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2 Titulo

Efectividad de la terapia de erradicacion de Helicobacter pylori: triple clasica frente

triple alternativa en el centro médico especializado Gastronorth — Per(, 2022-2023.



3 Resumen

El objetivo de este trabajo fue comparar la efectividad de la terapia triple
clasica (TTC) frente a la terapia triple alternativa (TTA) teniendo a 60 pacientes en
total, agrupados a criterio del investigador en uno de los 2 grupos terapéuticos, uno a
base de Claritromicina (30 pacientes) y el otro, a base de Levofloxacino (30
pacientes) por un lapso de 10 dias, todos ellos fueron diagnosticados mediante
analisis histopatoldgico de la muestra de biopsia recolectada por endoscopia alta y se
evidencié la erradicacion de H. pylori mediante el Test de Aliento con Urea-C13,
para comparar la efectividad se utilizo la prueba de diferencia de proporciones. La
erradicacion de H. pylori con la TTC y TTA son de 40% y 60% respectivamente, la
prueba de diferencia de proporciones es de Z: 1.550, el porcentaje de varones y
mujeres que participaron fue de 28.4% y 71.6%, el grupo etario méas frecuente fueron
los adultos (58.4%), el nivel socio-econdmico predominante en el que se encuentran
los pacientes es el estrato medio (76.6%), y el sintoma mas frecuente reportado fue la
distension abdominal (53), seguido de la pirosis (50), epigastralgia (26) y otros. Se
concluye que la TTA tiene mayor efectividad que la TTC (60% vs 40%), pero dicha
diferencia no es estadisticamente significativa como para preferir la TTA por encima
delaTTC.



4 Abstract

The objective of this work was to compare the effectiveness of the classic
triple therapy (TTC) versus the triple alternative therapy (TTA) having 60 patients in
total, grouped at the discretion of the researcher in one of the 2 therapeutic groups,
one based on Clarithromycin (30 patients) and the other, based on Levofloxacin (30
patients) for a period of 10 days, all of them were diagnosed by histopathological
analysis of the biopsy sample collected by high endoscopy and the H. pylori’s
eradication was evidenced by the Urea-C13 Breath Test, and the difference of
proportions test was used to compare effectiveness. The eradication of H. pylori with
TTC and TTA are 40% and 60% respectively, the difference of proportions test is Z:
1.550, the percentage of males and females who participated was 28.4% and 71.6%,
the most frequent age group were adults (58. 4%), the predominant socio-economic
level in which the patients were found was the middle stratum (76.6%), and the most
frequent symptom reported was abdominal distension (53), followed by heartburn
(50), epigastralgia (26) and others. It is concluded that TTA is more effective than
TTC (60% vs 40%), but this difference is not statistically significant enough to prefer
TTA over TTC.

Vi



5 Introduccién

Antecedentes

En investigaciones realizadas a nivel internacional, encontramos el trabajo
realizado por Azab, Thabit, Mckee y Al-Qiraiqiri (2022), que tiene por titulo
“Levofloxacino vs Claritromicina para la erradicacion de Helicobacter pylori: el
régimen de 14 dias es mejor que el régimen de 10 dias?”, el objetivo del estudio fue
comparar la tasa de erradicacion del régimen basado en Levofloxacino, frente al
régimen convencional de primera linea a base de Claritromicina. La metodologia
utilizada fue la asignacion aleatoria de pacientes arabes con helicobacteriosis,
diagnosticada a traves de Test de Antigeno Fecal, Test Rapido de Ureasa 0 examen
histoldgico previa muestra de biopsia, se los agrup6 de manera aleatoria a uno de los
2 grupos terapéuticos y después de 10 y 14 dias se evidencié la erradicacion del
patdgeno en mencion mediante test de erradicacion disponible; la muestra consistio
en 245 pacientes en total, 100 de estos, pertenecientes al grupo de Claritromicina y
145, al de Levofloxacino, obteniendo como resultado que el tratamiento basado en
Levofloxacino se relaciona con altas tasas de erradicacion en contraste con el
tratamiento basado en Claritromicina (74.5% vs 62%), mientras que teniendo en
cuenta los dias de tratamiento, el régimen a base de quinolonas resulté con la tasa
maés alta de erradicacion (80.9%), seguido de la terapia a base de Claritromicina
(66.3%), concluyendo que la terapia a base de Levofloxacino x 14 dias, se deberia
utilizar como terapia de primera linea en la infeccion por H. pylori

independientemente de los hallazgos de diabetes y ERGE.

También podemos mencionar el trabajo de Moradniani, et al. (2022) que se
titula “Terapia secuencial basada en Levofloxacino vs Claritromicina para la
erradicacion de Helicobacter pylori; un ensayo clinico aleatorizado”, tuvo como
objetivo evaluar la eficacia de la terapia secuencial basada en Levofloxacino vs
Claritromicina para erradicar H. Pylori, usando como metodologia la eleccion

aleatorizada de 200 pacientes con helicobacteriosis y agruparlos en 2 grupos



terapéuticos, uno a base de Levofloxacino y el otro, a base de Claritromicina, por un
tiempo de 7 dias. La erradicacion se evidencié mediante el test de aliento con Urea-
C13, 6 semanas después del final del tratamiento erradicador, y se tuvo una
efectividad del 87.6% para el grupo que recibi6 la terapia basada en Levofloxacino y
76% para el grupo que la recibié basada en Claritromicina, los efectos adversos se
pudieron apreciar en ambos grupos con un porcentaje de 19.6% y 15.6%
respectivamente en cada grupo y la adherencia al tratamiento fue casi similar en
ambos grupos (97% y 96% respectivamente), concluyendo que la terapia secuencial
basada en Levofloxacino es mas efectiva que la terapia secuencial basada en

Claritromicina.

Asi mismo, encontramos el trabajo de Kaiser, Sarwar y Arif (2021) que lleva
como titulo “Terapia concomitante vs terapia triple: eficacia en la erradicacion de H.
Pylori y predictores de falla terapéutica” que tuvo como objetivo comparar de
manera satisfactoria la erradicacion de Helicobacter pylori usando la terapia
concomitante y terapia triple, e identificar factores asociados con falla del
tratamiento. La metodologia utilizada fue aleatorizacion simple para escoger los
integrantes de los 2 grupos, la erradicacion se confirmo 4 semanas postratamiento a
través de biopsia, y mediante la prueba Chi-cuadrado, se comparé el resultado del
tratamiento. El tamafio de la muestra fue de 211 pacientes pakistanies, 105 fueron
sometidos la terapia concomitante y 106, a la terapia triple; obteniendo como
resultado la erradicacion en el 91% de pacientes pertenecientes al grupo de la terapia
concomitante, y del 77,2%, en el grupo de la terapia triple, por esto los
investigadores concluyeron que la Terapia Concomitante logra una mejor

erradicacion de H. pylori en comparacién con la Terapia Triple.

Trabajos mexicanos aportan también en el conocimiento sobre este tema,
como el realizado por Ladron, et al. (2019), titulado “Erradicaciéon de Helicobacter
pylori en México con un esquema basado en levofloxacino versus terapia triple
estandar”, dentro del cual se estudiaron a pacientes mexicanos, para poder evaluar la

eficacia de 2 regimenes de terapias de erradicacion contra Helicobacter pylori. La



erradicacion se verifico mediante pruebas de aliento con 3C-urea, mientras que los
resultados de eficacia y seguridad se analizaron con la metodologia de no
inferioridad, llegando a analizar a 194 pacientes, se obtuvo como resultado que la
tasa de erradicacion del primer grupo (Lansoprazol, Claritromicina y Amoxicilina)
fue del 58%, mientras que la del segundo grupo (Pantoprazol, Levofloxacino y
Amoxicilina) fue de 63%, concluyendo que la eliminacion de Helicobacter pylori
con la terapia triple clésica, es igual de efectiva que con la terapia triple combinada,
pero con menor tolerabilidad y adherencia al tratamiento mas complicada.

