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RESUMEN

Actualmente se prefiere erradicar la bacteria Helicobacter pylori (H. pylori) en
pacientes con dispepsia (30-50 %. en la poblacion general) segun lo
recomendado por los distintas guias de practica clinica. Para el diagndstico de la
infeccion por la bacteria se recomienda la realizacion de una endoscopia mas
una biopsia seguido de lo cual, se recomienda la comprobacion de la erradicacion
con uno de tres métodos que son nueva endoscopia mas biopsia, test del aliento

o antigenos del H. pylori en las deposiciones.

El objetivo es evaluar si el test del aliento con carbono 14 es el mejor método
(mas sensible y mas econdmico) en comparacion con la endoscopia digestiva alta
mas biopsia para la comprobacion de la erradicacion de la bacteria H. pylori en
gastritis aguda después de la terapia triple estdndar en el Hospital Regional
Lambayeque del Peru.

En caso se pudiera comprobar que el test del aliento con carbono 14 es el método
mas costo-efectivo y seguro; seria recomendable la realizacion del mismo, en
lugar de la endoscopia digestiva alta mas biopsia que tiene mas riesgos para el
paciente, para la comprobacién de erradicacion de H. pylori en la poblacion

recomendada.

ABSTRAC

It is currently preferred to eradicate the bacterium Helicobacter pylori (H. pylori) in
patients with dyspepsia (30-50% in the general population) as recommended by
the different clinical practice guidelines. For the diagnosis of infection by the
bacterium it is recommended to perform an endoscopy plus a biopsy followed by
which, it is recommended to check the eradication with one of three methods that

are new endoscopy plus biopsy, breath test or antigens H. pylori in the stools.

The objective is to evaluate if the breath test with carbon 14 is the best method

(more sensitive and cheaper) compared to the upper digestive endoscopy plus



biopsy for the verification of the eradication of the H. pylori bacterium in acute
gastritis after the triple standard therapy at the Lambayeque Regional Hospital of

Peru.

In case it could be proved that the breath test with carbon 14 is the most cost-
effective and safe method; It would be advisable to perform the same, instead of
the upper digestive endoscopy plus biopsy that has more risks for the patient, for

the verification of eradication of H. pylori in the recommended population.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

ASPECTO INVESTIGATIVO

Situacion problematica

Actualmente se prefiere erradicar la bacteria Helicobacter pylori (H. pylori)
en pacientes con dispepsia segun lo recomendado por los distintas guias
de practica clinica (1, 2, 3). Esta bacteria tiene una prevalencia en la
poblacion general de 40-90 % (segun estrato social y nivel
socioecondmico) (4) y la prevalencia de dispepsia en la poblacién general
es 30-50 %. Para el diagnostico de la infeccion por la bacteria se
recomienda la realizacion de una endoscopia mas una biopsia seguido de
lo cual, se recomienda la comprobacion de la erradicacion con uno de tres
métodos que son nueva endoscopia mas biopsia, test del aliento o
antigenos del H. pylori en las deposiciones; debido a que Peru es un pais

de alta resistencia bacteriana a la terapia triple (mayor a 20%) (1, 2, 3, 4).

Formulacion del problema

¢Es el test del aliento con carbono 14 el método mas sensible y costo -
efectivo en Perl para comprobar la erradicacion de la bacteria H. pylori en
gastritis aguda después de la triple terapia estandar en el Hospital
Regional Lambayeque, durante el periodo de mayo 2017 a noviembre del
20177

Hipotesis

El test del aliento con carbono 14 es el método mas sensible y costo-
efectivo en el Peru para la comprobacion de la erradicacion de la bacteria
H. pylori en gastritis aguda después de la triple terapia estandar en el

Hospital Regional Lambayeque del Pera.

Objetivos generales y especificos

Objetivo General

Evaluar si el test del aliento con carbono 14 es el mejor método (mas
sensible y mas econdmico) en comparacion con la endoscopia digestiva
alta mas biopsia para la comprobacion de la erradicacion de la bacteria H.
pylori en gastritis aguda después de la terapia triple estandar en el Hospital

Regional Lambayeque del Peru.



