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.  GENERALIDADES

1. Titulo del estudio:

Helicobacter pylori como factor asociado a pdlipos colénicos adenomatosos en el

Hospital Victor Lazarte Echegaray.
2. Personal investigador

2.1. Autor: Sanchez Medina, Carlos Manuel, residente de 3er afio, especialidad de

Gastroenterologia en el HVLE.
3. Tipo deinvestigacion
Aplicada.

4. Régimen de la investigacion:
Libre

5. Departamento y seccion académica:
Escuela de Postgrado de Medicina de la UPAO.

6. Institucion donde se desarrollara el proyecto:
Hospital Victor Lazarte Echegaray

7. Institucion y localidad donde se desarrollara el proyecto:

Hospital Victor Lazarte Echegaray, Truijillo.

8. Duracion total del proyecto: seis (06) meses.

8.1.Inicio: 01 de abril de 2019

8.2.Término: 01 de Setiembre de 2019



9. PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN

El siguiente estudio de tipo observacional de casos y controles, presenta como
objetivo demostrar que el Helicobacter pylori es factor asociado a pdlipos colénicos
adenomatosos en pacientes del Hospital Victor Lazarte Echegaray, para lo cual se
revisaran 360 historias clinicas de pacientes del servicio de gastroenterologia (136
casos y 136 controles), atendidos en el 2014-2018, que cuenten con endoscopia
digestiva alta y baja, obteniéndose la informacion del resultado de las biopsias
gastricas y coldnicas. Los resultados seran obtenidos mediante el programa SPSS
vs. 25, calculando el Odds Ratio, ademas la significancia se obtendra con la prueba

Chi-cuadrado de Pearson, aceptando que es significativo si p <0.05.

ABSTRACT

The following study of observational, analytic, cases and controls study, has how
objetive demonstrate that Helicobacter pylori is an associate factor for adenomatous
colonic polyps in The Victor Lazarte Echegaray Hospital. For that, the autor will
review 360 clinical histories of patients from gastroenterology service from this
hospital. (136 cases and 136 controls), that were attended from 2014 to 2018, that
have upper and down digestive endoscopy. The information will be analize with the
SPSS program 25 version, from where will obtain the Odds ratio, the signifance will

be stimate with Chi square of Pearson, admiting that its significative if p<0.05.



2.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Datos epidemiolégicos sefialan que mas de la mitad de la poblacion mundial
se encuentra colonizada por Helicobacter pylori (Hp)! y esta tasa de
infeccidn/colonizacion aumenta si se trata de paises en vias de
desarrollo?. Reportes de los Ultimos 5 afios han indicado que la tasa en paises
del tercer mundo es de 15.5% y hasta un 93.6% para paises en vias de
desarrollo®. En Latinoamérica existe una alta tasa de infeccién y colonizacién
gastrica de pacientes asintomaticos, asi como de recurrencia de infeccion, este
porcentaje excede al 70% y en algunos paises puede llegar a superar el 80% de

prevalencia, segln reportes de histologias endoscépicas*°,

En Perd, los reportes al respecto muestran tasas similares a la internacional,
encontrando estimando una prevalencia del 50 a 70%7, asi mismo se comparte
la via de transmisiébn como en otros paises, siendo la fecal/oral, deficiencia en
la higiene y la pobre salubridad de los principales mecanismos®. Cabe mencionar
gue el Trujillo, las muestras endoscoépicas arrojan una tasa del 80% segun las
estadisticas del afilo 2014 brindados por la direccion de salud de nuestra

localidad.®

Por otro lado, la prevalencia mundial de pdlipos colonicos varia de pais en
pais, y estad altamente relacionado con la presencia de cancer colonico.
Aproximadamente, el 10% de la poblacién mundial presenta polipos colénicos y
la incidencia acumulada en tres afios de nuevos p6lipos adenomatosos es 7%*°.
En cuanto a la prevalencia de pdlipos coldnicos en Latinoamérica es del 28%
de las colonoscopias de tamizaje realizadas en el 2016, y de éstos la prevalencia
de pdlipos adenomatosos es del 46%?*!, asi mismo en nuestro pais, Peru, la
deteccion de polipos colénicos es aproximadamente de 22% en recientes
estudios, encontrando que el 52% de éstos tenian caracteristicas

adenomatosas.1?