Por altimo, se encontro el trabajo de investigacion de Ming-Cheh, et al. (2018),
titulado “Terapia Triple Estandar de 7 dias vs Terapia con Levofloxacino-
Amoxicilina/Clavulanato-Rabeprazole para la erradicacion de la infeccion por
Helicobacter pylori”, que tuvo por objetivo conocer el porcentaje de erradicacion de
H. pylori con 2 terapias distintas, teniendo como metodologia la asignacion aleatoria
de pacientes taiwaneses con test de ureasa positiva, a uno de los 2 grupos de
tratamiento por 7 dias, la erradicacion fue verificada a traves del test de aliento con
Urea o el test de ureasa rapida realizada al menos 4 semanas después del fin del
tratamiento. La muestra constd de 146 pacientes taiwaneses, 73 pacientes
distribuidos para cada grupo terapéutico, obteniendo como resultado que los
porcentajes de erradicacion analizados para cada grupo fueron de 80,9% para el
grupo LACR y de 61,8% para el grupo de la terapia triple estandar, concluyendo que
el régimen de 7 dias con LACR evidenci6 mayor eficacia en la erradicacion de
Helicobacter pylori, comparandolo con la terapia triple estandar en este estudio de

Taiwan.

La infeccion por Helicobacter pylori se conoce desde 1981, gracias a su
aislamiento a cargo del Dr. Barry J. Marshal, microbidlogo y médico
gastroenterdlogo, y la relacion causal con la aparicién de las Ulceras pépticas, pero no
fue el primero en conocer a la bacteria, porque afios atras el doctor Warren, patélogo
de profesion, con el cual compartieron informacion y realizaron trabajos de

investigacion juntos, ya habia manifestado el descubrimiento de la bacteria como tal,



mas no la relacién causa-efecto con las Ulceras (Lépez & Ponce, 2006). Fue un poco
controversial el ponerse de acuerdo en quién deberia tener el crédito por este
hallazgo ni la forma en que deberian publicar sus trabajos a la comunidad cientifica,
motivo por el cual decidieron obtener la opinion del profesor Armstrong, cientifico
que les dio como consejo escribir 2 cartas al editor de la revista Lancet, por separado,
y asi lo hicieron (Otero, 2022). EIl primero, escrito por el Dr. Warren en el cual se
manifiesta por primera vez la presencia de la bacteria, es decir, la existencia de esta
en el gigante mundo microscopico; y el segundo trabajo liderado por el Dr. Marshal,
en el cual resalta el aislamiento de la bacteria de muestras endoscopicas en 100
pacientes con Ulceras pépticas, llegando a la conclusion que no solo eran causadas
por estrés y factores genéticos, sino que, en ciertas personas, habia una infeccion de
base que predisponia al desarrollo de la enfermedad, y como toda infeccién
bacteriana, deberia ser tratada como tal, con antibacterianos. Como dato interesante,
el 2005 y gracias al trabajo de investigacion realizado, el Dr. Barry Marshal logra
ganar el premio nobel de medicina por este hallazgo, pero lo que no sabia el doctor

en mencion es que habia encontrado a una bacteria mas peligrosa de lo previsto.

Helicobacter pylori entra en la categoria de bacilo gramnegativo, microaerofilo
y curvado que se encuentra en la mucosa gastrica del estbmago humano, tiene una
estructura espiral en forma de sacacorchos cuando se encuentra en la mucosa
gastrica, pero esta estructura es menos evidente cuando se requiere crecimiento en
medios artificiales, presenta las siguientes dimensiones: 0.5 — 1 um de ancho y 3 um
de largo, asociado a las caracteristicas estructurales tipicas de los gramnegativos,
como la delgadez de su pared celular rica en peptidoglicanos y la presencia de una
membrana celular externa rica el LPS que confieren antigenicidad, y una membrana
celular interna caracteristica de todo ser vivo, una bicapa fosfolipidica
semipermeable. Para la movilidad del patégeno en mencion, esta dotado de 4-8
flagelos polares, fundamentales para su movilidad, y que estan recubiertos por una
vaina de estructura lipidica, igual que la membrana externa, que tiene la mision
aparente de proteccion flagelar a la degradacion por el acido clorhidrico. Una enzima

muy importante para su supervivencia en este medio acido es la popular ureasa,



mucho més potente que las de otras bacterias, tiene dos enzimas muy Gtiles como la
oxidasa y catalasa, que sirven para su identificacion cuando crece en medios de
cultivo (Lopez & Ponce, 2006).

En Latinoamérica y Caribe, la prevalencia de helicobacteriosis se estima en un
57,57% promediando todos los grupos etarios, especificando que en nifios vy
adolescentes la prevalencia es del 48% y en adultos, es del 69%, sin diferencias con
respecto al sexo (Curado, Moura & de Araujo, 2019). Asi también, en Italia se llevé
a cabo un estudio para evaluar la relacion entre la infeccion por H. pylori y varios
factores de riesgo, incluyendo edad, género, nivel de educacion, residencia y
consumo de alimentos y bebidas. Los resultados indicaron que no hubo una
correlacion significativa entre la infeccion por H. pylori y estos factores, sin
embargo, se observo que fumar cigarrillos y vivir en la misma casa con parientes
positivos para H. pylori se asociaron significativamente con la presencia de la
infeccion. Ademas, se encontré que el consumo de mariscos crudos y algunas
verduras crudas, asi como el consumo de agua municipal y café, se correlacionaron
significativamente con el estado de H. pylori. También se observé que el consumo de
vegetales crudos comprados a vendedores ambulantes y el consumo de comidas fuera

del hogar se asociaron con helicobacteriosis (Monno et al., 2019).

La helicobacteriosis, segun la Organizacion Mundial de la Salud (2021), afecta
a mas de la mitad de lo poblacion mundial, en 15-20% origina Ulceras pépticas y es
causa frecuente de gastritis cronica, linfomas tipo MALT vy cancer gastrico, que
produce a nivel mundial, 1 millon de muertes, es decir, tiene alta carga de morbi-

mortalidad.

La relacion entre Helicobacter pylori y el cancer gastrico no es reciente, en
1994 la OMS declara a la bacteria como carcindgeno tipo 1 y el 2010 es ratificada
como tal, y desde entonces, la erradicacion de la bacteria se hace un tema de mayor
relevancia. Como la misma OMS (2021) manifiesta, si la erradicacion del patogeno
fuera tan facil, definitivamente no tendria mayor relevancia hablar del tema, pero en

los Gltimos afios, se ha vuelto resistente y dificil de erradicar.



Antes de profundizar el tema de la resistencia a los antibiéticos que ha
aumentado en los ultimos afios, es imperioso mencionar los métodos diagndsticos

disponibles en nuestro medio.

Segun Alihosseini, Jaberinezhad, Heravi, Ghotaslou & Leylabadlo (2020) los
metodos diagnosticos para confirmar la infeccion por Helicobacter pylori los
podemos clasificar en: no invasivos e invasivos. Entre los métodos no invasivos
tenemos el Test de Aliento con Urea-C13, cuyo método de accion radica en la
principal enzima de patogenicidad de la bacteria en mencion, la ureasa, que convierte
en el medio gastrico, urea en dioxido de carbono y amonio; en este caso se marca a la
urea con un radio-isotopo de Carbono-13, que al ser degradado por la ureasa, es
liberada al medio gastrico el carbono marcado, pasa a circulacion sistémica, luego
pulmonar y es exhalado finalmente por el aparato respiratorio para poder ser
detectado en unas tiras reactivas, 10 minutos después de la ingestion de la urea
marcada. Esta prueba se puede realizar tanto para el diagnostico como para el
seguimiento postratamiento y evidenciar la erradicacion, como método diagnostico

en adultos ha mostrado una sensibilidad y especificidad del 94% y 100%.