2.5.

2.6.

Objetivos Especificos

Determinar qué método es mas sensible en la deteccion de la erradicacion
de la bacteria H. pylori en gastritis aguda después de la terapia triple

estandar en el Hospital Regional Lambayeque del Peru.

Determinar qué meétodo es mas economico en la deteccion de la
erradicacion de H. pylori en gastritis aguda después de la terapia triple

estandar en el Hospital Regional Lambayeque del Peru.

Justificacion e importancia

En caso se pudiera verificar que el test del aliento con carbono 14 es el
método mas costo-efectivo y seguro; seria recomendable la realizaciéon del
mismo, en lugar de la endoscopia digestiva alta mas biopsia que tiene mas
riesgos para el paciente, para la comprobacion de erradicacién de H. pylori

en la poblacion recomendada.

Limitaciones y viabilidad

Limitaciones

El hospital a realizar el trabajo académico no cuenta con el equipo para el
test del aliento con carbono 14; sin embargo se hard la gestidn
correspondiente para la compra o alquiler de dicho equipo.

Viabilidad

El trabajo académico se realizara en el horario de trabajo disponible en las
instalaciones (area de procedimiento y servicio de anatomia patolégica) del
Hospital Regional Lambayeque; asi mismo cuenta con los equipos y
materiales necesarios (endoscopios, pinzas de biopsia, etc.) y poblacion
necesaria para llevar a cabo dicho trabajo.



. MARCO TEORICO

3.1. Antecedentes del estudio
Las pruebas diagndsticas para H. pylori habitualmente se dividen en
pruebas basadas en la endoscopia y pruebas que no requieren dicha

técnica.

Las técnicas pueden ser directas: cultivo, demostracidon microscopica del
microorganismo, o indirectas: utilizando ureasa o la respuesta a los
anticuerpos como indicador de la enfermedad. La eleccion de la prueba
depende de asuntos tales como costos, disponibilidad, situacion clinica,
prevalencia de la infeccién en la poblacion, probabilidad de la infeccion
previa a la prueba, y factores tales como el uso de inhibidores de la bomba
de protones y antibiéticos, que pueden influir en los resultados del analisis.

El patrén de oro, definiendo a la endoscopia con el test rapido de ureasa
(TRU) no esté disponible facilmente en todas las partes del mundo. Hay
consideraciones sobre su relacion costo-efectividad que inciden mucho en
todas las situaciones de recursos. En los lugares con bajos recursos las
consideraciones de precision y sensibilidad algunas veces pueden

compensarse los costos y disponibilidad de los recursos.

En algunas regiones donde la prevalencia de H. pylori es muy alta, las
pruebas diagndsticas para H. pylori no son costo efectivas. La decision de

tratar debe suponer la presencia de H. pylori.

El principio del test del aliento se basa en la capacidad del H. pylori cuando
estd en el estomago, de hidrolizar la urea administrada por via oral
mediante su enzima ureasa que produce CO2 marcado isotopicamente el
cual difunde al torrente sanguineo y es excretado por los pulmones y puede
ser detectado por muestras de aliento con equipamiento especial. Debido a
gue el H. pylori es el Unico patdgeno que tiene ureasa se puede concluir

infeccion por H. pylori (5).
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La urea puede ser marcada con dos diferentes isotopos, 14C (isétopo
radioactivo) o 13C (is6topo no radioactivo). El is6topo conteniendo carbono
13 se ha vuelto el mas popular a nivel mundial debido a que el test de
aliento puede hacerse en nifios y mujeres embarazadas (6). El test de
aliento que utiliza carbono 14 no tiene estas ventajas. Sin embargo el nivel
de radiacibn es minimo comparable con la exposicion al sol un dia
corriente. Pero el inconveniente principal de test con carbono 13 es que
usualmente requiere un espectrometro de masas para obtener resultados
lo cual eleva considerable el costo, ademas que sus insumos son también
costosos. Merece mencionar el test de antigenos en sangre el cual no esta
aprobado por ninguna guia en la actualidad para verificar erradicacion de

H. pylori en dispepsia (7).

La sensibilidad del test del aliento por carbono 13 o 14 es mayor del 95%
teniendo ventaja sobre la nueva endoscopia mas biopsia en que no tiene la
desventaja tedrica de error de muestreo (debido a que las biopsias no
tienen en cuenta la distribucién heterogénea de la bacteria en la cavidad
gastrica) ya que analiza la totalidad de la mucosa.

