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RESUMEN:

Este estudio evalla la efectividad de la terapia cuadruple comparada con la triple
estandar para el tratamiento erradicador de Helicobacter pylori en pacientes del

servicio de gastroenterologia del Hospital Alta Complejidad “Virgen de la Puerta”.



El objetivo de este proyecto es optimizar el tratamiento de los pacientes con infeccion
por Helicobacter pylori, aplicada a nuestra realidad, ya que actualmente recomiendan
orientar las terapias segln las tasas de resistencia local y la exposicion previa a
ciertos antibioticos, lo cual es poco conocido e investigado en nuestro pais, teniendo
por ello que dar terapias adaptadas de otras realidades llevando, en muchos casos, a
fracasos en nuestros tratamientos de primera linea.

En este ensayo cinico proponemos un esquema de tratamiento cuadruple basado en
bismuto como terapia de primera linea, para ello se trabajard con dos grupos, de 100
pacientes cada uno a los cuales se le asignard un tipo de tratamiento (triple y
cuédruple respectivamente), luego de 30 dias de finalizada la terapia se verificara la
erradicacion a través de un test de aliento, y para comparar la tasa de erradicacion
entre ambos grupos se aplicara la prueba z, de donde se espera que la terapia

cuadruple obtenga mejores resultados.

1. INTRODUCCION

Helicobacter pylori (H. pylori) un microorganismo colonizador de la mucosa
gastrica, cuyas tasas de infeccion varian segun la regién geografica. Se estima que la
prevalencia mundial es del 50%, en el Peru es incluso més alta llegando al 70% en
Lima, no se dispone de data con respecto a su prevalencia en Trujillo y

especificamente en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta® % 3,

Aunque la mayoria de las personas infectadas permanecen asintomaticas, la
infeccion se ha relacionado directamente con gastritis cronica, Ulcera péptica,
linfoma de tejido linfoide asociado a la mucosa gastrica, cancer gastrico, anemia por

deficiencia de hierro, etc 4.

Durante los ultimos afios diversos consensos, metaanalisis y ensayos clinicos, se han
centrado principalmente en el tratamiento de la infeccion por H. pylori, sin definir

con exactitud cual deberia ser la terapia de primera linea, ya que esto depende de



muchos factores individuales, entre ellos, la resistencia local a los antibiéticos, la
exposicion previa, efectos adversos; pudiendo variar no sélo entre paises, sino

también entre regiones de un mismo pais® . Entre los mas importantes tenemos:

Luther J et al, 20107, llevaron a cabo un metaanalisis, que incluyeron a 9 ensayos
clinicos, reuniendo a un total de 1.679 pacientes, de los cuales 849 recibieron la
terapia triple (inhibidor de bomba de protones, claritromicina y amoxicilina) y 830
recibieron terapia cuédruple (inhibidor de la bomba de protones, bismuto,
tetraciclina y metronidazol), utilizando un modelo de efectos aleatorios como el de
Mantel-Haenszel, se encontrd6 que la terapia cuadruple logré una tasa de
erradicacion en el 78.3% de los pacientes, mientras que la terapia triple del 77.0%
(razdn de riesgo (RR) = 1.002, intervalo de confianza (IC) del 95%: 0.936-1.073),

teniendo por lo tanto, tasas de erradicacion similares.

Malfertheiner P et al, 20118, realizaron un ensayo clinico multicéntrico, que incluy6
a 39 hospitales europeos, comparando la seguridad y eficacia de la cuadruple terapia
basada en bismuto versus la terapia triple en adultos con infeccion por H. pylori,
reunieron una poblacién de 440, utilizando la prueba de Cochran-Mantel-Haenszel
para variables categoricas, se encontré que el 80% erradicaron (174 de 218
participantes) en el grupo de terapia cuadruple versus 55% (123 de 222) en el grupo
de terapia estandar . Ambos tratamientos se consideraron seguros con respecto a su
uso. Este estudio recomienda la terapia cuadruple como tratamiento de primera linea

para infeccién por H. pylori.

