
llevd a cabo entre los afios 2020 y 2024 en
un hospital de alta complejidad de la
ciudad de Cucuta, La poblacién estuvo
conformada por 13.573 pacientes
mayores de 18 afios que ingresaron al
servicio de urgencias y recibieron
prescripcion de omeprazol durante el
periodo mencionado. La muestra final,
calculada mediante férmulas estadisticas
para poblaciones finitas, incluyé 373
pacientes.

El muestreo fue no probabilistico, basado
en criterios de inclusion y exclusion
establecidos previamente, los  cuales

garantizaron la representatividad y
validez de la muestra (ver Tabla 6). Los
datos fueron recolectados mediante
analisis documental de historias clinicas,
utilizando formularios disenados en
Google Forms,

Para asegurar la confiabilidad de los

datos, se implementaron estrategias como
la identificacion unica de los pacientes
mediante numero  de historia
clinica, verificacibn cruzada de Ila
informacion en  diferentes  registros
médicos, y capacitaciéon del equipo de
recoleccion de datos para garantizar la
precision en el registro.

En cuanto al analisis de los datos, se
aplico estadistica descriptiva mediante
tablas de frecuencia y graficos, y
estadistica inferencial mediante pruebas
de ANOVA vy correlacion de Pearson.
Estas herramientas permitieron explorar
las relaciones entre variables como la
edad de los pacientes, la duracion del
tratamiento y las patologias
diagnosticadas.

Las consideraciones éticas de esta
investigacion incluyeron el respeto por la
confidencialidad, el anonimato de los
datos personales de los pacientes y la
veracidad en el tratamiento de Ia
informacion, de acuerdo con los principios
establecidos en la Resolucion 008430 de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia.
Ademas, el estudio asegurdé que todo el
proceso fuera documentado de manera
clara y transparente, permitiendo su
replicabilidad por otros investigadores

Resultados

De un total de 373 historias clinicas
analizadas de pacientes que ingresaron al
servicio de urgencias con prescripcion de
omeprazol entre enero de 2020 y enero de
2024, se encontré que solo el 1.07% de
dichas prescripciones cumplian con las
indicaciones establecidas por la FDA e
INVIMA. ElI andlisis de las patologias,
expresado en términos de frecuencia
relativa, permitio identificar las principales

Como citar este articulo: Barrera Meléndez D, Martinez Suarez CA, Barrios Urreste MY, Calderdn Ruales SN, Bravo Diaz

BF. Evaluacion de la adherencia a las normativas establecidas FDA e INVIMA sobre el uso de omeprazol en un hospital
de alta complejidad, Revista Ciencias Bdsicas En Salud, 3(2):50-65. Julio 2025, ISSN 2981-5800




REVISTA CIENCIAS BASICAS EN SALUD, 3(2):50-65. JULIO 2025, ISSN 2981-5800

condiciones clinicas asociadas a la
prescripcion de omeprazol. Entre las
cuales, en primer lugar, destacé COVID-
19 con 45 casos (12%), e infarto agudo de
miocardio con 34 casos (9%).
Posteriormente, se evidenciaron
enfermedades como neumonia adquirida
en la comunidad con 20 casos (5.4%) y
accidente cerebrovascular (ACV) con 17
casos (4.6%). Por otra parte, también se
identificaron otras condiciones médicas
como pancreatitis con 14 casos (3.7%),
insuficiencia cardiaca congestiva 13
casos (3.4%) y dolor toracico de origen no
cardiaco 10 casos (2.7%). Cabe resaltar
que, en la mayoria de estas patologias, no
se encontré una indicacion clinica clara
para el uso de omeprazol segun las
recomendaciones vigentes, lo que resalta
una tendencia hacia la prescripcion
inadecuada de este farmaco en el servicio
de urgencias (figura 1).

Frecuencia relativa (%)

Figura 1. Patologias relacionadas a la
prescripciéon de Omeprazol.

Los pacientes que ingresaron al servicio
de urgencias con las patologias
mencionadas anteriormente fueron
caracterizados y se encontrd que el 56%
de los pacientes eran hombres, mientras
que el 44% eran mujeres. En cuanto a la
distribucion por edad, el 24.7% de los
pacientes tenian entre 60 y 69 afos,
seguidos por un 19.3% con edades
comprendidas entre 50 y 59 afos.
Respecto al peso, la categoria mas
frecuente correspondié a aquellos con un
rango de 60 a 69 kg, representando el
34% de la muestra (Tabla 1).