PROBLEMA:

¢Es el Helicobacter pylori factor asociado a polipos col6nicos adenomatosos en

pacientes del Hospital Victor Lazarte Echegaray?

2.2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Qing Y, et al (2016, China), con el objetivo de correlacionar al H. pylori en pacientes y
la presencia de pdlipos colénicos asociado a adenocarcinoma de colon, para lo
cual realizé una investigacion de caracter retrospectivo en 233 pacientes con
gastritis, de los cuales 108 pacientes tenian polipos colonicos adenomatosos, en
donde la frecuencia de podlipos con hallazgo de la bacteria fue del 32%
(33pacientes) y en el grupo sin polipos adenomatosos fue del 20%, lo cual arrojo
un OR de 1.98, utilizando prueba de chi cuadrado, concluyendo que la presencia
de H. pylori en las enfermedades gastricas es factor de riesgo para polipos

coldnicos adenomatosos.13

Cheng H, et al (2016, China), con motivo de investigar la relacion existente entre la
ocurrencia de pélipos colorrectales y la colonizacion por Hp, realizé un estudio
retrospectivo y se analizaron a 35 pacientes sometidos a polipectomia y
endoscopia, en donde la tasa de la presencia de la bacteria positiva en poélipos
fue del 57.1% (20 pacientes), mientras que solo en 15 pacientes que tenian
polipos coldnicos no se evidencid la bacteria. Encontrandose un OR de 1.76

(p<0.001). Asi mismo, tanto la edad, sexo, numero, tamafio y ubicacion de los



polipos colénicos no marcaron una estadistica significativa diferentes entre los
pacientes con HP positivos y negativos, concluyendo que existe una asociacion

positiva entre la presencia de dicha bacteria y los polipos.'#

Brim H, et al (2014), investigo si la infeccidn géstrica por Hp esta asociada con polipos
colorrectales en pacientes afroamericanos, realiz6 un estudio retrospectivo que
incluyé a 1256 historias endoscépicas, en donde el 36% eran positivos para
polipos (252 historias). La tasa de pdlipos coldnicos fue mas alta en quienes
tenian infeccion por Helicobacter pylori (43 vs 34%, OR: 1.5, p=0.001), llegando
estableciendo que dicha infeccidn si se asocia con mas riesgo de polipos
colorrectales.!* De igual forma, Chang C, et al (2019, China) con el afan de
investigar la asociacion de H. pylori gastrico con pdlipos colorrectales
adenomatosos, llevé a cabo una investigacion retrospectiva sobre 180 pacientes
con polipos adenomatosos y 1195 controles, hallando que la prevalencia de HP
en los casos con polipos colénicos adenomatosos fue del 57.8% mientras que
en los controles solo fue del 40.1%, asociando significativamente la relacion
mediante Chi-cuadrado (p<0.001), representando un aumento en el riesgo de 2
veces, en comparacion con quienes no tenian infeccion gastrica por Helicobacter
pylori, concluyendo que la infeccion gastrica por HP se asocia con la presencia

de pdlipos colorrectales adenomatosos.*®



2.3. MARCO TEORICO:

Helicobacter pylori (Hp) es una de las bacterias con mayor morbilidad y colonizacion
asintomatica en el ser humano y es de naturaleza Gram negativa®. Esta
bacteria coloniza el estbmago y provoca una inflamacion local en casi todas las
personas; dentro de este genera un proceso continuo de inflamacién el cual que
conlleva a la persistencia de la gastritis (cronicidad) y posteriormente
adenocarcinoma gastrico'’'8, Este ultimo, es el cuarto y segundo lugar en
cuanto a frecuencia y muerte por cancer se refiere a nivel mundial'®, por lo que

los esfuerzos para su erradicacion son constantes.