En nuestro medio, también contamos con la deteccion seroldgica de H. pylori,
que puede revelar exposicion previa o presente por el patdgeno en mencion, las
pruebas seroldgicas son una opcion rapida, econdémica y facil de usar que no requiere
experiencia especial para su aplicacion, un punto a favor de esta prueba es que, al
parecer, ni los IBP’s ni el bismuto alteran los resultados de este test, sin embargo,
sigue siendo un tema de debate si las pruebas seroldgicas pueden distinguir entre
infecciones pasadas o actuales. De acuerdo con estudios anteriores y como lo
menciona Alihosseini, et al. (2020), las pruebas seroldgicas tienen una sensibilidad
del 50% y una especificidad del 83,3%. En un estudio mas reciente realizado en 202
nifios con dolor abdominal y sospecha de enfermedad péptica, la prueba serologica
mostré una sensibilidad del 72,4%, especificidad del 64,8% y un valor predictivo
negativo del 85,7%.



Finalmente, tenemos en nuestro medio, los métodos diagndsticos invasivos
como la prueba rapida de ureasa, que como unidad de analisis requiere la muestra de
biopsia gastrica previa endoscopia digestiva alta, este test se basa en la interaccion de
la mucosa gastrica con la enzima ureasa, se necesita baja carga bacteriana para tener
resultados favorables, pero la reaccion cruzada con bacterias productoras de ureasa
como Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis,
Enterobacter cloacae, and Citrobacter freundii, puede llevar a falsos positivos. Se
reportan valores del 92% de sensibilidad con esta prueba (Alihosseini et al., 2020).

De todos los metodos diagndsticos mencionados anteriormente, la
histopatologia es considerada, hasta ahora, como el método “Gold standard” ya que
mediante diferentes tinciones de la muestra de biopsia se logra identificar a
Helicobacter pylori sin equivocacion alguna, su precision va a depender solo de la
carga de microorganismos que existan en la muestra. Por todo lo antes mencionado,
la histopatologia de muestra de biopsia gastrica tiene cifras de sensibilidad y

especificidad cercanas al 100% y 99% respectivamente (Alihosseini et al., 2020).

Desde 1928, con el descubrimiento de la penicilina a manos del Dr. Fleming,
como antibiético madre y pionera en su grupo, muchos sucesos han acontecido,
desde su adecuado uso para mejorar el estado de pacientes, hasta el uso excesivo,
abusivo e indiscriminado, recetado por algunos profesionales de la salud y personas
no relacionadas a esta, para tratar cualquier afeccion sin la certeza que sea provocada
por una bacteria, lo que ha conllevado a darle la oportunidad a las bacterias de
defenderse y generar mecanismos de resistencia intrinsecos contra los antibiéticos, el
primero de ellos fue la penicilina y Helicobacter pylori no es ajena a esta realidad,
hemos tenido mas de una década utilizando un esquema de tratamiento llamado “de
primera linea” para su erradicacion y era casi un hecho que tarde o temprano se iba a
producir cierta resistencia a uno de estos farmacos y fue asi que en 2017, la OMS
reportd la lista de patdgenos prioritarios para la investigacion y el desarrollo de

nuevos antibidticos para su erradicacion, y como prioridad 2 (elevada prioridad),



reporta a H. pylori resistente a claritromicina, un macrélido utilizado en el esquema

de erradicacion de “primera linea”.

Desde entonces diversos investigadores a nivel mundial se enfocaron en
encontrar antibiéticos ya conocidos que puedan servir como alternativa para su
erradicacién, producto de estas investigaciones se encontraron tasas altas de
resistencia a otros antibioticos como las quinolonas, en el trabajo de investigacion
realizado por Arévalo, Otero y Trespalacios (2019) realizado en México, y en otro
trabajo peruano realizado por Guzman, Castillo, Ojeda y Sauvain (2019) se descubri6
tasas altas de resistencia a Metronidazol, Claritromicina y Levofloxacino; que no
pase por alto el porcentaje de resistencia que se encontré en el trabajo realizado en
Meéxico y en Peru, de ahi radica la importancia de “replicar” trabajos que tengan la
misma finalidad en diversas realidades o paises, cada pais tiene una idiosincrasia
diferente, tiene costumbres distintas y tiene habitos de vida contrastables, es por eso
que es preocupante el no tener un trabajo que sea un referente para nuestro medio y

nuestra poblacién.

La terapia triple clasica, que se solia recomendar como terapia de primera linea
para la erradicacion de Helicobacter pylori, consta de los siguientes farmacos
administrados por via oral, en un lapso de 10 dias: IBP, Amoxicilina 1gr c/12h y
Claritromicina 500 mg c/12h; y se menciona que la efectividad de esta terapia ha
disminuido con el pasar de los afios porque la tasa de resistencia a la Claritromicina
ha ido en aumento, pero cada terapia debe ser individualizada segln la tasa de
resistencia bacteriana de cada region, por ese motivo, el régimen actual no debe ser
recomendado como terapia inicial, a menos que un porcentaje mayor o igual a 85%
de las cepas locales de H. pylori sean susceptibles o que el régimen todavia sea

clinicamente efectivo en el area local. (Lara, Triana & Fuenmayor, 2020)

Con respecto a la terapia de erradicacion compuesta por: Levofloxacino 500
mg c/24h, Amoxicilina 1gr c¢/12h e IBP x 10-14 dias, denominada en este estudio

para fines practicos con el nombre de “terapia triple alternativa”, cabe mencionar que



siendo Levofloxacino, una quinolona de tercera generacion, de amplio espectro, es
utilizada en muchos paises como tratamiento de segunda linea para la erradicacion de
helicobacteriosis, la informacion sugiere que la quinolona en mencién afiadida a un
macrélido podria ser tan efectiva como la terapia triple clasica en sus inicios
(Fischbach & Malfertheiner, 2018). Ensayos clinicos realizados con la terapia triple
basada en quinolonas en lugar de Claritromicina, reportaron tasas de efectividad de
un 80-90%; a pesar de que, América Latina no esta exenta del aumento de resistencia
bacteriana, afortunadamente, ain no ha alcanzado a afectar la actividad
antimicrobiana del Levofloxacino, por lo que esquemas a base de esta quinolona
sigue representando una muy buena opcidn para la erradicacion al menos en México,
ya que en otros paises se carece de estudios fuertes y bien realizados (Ladron et al.,
2018).

Al evidenciar que las diferentes opciones terapéuticas han disminuido su
efectividad, se han empezado a estudiar otras maneras de aumentarlas y es asi que,
en los ultimos afos, ha tomado gran relevancia el afiadir probioticos a los diferentes
esquemas, como lo hacen notar Seijo, Mendoza y Sanchez (2020) se perciben efectos
inhibidores de las células de Lactobacillus Reuteri en la adherencia de la noxa a los
glicolipidos de la membrana gastrica; posteriormente siguieron estudiando la utilidad
de los probioticos ya no in vitro, sino in vivo, en la practica diaria y sus efectos se
manifestaron, como lo hace notar Montejo, M. (2022) que a través del meta-analisis
de ensayos clinicos aleatorizados concluyd que el uso de probioticos, siendo
especificos, Lactobacillus Reuteri, mejora el porcentaje de erradicacion de
Helicobacter pylori y disminuye notablemente los efectos adversos de la terapia
antibidtica, que fue la terapia triple en este caso; como podemos apreciar el uso de
probidticos estd tomando fuerza dentro de las terapias de erradicacion antes
mencionadas y es por eso que en el presente trabajo también se incluye en ambas
terapias de erradicacion, con la misma finalidad, aumentar la tasa de erradicacion y

disminuir los efectos adversos de los medicamentos.