Sexo

Femenino 164 (44%)
Masculino 209 (56%)
Edad (afios)

18-19 7 (1.9%)
20-29 30 (8%)
30-39 33 (8,8%)
40— 49 38 (10.2%)
50— 59 72 (19.3%)
60 — 69 92 (24,7%)
70-79 56 (15%)
80 -89 44 (11,8%)
> 90 1(0,3%)
Peso (kg)

40 - 49 16 (4,3%)
50 - 59 56 (56%)
60 — 69 127 (34%)
70-79 98 (26.3%)
80-89 55 (14.7%)

> 90 21 (5,6%)

En los antecedentes patoldgicos de los
pacientes analizados, la comorbilidad mas
frecuente fue la hipertension arterial,
presente en el 29.59% de los casos,
seguida de la diabetes mellitus con un
18.79%.

Asimismo, se identific6 que una
proporcion considerable de pacientes
presentaba una o mas comorbilidades de
manera simultanea, situacion que puede
explicarse porque el 24% de la muestra
correspondia a personas entre los 60 vy
65anos, grupo etario en el que es comun
la presencia de enfermedades cronicas
como hipertension y diabetes.
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Por otro lado, en un 10.52% de los casos
no se evidencié ninguna enfermedad de
base diagnosticada, lo que se relaciona
con el hecho de que una proporcion
importante de los pacientes correspondia
a adultos jovenes sin comorbilidades
conocidas (Tabla 2).

Tabla 2. Antecedentes personales
patologicos de los pacientes estudiados

Antecedente Frecuencia Porcentaje %
Hipertension arterial 211 29.59
Diabetes mellitus 134 18.79

No presenta 75 10.52
Cardiopatia 47 6.59
Enfermedad crénica renal 36 5.05
Enfermedades del sistema respiratorio = 27 3.79
Enfermedad cerebro vascular 16 2.24
Obesidad (IMC > 30) 16 2.24

En este contexto, al analizar la distribucion
de prescripciones de omeprazol por
especialidad médica se mostré que la
mayor cantidad de prescripciones se
origino en el servicio de medicina general,
seguido por medicina interna, mientras
que las demas especialidades tuvieron
una participacién minima. Este resultado
sugiere que el uso de omeprazol esta
estrechamente vinculado con la atencién
primaria hospitalaria (Figura 2).
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Figura 2. Distribucion de prescripciones
de omeprazol por especialidad médica.

Mas alla de la especialidad médica que
prescribio el tratamiento, también se
evaluo la duracion del uso de omeprazol
en susdiferentes  presentaciones
considerando tanto su presentaciéon en
capsulas de 20 mg y 40 mg como en
solucidn inyectable de 40 mg, mostro que
no existe una asociacion significativa
entre la dosis administrada y los dias de
tratamiento.

En el caso especifico del omeprazol
intravenoso, la distribucién de la duracion
del tratamiento fue similar entre las
distintas  dosis  administradas, sin
variaciones significativas en los dias de
uso. La mediana del tratamiento oscilo
entre 4 y 6 dias, independientemente de si
se administraron 20 mg, 40 mg u 80 mg al
dia. Para evaluar si existia una relacién
entre la dosis administrada y la duracién
del tratamiento, se realiz6 un analisis
estadistico mediante la prueba de
Kruskal- Wallis que arrojo un valor de p >
0.9, lo que confirma la ausencia de una
asociacion estadisticamente significativa
entre la dosis y la duracion del
tratamiento. Estos hallazgos sugieren que
otros factores clinicos o decisiones
médicas podrian influir mas en la duracion
del uso del omeprazol IV que la dosis en
si misma (Tabla 3).

Tabla 3. Duracion del tratamiento con
respecto a la dosis de omeprazol.

Variables 0MGIV/DA  AOMGIV/DIA  BOMGIV/DIA  palue’
(N=7) (N=324) (N=1)
Duracion del tratamiento 6(1,18) 5(3,10) 4(4,4) 09

(dias)
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Asimismo, se exploro la relacion entre la
dosis de omeprazol y las diferentes
patologias tratadas, segun las frecuencias
observadas la dosis de 40 MG/IV/DIA fue
la mas formulada, en las 3 patologias mas
frecuentes: COVID 19 (17%), infarto
agudo de miocardio (13%) y dolor
abdominal (8%). La siguiente dosis que se
formulé con mayor frecuencia fue de 20
MG/IV/DIA, relacionada a patologias
como accidente cerebrovascular,
COVID19, crisis hipertensiva, infarto
agudo de miocardio y pie diabético todas
estas en un 17%. A través de la prueba
Chi cuadrado se obtuvo un p valor de 0.7
la cual es mayor al nivel de significancia
alfa 0.05, esto quiere decir que
estadisticamente no existe una asociacion
significativa entre la dosis de omeprazol y
la patologia de los pacientes que
ingresaron al servicio hospitalario.