Actualmente se conoce que la presencia patolégica H. pylori condiciona varias
enfermedades gastricas y duodenales?’, y la mayoria lleaga a establecer que
esta bacteria genera cambios a nivel celular, a modo de casadas inflamatorias
permanente, los cuales intervienen a nivel molecular de la célula, haciéndola
mutar, y llevandola a la displasia y al cancer?!. De esta forma, hace mas de una
década, la OMS la clasific6 como carcinégeno humano tipo 1 22, asociandola a
Ulcera péptica, linfomas, cancer gastrico y gastritis cronica, asi mismo estudios
revelan una discreta asociacion a los pélipos del colon, aunque los articulos son

escasos. 2

Un pdlipo es la elevaciéon hacia la luz de la pared gastrointestinal, donde se puede
encontrar un tejido superficial mucoso, submucoso hasta los mas profundos,
pudiendo ser congénita (como los hamartomas), reactiva en los pélipos

7



inflamatorios o neoplasicos como los del tipo adenomatoso.?* tener conocimiento
de la diferenciacion de los mismos a través de la extirpacion o parte de ellos, es
de suma importancia pues establecerd la conducta a seguir, incidiendo en el
grado de displasia de la lesién?®. Es asi que entre el 20 a 25% de las
endoscopias bajas de personas mayores de 50 afios es debido a controles o
despistaje de enfermedades col6nicas por sintomatologia del tracto
gastrointestinal o discomfort tipo dolor célico ubicado en el hemiabdomen

inferior.26:27

Se puede observar distintas maneras de clasificar los diferentes polipos,
morfologicamente estos polipos colonicos se clasifican en planos, sésiles y
pediculados?®. Histoldgicamente el tipo adenomatoso representan los mas
frecuentes (60-70%), siguiendo con los aserrados (10-30%) y otro porcentaje
similar incluyendo a otros tipos mas atipicos como los similares a hamartoma,
juveniles o los pélipos inflamatorios.?® 3¢ El tipo adenomatoso, es de suma
importancia para seguimiento y vigilancia tanto por ser el mas frecuente, incluso
porque desde los ultimos diez afios las investigaciones muestran una asociacion
positiva entre el tamafio y numero de pdélipos adenomatosos con la presencia a
posteriori del cancer colorrectal (CCR), es por ello que los polipos de mayor
tamafio a 10 mm aumenta las probabilidades de CCR de 2 a 3 veces,
observando un aumento de esta probabilidad cuando el tamafio excede los 20
mm; también la presencia de tres 0 mas lesiones de este tipo también se ha visto
asociada con la aparicion de CCR.3% 32 Al estar representado por epitelio

displasico, el hallazgo de estos pdlipos llama la atenciéon al médico quien
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establecerd un seguimiento mas riguroso del mismo y los factores asociados
para el CCR 28, La probabilidad de malignizacién en los que tienen un grado bajo

y alto de displasia es del 27 y 5% en 15 afios, respectivamente.3?

2.4 JUSTIFICACION:

Un aspecto importante en la deteccion y tratamiento de los poélipos
adenomatosos colénicos es la observacion ciertos factores considerados de
riesgo, que de estar presentes en el individuo aumentan el riesgo de estos
polipos. Siendo esta asociacion controversial, con autores a favor y otros en

contra.

En nuestro medio, con las malas condiciones sanitarias y el deficiente acceso
a los sistemas de salud de nuestra poblacidn, la alta prevalencia de la infeccion
por la bacteria Helicobacter pylori ha sido vinculada con su formacion, para lo
cual necesita asentarse en la persona durante muchos afos, entonces al poder
detectarla y erradicarla se podria incidir de forma positiva sobre una menor
formacion de polipos adenomatosos disminuyendo el riesgo de cancer colorectal
en nuestra poblacidbn que como es ya conocido ocupa uno de los primeros

lugares en la morbimortalidad de los tumores malignos en ambos sexos.