Venerito M el al, 2013°, llevaron a cabo un metaanalisis, que incluyeron a 12
ensayos clinicos, reuniendo a un total de 2531 pacientes, de los cuales 1269
recibieron la triple terapia y 1262 recibieron terapia cuadruple, Se calculé un
intervalo de confianza del 95% (IC del 95%) utilizando un modelo de efectos fijos y
un modelo de efectos aleatorios; y se encontrd que la terapia cuadruple logro la
erradicacion en el 77.6% de los pacientes, mientras que la terapia triple logro una
tasa de erradicacion del 68.9% (diferencia de riesgo (RD) = 0,06, IC del 95%: -0,01
/ 0,13). En el andlisis de subgrupos para la duracion del tratamiento, la terapia

cuédruple de 10 dias fue mas efectivo que la triple de 7 dias (RD = 0.25, IC 95%:



0.18 / 0.32). La resistencia a la claritromicina afecto significativamente la eficacia
de la terapia triple (RD = 0,75; IC del 95%: 0,63 / 0,87), mientras que la eficacia de
la terapia cuédruple no se vio afectada por la resistencia a metronidazol (RD = 0,09;
IC del 95%: -0,06 / 0,25).

Liou JM et al, 2016, realizaron un ensayo clinico aleatorizado, multicéntrico, que
incluy6 a 1620 pacientes que fueron asignados aleatoriamente en tres grupos de
tratamiento: terapia cuédruple de bismuto (inhibidor de la bomba de protones,
bismuto, tetraciclina y metronidazol), terapia concomitante (terapia triple +
bismuto) y terapia triple (inhibidor de bomba de protones, claritromicina y
amoxicilina). Las frecuencias de erradicacion fueron 90.4% (488/540 [IC 95% 87 -
6-92 - 6]) para la terapia cuddruple de bismuto de 10 dias, 85.9% (464/540 [82 - 7-
88 - 6]) para la terapia concomitante de 10 dias y 83.7% (452/540 [80 - 4-86 - 6])
para la triple terapia de 14 dias. Se utilizé la prueba exacta de Fisher para analizar
las variables categéricas, de ello se concluye que la cuadruple terapia de bismuto es
preferible a la terapia triple de 14 dias.

Gomez-Rodriguez et al, 2017, realizaron un estudio prospectivo, intervencional,
unicéntrico, en pacientes con infeccion confirmada por H. pylori y sintomas
gastrointestinales del tracto superior. Reunieron un total de 58 pacientes (41 naive y
17 que habian recibido tratamiento previo) los cuales fueron tratados con Pylera®
(capsula tres en uno de subcitrato de bismuto, metronidazol y tetraciclina) cada 6
horas, mas omeprazol cada 12 horas, por 10 dias. Empleando el estadistico de Chi
cuadrado o el test exacto de Fisher, la tasa de erradicacion fue del 97,6%, como
tratamiento de primera linea y del 82,3% en pacientes con tratamiento previo,

después de 28 dias de finalizar el tratamiento.

Salmanroghani H et al, 20182, realizaron un ensayo clinico aleatorizado y abierto
que incluyé a 228 pacientes con infeccion por H.pylori y Glcera duodenal sin
antecedentes de tratamiento con H.pylori. Los pacientes fueron divididos
aleatoriamente en dos grupos. El grupo de amoxicilina recibié 500 mg de
metronidazol, subcitrato de bismuto 240 mg y 1000 mg de amoxicilina, tres veces al

dia, mas 20 mg de omeprazol dos veces al dia, durante 14 dias. El grupo de



tetraciclina recibié 500 mg de metronidazol tres veces al dia; subcitrato de bismuto
240 mg y tetraciclina 500 mg, ambos cuatro veces al dia; y omeprazol 20 mg dos
veces al dia, durante 14 dias. Se utilizaron las pruebas de chi-cuadrado y exacta de
Fisher para comparar las variables categodricas entre los dos grupos, y se encontrd
que la tasa de erradicacion fue mayor con el régimen con amoxicilina que con el
régimen con tetraciclina: 95.51% (intervalo de confianza del 95%, 91.5% -99.3%)
vs. 83.8% (IC 95%, 76.7% -90.8%). Los reacciones adversas fueron
significativamente mayores con el grupo de tetraciclina que con el grupo de
amoxicilina (65.2% vs. 43.4%; p = 0.001).