Definir resistencia bacteriana es referirse a modificaciones moleculares y
estructurales de la bacteria para cambiar su composicion, por lo tanto era imperioso
detallar los cambios estructurales y las vias de sefializacion que originan la
resistencia de Helicobacter pylori a diferentes farmacos y es asi como lo explican
Hernandez, Reyes y Rodriguez (2008) que gracias a la revisioén se pudo abordar los
mecanismos moleculares y los genes involucrados en el desarrollo de resistencia a
los farmacos més utilizados, en este caso, como la Claritromicina, la Amoxicilina,

Tetraciclina, Metronidazol y las quinolonas.

Ademas de la resistencia bacteriana, existen otros factores que influyen en la
efectividad del tratamiento, tal como indica Lara, et al. (2020), que describe también
la adherencia al tratamiento por parte del paciente, recordando que son como minimo
5-6 tabletas a tomar por dia y repetirlo por 10-14 dias; y como segundo factor
describe el historial previo de consumo de antibioticos por parte del paciente, que
predispone a la eleccion del primer régimen terapéutico. Teniendo en cuenta a
Shailja, Prasad y Steven (2021), tenemos que afiadir a los factores antes mencionados
las alteraciones genéticas propias de cada paciente, que estan relacionados de manera
directa a la supresion de acido gastrico, factor primordial para la erradicacion de H.
pylori, recordando que la noxa en mencion es mas susceptible a pH intragastrico
entre 6-8 y ciertos antibioticos como Amoxicilina y Claritromicina tienen mayor
tiempo de vida media en estos niveles optimos de pH intragastrico; mencionan
también otros factores no genéticos del paciente, como los estilos de vida, dando
mayor importancia a la ausencia de habito tabaquico y a la juventud, como factores
que influyen en mejorar la erradicacion; para culminar el listado, se debe dar
importancia al alto nivel de diversidad genética especifica de cepas de Helicobacter
pylori que promueven la perpetuacion de la infeccion y colonizacién en diferentes

grados.
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Justificacion de la investigacion

La helicobacteriosis es considerada la infeccion crénica mas comun en
humanos, segiin la OPS (2021): “Més de la mitad de la poblacion mundial esta
infectada por Helicobacter pylori” y segan Alban, H. et al (2019) la prevalencia de
esta infeccién, en el presente, se estima en un 60% de la poblacién mundial, siendo
menor en paises desarrollados y mayor en paises subdesarrollados como Peru, donde
se ha obtenido una prevalencia del 80% de la poblacion en general.

Al ser la infeccion crénica mas comin en el mundo, desarrolla
complicaciones esperadas, como el adenocarcinoma gastrico, entidad nosoldgica con
un impacto negativo en el paciente y su entorno familiar, elevada carga de morbi-

mortalidad y, por ende, elevados costos de tratamiento para las IPRESS.

En la actualidad, hay mudltiples terapias de erradicacion para la
helicobacteriosis, que se han estado utilizado de manera indistinta por mas de una
década y en la literatura actual, solo se menciona que cada tratamiento debe de ser
individualizado y ajustado a los perfiles de resistencia en los distintos hospitales y/o
ciudades. Ahi radica el principal problema para ajustar e individualizar el tratamiento
de los pacientes, no existen trabajos sobre el perfil de resistencia bacteriana actual de
H. pylori en nuestra localidad, por eso estamos destinados a brindar una terapia de
erradicacion subdptima, que falle, cree més resistencia antibidtica y que a la larga,

aumenten la incidencia de cancer gastrico y sus variedades.

Como menciona en su trabajo de investigacién Ladron, et al. (2019) que
compara la terapia triple clasica vs triple alternativa afiadiendo Levofloxacino en
lugar de Claritromicina, concluyendo que ambas terapias son igual de efectivas (58%
vs 63%) 0 en el caso de la investigacion de Butt, et al (2021) que al comparar la
eficacia de la terapia concomitante vs terapia triple clasica obtuvieron como
resultado que la primera terapia tuvo mayor porcentaje de eficacia con respecto a la

segunda (91% vs 77,2%); queda en manifiesto que los porcentajes de efectividad
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varian segun el tipo de terapia de erradicacion utilizada y el grupo poblacional en el

que se apliquen.

En vias de encontrar la terapia de erradicacion con mayor eficacia en nuestra

localidad, desarrollo este proyecto de investigacion que, mostrando la efectividad de

las terapias de erradicacion, de manera indirecta nos indicara la resistencia bacteriana

de Helicobacter pylori a antibioticos utilizados por afios para su erradicacion.

Problema

¢Cudl es la efectividad de la terapia de erradicacion de Helicobacter pylori: triple

clasica frente triple alternativa, en el centro médico especializado Gastronorth — Perd,

2022-2023?

Conceptuacion y operacionalizacion de las variables

Definicion _ _ Tipo de
Dimensiones )
conceptual de la Indicadores escala de
) (factores) o
variable medicion
Terapia de | Terapia de Efectividad de la Cuantitativa -
erradicacion de | erradicacion triple terapia de Razon

Helicobacter pylori

No hay
antibacterianos
especificos para
erradicar

Helicobacter pylori y
cuando este  se
expone a
medicamentos que no
lo erradican se torna

resistente a él, motivo

clasica erradicacion de

Helicobacter

pylori: triple

clasica
Terapia de Efectividad de la Cuantitativa -
erradicacion triple terapia de Razon

alternativa

erradicacion de
Helicobacter
pylori: triple

alternativa
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por el cual, el
consenso coincide en
que se deben juntar
antibidticos de amplio
espectro junto a un
inhibidor de bomba
de protones para su
erradicacion y que su
duracion no debe
pasar los 14 dias, con
una eficacia minima
de 90%. (Arévalo et
al., 2019)

Hipotesis

La terapia de erradicacion de Helicobacter pylori: triple alternativa, tiene mayor

efectividad frente a la terapia triple clasica, en el centro médico especializado

Gastronorth — Perua, 2022-2023.

Objetivos

Objetivo general

Comparar la efectividad de la terapia de erradicacion de Helicobacter pylori: triple

clasica frente triple alternativa, en el centro médico especializado Gastronorth — Perd,

2022-2023.
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Objetivos especificos

1. Determinar la efectividad de las terapias de erradicacion de Helicobacter
pylori: triple clasica y triple alternativa, en el centro médico especializado
Gastronorth — Per(, 2022-2023.

2. Describir los sintomas que presentaron los pacientes, previos a la terapia
de erradicacion de Helicobacter pylori en el centro médico especializado
Gastronorth — Per(, 2022-2023.

3. Establecer las caracteristicas socio-demograficas de los pacientes
sometidos a la terapia de erradicacion de Helicobacter pylori en el centro
médico especializado Gastronorth — Pert, 2022-2023.
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6 Metodologia

a) Tipoy disefio de investigacion

Tipo de investigacion:

El tipo de investigacion es aplicado, porque segin Supo, J. (2012) este tipo de
investigacion tiene como finalidad la resolucion de los problemas o la intervencion
en el curso natural de la enfermedad, y en el presente trabajo se interviene a los
pacientes mediante 2 diferentes terapéuticas con la finalidad de erradicar a la noxa
biologica llamada Helicobacter pylori.

Disefio de la investigacion:

El disefio de investigacion es cuasi-experimental, diagnostico, comparativo,

prospectivo, longitudinal y de enfoque cuantitativo.

Es cuasi-experimental porque segun Parrefio, A. (2016) en el estudio experimental se
puede manipular o intervenir en la realidad, afectando la variable independiente de
un fendbmeno y en el presente trabajo se interviene en la terapéutica de erradicacion
de Helicobacter pylori, ademas de estar compuesta por grupos de estudio que estan
constituidos por pacientes que son sometidos a la intervencion. Para llamarse
experimental propiamente dicho deben cumplir 2 requisitos: introducir uno 0 mas
controles al estudio y asignar de manera aleatoria los sujetos que participan en cada
uno de los grupos de intervencion: al no cumplir con esta Gltima premisa, mi trabajo

se convierte en cuasi-experimental.