Por ello, al aplicar estos medios de deteccidn y tratamiento, se podria reducir
el alto costo que demanda no solo la preparacion del paciente para los
procedimientos de deteccion establecidos, sino también el tratamiento y
seguimiento de esta patologia. Debido a esto es que se propone este proyecto
de investigacion en el cual se analizaran a pacientes con endoscopias digestivas
altay baja, y se espera poder contribuir a la literatura existente, siendo base para
futuros protocolos en donde se incluya la intervencion oportuna y adecuada para
la deteccién precoz de polipos adenomatosos coldnicos ante la presencia de

infeccion gastrointestinal por Helicobacter pylori.
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2.5. HIPOTESIS:

El Helicobacter pylori es factor asociado a polipos colénicos adenomatosos en

pacientes del Hospital Victor Lazarte Echegaray.

2.6. OBJETIVOS:

2.6.1. Objetivo general

e Demostrar que el Helicobacter pylori es factor asociado a polipos colonicos

adenomatosos en pacientes del Hospital Victor Lazarte Echegaray.

2.6.2. Objetivos especificos

e Determinar la prevalencia en pacientes con Helicobacter pylori que presentan

polipos colénicos adenomatosos.

e Determinar la prevalencia de pacientes con Helicobacter pylori que no

presentan polipos colénicos adenomatosos.

2.7. MATERIAL Y METODO:

2.7.1. POBLACION DE ESTUDIO

e Pacientes sometidos a endoscopia digestiva (ED) en el Servicio de
Gastroenterologia del HVLE, periodo 2014-2018 y que reunan todos los

criterios de seleccion.
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e La poblacién se divide en:

o Caso: pacientes con pélipos colénicos adenomatosos

o Controles: pacientes sin polipos colénicos adenomatosos

CRITERIOS DE SELECCION:

> Criterios de inclusion:

e Pacientes en quien se procedi6 a realizar endoscopia digestiva alta y baja.

e De ambos sexos.

e Pacientes mayores de 20 afios y con ficha clinica completa para el

estudio.

> Criterios de exclusion:
e Pacientes que presenten un diagnostico de adenocarcinoma o linfoma
gastrico, hemorragia digestiva, o que fueron sometidos a reseccion
gastrica o quienes presenten patologia no concluyente, o con diagnéstico

de metaplasia intestinal.

2.7.2 MUESTRA:

- UNIDAD DE ANALISIS:

Cada paciente sometido a ED, en el Servicio de Gastroenterologia del HVLE,
periodo 2014-2018.

11



- UNIDAD DE MUESTREO:
Es la historia clinica de cada paciente de la unidad de andlisis.

- TAMANO MUESTRAL:

El tamafio de la muestra fue determinado empleando Ia formula de tamafio

de muestra para estudios de casos y controles, dada por:

ey

e+ DpOA =) + Zige + i - ) +22(1 — pa)]

c(pz = pu)*
Ademas:
_pitoEps
c+1
Donde:
n: MNumero de casos
m Numero de controles

Z= 195  Valor normal con error tipo | del 5%

Ejg 20842 Malor normal con error tipo 1l del 20%

p1=0.578 prevalencia de Helicobacter pylori entre pacientes con
polipos coldnicos adenomatosos. 20

pz=0.401 prevalencia de Helicobacter pylori entre pacientes sin
polipos coldnicos adenomatosos. 20

c=1 Mimero de controles/casos

p=0.4895

12



Reemplazando:

[1.96,/(1+ 17 - 0.4895 = 5105 + 08421+ 0.578 + 0.422 + 0.401 = 0.599]
- 1(0.401 — 0.578)2

Tt

ni1 = 136 casos

nz =136 controles

Métodos de seleccion:

Se utilizara el muestreo aleatorio simple en cada grupo
2.8. DISENO DEL ESTUDIO

2.8.1. Tipo de estudio:

Observacional analitico, longitudinal, retrospectivo.