También se tuvo en cuenta la relacidon
entre la dosis de omeprazol y las
patologias gastrointestinales,
identificando que el omeprazol se
prescribi6 con mayor frecuencia en
cuadros clinicos de dolor abdominal,
nauseas y emesis. La prueba de Chi-
cuadrado (p = 0.001) mostré6 una
asociacion estadisticamente significativa
entre la dosis administrada y la presencia
de estas patologias.

Tabla 4. Relacion dosis de omeprazol con
patologias asociadas

Absceso

Accidente cerebrovascular

Angina de pecho

Celulitis

Cetoacidosis diabética

Convulsion

COVID-19

Crisis hipertensiva

Diabetes mellitus
descompensada

Disnea

Dolor abdeminal

Dolor abdominal

Dolor precordial

Dolor toracico

Emergencia hipertensiva

Enfermedad cerebrovascular

Hipertension arterial

Infarto agudo de miocardio

Insuficiencia cardiaca congestiva

Insuficiencia renal

Pie diabético

0%

17%

0%

0%

17%

17%

0%

17%

17%

0%

0%

17%

0%

17%

4%

3%

4%

1%

2%

2%

7%

5%

1%

3%

10%

10%

3%

3%

1%

0%

B%

13%

0%

0%

5%

20 MG IV/DIiA (N=7) 40 MG IV/DIA (N=324)  p-value®

07
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El analisis post hoc, con correccion de
Bonferroni, reveld que la dosis de 40 mg
IV/dia difiere significativamente de la de
80 mg IV en bolo, esta ultima utilizada
exclusivamente en casos de hemorragia
digestiva alta, asi como en pacientes con
hematemesis, dolor abdominal y nauseas
(Tabla 5). Tabla 5. Relacion dosis
omeprazol y patologias gastrointestinales.

Patologia <0.001
gastrointestinal

Ausencia de 0% 0% 0%
deposicionas

Colestasis 0% 0% 0%
Colitis aguda 0% 0% 0%
Deposiciones liquidas 0% 0% 0%
Disparos cortos 0% 0% 0%
Dolor abdominal 8% 14% 25%
Emesis 25% 18% 0%
Epigastralgia 0% 1% 0%
Gastritis 17% 6% 0%
Hematemesis 0% 3% 0%
Hematoguecia 0% 1% 0%
Hemorragia digestiva | 0% 2% 25%
alta

Hemorragia digestiva | 0% 0% 0%
baja

Hiporexia 0% 2% 0%
Nauseas 0% 3% 25%
No presenta 33% 38% 0%
Pirosis 0% 0% 0%
Reflujo 8% 1% 0%
gastroesofagico

Ulcera gastrica 0% 0% 0%
Ulcera péptica 0% 2% 0%

Asimismo, con la finalidad de comprender
mejor la evolucion del uso de omeprazol
en patologias gastrointestinales, se
evaluo la distribucion anual de las dosis en
relacion con estas afecciones. El dolor
abdominal fue tratado de manera

constante a lo largo de los afios con dosis
de 20 mg IV/dia y 40 mg IV/dia En 2021,
la dosis de 80 mg IV/dia se utilizé
principalmente en casos de dolor
abdominal, emesis, hemorragia digestiva
alta e hiporexia. Por su parte, la dosis de
80 mg IV/hora se prescribié en pacientes
con dolor abdominal, hemorragia digestiva
alta y nauseas (Figura 3).

Figura 3. Distribucion de la dosis segun

las patologias tratadas por afo.

En este sentido, al analizar la evolucion
del uso de omeprazol a lo largo del tiempo,
se observd que la dosis de 40 mg/IV/dia
fue la mas prescrita durante los cuatro
anos del estudio, mientras que la de 80
mg/IV/dia se utilizé unicamente en 2021.