Es comparativo porque como menciona Parrefio (2016), estos trabajos se caracterizan
por enfrentar a 2 diferentes intervenciones, que pueden ser medicamentos, terapias o
conductas, con la finalidad de poder medir las diferencias entre ellas y encontrar, en

la mayoria de casos, las ventajas de cada intervencion.
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Es prospectivo porque se recolecta informacion de las variables hacia el futuro,
seguin van ocurriendo, y en el presente estudio se recolectan los resultados del test de
aliento de los pacientes pertenecientes a cada grupo terapéutico después de haber

culminado con la terapia de erradicacion prescrita. (Parrefio, 2016).

Es longitudinal porque se estudia la variable en un periodo de tiempo definido, es
decir, se mide 2 0 més veces durante la investigacion (Parrefio, 2016) y en el presente
trabajo se estudia la erradicacion de Helicobacter pylori mediante el test de aliento
de acuerdo a la culminacion de cada una de las terapias de erradicacion, a lo largo del

tiempo, ya que no fueron prescritas de manera simultanea.

Es cuantitativo, ya que tiene como objeto de estudio a la muestra y posee variables
que pueden medirse numéricamente, en el presente trabajo de investigacion tenemos
como objetivo determinar la efectividad de ambas terapias de erradicacion y lo

conseguimos mediante férmulas numéricas (Parrefio, 2016).
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GEl Ol A1 Oz

GE, 0O; x2 O,

Donde:

GE = Grupo experimental

01 y O3 = Medicion pre-tratamiento de la infeccion por H. pylori
O, y O4 = Medicion post-tratamiento de la infeccion por H. pylori
X1 = Terapia de erradicacion triple clasica

X, = Terapia de erradicacion triple alternativa
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b) Poblacion, muestra y muestreo

Poblacién

Compuesta por el total de 400 pacientes con helicobacteriosis que recibieron terapia
de erradicacién de Helicobacter pylori, atendidos en el Centro Médico Especializado
“Gastronorth” — Per(, 2022-2023. Cabe mencionar que el diagnostico de
helicobacteriosis, para el presente estudio, se realizd6 mediante el analisis
histopatoldgico de las muestras de biopsias, realizado por el Dr. Robert Moreno
Alvarado, medico gastroenterologo, a traves de la endoscopia digestiva alta, y

analizado, por un mismo médico especialista en anatomo-patologia, colegiado.

Criterios de inclusion
e Pacientes mayores de 18 afios.
e Pacientes menores de 80 afios.
e Pacientes que tengan clinica de dispepsia.
e Pacientes que no hayan recibido terapia de erradicacion de Helicobacter pylori

anteriormente.

Criterios de exclusién

e Pacientes menores de 18 afios.
e Pacientes mayores de 80 afios

e Pacientes que hayan recibido terapia de erradicacion de Helicobacter pylori

anteriormente.
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Muestra

Compuesta por 60 pacientes con helicobacteriosis sometidos a terapia de
erradicacion de Helicobacter pylori: 30 pacientes recibieron terapia triple clasica y
30 pacientes recibieron terapia triple alternativa, atendidos en el Centro Médico
Especializado “Gastronorth” — Pert, 2022-2023.

NXZ&Xpxq

e X (N—1)+ZZXxpxgq

Donde:

n = Tamafo de muestra buscado

N = Tamario de la poblacidn o universo

Z = Parametro estadistico que depende del Nivel de Confianza
e = Error de estimacion maximo aceptado

p = Probabilidad de que ocurra el evento estudiado

g = (1 - p) = Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado

Técnica de muestreo

Muestreo no probabilistico — Por criterio del investigador.
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c) Tecnicas e instrumentos de investigacion

Técnicas:

Realizacion de historias clinicas electronicas en el Centro Medico
Especializado “Gastronorth” y aplicacion de terapéutica de erradicacion a
pacientes segin el grupo seleccionado. El centro médico especializado
Gastronorth cuenta con la especialidad de gastroenterologia a cargo de un
médico gastroenterdlogo colegiado, jefe del area y director del mencionado
centro, donde se realizan intervenciones como colonoscopia, endoscopias

digestivas altas, ligadura de hemorroides, entre otras.

Instrumentos:

Ficha de recoleccion de datos, constituida en la primera columna por la edad,
sexo, nivel socioecondmico y sintomas del paciente antes de recibir la terapia

de erradicacion, en la segunda columna se presenta la terapia de erradicacion

que se utilizo y el resultado del Test de Aliento con Urea-C13.
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d) Procesamiento y analisis de la informacion

Para el procesamiento de la informacion se recolecta las pruebas de aliento con
Urea-C13 de los pacientes sometidos a las dos terapias de erradicacion para
poder evidenciar la efectividad de cada tratamiento.

Se calculara la proporcion de “recuperados” en cada tratamiento: “terapia triple
clasica” y “terapia triple alternativa”, a través de estimacion puntual e
intervalica de parametros.

Para la comparacion de la eficacia se aplicara la prueba de diferencia de

proporciones (Prueba Z) unidireccionada en favor del tratamiento alternativo.

HO: Ptriple alternativa = P triple clasica

Ha: Ptriple alternativa > P triple clasica

El nivel de significacion para rechazar la hipotesis nula en favor de la hipotesis
alternativa sera de p < 0.05 (Milton, Turrero & Zuluaga, 2007).

Para el procedimiento estadistico se utiliza SPSS 2016.
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7 Resultados

Tabla 1
Resultado de erradicacion de Helicobacter pylori con la terapia triple clésica en el
C.M.E “Gastronorth” — Peru, 2022-2023.

Resultado del tratamiento n %
Eliminado 12 40.0
No eliminado 18 60.0
TOTAL 30 100.0
IC 95% de la proporcién de eliminados 31.1-48.9%

B Eliminado

E No eliminado

Erradicacion de Helicobacter pylori con terapia
triple clasica

Figura 1. Resultado de erradicacion de Helicobacter pylori con la terapia triple clésica en el C.M.E.
“Gastronorth” — Per(, 2022-2023.
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Tabla 2
Resultado de erradicacion de Helicobacter pylori con terapia triple alternativa en el
C.M.E “Gastronorth” — Peru, 2022-2023.

Resultado del tratamiento n %
Eliminado 18 60.0
No eliminado 12 40.0
TOTAL 30 100.0
IC 95% de proporcion de eliminados 51.1% - 68.9%

® Eliminado

m No eliminado

Fig. 2 Erradicacion de Helicobacter pylori con terapia
triple alternativa.

Figura 2. Resultado de la erradicacion de Helicobacter pylori con la terapia triple alternativa en el
C.M.E. “Gastronorth” — Peru, 2022-2023.

Dichos valores de efectividad, 40% para la terapia triple clasica y 60% para la terapia
triple alternativa, fueron después sometidos a la comparacion, donde se aplico la

prueba de diferencia de proporciones (prueba Z) unidireccionada en favor del
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tratamiento alternativo para conocer si la diferencia entre cada porcentaje de
efectividad era estadisticamente significativa.
Después de someter a la prueba antes mencionada, se tiene como resultado:

Z =1.550

Tabla 3
Comparacion de efectividad de la terapia de erradicacion de Helicobacter pylori:

triple clasica frente triple alternativa en el C.M.E “Gastronorth” — Per(, 2022-2023.