Alsohaibani F et al, 2020*3, realizaron un ensayo prospectivo, abierto, aleatorizado,
con el objetivo de estudiar la tasa de erradicacion a 10 dias de terapia cuadruple a
base de bismuto, para ello incluyeron a 82 pacientes (66 naive y 16 que habian
recibido tratamiento previo), obteniéndose un tasa de erradicacion del 87.8%. No
hubo correlacion entre el fracaso del tratamiento previo y la respuesta del
tratamiento a la terapia cuadruple basada en bismuto.

Romano M et al 2020, realizaron un estudio no aleatorizado de casos y controles,
Se incluyeron a 404 pacientes sin infeccién previa por H. pylori. Un total de 203
pacientes sin exposicion previa a claritromicina recibieron (N-BQT: esomeprazol 40
mg antes del desayuno y la cena, claritromicina 500 mg dos veces al dia,
amoxicilina 1 gr dos veces al dia y tinidazol 500 mg dos veces al dia), 100 pacientes
durante 10 dias y 103 durante 14 dias, mientras que 201 con exposicion previa a
claritromicina recibieron terapia cuadruple con bismuto por 10 dias. Se realizé una
prueba de chi-cuadrado o una prueba exacta de Fisher, segun fuera apropiado, para
comparar las tasas de erradicacion entre los grupos de tratamiento. Las tasas de
erradicacion fueron de 91.2% para el primer grupo vs 95.8% para el segundo. Por
otro lado, en el andlisis de subgrupos las tasas de erradicacion fueron
significativamente mayores con N-BQT de 14 dias que con 10 dias, 96.1% vs 80%,
P =.001. La eficacia de la terapia cuadruple fue similar a la N-BQT de 14 dias y
superior a la N-BQT de 10 dias.



Luego de revisar los principales estudios acerca de H. pylori, podemos decir que fue
descubierta por Warren y Marshall en 1983 1* °, En la actualidad, esta asociado a
gastritis crdnica activa, ulcera péptica, linfoma tipo MALT, presentando una fuerte
asociacion con el cancer gastrico, siendo clasificada por la OMS desde 1991 como
agente carcinogénico tipo 1*" 18, Ademas, esta bacteria se ha asociado con una serie
de enfermedades extradigestivas, en particular anemia por deficiencia de hierro o
vitamina B12 o trombocitopenia idiopatica primaria®®.

H. pylori es una bacteria Gram negativa, microaerofilica, pequefia (0,51 ym x 2 -4
um), movil (por la presencia de 3 a 5 flagelos polares), y espiralada?’. Posee una
gran capacidad para sobrevivir selectivamente en el estbmago, que presenta un

medio extremadamente acido, con un pH inferior a 4.

Aproximadamente la mitad de la poblacién mundial esta infectada con H. pylori, y
la prevalencia varia entre las regiones, siendo las de mas alta Africa, Sudamérica y
Asia Occidental, lo que parece explicarse por las diferencias en las condiciones
economicas y sociales? 2. En nuestro pais, estudios realizados al respecto dan una
cifra similar a la literatura internacional sobre la prevalencia en paises en vias de

desarrollo oscilando este dato entre el 50% y 70%?°.