La prueba de Chi- cuadrado (p = 0.001),
inferior al nivel de significancia a, reveld
una asociacion significativa entre la dosis
administrada y el afo de prescripcion.
Ademas, el analisis post hoc con
correccion de Bonferroni identifico
diferencias significativas entre los afos
2021- 2022 (p = 5.434e-06) y 2022-2024
(p = 3.7402e-02), lo que sugiere posibles
modificaciones en las pautas de
tratamiento o en la disponibilidad del
medicamento (Tabla 6).
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Tabla 6. Distribucion de las dosis de
omeprazol por afo.

Dosis de omeprazol IV . ‘ I <0.001

20 MG/IV/DIiA (0%) (2%) | (13%) | (0%)  (2%)
40 MG/IV/DIA (100%) (97%) (81%) (100%) (95%)
80 MG/IV/DiA (0%) (1%) (0%) @ (0%) (0%)
Discusion

Los inhibidores de la bomba de protones
(IBP), especialmente el omeprazol, son
ampliamente utilizados para el manejo de
patologias asociadas a hipersecrecion
acida. Sin embargo, su uso excesivo e
inapropiado ha sido documentado en la
literatura, generando riesgos clinicos y
costos innecesarios para los sistemas de
salud (20).

Este estudio evalu6 la adherencia a las
normativas de la FDA e INVIMA en la
prescripcion de omeprazol en un hospital
de alta complejidad del nororiente
colombiano.

Los resultados obtenidos muestran que la
poblacion analizada a la que se prescribio
omeprazol en una institucion de alta
complejidad la mayoria de los pacientes
fueron hombres (56%), con una edad
predominante entre 60 y 69 afios (24.7%),
y presentaban patologias de base como
hipertension arterial, diabetes y
enfermedad renal cronica. Lo que puede
aumentar el riesgo de presentarse
eventos adversos relacionados con el uso
cronico como enfermedad renal crénica,
demencia y fracturas dseas.

Estos resultados son similares a un
estudio realizado en el Hospital General
de Bogota, donde se analizd6 una
poblacién de 306 pacientes

hospitalizados. En dicho estudio, se
encontré que el 59.5% de los pacientes
recibieron IBP sin una indicacion basada
en evidencia, siendo las razones mas
frecuentes la profilaxis de sangrado
gastrointestinal en cirugias de bajo riesgo
(64.9%) y la prescripcion por sintomas
dispépticos sin justificacion  (10%).
Ademas, se observo que la mayoria de los
pacientes tenian edades similares a las de
nuestro estudio, con una mayor
prevalencia en adultos mayores y en
aquellos con enfermedades cronicas
como hipertension arterial y diabetes
mellitus tipo 2 (29).

Los resultados de este estudio evidencian
una baja adherencia a las regulaciones de
la FDA e INVIMA en la prescripcion de
omeprazol, en donde el 98.93 % de los
pacientes recibieron el medicamento fuera
de las indicaciones aprobadas. Se
identificd un uso extendido en patologias
sin justificacion clinica, como COVID-19,
infarto agudo de miocardio, dolor
abdominal, hipertension arterial y sepsis,
lo que sugiere que su prescripcion
responde mas a la cultura médica que a la
evidencia cientifica.

Esto coincide con un estudio realizado en
el Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) en Brasil, donde el 29.5 % de los
pacientes recibieron omeprazol sin
cumplir con las indicaciones establecidas
(30). Segun las fichas técnicas de la FDA
e INVIMA, el omeprazol esta indicado
para Uulceras gastricas y duodenales,
prevencion de recidivas ulcerosas,
erradicacion de Helicobacter pylori,
esofagitis por reflujo, enfermedad por
reflujo gastroesofagico y sindrome de
Zollinger-Ellison  (tabla 2) (5). Sin
embargo, en la institucion se evidencié un
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patrén de prescripcion no justificado entre
2020 y 2022, durante la pandemia de
COVID-19, cuando esta enfermedad fue
una de las principales causas de ingreso
al servicio de urgencias y se asocio con un
incremento en la administracion de
omeprazol, a pesar de no estar indicado
para esta condicion.

En cuanto a la prescripcion del omeprazol
se documenté que fue realizada
principalmente por Medicina general
(94%), seguido por el servicio de Medicina
interna, debido a que los pacientes que
ingresan al servicio de urgencias son
atendidos principalmente por medicina
general.

Este resultado es comparable con un
estudio realizado en Colombia, en el
Hospital San Pedro y San Pablo de La
Virginia, Risaralda, en donde reportaron
una prescripcion inadecuada en el 46.3%
de los pacientes, siendo el servicio de
urgencias el principal punto de
prescripcion incorrecta en un 53.1% (31).
Datos preliminares de la institucidon
evaluada en este estudio, sugieren una
tendencia a la prescripcion de omeprazol
en patologias sin respaldo regulatorio, lo
que refleja una baja adherencia a la
normativa.