TRATAMIENTO

Resultado del Triple alternativa Triple clasico
tratamiento n % n %
Eliminado 18 60.0 12 40.0
No eliminado 12 40.0 18 60.0
TOTAL 30 100.0 30 100.0
Prueba de diferencia de Z =1.550 N.S.

proporciones

Dicho resultado significa que la diferencia entre el porcentaje de efectividad de la
terapia triple clasica y triple alternativa es no estadisticamente significativa en el
presente estudio. Como dato adicional, para que la diferencia entre los porcentajes de
efectividad sea estadisticamente significativa, el valor de Z tendria que ser mayor de

1.645 para los fines del presente estudio.
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Con respecto a la frecuencia de los sintomas reportados por los 60 pacientes que
participaron en el presente estudio, antes de recibir los tratamientos correspondientes,
y que fueron motivo de consulta en cada caso, se obtuvo que el sintoma mas
frecuente fue la distension abdominal (53 pacientes), seguido de la pirosis (50),

epigastralgia (26), deposiciones liquidas (3) y otros (5).
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Tabla 4
Frecuencia de sintomas reportados previo al tratamiento de erradicacién de
Helicobacter pylori en el C.M.E “Gastronorth” — PerQ, 2022-2023.

Sintomas reportados N° de pacientes

Epigastralgia 26
Dolor abdominal no 1
especifico

Distension Abdominal 53
Pirosis 50
Deposiciones liquidas 3
Vomitos 2
Dolor en hipocondrios 1
Nauseas 1

Frecuencia de sintomas reportados previo al
tratamiento erradicador

60 53

50
50
40
30 26
20
10 3 1 1 1 2
O I — —
& & N & & & al &
S S > S 3 R < &
o © . (\{b LOQ &0 & q R
& > & L o
oo S ‘Crb \Q\Q R
O & < o
QO"J \?’Q 0\0 \é@
N QF Q °

B N° pacientes

Figura 3. Frecuencia de sintomas reportados previo al tratamiento de erradicacion de Helicobacter
pylori en el C.M.E. “Gastronorth” — Per(, 2022-2023.
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Para finalizar cabe mencionar los resultados de las caracteristicas socio-demograficas
de los pacientes que participaron en el presente estudio, teniendo que el grupo etario
con mayor nimero de pacientes en el presente estudio fue “adulto” con 35 pacientes,
seguido de “adulto mayor” con 17, y “adulto joven” con 8; con respecto al sexo, 43
pacientes fueron femeninas, mientras que 17 pacientes fueron masculinos y
finalmente, segln el nivel socioeconémico, 46 pacientes son de nivel medio, 14

pacientes de nivel bajo y 0 pacientes de nivel alto participaron en el presente estudio.
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Tabla 5

Caracteristicas socio-demograficas de los pacientes que se sometieron a la terapia
de erradicacion de Helicobacter pylori en el CM.E “Gastronorth” — Perd, 2022-
2023.

Caracteristica

) o n %
socio-demografica
Grupo etario Adulto Joven 8 13.3
Adulto 35 58.4
Adulto Mayor 17 28.3
Sexo Masculino 17 28.4
Femenino 43 71.6
Nivel Bajo 14 23.4
socioecondmico Medio 46 76.6
Alto 0 0
60
50 W Alto
o Medio
40 HBajo
M Femenino
30
Masculino
20 m Adulto Mayor
m Adulto
10 17 W Adulto joven
0
Grupo etario Sexo Nivel

Socioeconomico

Figura 4. Caracteristicas socio-demogréficas de los pacientes que se sometieron a la terapia de
erradicacion de Helicobacter pylori en el C.MLE. “Gastronorth” — Pert, 2022-2023
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8 Andlisis y discusion

La efectividad encontrada en el presente estudio es semejante a los encontrados en
otros trabajos realizados en Latinoamérica como el realizado por Ladrén, et al.
(2019), en el que la brecha de efectividad entre ambas terapias no son los
suficientemente amplias como para inclinar la balanza hacia una de ellas, pero,
sorprendentemente, estos resultados difieren a los encontrados en estudios arabes
como los realizado por Moradniani, et al. (2022) y Azab, Thabit, Mckee y Al-
Qiraiqiri (2022) los cuales manifiestan diferencias mas amplias, como de un margen
aproximado de 20 puntos porcentuales entre la efectividad de cada terapéutica. Si
analizamos la coyuntura de salud publica que se ha producido en afos recientes,
podemos realizar algunas hipétesis del por que, en los trabajos arabes del 2022,
tenemos las brechas tan cercanas a la igualdad, uno de los principales causantes
podria ser el afio del estudio, y es que se realizd en época postpandemia de COVID-
19, teniendo que recordar la cantidad de antibidticos que se vendieron de manera
indiscriminada para tratar de darle solucion o buscar alguna terapia curativa para esta
enfermedad, y uno de los antibidticos mas vendidos fue Azitromicina, macrélido de
la misma familia que la Claritromicina y que comparten estructuras moleculares
similares, lo que podria haber aumentado la resistencia antibidtica de Helicobacter
pylori, a dicho medicamento, otra de las posibles causas de la reduccion en la
efectividad de la terapia erradicadora a base de Claritromicina, seria la variabilidad
genética presentada en los pacientes asiaticos, y a la vez, en caracteristicas
gendmicas propias de cepas de Helicobacter pylori que radican en paises de ese
continente, recordando lo que se menciond en el marco teorico de esta investigacion,
con respecto a las otras variables a tomar en cuenta al abordar el tema de resistencia
antibiotica.

Conversando con el asesor estadistico del trabajo, me coment6 que, si las muestras
hubieran sido méas grandes, se hubiera llegado a la significacion estadistica; el
resultado de este trabajo, hablando del porcentaje de efectividad, si es amplia, pero al
tener poco tamafio muestral, necesitaba mas amplitud porcentual para ser

estadisticamente significativo.
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Uno de los limitantes en trabajos de este estilo y con objetivos similares,
definitivamente es el tiempo, la adherencia al tratamiento y el grado del compromiso
del paciente para con el estudio, si bien es cierto, el tiempo de duracién de la terapia
erradicadora de Helicobacter pylori es menor a afios anteriores, pero debemos
recordar que se debe esperar 4 semanas para evaluar la erradicacion o se puede caer
en resultados de erradicacion falsos positivos, radica ahi uno de los mayores
limitantes encontrados en el trabajo, el seguimiento al paciente y como se menciono,
el grado de compromiso al proyecto.

Con respecto a la efectividad de la terapia erradicadora a base de Claritromicina, no
me sorprendié que tengamos ese resultado, ya se postulaba porcentajes de
erradicacion similares a 40%, esto esta bien influenciado por el uso indiscriminado
del medicamento en mencion y por los afios empleando esta terapia para la
erradicacion de helicobacteriosis; y por otro lado, tenemos la efectividad de la terapia
erradicadora a base de Levofloxacino, quinolona de 3era generacion, considerada
como quinolona respiratoria y de amplio espectro, llegando a ser utilizada en la
actualidad, como farmaco de segunda linea para el tratamiento de tuberculosis
pulmonar, llegando a porcentajes aceptables del 60%, pero inclusive con este
porcentaje, quedando corto para el porcentaje dptimo de efectividad que solicita la
Asociacion de Gastroenterologia, que seria cercana a 90%, de todas maneras, no
tendriamos que descartar esta opcion terapéutica aun, necesitamos realizar estudios
con la misma metodologia pero mayor tamafio muestral para llegar a conclusiones
mas fuertes. Y es el tamafio muestral, el limitante para que el presente trabajo no
logre la significacion estadistica, evaluada mediante la diferencia de proporciones,
con tamafios muestrales de 40 pacientes asignados para cada una de las terapias
erradicadoras, ya podriamos conseguirla.

Es llamativo la frecuencia de la distensién abdominal como sintoma predominante en
los pacientes que participaron en el estudio, al igual que la pirosis, el primero es muy
inespecifico de gastropatia, y el segundo, sugiere mas enfermedad por reflujo gastro-
esofagico que gastropatia per se, pero nos sirve para estar alerta y porque no, mas
adelante, pensar en algun tipo de cribado temprano en pacientes con factores de

riesgo, con el objetivo de disminuir la morbi-mortalidad por helicobacteriosis 'y,
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sobre todo, disminuir el impacto que tiene el cancer gastrico y sus variedades, no
solo en la vida del paciente, sino también en la salud de toda su familia.