Es importante mencionar que no todas las personas con infeccion por H. pylori
desarrollan la enfermedad ya que depende de una gran cantidad de factores, entre
ellos la colonizacion, virulencia (dafio a la mucosa) de la bacteria y defensa del
huésped; lo cual hace pensar que el proceso inflamatorio no solamente depende del
H. pylori per se sino de algunas condiciones individuales de cada huésped

infectado?® %4,

La bacteria utiliza una amplia gama de mecanismos que proporcionan movilidad
mejorada, gran adherencia a las células epiteliales y un aparato enzimético que
permite el establecimiento de un microambiente apropiado para la perpetuacion de
la infeccion. Ademas, el potencial de patogenicidad de esta infeccion es
proporcionado por ciertos factores de virulencia como el antigeno asociado a

citotoxina A (CagA), la citotoxina vacuolizante (VacA), la proteina del gen A que



promueve la ulcera duodenal (DupA), proteina de membrana externa inflamatoria
(OipA) y la gamma glutamil transpeptidasa (GGT). Por ultimo, el sistema inmune
del huésped juega un papel crucial en el curso de la infeccidn, probablemente por

medio de una respuesta polarizada Th1 contra el patogeno®>-28,

El vinculo entre H. pylori y el cancer gastrico fue un tema de debate durante varios
afios'” 2°. Los mecanismos exactos de la carcinogénesis no se conocen, la hipotesis
que enlaza al H. pylori con el proceso de oncogénico gastrico, es producto de un
dafio progresivo por la presencia prolongada de la bacteria, cuya secuenciacion va
de una gastritis superficial, gastritis crénica, gastritis atrofica, metaplasia intestinal,
displasia y finalmente a c&ncer. Entre las personas infectadas, aproximadamente el
10% desarrolla enfermedad de Ulcera péptica, 1 a 3% desarrolla adenocarcinoma
gastrico y <0.1% desarrolla linfoma de tejido linfoide asociado a la mucosa
(MALT) 17, 30, 31.

En el reporte del Consenso Global de Kyoto del 2015 se incluye la designacion de la
gastritis por H. pylori como una enfermedad infecciosa con la recomendacién de
tratamiento de todos los pacientes infectados. Esto representa un cambio de
paradigma, ya que la indicacién para el tratamiento ya no esta reservada so6lo para

los pacientes con manifestaciones clinicas de la infeccion®,

Actualmente las indicaciones para realizar pruebas de deteccion de H. pylori son:
Enfermedad activa por Ulcera péptica o antecedente de enfermedad ulcerosa péptica,
a menos que se haya erradicado; linfoma tipo MALT o antecedente de reseccion
endoscdpica de cancer gastrico temprano; dispepsia no investigada, con pruebas no
invasivas en pacientes <60 afios de edad que no tienen sintomas de alarma (por
ejemplo, pérdida de peso, dolor abdominal intenso, disfagia, vomitos, sangrado
gastrointestinal y otros), pero se recomienda la endoscopia digestiva alta en
pacientes >60 afnos de edad o si hay sintomas de alarma, uso de aspirina a largo
plazo; uso de AINE a largo plazo, anemia inexplicable por deficiencia de hierro
después de una evaluacion exhaustiva de otras causas; Trombocitopenia autoinmune

en adultos y finalizacion del tratamiento para confirmar la erradicacion®® 3334,



Los métodos de diagnostico van desde los no invasivos a los invasivos. Dentro de
los no invasivos recomendados, tenemos: test del aliento con C13 o Ci14
(sensibilidad y especificidad >95%%°) y antigenos fecales (sensibilidad vy
especificidad >92%), mientras que las pruebas serologicas ya no se recomiendan®.
Dentro los invasivos la endoscopia con toma de biopsia es el gold estandar
(sensibilidad y especificidad >95%), la cual esta indicada cuando existen signos de
alarma, edad >60 afios, consumo prolongado de aspirina y AINES®. A través de
esta se puede realizar un estudio patoldgico, el test rapido de ureasa (TRU), la PCR

y el cultivo®” %,

La erradicacion de H. pylori se esta volviendo cada vez mas dificil debido al
aumento de la prevalencia de la resistencia a los antimicrobianos; en particular, la
resistencia a la claritromicina es el principal determinante del fracaso de los
regimenes que contienen claritromicina. Por lo tanto, la eleccion del tratamiento
empirico debe basarse en la prevalencia local de resistencia a los antimicrobianos y

el conocimiento de la exposicion previa a los antimicrobianos del paciente®® 40,

La terapia triple, empleada desde hace mucho tiempo, se podria utilizar en areas
geograficas donde la tasa de resistencia a claritromicina es < 15% o bien donde la
eficacia sea superior al 90%. La variabilidad de la resistencia a los antimicrobianos
puede variar entre paises del mismo continente e incluso entre provincias del mismo
pais®® 34, En la IV Conferencia Espafiola sobre tratamiento de H. pylori se manifesto
que la cuédruple terapia basada en bismuto proporcionaba una eficacia terapéutica

adicional del 10% en relacion a la triple terapia*!.