En cuanto a la dosificacién, se encontrd
que la mas comun fue de 40 mg
intravenosos (IV) al dia, principalmente
asociada al diagnodstico de dolor
abdominal. Sin embargo, se observaron
variaciones en la dosificacién y la via de
administraciéon a lo largo de los anos
analizados.

Estos cambios podrian estar relacionados
tanto con la disponibilidad del
medicamento en la institucidn como con la

evaluacion clinica de su necesidad segun
la patologia. Es probable que, en ciertos
periodos, la transicion entre la via
intravenosa

(IV) y la via oral (VO) haya sido mas una
respuesta a la escasez del farmaco que a
una indicacion clinica justificada.
Situaciones similares fueron reportadas
en el estudio realizado en el Hospital San
Pedro y San Pablo de La Virginia,
Risaralda, donde también se evidencid
que la dosificacion y la presentacion del
omeprazol varian de acuerdo con la
disponibilidad institucional (31).

Estos resultados subrayan la necesidad
de estandarizar e implementar un
protocolo institucional del uso de
omeprazol, el cual permitira mejorar la
adherencia a las guias clinicas, optimizar
el uso del medicamento y reducir costos
asociados a su prescripcion inapropiada.
Ademas, estrategias educativas dirigidas
al personal de salud y auditorias clinicas
podrian contribuir a un uso mas racional
del omeprazol, alineando la practica
clinica con la mejor evidencia disponible y
garantizando la seguridad del paciente.

Ante esta situacion, se disend un
protocolo interno para regular el uso de
omeprazol, garantizando que su
prescripcion se adhiera a las indicaciones
establecidas por la FDA e INVIMA. El
protocolo fue aprobado por el servicio
farmacéutico y se incorpord al programa
de Farmacovigilancia institucional.

Esta implementacién busca optimizar el
uso racional del medicamento, reducir la
prescripcion innecesaria, minimizar
riesgos para los pacientes y mejorar la
eficiencia en el uso de los recursos
hospitalarios.
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Conclusiones

Los hallazgos de este estudio evidencian
una baja adherencia a las indicaciones
aprobadas por la FDA e INVIMA, con una
tasa de cumplimiento de apenas el 1.07%,
lo que refleja una discrepancia
preocupante entre la practica clinica y las
normativas vigentes en la prescripcion de
omeprazol en wun hospital de alta
complejidad del nororiente colombiano.
Se observd un uso frecuente del
medicamento en patologias sin respaldo
regulatorio, como hipertension arterial,
sepsis, infarto agudo de miocardio y
COVID-19. Ademas, se identific6 una
tendencia generalizada al uso inadecuado
de inhibidores de la bomba de protones
(IBP), especialmente en adultos mayores
y en pacientes con comorbilidades como
hipertension, diabetes y enfermedad renal
cronica, lo que incrementa la probabilidad
de efectos adversos como insuficiencia
renal, fracturas déseas, hipomagnesemia,
neumonia, demencia y trastornos
digestivos.

Se destaco que la mayor proporcion de las
prescripciones fueron realizadas por
meédicos generales, quienes, al ser los
primeros en valorar a los pacientes en el
servicio de urgencias, inician de manera
temprana la administracion de omeprazol,
muchas veces sin una indicacion clinica
ajustada a las guias internacionales. A lo
largo del analisis, también se evidenciaron
variaciones en la dosificacién y la via de
administracién, que en ocasiones
respondieron mas a la disponibilidad del
medicamento que a la valoracion clinica
individualizada, reforzando la necesidad
de mejorar los procesos de prescripcion y
dispensacion. Frente a esta problematica,
se desarrolld un protocolo institucional con

el objetivo de optimizar el uso de
omeprazol, enfocandose en garantizar su
prescripcion bajo indicaciones aprobadas
y en promover la seguridad del paciente.

La implementacion de este protocolo
permitira fortalecer la adherencia a las
guias clinicas internacionales, minimizar
los riesgos asociados al uso prolongado e
injustificado de IBP y mejorar la eficiencia
en el uso de recursos hospitalarios.

Finalmente, este trabajo resalta la
importancia de la educacion médica
continua y la necesidad de estrategias
institucionales que fomenten una
prescripcion racional y segura, priorizando
siempre el bienestar del paciente.
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