Finalizando, para rescatar alguna caracteristica socio-demogréfica del presente
estudio, quiero resaltar la frecuencia de pacientes del sexo femenino con
helicobacteriosis en comparacion con las del sexo masculino, que es una constante
que se repite en otros estudios con objetivos similares, pero definitivamente faltan
mas datos para consolidarse como caracteristica predisponente de helicobacteriosis,
mas que como factor de riesgo; de los otros factores socio-demograficos, incluyendo
el grupo etario de 30-59 afos, perteneciente a los adultos, me limito a mencionar que

mi muestra es pequefia como para emitir algun tipo de analisis a cerca de ellos.
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9 Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

1) Laefectividad de la terapia triple clasica es de 40% (1C:95%, p < 0.05)

2) La efectividad de la terapia triple alternativa es de 60% (1C:95%, p < 0.05)

3) Al comparar la efectividad de ambas terapias de erradicacion, se concluye
que la diferencia entre ambas no es estadisticamente significativa por lo que
no se puede preferir una terapia por encima de la otra segln estos resultados.

4) Los sintomas mas frecuentes reportados por los pacientes, previo a la terapia
erradicadora, son distension abdominal y pirosis, seguida de epigastralgia y
deposiciones liquidas entre otras, todos son sintomas inespecificos de
enfermedad digestiva por lo que faltan mas estudios para reforzar estos
resultados y catalogarlos como propios de helicobacteriosis.

5) Las caracteristicas socio-demograficas mas resaltantes de los pacientes son el
sexo femenino y el grupo etario predominante, que son los adultos, lo que si
concuerda con hallazgos presentes en otros estudios que analizaron las

caracteristicas predisponentes de los pacientes con helicobacteriosis.
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Recomendaciones

Se recomienda replicar estudios con la misma linea de investigacion y
metodologia en otras ciudades de Per( y Latinoamérica para poder llegar a
conclusiones de mayor significancia estadistica.

Se recomienda ampliar la muestra para futuras investigaciones similares, con
la finalidad de obtener resultados contundentes.

Se recomienda extender la linea de investigacion e involucrar a estudios que
determinen de manera directa la resistencia antibiotica de Helicobacter pylori
en nuestro medio.

Se sugiere tomar en cuenta los sintomas que manifiestan los pacientes para
investigaciones futuras, y evaluarlos antes y después del tratamiento
erradicador.

Se sugiere tomar en cuenta el sexo femenino, para investigaciones futuras
como potencial caracteristica predisponente de helicobacteriosis, al igual que

el pertenecer al grupo etario de adulto (30-59 afios).
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12 Anexos
Anexo 1
Autorizacién de la institucion donde se va a realizar la recoleccion de los datos

SOLICITO: PERMISO PARA REALIZAR
TRABAJO DE INVESTIGACION

Dr. Robert Carlos Moreno Alvarado — Médico Gastroenterologo

Director del Centro Médico Especializado “Gastronorth”

Yo, HUANES CASTILLO José Sebastian,
identificado con DNI N.° 70241287, con
domicilio Urbanizacion Los Pinos G-1 del
distrito de  Chimbote. Ante  Ud.

respetuosamente me presento y eXxpongo:

Que, habiendo culminado la carrera
profesional de MEDICINA HUMANA en la Universidad San Pedro, solicito a Ud.
permiso para realizar el trabajo de investigacion en su Institucion sobre “Efectividad de
la terapia de erradicacion de Helicobacter pylori: triple clasica frente triple
alternativa en el Centro Médico Especializado Gastronorth 2022-2023” para optar el

Titulo Profesional de Médico Cirujano.
POR LO EXPUESTO:

Ruego a usted acceder a mi solicitud

firmando el presente documento.

Chimbote, 09 de diciembre del 2022

/

Huanes Castillo José Sebastian [Dr. Moreno Alvarado Robert Moreno
-~ DNI N° 70241287 \ CMP 51360 / RNE/31344
DIRECTO

—
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Anexo 2

Ficha de recoleccion de datos (instrumento)

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Codigo:

Fecha:  f f

I.  VARIABLES DEL ESTUDIO

Il. DIMENSIONES DEL ESTUDIO

I I

1. Edad: Terapia de erradicacién: Tind
= riple
afios : :
I:I Triple clasica I:l alematha
2, Sexo: Resultado de test de aliento Urea-C14:

I:I Negativo |:| Pasitiva

3. Nivel Socioecondmico:

D Baja El Media

[ ] ana

4. Sintomas:
Epigastralgia

Distensidn abdominal

Pirosis

Hoo

Otros:
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Anexo 3

Matriz de consistencia

Problema Variables Objetivos Hipotesis Metodologia
Variables Tipo de
independientes: Investigacion:
eTerapia de Aplicativo

erradicacion Disefio de

de Investigacién:
Comparar la Helicobacter | Objetivo La terapia de | Cuasi-
efectividad pylori: triple | Principal: erradicacion | experimental,
de la terapia clasica, en la | Comparar la | de comparativo,
de Clinica efectividad de | Helicobacter | prospectivo,
erradicacion Privada la terapia de | pylori: triple | longitudinal vy
de Gastronorth — | erradicacion | alternativa, enfoque
Helicobacter Pert, 2022 — | de tiene  mayor | cuantitativo.
pylori: triple 2023. Helicobacter | efectividad Poblacion: 400
clasica frente sTerapia de | pylori: triple | frente a la | pacientes  con
triple erradicacién | clasica frente | terapia triple | helicobacteriosis
alternativa en de triple clasica, en el | que recibieron
la Clinica Helicobacter | alternativa en | Centro terapia de
Privada pylori: triple | la Clinica | Médico erradicacion de
Gastronorth — | alternativa, en | Privada Especializado | Helicobacter
Pera, 2022- la Clinica | Gastronorth — | Gastronorth — | pylori.
2023. Privada Per(, 2022- | Pert, 2022 — | Muestra: 60

Gastronorth — | 2023. 2023. pacientes  con

Pert, 2022 — helicobacteriosis

2023. sometidos a

terapia de

erradicacion de

Helicobacter
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Variable
Dependiente
Efectividad de
las terapias de
erradicacion de
Helicobacter
pylori en la

Clinica Privada

Gastronorth  —
Pert, 2022 -
2023.

Objetivos
especificos:
Determinar la
efectividad de
las terapias de
erradicacion
de
Helicobacter

pylori: terapia

triple clasica
y triple
alternativa, en
la Clinica
Privada
Gastronorth —
Pertd, 2022-
2023.

Describir  los
sintomas que
presentaron
los pacientes,
previos a la
terapia de
erradicacion
de
Helicobacter
pylori, en la
clinica
Privada
Gastronorth —
Pert, 2022-

pylori: 30
pacientes
recibieron
terapia  triple
clasica y 30
pacientes
recibieron
terapia  triple
alternativa;
atendidos en el
Centro Medico

Especializado

“Gastronorth” —
Peru, 2022-
2023.

Técnica

de recoleccién

de datos:
Realizacion de
historias clinicas
electrénicas en
el Centro
Médico
Especializado
“Gastronorth” y
aplicaciéon  de
terapéutica de
erradicacion a
pacientes segun

el grupo
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2023.
Establecer las

caracteristicas

socio-
demograficas
de los
pacientes

sometidos a la
terapia de
erradicacion
de
Helicobacter
pylori en la
Clinica
Privada
Gastronorth —
Pertd, 2022-
2023.

seleccionado.

Instrumento

de recoleccién

de datos:

Ficha de
recoleccién de
datos,
constituida en la
primera
columna por la
edad, sexo, nivel
socioecondémico
y sintomas del
paciente  antes
de recibir la
terapia de

erradicacion, en

la segunda
columna se
presenta la
terapia de

erradicacion que
se utilizd y el
resultado del
Test de Aliento
con Urea-C13.
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Anexo 4

Consentimiento informado

Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

El propoésito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes en
esta investizacion con una clara explicacion de la naturaleza de la misma, asi como de
surol en ella como participantes.