En teoria, la cuddruple terapia con bismuto es un régimen excelente de primera
linea, ya que usa bismuto y tetraciclina, contra los que hay bajas tasas de
resistencias descritas. De similar manera, esta combinacion farmacoldgica tiene una

elevada eficacia ante cepas resistentes a metronidazol 7 42,

El Informe de Consenso de Maastricht VV / Florencia enfatiza en la resistencia
creciente de H. pylori a regimenes antibioticos previamente eficaces siendo de gran

preocupacion y requiriendo la modificacion de estrategias terapéuticas®.



2.

Los beneficios potenciales de la erradicacion incluyen la detencion de la progresion
del dafio de la mucosa, la estabilizacion o la reduccion en el riesgo de desarrollar
cancer gastrico, la resolucion de la inflamacion de la mucosa, la estabilizacién o
mejora de la funcién de la mucosa gastrica, el retorno de los mecanismos normales
que regula la secrecion de acido, curacion del H. pylori, la reduccién del riesgo de
complicaciones gastrointestinales de la terapia con AINE y la prevencion del
desarrollo futuro de la Glcera péptica relacionada con H. pylori®.

Este estudio es importante por sus implicancias practicas ya que el tratamiento para
H. pylori, en nuestra realidad, se emplea la terapia triple (tratamiento estandar de
primera linea), para el manejo de pacientes con infeccion por H. pylori, de los
cuales un gran porcentaje tiene falla al tratamiento erradicador; motivo que nos
alienta a buscar mejores terapias, como la terapia cuadruple, propuesta actualmente
como nueva terapia de primera linea beneficiando a un mayor nimero de pacientes

diagnosticados con infeccion por H. pylori.

Esperamos que este estudio pueda abrir la puerta a nuevas y mas efectivas terapias
como la propuesta, modificando la actitud terapéutica del personal médico,

disminuyendo la morbilidad y los costos en el sistema de salud.

ENUNCIADO DEL PROBLEMA:

¢Es mas eficaz la terapia cuadruple comparada con la triple en el tratamiento de
Helicobacter pylori en pacientes del Hospital Alta Complejidad “Virgen de la
Puerta” entre mayo 2020 — abril 20217



3.  OBJETIVOS:

3.1. OBJETIVO GENERAL:

« Determinar la efectividad de la terapia cuadruple comparada con la terapia

triple en el tratamiento erradicador de Helicobacter pylori en adultos

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

« Determinar la tasa de erradicacion de la terapia cuddruple en el tratamiento
de Helicobacter pylori en adultos.
« Determinar la tasa de erradicacion de la terapia triple en el tratamiento de

Helicobacter pylori en adultos.

4. HIPOTESIS:

La terapia cuadruple es mas efectiva que la terapia triple en el tratamiento
erradicador de Helicobacter pylori en pacientes del Hospital Alta Complejidad
“Virgen de la Puerta” entre mayo 2020 — abril 2021



5.  MATERIAL Y METODO:

5.1. DISENO DE ESTUDIO

Ensayo Clinico Experimental con disefio post-test con grupo control

equivalente, longitudinal, prospectivo.

ESQUEMA DE DISENO DE ESTUDIO

POBLACION
GENERAL
ADULTA

L

Pacientes con infeccién por H.

pylori
@ GRUPO 2
o Terapia
Terapia triple cuadruple

14 DIAS

Finalizacion del tratamiento
erradicador

30 DIAS ﬂ

TES DE ALIENTO




5.2.POBLACION, MUESTRA, MUESTREO:

5.2.1. POBLACION:

Pacientes con infeccion de H. pylori del Servicio de Gastroenterologia

del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta, comprendido en

un periodo de 12 meses, entre mayo del 2020 y abril del 2021.