2.8.2 Disefo especifico:

Disefo de casos y controles

e -

LINEA DE INVESTIGACION
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2.9 VARIABLES:

2.9.1. DEFINICION OPERACIONAL Y ESCALA DE MEDICION

Variable Definiciébn operacional Tipo y Escala Indicador
Variable Independiente
Infeccion por H. Presencia de la bacteria en e S|
: o . Cualitativa
pylori las  biopsias realizadas e NO
. . Nominal
mediante endoscopias,
. L Dicotomica
consignados en sus historias
clinicas.
Variable Dependiente
ostico de Pdlipos colonicos o
. . _ Cualitativa e S|
Pdlipos colonicos | adenomatosos  confirmado .
' ] Nominal
adenomatosos. por histopatologia luego de | =~ e NO
dicotdmica

endoscopia digestiva baja.

2.10 PROCEDIMIENTOS:

e Como todo primer paso, primero se debera contar con dos permisos, tanto

de la UPA (aprobacion de proyecto en segunda especialidad) y en el

hospital en mencidn para poder recolectar la muestra mediante el uso de

las historias de los pacientes.

e Se seleccionardn a todos los pacientes con historial de endoscopia

digestiva entre el periodo 2014-2018, para posteriormente verificar que

cuenten con endoscopias digestivas alta y baja (ambas).
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e EL orden de las endoscopias sera tomado en cuenta, en donde primero
se haya obtenido la patologia de la bacteria, sin embargo no deben tener
una separacion mayor a 6 meses.

e Al serlos casos los pacientes con pélipos adenomatosos, en los controles
se incluiran los otros tipos de polipos (no adenomatosos).

e Los datos correspondientes sera llenada la ficha del anexo 01.

2.11. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS:

Se utilizara el programa estadistico SPSS version 25, segun:

1. Los datos seran presentados mediante la formacion de tablas de doble
entrada en donde se aprecien las frecuencias segun grupos de casos y

controles, ademas de graficos segun corresponda.

2. El andlisis comprendera el calculo del Odds ratio mediante tablas de doble
entrada, cuya significancia sera obtenida con la prueba de Chi-cuadrado,
en donde se catalogara como significativo si p<0.05. Si el OR es mayor
de 1y el intervalo de confianza no contiene la unidad, sera considerado

como factor de riesgo.

2.12. ETICA

Luego de aprobado el estudio y de contar con los permisos para su
ejecucion dentro de la institucién de salud, se recolectaran los datos
tomando en cuenta la confidencialidad de los mismos, estipulado en la
declaracién de Helsinki®!, ley general de salud peruana®? y cédigo de ética
y deontologia del Colegio Médico del Per(®3, asi mismo se garactizara
gue los hallazgos solo seran reportados en la investigacion con total

anonimato mediante datos agrupados.
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

2019

Etapas

Revision
bibliografica

Elaboracion del

proyecto
Presentacion del
proyecto
Reajuste v
validacion de
instrumentos
Captacicn de
informacion
Procesamiento
de datos
Analisis e

interpretacion de
datos.

Elaboracion del
informe

Presentacion del
informe

Sustentacion

PRESUPUESTO:

Cédigo Nombre del recurso Cantidad

Papel bond 2 paquetes
Cuaderno 1
231512 Lapiceros 8
Folder manila 1 paquete
CDs 10 Unidades
SUBTOTAL

Costo unitario
(Sh)
15.00
5.00
0.50
5.00
1.00

Costo total
(S
30.00
5.00
4.00
5.00
10.00
50.00
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1. Anexo 01

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

e Edad: anos

e Sexo: Masculino () Femenino ( )

e Pdlipo adenomatoso: SI() NO( )

e Localizacion: Derecha () lzquierda ( ) Ambos ( )
e Numero de polipos:

e Tamafo: __ mm

e Infeccidn por helicobacter pylori:

Si( ) 21cruz () 2cruces ( ) 3 cruces ( )
No( )

e Gastritis atroéfica: Si( ) No( )

e Comorbilidades: SI () NO ()

DM-2 ( ) HTA( )  Obesidad (
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