El test de antigeno en deposiciones tiene una sensibilidad equivalente al

test del aliento pero no se encuentra disponible en Peru.

El tiempo ideal para realizacion del test del aliento es un mes después de

realizada la triple terapia estandar.

La erradicacion del H. pylori lleva a 25% de reduccion de dispepsia entre 2

y 7 afios después en un ensayo clinico randomizado (8).

3.2. Marco Teorico
En un pais como el nuestro ante un problema de dispepsia que representa
el 15% de la consulta de un hospital general, en una poblacién mayor de 40
afios deberia realizarse un endoscopia mas biopsia a todos los pacientes
para evaluar la presencia de H. pylori el cual en caso de encontrarse

deberia ser erradicado (esto representa el 70 % por estudios de
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prevalencia). Como somos un pais con alta prevalencia y alta resistencia
bacteriana deberia evaluarse la erradicacion de H. pylori en todos los
pacientes.

El punto conflictivo viene en qué método seria el mas costo efectivo para la
evaluacion de la misma, si un test del aliento con carbono 13, un test del
aliento con carbono 14 o la realizacion de una endoscopia mas biopsia.
Partiendo del conocimiento que los 3 examenes propuestos tienen mayor
de 90 % de sensibilidad. El problema radica en cual seria el mas
econdémico, seguro, comodo para el paciente y para el médico. En nuestro
hospital que es donde planeamos conducir este trabajo; la endoscopia mas
biopsia para control (segunda endoscopia) tiene como ventaja el precio que
es aproximadamente S/. 220 soles (S/ 100 soles de endoscopia mas S/ 50
soles de biopsia mas S/ 70 soles de materiales), y como desventaja que es
un método invasivo y con riesgos y que demora 14 dias el procesamiento
de la muestra.

De otro lado tenemos el test del aliento por carbono 13 cuyo costo fluctia
de S/ 300 soles a S/ 350 soles, tiene la ventaja de ser no invasivo y de
rapida realizacion aproximadamente 45 minutos, es un isOtopo no
radiactivo por lo que permite estudio en nifilos y mujeres embarazadas. Las
desventajas es el tiempo de resultados de 48 a 72 horas por tener que
enviarse las muestras a laboratorios de Lima.

Y por ultimo tenemos el test de carbono 14 cuyo costo fluctia entre S/ 180
soles a S/ 250 soles, las ventajas es un método no invasivo y de rapida
realizacion aproximadamente 30 minutos, con resultados en 10 minutos.
Las desventajas es que es un isotopo radiactivo (comparable a la radiacion
gue provee el sol en un dia normal), no realizable en nifios y en gestantes.
Por lo tanto con este estudio queremos validar el estudio mas costo-

efectivo en un hospital de Chiclayo.

3.3. Definicién de variables

Grupo etario: Grupo de edad de acuerdo al tiempo de vida en afos

cumplidos segun fecha de nacimiento que figura en DNI (HIS-MINSA).
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Género: Condicién organica que distingue al macho de la hembra.

Diagnostico de Helicobacter pylori: Observacion de H. pylori en laminas

histolégicas de biopsia gastrica realizada a cada paciente.