5.2.1.1.Criterios de Inclusion:

Pacientes mayores de 18 afios
Contar con estudio endoscopico, test de aliento o test de ureasa
Diagnostico por histologia, test de aliento, test de ureasa positivo

Firma de consentimiento informado

5.2.1.2.Criterios de Eliminacién:

Terapia previa de erradicacion de H. pylori
Hemorragia en el tracto digestivo superior
Cirugia gastrica previa

Embarazo o lactancia

Insuficiencia renal

Uso de antidcidos 2 semanas previas
Insuficiencia hepatica

Consumo de antibioticos, antiinflamatorios o anticoagulantes 4

semanas previas.

Pacientes que se perdieron durante el seguimiento

Enfermedad grave que ponga en riesgo la vida



5.2.2. MUESTRAY MUESTREO

5.2.2.1.UNIDAD DE ANALISIS

Pacientes con infeccion de H. pylori en los cuales esta
indicado el tratamiento erradicador y cumplen los criterios

de seleccion.

5.2.2.2.UNIDAD DE MUESTREO

Corresponde a la misma unidad de analisis.

5.2.2.3.TAMANO MUESTRAL

El tamafio muestral fue calculado utilizando la férmula

estadistica que compara 2 grupos de estudio:

b= [Zl—a\/(c +Dp(1—-p) + Z1—ﬁ\/CP1(1 —-p)+ p(1— Pz)]z
c(pz — p1)?

Donde:

Z1.q= 1.645 para un nivel de significancia al 90%

Z1.4= 0.84 para una potencia al 80%

P1=0.90 Proporcién de pacientes que recibieron terapia cuadruple y
erradicaron H. pylorit®

P2=0.77 Proporcion de pacientes que recibieron terapia triple y
erradicaron H. pylori’

P=0.835 Promedio de ambos grupos ((p1+p2)/2)



2
[1.645\/2 % 0.835(1 — 0.835) + 0.84,/0.90(1 — 0.90) + 0.77(1 — 0.77) ]

(0.90 — 0.77)2

n=100

Grupo 1: Pacientes que reciben la terapia triple (n1=100).

Grupo 2: Pacientes que reciben la terapia cuadruple (n2=100)

5.3.DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

VARIABLE VALORES ESCALA DE DEFINICION FORMA DE
FINALES MEDICION | OPERACIONAL | REGISTRO
Terapia Esquemas de Registro de
Cuadruple tratamiento pacientes en la
Tipo de farmacologico que ficha de
Cualitativa
tratamiento estan recibiendo recoleccion de
nominal

(Independiente)

Terapia Triple

los pacientes con

H. pylori

datos (Anexo 1)
al inicio de

tratamiento




Efectividad de
la terapia
erradicadora

(Dependiente)

Erradicada Luego de
(test de aliento realizado el test
Resultado del test
negativo) de aliento se
de aliento luego
Cualitativa registrara en la
de 30 dias de
No erradicada nominal misma ficha
finalizado el
(test de aliento individualizada
tratamiento
positivo) Ilenada al inicio
del estudio

5.4.PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

5.4.1. DIAGNOSTICO DE INFECCION POR H. pylori

El diagndstico de infeccion de H. pylori seran realizadas por médicos
gastroenter6logos endoscopistas. Se utilizaran equipos de endoscopia
estindar (PENTAX). La eleccion de los sedantes endovenosos
(Midazolam) o anestesia via topica (entre dos a cuatro aplicaciones de
lidocaina al 10%) en orofaringe para la endoscopia quedara a criterio del
endoscopista.

A todos los pacientes se le tomaran cuatro biopsias de antro y dos
biopsias de cuerpo gastrico, las cuales serdn conservadas en
formaldehido, luego incluidas en material parafinado, cortadas y tefiidas
(giemsa y tinciones de hematoxicilina-eosina). Estas biopsias se
obtendran con una pinza estandar, las cuales seran enviadas a estudio

anatomopatoldgico o test de la ureasa.