La presente investigacion es conducida por: Dr. Robert Moreno Alvarado -
Gastroenterdlogo vy José Sebastian Huanes Castillo, Intemo de Medicina Humana de la
Universidad San Pedro. La meta de este estudio es: Comparar la eficacia de la terapia
de erradicacion de H. pylon: triple clasica frente triple altemativa en el Centro Médico
Especializado “Gastronorth™ — Peni, 2022-2023.

Si usted accede a participar en este estudio, se recogera datos sobre su tratamiento y los
resultados de este.

La participacion es este estudio es estrictamente voluntaria. La informacion que se
recoja sera confidencial y no se usara para ningun otro proposito fuera de los de esta
Investigacion.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento
durante su participacion en él y contactarse al nro: 989927322 — Sebastian Huanes, para
mayor informacion. Izualmente, puede retirarse del provecto en cualquier momento sin
que eso lo perjudique en ninguna forma.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha N® Celular
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Anexo 5
Base de datos

NIVEL SOCIO
NOMBRES | EDAD | SEXO | RESULTADO | TRATAMIENTO SINTOMAS )
ECONOMICO
) ) Distension abdominal, pirosis y .
TTA-1 55 F ) Triple Alternativa . . Media
epigastralgia
) ] Distension abdominal, pirosis y .
TTA-2 38 F (+) Triple Alternativa . . Baja
epigastralgia
) ) Distension abdominal, pirosis y )
TTA-3 45 F ) Triple Alternativa . . Baja
epigastralgia
TTA-4 48 M (+) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Baja
TTA-5 49 F (+) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Baja
TTA-6 71 M ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
TTA-7 59 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
Distension  abdominal,  pirosis,
TTA-8 40 F (+) Triple Alternativa | epigastralgia y Media
deposiciones liquidas
. ] Distension abdominal, pirosis y .
TTA-9 31 M (+) Triple Alternativa ) ) Media
epigastralgia
TTA-10 31 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
TTA-11 31 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
. ] Distension abdominal, pirosis y .
TTA-12 27 M ) Triple Alternativa o o Media
deposiciones liquidas
TTA-13 74 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
. ) Distension abdominal, pirosis y )
TTA-14 65 F (+) Triple Alternativa . . Media
epigastralgia
TTA-15 24 F ) Triple Alternativa | Pirosis, epigastralgia y vomitos Baja
TTA-16 15 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
. ) Distension abdominal, pirosis y )
TTA-17 38 F ) Triple Alternativa . . Baja
epigastralgia
TTA-18 30 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
TTA-19 19 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
TTA-20 43 M ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Baja
. . Distension abdominal y .
TTA-21 71 F €] Triple Alternativa . . Media
epigastralgia
TTA-22 54 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
TTA-23 53 M €] Triple Alternativa | Pirosis Media
TTA-24 52 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
TTA-25 77 F ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
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TTA-26 26 ) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Baja
. ) Distension ~ abdominal,  pirosis, .
TTA-27 52 (+) Triple Alternativa . . Media
epigastralgia
TTA-28 69 (+) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
TTA-29 41 (+) Triple Alternativa | Distension abdominal y pirosis Media
) ) Distension abdominal y )
TTA-30 35 (+) Triple Alternativa . . Media
epigastralgia
NIVEL SOCIO
NOMBRES| EDAD |SEXO | RESULTADO | TRATAMIENTO SINTOMAS ECONOMICO
TTC-1 41 F (+) Triple Clasica | Epigastralgia Baja
TTC-2 67 F (+) Triple Clasica Distension abdominal y pirosis Media
TTC-3 47 F ) Triple Clasica Distension abdominal y pirosis Media
. o Distension abdominal, pirosis, )
TTC-4 42 F ) Triple Clasica . . Baja
epigastralgia y nauseas
. . Dolor abdominal, distension )
TTC-5 68 F (+) Triple Clésica . Media
abdominal
TTC-6 20 M ) Triple Clasica | Pirosis y epigastralgia Media
TTC-7 58 F (+) Triple Clasica | Epigastralgia y pirosis Media
TTC-8 40 ) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Media
) . Distensién ~ abdominal vy )
TTC-9 62 F (+) Triple Clésica ) . Media
epigastralgia
TTC-10 18 M ) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Media
TTC-11 60 M (+) Triple Clasica | Pirosis y epigastralgia Media
TTC-12 71 F (+) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Media
. . Distension abdominal, pirosis )
TTC-13 56 F ) Triple Clésica ) ) Media
y epigastralgia
TTC-14 49 F ) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Media
TTC-15 43 F (+) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Media
TTC-16 52 F (+) Triple Clasica | Distension abdominal Baja
. . Distension abdominal y )
TTC-17 42 F (+) Triple Clasica . . Media
epigastralgia
) . Distension abdominal, .
TTC-18 31 M ) Triple Clasica . o Media
epigastralgia, pirosis.
TTC-19 58 F +) Triple Clasica | Distension abdominal Media
TTC-20 62 F ) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Baja
TTC-21 52 F +) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Media
TTC-22 22 M +) Triple Clasica | Distension abdominal, Media
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epigastralgia, pirosis y
deposiciones liquidas

postprandial.

TTC-23 83 (+) Triple Clasica | Epigastralgia y pirosis Media
) . Distension abdominal, pirosis )
TTC-24 34 ) Triple Clasica . . Media
y epigastralgia
. . Dolor en hipocondrios, .
TTC-25 34 ) Triple Clasica . y . o Baja
distension abdominal y pirosis
TTC-26 35 ) Triple Clasica | Distension abdominal y pirosis Media
. . Distension ~ abdominal y .
TTC-27 70 (+) Triple Clésica . . Media
epigastralgia
. o Distension ~ abdominal y .
TTC-28 61 (+) Triple Clésica . . Media
epigastralgia
TTC-29 77 (+) Triple Clasica Distension abdominal y pirosis Baja
Distension abdominal, pirosis )
. . . . Media
TTC-30 63 (+) Triple Clasica |y epigastralgia
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Anexo 6

Constancia de similitud emitida por vicerrectorado de investigacion

USP

UNIVERSIDAD SAN PEDRO

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

CONSTANCIA DE ORIGINALIDAD

El que suscribe, Vicerrector de Investigacion de la Universidad San Pedro:

HACE CONSTAR

Que, de la revision del trabajo titulado “Efectividad de la terapia de erradicacion de
Helicobacter pylori: triple clasica frente triple alternativa en el centro médico
especializado Gastronorth — Pert, 2022-2023” del (a) estudiante: José Sebastian Huanes
Castillo, identificado(a) con Codigo N2 1116100657, se ha verificado un porcentaje de
similitud del 17%, el cual se encuentra dentro del parametro establecido por la Universidad
San Pedro mediante resolucion de Consejo Universitario N2 5037-2019-USP/CU para la
obtencion de grados y titulos académicos de pre y posgrado, asi como proyectos de
investigacion anual Docente.

Se expide la presente constancia para los fines pertinentes.

Chimbote, 4 de Julio de 2023

UNIVERSIDAD SAN PEDRO
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

8,
& 4
Dr. JAVIER MARTINEZ CARRION
VICERRECTOR

NOTA:
Este documento carece de valor si no tiene adjunta el reporte del Software TURNITIN.

Urbanizacién Laderas del Norte H-11

www.usanpedro.edu.pe Teleton: 043 483070

vicerrectorado.investigacion@usanpedro.edu.pe
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por José Sebastian Huanes Castillo

Fecha de entrega: 13-jun-2023 03:53p.m. (UTC-0500)

Identificador de la entrega: 2115465954
Nombre del archivo: TURNITIN_-_INFORME_FINAL_DE_TESIS_-_HUANES.doc (421.5K)
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Total de caracteres: 37506
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