Test aliento Carbono 14: Prueba rapida y econdmica que usa la actividad

ureéasica del H. pylori en el aliento

3.4. Operacionalizacion de variables

Variable Dimensiones | Indicadores Subindicadores | Escala
Grupo Social Adolescente 12-17 afos Ordinal
Etario
Joven 18-29 afos
Adulto 30-59 afios
Anciano 60 a + afos
Género Organico Masculino Cualitativa
(varén)
Dicotomica
Femenino
(mujer)
Diagndstico | Anatomia Se observa | Positivo Nominal
de patolégica patrén biopsia
. . (Dicotdémica)
Helicobacter positiva
pylori
No se observa
bacteria en | Negativo
biopsia
Test aliento | Clinica Positivo Nominal
Carbono 14
Negativo (Dicotémica)
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IV. MARCO METODOLOGICO

4.1. Diseio del trabajo y tipo de estudio
Disefio del trabajo: Contrastacion de hipotesis.
Tipo de estudio: Transversal, analitico.

4.2. Poblacién y muestra

a. Poblacion: Todos los pacientes atendidos en el Hospital Regional
Lambayeque que previamente hayan recibido la triple terapia estandar para H.

pylori.

Criterios de inclusion
Pacientes mayores de 30 afios sometidos a endoscopia digestiva alta mas
biopsia como control para erradicacion por la bacteria H. pylori hasta un mes

después de tomada la triple terapia estandar.

Criterios de exclusion

- Gestantes o duda de su gestacion.

- Toma de algun antibidtico, inhibidor de bomba de protones o anti4cido el mes
previo a la realizacion del examen.

- Erradicaciéon de H. pylori por motivo distinto a dispepsia (ej. Ulcera péptica,
linfoma MALT).

- Los que no deseen participar con el presente estudio.

4.3. Instrumento de recoleccion de datos
Se realizara el Test de aliento con carbono 14, antes del procedimiento de
endoscopia y biopsia, con tiempo aproximado de la prueba test de aliento con
carbono 14 (10 minutos para el examen y 20 minutos para resultados);
durante la endoscopia digestiva alta se tomara biopsias gastricas, dos
muestras en antro gastrico, dos muestras en cuerpo gastrico y una de cisura

angularis segun la recomendacion de Sidney.
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4.4. Procesamiento de la informacion

Los datos seran codificados y tabulados mediante computadora,
posteriormente seran analizados y procesados a través del software SPSS v.17
para Windows. La construccion de graficos se realizard mediante el programa
de Microsoft Office Excel 2007.

4.5. Aspectos éticos del trabajo académico

Se firmaréd un consentimiento informado antes de la endoscopia digestiva alta

y la realizacion del test del aliento con carbono 14.

Luego para cumplir con los criterios de ética se debera contar con la
aprobacion del comité de ética, ademas de ello se le pedird a la institucion del
Hospital Regional Lambayeque la autorizacion respectiva para el desarrollo del

presente trabajo académico.

4.6. Analisis estadistico

El andlisis descriptivo para las variables cuantitativas, se procederd a usar
como técnica estadistica la media, moda, mediana y desviacion estandar; se
elaboraran tablas.

El andlisis descriptivo para las variables cualitativas, se procedera a usar como
técnica estadistica la frecuencia absoluta (FA) y frecuencia relativa (FR). Se
elaboraran tablas y graficas (barras, sectores).

Para ver la asociacion de variables se utilizara la prueba de Chi cuadrado (X?),

considerando un p<0.05 como estadisticamente significativo.
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V. ASPECTO ADMINISTRATIVO

a. Cronograma de actividades

2 0 1 7
JULIO

MAYO AGOSTO

JUNIO | SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE
Arqueo bibliografico X
Elaboracién de marco tedrico X
Elaboracion de instrumentos de medicion X
Recoleccién de datos X

Procesamiento de datos

Andlisis de datos

Redaccion del borrador

Revision y correccion del borrador

Presentacion del informe

b. Presupuesto

» 30 test del aliento con carbono 14 proveedor GASTROTERA.SA S/ 200

SOLES UNIDAD = S/ 6,000 soles.

» 30 endoscopias mas biopsia control erradicacion por dispepsia: SEGURO

SIS.

» Pago personal que tomara cada test del aliento S/ 30 soles por test x 30

test = S/ 900 soles.

» Sistema de analisis de dato, logistica, materiales de escritorio = S/ 1,200

soles.

Total S/ 8,100 soles.

C. Financiamiento

Autofinanciamiento mas SEGURO SIS.
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