Otro método diagnostico sera el test de aliento con C13 o C14 positivos

en los pacientes que no tengan indicacion de endoscopia.

Una vez hecho el diagndéstico de infeccidn por H. pylori, se designaran
de forma aleatoria a los participantes que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusién en dos grupos de estudio, que estardn formados

por 100 pacientes cada uno, de la siguiente manera:

GRUPO CONTROL (GRUPO 1)

Se identificaran a los pacientes candidatos a recibir tratamiento
erradicador para H. pylori y que acuden al servicio de Gastroenterologia
del Hospital de Alta Complejidad “Virgen de la Puerta”. Estos pacientes

recibiran el esquema triple tradicional, el cual consiste en:

e Omeprazol 20 mg, 1 capsula cada 12 horas por 14 dias.

e Claritromicina 500 mg, 1 tableta cada 12 horas por 14 dias.

e Amoxicilina 1 g, 2 capsulas de 500 mg cada 12 horas por 14
dias.

GRUPO DE ESTUDIO (GRUPO II)

Se identificaran a los pacientes candidatos a recibir tratamiento
erradicador para H. pylori y que acuden al servicio de Gastroenterologia
del Hospital de Alta Complejidad “Virgen de la Puerta”. Estos pacientes
recibirdn el nuevo esquema cuédruple basado en bismuto, el cual

consiste en:



e Omeprazol 20 mg, 1 cépsula cada 12 horas por 14 dias

e Subsalicilato de Bismuto 262 mg, 2 tabletas cada 12 horas por 14
dias

e Tetraciclina 500 mg, 1 tableta cada 6 horas por 14 dias.

e Metronidazol 500 mg, 1 tableta cada 8 horas por 14 dias

5.4.2. ERRADICACION DE H. pylori

Para comprobar la erradicacion de H. pylori a los pacientes que
participaron en el estudio, se realizard un test de aliento con urea C13 o
C14, 30 dias después del finalizado el tratamiento.

Consistira en la toma de una primera muestra de aire exhalado, luego la
ingesta de urea marcada con C13 o C14 con 50 mL de agua, y la
segunda muestra de aire exhalado 30 minutos después de la ingesta de
urea-C13 o C-14. Las muestras serdn analizadas en un
espectrofotometro para medir el nivel de CO2 exhalado marcado y

determinar la presencia o no de H. pylori.

5.4.3. PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Los datos obtenidos se colocaran en una hoja de recolecciéon de datos
una vez que el paciente ingresa al estudio (Ver anexo 1).

En esta hoja se consignaran los datos de filiacion basica, el método por
el cual se llego al diagndstico de infeccion de H. pylori, el tratamiento
que se le asignara, el cumplimiento o no con el tratamiento, y el
resultado de la prueba de test de aliento una vez finalizado el estudio.
Ademas de identificar alguna incidencia, como la presencia de efectos

adversos, durante el tiempo que dure el estudio.



Una vez que se tenga todas las hojas de recoleccion de datos llenas se
procedera a elaborar la base de datos respectiva con la finalidad de

proceder a realizar el analisis correspondiente

5.5.PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Los datos serdn procesados con los paquetes estadisticos SPSS 25.0;
teniendo en cuenta lo siguiente:

e Elaboracion de una tabla general de contingencia para dos variables
dicotomicas (2x2), correspondiente al tratamiento y al resultado
(erradicado y no erradicado)

e Para comparar las tasas de erradicacion de ambos tratamientos, se
aplicara la Prueba z de comparacion de proporciones con un nivel de

significancia del 0.05

5.6.ASPECTOS ETICOS:

La presente investigacion se adhiere a las normas de la Declaracion de Helsinki
I, asi mismo serd evaluada y contard con la autorizacion del Comité de
Investigacion y Bioética de la Universidad Privada Antenor Orrego y del

Hospital Virgen de la Puerta

La informacion obtenida durante la investigacion sera de uso exclusivo del
personal investigador, manteniéndose en confidencialidad los datos obtenidos al
momento de mostrar los resultados. Se solicitard consentimiento informado
siguiendo las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en
seres humanos*. Seguiremos los articulos 6, 7, 21 y 23 de la declaracion de
Helsinki; dado que el estudio sera realizado en el Per(, seguiremos las
recomendaciones dadas por el Instituto Nacional de Salud y del cddigo de ética

y deontologia del colegio médico®.



6. PRESUPUESTO

SEGUN CLASIFICADOR DE GASTOS PUBLICO (MEF 2019)

- : Costo
Caodigo RUbIO Cantidad Unidad Costo Total
2.3.15.12 Materiales de escritorio
Papel bond A4 80 g Ya millar 6 6
Lapiceros 5 2 10
Lapiz TECNICO 2B 5 1 5
CD 3 1 3
Corrector de tinta 2 3 6
Folder plastificado 2 4 8
Resaltadores 2 3 6
Grapas 1 caja 2.5 2.5
Clips 1 caja
Tajadores 2 1 2
Plumones 2 2 4
Material, insumos, instrumental y
2.3.18.21 accesorios médicos, quirurgico
odontologicos y de laboratorio
Guantes no estériles de 7 % (caja) 2 15 30




Jeringa descartable 3cc 40 0.5 20
Hoja de bisturi descartable N° 20 32 0.5 16
Cloruro de sodio al 9% 5 3 15
Algodon hidrofilico 100g (paquete) 5 3.2 16
Alcohol medicinal 1L 2 5 10
Frasco descartable 5 ml 120 15 180
Plumon de tinta indeleble 2 2 4
Test de aliento 284 180 51120
Formaldehido al 10% (litros) 2 5 10
2.3.18.12 Medicamentos
Omeprazol 20 mg 3360 15 5040
Claritromicina 1680 2.8 4704
Amoxicilina 3360 1 3360
Subcitrato de bismuto 3360 1.8 6048
Metronidazol 2520 15 3780
Tetraciclina 3360 1.6 5376
2319913 I__|bros, dIaI’IOS., revistasy otrosNblnes
impresos no vinculados a ensefianza
Acceso a bases de datos 1 400 400
23222 Servicio de telefonia e internet
Teléfono fijo y celyl_ar; Internet fijo y 1 300 300
wifi
2.3.27.25 Estudios e investigaciones
Lectura de laminas 284 10 2840
2.3.27.42 Procesamientos de datos
Analisis estadistico y elaboracion de 1 300 300
cuadros
TOTAL 83614.5




7. CRONOGRAMA

Este estudio constara de las siguientes etapas:

1. Revision bibliografica.

2. Elaboracion del proyecto.

3. Captacion de datos.

4. Procesamiento y analisis de datos.
5. Elaboracion del informe final.
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LIMITACIONES:

e El Subsalicilato de Bismuto no dispone el hospital, por lo que sera costeado por el
paciente, tenido en cuenta su bajo costo.

e En el hospital se dispone con reactivos limitados para la realizacion del test de
aliento, por tal motivo se optara por derivar al paciente a otro hospital de faltar el

insumo.
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10. ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

ANEXO N°1

EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE COMPARADA CON LA TRIPLE
EN EL TRATAMIENTO DE Helicobacter pylori EN PACIENTES DEL HOSPITAL
ALTA COMPLEJIDAD “VIRGEN DE LA PUERTA”

Ficha N°:

Paciente:

Fecha:

Namero de HCL DNI:

DATOS GENERALES

Edad:

Sexo:

Procedencia: Direccion:

Teléfono:

Helicobacter pylori positivo: SI() NO ( )
Método diagndstico (especificar):

Tratamiento previo para H. pylori SI() NO ()
Comorbilidades (especificar):

Embarazo o lactancia SI() NO ()

Usa actualmente IBP SI() NO ()
Asignacion de tratamiento: TRIPLE ( ) CUADRUPLE ( )
Cumplio con el tratamiento SI() NO ( )

Test de aliento POSITIVO () NEGATIVO ( )

Observaciones:




