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RESUMEN

Antecedentes: Helicobacter pylori es una bacteria presente en mas de la mitad de
la poblacién mundial, con una alta incidencia y prevalencia en paises en desarrollo.
Es el principal agente causal de gastritis, ulcera péptica, etc. Las altas tasas de
resistencia a antibiéticos, ha llevado a nuevos esquemas de tratamiento como la

cuédruple concomitante con una eficacia éptima.

Objetivo: Determinar la eficacia de la terapia cuadruple concomitante en la
erradicacion de Helicobacter pylori en el Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca
abril 2018 — agosto 2019.

Materiales y métodos: se realizé un estudio descriptivo de corte transversal que
involucré a 97 pacientes del sexo masculino y femenino entre los 16 y 90 afios que
recibieron terapia cuadruple concomitante en el area de consulta externa de
gastroenterologia del Hospital Vicente Corral Moscoso entre abril 2018 — agosto
2019. Se emplearon formularios de recoleccion de datos para al tabulacion

mediante el software SPSS version 24.0.

Resultados: se determind que la poblacion mas afectada fue el sexo femenino
(73,2%), entre los 25-54 afios de edad (66%), de la zona urbana (90,7%). La
indicacion clinica mas frecuente fue la dispepsia (55,7%), el método diagndéstico
mas empleado fue el histoldgico. 88 pacientes (94,3%) completaron el tratamiento
de erradicacion, demostrando la eficacia de la terapia. Tres pacientes con terapia

fallida recibieron una segunda y tercera linea de tratamiento.

Conclusiones: La terapia de erradicacion con tratamiento cuadruple concomitante
resultd eficaz en 9 de cada 10 pacientes, por lo que su empleo puede estar

recomendado para tratar la infeccion por Helicobacter pylori.

Palabras claves: Helicobacter pylori, bacteria, terapia combinada, erradicacion de

la enfermedad, eficacia



ABSTRACT

Background: Helicobacter pylori is a bacterium present in more than half of the
world's population, with a high incidence and prevalence in developing countries. It
Is the main causative agent of gastritis, peptic ulcer, etc. The high rates of antibiotic
resistance has led to new treatment schemes such as the concomitant quadruple

with optimal efficacy.

Objective: Determine the efficacy of concomitant quadruple therapy in the
eradication of Helicobacter pylori at the Vicente Corral Moscoso Hospital, Cuenca
April 2018 - August 2019.

Results: It was determined that the most affected population was the female sex
(73.2%), between 25-54 years (66%), of the urban area (90.7%). The most frequent
clinical indication was dyspepsia (55.7%), the most used diagnostic method was
histological. 88 patients (94.3%) completed the eradication treatment,
demonstrating the efficacy of the therapy. Three patients with failed therapy

received a second and third line of treatment.

Conclusions: Eradication therapy with concomitant quadruple treatment was
effective in 9 out of 10 patients, so its use may be recommended to treat

Helicobacter pylori infection.

Keywords: Helicobacter pylori, bacteria, combination therapy, disease eradication,

efficacy
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CAPITULO |

1.1. INTRODUCCION

Antecedentes

La infeccion por Helicobacter pylori se mantiene como una de las infecciones
bacterianas crénicas mas comunes que afectan a los seres humanos. Es
usualmente adquirida durante la nifiez, segun estudios, con una predisposicion en
adultos masculinos. Los factores de riesgo incluyen el bajo nivel socio-econémico,

y por medio de padres infectados, en especial, la madre (1).

La prevalencia en Norte América (EEUU y Canada) es menor que en otras regiones
del mundo (1). La prevalencia a nivel de paises latinoamericanos como Brasil,
Ecuador se encuentra entre 50 — 70%, mientras que en Colombia y México es
mayor al 70% (2). Segun un estudio del 2017 realizado por Hooi y colaboradores,
en Estados Unidos existe una prevalencia del 35.6%, mientras que en Ecuador es
del 72.2% (3).

Varios estudios han indicado que las tasas de erradicacion de H. pylori con terapia
cuadruple concomitante varian segun la duracion del tratamiento, por lo que
algunos autores concluyeron que, una terapia de 14 dias brinda una eficacia
Optima, alcanzando cifras de erradicacién mayores al 90% (4). En caso de regiones
con resistencia dual, es decir, resistencia a la claritromicina mayor al 15% y al
metronidazol superior al 40%, la terapia deberia considerarse debido a que la
eficacia del tratamiento llega a ser menor al 90%, aunque segun la evidencia la

resistencia a ambos antibiéticos es infrecuente (2) (5).

Segun Rollan y colaboradores, es un estudio prospectivo realizado en 66 pacientes
entre los 28 y 80 afios de edad con diagnéstico de H. pylori a través de endoscopia
digestiva alta, se encontré una eficacia de la terapia cuadruple concomitante exitosa
con el 91.6% tras su confirmacion luego de dos meses de la culminacion del
tratamiento, lo que indica que es un esquema de primera linea efectivo (6). Mientras
gue, Gisbert y McNicholl, en un estudio prospectivo multi-céntrico en Espafia, que
incluyé 375 pacientes mayores de 18 afios de edad con diagnostico de H. pylori

mediante examenes histolégicos por endoscopia digestiva alta o test de aliento,
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recibieron terapia cuédruple concomitante durante 14 dias, alcanzando un

porcentaje de erradicacion mayor al 90% (4).

Segun Huang y colaboradores, en un estudio prospectivo, aleatorio y controlados
en el que se incluyeron 102 pacientes quienes recibieron tratamiento cuadruple
concomitante tras diagnostico por histologia, se evidencié una eficacia del 94.1%,
superior a los tratamientos triple (81.6%) y secuencial (89.2%), respectivamente.

La confirmacion se la realizé a las 6 semanas de haber culminado el tratamiento
(7).

Segun Chey y colaboradores, en un meta-analisis aleatorio controlado, que incluyo
a 481 pacientes, que tras diagndstico de H. pylori recibieron terapia cuadruple
concomitante versus 503 pacientes que recibieron terapia triple, se demostré una
eficacia del 90% de la terapia concomitante, mayor al 78% alcanzado por la terapia
triple (2).

Segun Kim y colaboradores, en un estudio aleatorizado se incluyeron pacientes
mayores de 18 afios, diagnosticados mediante endoscopia, de los cuales 213
recibieron tratamiento cuadruple concomitante y 210 tratamiento secuencial, en
donde se evidencié un porcentaje de erradicacion de H. pylori del 93.4% en el
primer grupo, mientras fue del 84.8% en el segundo grupo, demostrando la eficacia

de la terapia concomitante (8).

1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Helicobacter pylori es una bacteria gram-negativa transmitida de humano a
humano, que se encuentra en el 60% de la poblacion a nivel mundial. En algunos
paises la incidencia de infeccion por H. pylori ha estado descendiendo debido a las
mejoras en los estandares de vida. La prevalencia de infecciones provocadas por
este germen se mantienen altas, sobre todo en paises en vias de desarrollo, en
donde juega un papel importante el estatus socio-econdémico, por esto es mayor a
nivel de paises del tercer mundo como en Africa con 79.1%, América Latina y
Caribe con el 63.4%, a diferencia de paises del primer mundo como en América del
Norte con el 37.1% (3) (9) (10).
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El H. pylori es el principal agente causante de gastritis cronica. Ademas, se ha
asociado a la aparicion de ulcera péptica, linfoma gastrico tipo MALT y cancer
géstrico, siendo considerado por la OMS como carcindégeno tipo | por ser origen de

la mayoria de adenocarcinomas gastricos (mas del 90% de casos) (9).

En los ultimos afios se ha aplicado la terapia triple, considerada de primera linea,
con omeprazol, amoxicilina y claritromicina, las cuales han brindado buenos
resultados en cuanto al tratamiento de la infeccidn, pero debido a las altas tasas de
resistencia que se ha presentado a la claritromicina, se han optado por desarrollar
y usar nuevos tratamientos de primera linea, como la terapia cuédruple
concomitante que consiste en un IBP (omeprazol 20 mg cada dia), amoxicilina (1
gramo cada 12 horas), claritromicina (500 mg cada 12 horas) y metronidazol (500
mg cada 12 horas) durante 14 dias (10). Segun el IV consenso mexicano sobre
Helicobacter pylori, en la actualidad, la tasa de erradicacion de H. pylori con terapia
triple completa menor al 80%, mientras que con terapia concomitante cuadruple
completa es del 90% (11).

En el consenso de Maastricht V, se ha demostrado que la eficacia de la terapia
cuédruple concomitante depende de la duracion. Su eficacia fue significativamente
mas alta que la de la terapia secuencial, con una duracion de 10-14 dias. Ademas,
en regiones con alta resistencia a la claritromicina (15-40%) pero con resistencia
baja o intermedia al metronidazol (menor al 40%), la terapia concomitante
cuédruple prescrita por 14 dias, puede ser una alternativa efectiva, demostrando
en estudios realizados en Espafia, Grecia e Italia, que el porcentaje de cura alcanza
hasta el 94% (12).

1.3.  JUSTIFICACION

El presente tema de titulacion se lo realiza con la finalidad de conocer la eficacia de
la terapia cuadruple concomitante para la infeccion por Helicobacter pylori, debido
a las altas tasas de resistencia que se han presentado hasta la actualidad. Es
necesario su analisis a partir de historias clinicas, contando con la mayor cantidad
de evidencia con respecto al tema de estudio, debido a que existe poca informacion
actual sobre el mismo en nuestro medio, a comparacion de otras regiones alrededor

del mundo, por lo que es necesario conocer la eficacia de esta terapia en nuestra
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poblacion. Ademas, colaboraria dentro del ambito profesional para de esta manera
tener una mejor vision sobre este problema de salud, asi como de los resultados
obtenidos a partir del tratamiento terapéutico aplicado, valorando su efectividad,
gue contribuiria a una calidad de vida adecuada y a la erradicacion de la infeccién

en los pacientes.

Se lo realiza con la idea fundamental de complementar y proporcionar mayor
informacion sobre la efectividad de esta terapia en nuestra region, la cual esta muy
ligada a varios factores, entre estos, el nivel socio-cultural, que predisponen a la
infeccion por H. pylori, ademas de sus complicaciones como ulceras pépticas,

linfoma gastrico MALT y cancer gastrico, responsable en un 90%.

La falta de publicaciones actualizadas sobre las tasas de erradicacion de esta
infeccidbn en nuestra region, como de la eficacia ha motivado a realizar este
presente estudio, pues es muy importante realizar mas estudios en cuanto al tema
de investigacion propuesto para brindar una mayor informacion que pueda facilitar
la comprension sobre lo relevante que es llevar a cabo proyectos y estudios mas
amplios, pues, el incremento en el fracaso del esquema terapéutico establecido
hace varios afios para la erradicacion del Helicobacter pylori puede llevar a
enfermedades secundarias por su presencia en el organismo, las cuales causan

mayor morbilidad, e incluso mortalidad en nuestro pais y el mundo.

El tema “Eficacia de la terapia cuadruple concomitante en la erradicacién de
Helicobacter pylori en el Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca abril 2018 —
agosto 2019” se inscribe dentro de la linea establecida por el Ministerio de Salud
Publica vigente, el cual ayudara a la mejora del esquema de tratamiento para la

erradicacion eficaz de este problema de salud.
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CAPITULO Il

2. FUNDAMENTO TEORICO

Definicion

El Helicobacter pylori (H.pylori) es un flagelado gram-negativo, micro-aerofilico, es
decir, requiere bajos niveles de oxigeno para su supervivencia. Es un patégeno
humano comun que ha existido en el estbmago desde hace aproximadamente
60.000 afios. Es considerado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) desde

el aflo 1994, como carcinégeno tipo | (2).

Es un agente cuyo habitat natural es la luz gastrica &cida que crece solamente en
un pH entre el 5.5 y 8, pero puede incluso resistir brevemente si se expone a niveles
por debajo de 4 (13).

Incidenciay prevalencia

Se estima que mas de la mitad de la poblaciéon mundial esta colonizado por la
bacteria (13). Se ha sugerido que las tasas de infeccion varian de acuerdo a la
region o localizacion geografica, pero el niumero de personas infectadas se
mantiene elevado, e incluso ha incrementado a lo largo de las tres dltimas décadas
por el crecimiento de la poblacién y debido a la reinfeccion y al recrudecimiento por

una erradicacion no exitosa (14).

A nivel de Norteamérica, generalmente, la incidencia y prevalencia es menor a
comparacion con regiones como Centro América, Sudameérica y Asia (1). En paises
industrializados presenta una prevalencia del 40 — 60%, e incluso se ha estimado
entre el 30 - 40%, mientras que en paises en vias de desarrollo puede alcanzar

hasta 90%, como en el caso de Latinoamérica (15).

El H. pylori es causante principalmente de la gastritis, la cual presenta una
incidencia y prevalencia, en paises desarrollados del 20 — 50%, mientras que en

paises subdesarrollados del 90% (16).
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Una vez adquirida la bacteria, la colonizacion persiste durante toda la vida en

ausencia de tratamiento antibidtico (13).

Via de transmision
La ruta exacta de transmision de la bacteria no esta bien definida, pero la evidencia
apoya la transmision humano-humano, por via oral-oral o fecal-oral entre miembros

de una familia o comunidad (17).

Factores de riesgo
La infeccidn por H. pylori es en su mayoria de veces adquirida durante los primeros

5 afios de vida.

Se han identificado diversos factores entre los cuales se mencionan la edad, el
sexo, la raza, la region, un nivel socio-econdémico bajo o poco favorecido, debido a
gue se encuentra asociado a condiciones de vida mas pobladas que favorecen la
transmision intrafamiliar; se incluye el incremento en el nimero de miembros de la
familia. Ademas depende del nivel de urbanizacién de la regiébn como de las

condiciones sanitarias (1) (14) (17).

Segun el sexo, existen estudios que indican que el mas afectado es el masculino
mientras que otros mencionan que es mayor en el sexo femenino, las cuales
pueden sugerir que sea por factores ambientales o individuales, como factores

hormonales, o condiciones socio-culturales (18).

Se indica que la diferencia de condiciones de vida urbana y rural son factores que
predisponen a la adquisicion de la infeccion, con mayor prevalencia en personas
de la zona rural, que aumenta con el analfabetismo, malas condiciones sanitarias,

como una inadecuada practica en la higiene (18) (19) .

Otros factores como el tipo de dieta, la predisposicion genética, el consumo de
bebidas alcohdlicas y de tabaco, actien con la bacteria para promover el desarrollo

de otras patologias, aunque no se encuentra muy bien especificado (11).
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Manifestaciones clinicas

La mayoria de infecciones por Helicobacter pylori suelen ser asintomaticas y sin
manifestaciones clinicas. Los signos y sintomas asociados con la enfermedad son
debidos a alguna enfermedad géastrica como dispepsia, gastritis, ulcera péptica,
(Ulcera gastrica, ulcera duodenal), linfoma de tejido linfoide asociada a la mucosa
gastrica (MALT), adenocarcinoma gastrico. Ademas, otros sintomas como nausea,
vomito y dolor abdominal pueden atribuirse a las patologias gastrointestinales (20)
(21). También pueden aparecer varias manifestaciones extra-gastricas como
enfermedades neurolégicas, cardiovasculares, oculares, hematoldgicas,

dermatoldgicas, metabdlicas y alérgicas (22) (23).

- Dispepsia
Es uno de los desoérdenes gastrointestinales funcionales mas frecuentes que se

presentan en pacientes infectados por Helicobacter pylori (24).

- Gastritis

Tras la infeccién por H. pylori, la bacteria producira gastritis aguda, acompafiada
por sintomas como la dispepsia, plenitud, nausea, vOmito, convirtiéndose

posteriormente en una gastritis cronica activa que lleva a la aparicion de ulceras.

La gastritis antral ocurre hasta en el 95% de la poblacion infectada, ademas
predispone a la aparicion de ulceras duodenales, mientras que la gastritis con
predominio en cuerpo es menos frecuente y es un factor de riesgo para ulceras

gastricas (25).
- Enfermedad ulcerosa péptica

La aparicion de ulcera péptica empieza por la lesién del acido péptico al tracto
digestivo, lo que lleva a la destruccion de la mucosa, alcanzando a la
submucosa (22). El 50% de las ulceras gastricas y el 80% de las ulceras
duodenales estan asociadas a la infeccibn por H. pylori, por lo que la
erradicacion del organismo reduce de manera significativa el riesgo de

recurrencia (25).
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Linfoma géastrico MALT (Linfoma de tejido linfoide asociada a la mucosa

gastrica)

También conocido como linfoma gastrico tipo B de la zona marginal. Es una
neoplasia infrecuente, una agrupacion de linfomas extra-ganglionares de
células B que se localizan en el estdbmago. Se ha detectado al H. pylori hasta en
el 92%, y en otros estudios se ha encontrado en mas de 75% de pacientes con
esta patologia (25) (26).

Es una neoplasia que aparece como resultado de una respuesta inmune
adaptativa ante estimulos crénicos que favorece hiperplasia linfoide, seguido
por alteraciones y resistencia celular a apoptosis, favoreciendo a la aparicién y
desarrollo de células malignas (11).

Generalmente cursan con asintomatologia, aunque se podrian presentar
sintomas acompafiantes como la dispepsia, epigastralgia, que con el tiempo
pueden agravarse hasta la presencia de hematemesis, melenas, anemia, etc.
(26).

Adenocarcinoma gastrico

Ha permanecido como una forma significativa de malignidad a nivel
gastrointestinal. Se indica que el 90% de los casos de adenocarcinoma gastrico
distal (ACG distal) esta dado por infeccion por H. pylori. Se presenta seguido a
la inflamacién producida por la bacteria, generando hipoclorhidria, generando
inestabilidad genética, aparicion y activacion de protooncogenes, y finalmente

alteraciones en el microbioma gastrico (11) (27).

Esta complicacion se puede generar a partir de estadios iniciales que avanzan
de manera progresiva desde una gastritis cronica, gastritis atréfica, metaplasia
intestinal, displasia que finalmente se desarrolla en carcinoma gastrico como

resultado de una infeccién de toda la vida (13).
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Diagnostico
Existen pruebas tanto invasivas como no invasivas. La eleccion depende de la

clinica del paciente, disponibilidad, costo y efectividad de cada uno.

Las pruebas no invasivas son las que no requieren de endoscopia digestiva alta
para recolectar la muestra (biopsia), permiten conocer la presencia o no de
infeccidn por Helicobacter pylori mediante prueba de antigenos fecales, la serologia
y prueba de aliento. Con respecto a las pruebas invasivas, son las que permiten el
estudio del compromiso de la mucosa gastrica y tomar muestras de la mismas,
entre las cuales esta el estudio de histopatologia, el cultivo y la prueba rapida de la

ureasa (28).

Segun el Consenso de Maastricht y el Colegio Americano de Gastroenterologia
(ACG) existen condiciones especificas que requieren de estudio como la
enfermedad por ulcera péptica activa, historia de enfermedad por ulcera péptica sin

tratamiento, linfoma MALT gastrico, dispepsia sin investigar, entre otros (28).
Entre las pruebas no invasivas estan:

e Prueba de antigeno de Helicobacter pylori en heces (HpSA)
Esta prueba, a diferencia de otras utilizadas para el diagnostico de la
infeccidn, detecta el antigeno de la bacteria pero no los anticuerpos en contra
de ella. Es un examen capaz de diagnosticar una infeccion en curso, es
rapida, tiene buena sensibilidad, especificidad y confiabilidad. En cuanto a
la prueba, se realiza la inmunocromatografia con una sensibilidad del 95-
100% y una especificidad del 95% Es una prueba que se la puede utilizar
para el diagnostico de la infeccidén, como para determinar la efectividad de la

terapia al finalizar la misma (29).

e Ensayo serologico de laboratorio
Consiste en utilizar una cierta dosis de anticuerpos contra Helicobacter pylori
0 sus toxinas en muestras de suero. Es una prueba rapida y que puede ser
de utilidad para detectar o confirmar la presencia de H. pylori en caso de
resultados erroneos de otros métodos. Puede ser detectado por la presencia
de anticuerpos especificos presentes en la circulacion como IgG, IgA e IgM.

Estudios indican que la especificidad es del 79% y sensibilidad del 85%. (29)
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Prueba de aliento de urea (UBT)

Esta prueba es considerada por muchos expertos como la de mayor
confiabilidad (30). Cuenta una especificidad del 95-100% y sensibilidad del
88-95% para el diagnéstico de la infeccion. Su seguridad hace que sea
elegido en la sospecha de infeccién en nifios, adultos y en embarazadas.

Este test utiliza la actividad de la ureasa para detectar la infeccion (28) (29).

Entre los métodos invasivos se encuentran:

Prueba histologica

Para la deteccion de Helicobacter pylori, la endoscopia es utilizada en
combinacion con la histologia o el cultivo de una muestra obtenida a través
de la biopsia gastrica. Tiene una sensibilidad del 91% y especificidad del
100%. La precision de esta prueba dependera de varios factores como la
experiencia del patélogo, la densidad de la colonizacion del H. pylori en la
mucosa gastrica, en la calidad y cantidad de muestra obtenida y los cambios
en el tejido (28) (31).

Prueba rapida de ureasa

Esta basado en la deteccién de la urea producida por la bacteria, y los
resultados se los puede obtener en cuestion de minutos u horas. Es una
prueba con una alta especificidad (95-100%) pero su sensibilidad (85-95%)
puede verse afectada por el nUmero de bacterias en la biopsia gastrica,

indicando resultados falsos negativos (28) (31).

Cultivo

Esta prueba requiere de un personal de laboratorio entrenado, ademas toma
siete dias hasta que las muestras puedan ser reportadas como negativas, y
mas de dos semanas hasta que se haya dado el crecimiento bacteriano y se
pueda proporcionar un antibiograma (31). Posee una especificidad del
100%, mientras que su sensibilidad varia del 68-98% segun la pericia del
laboratorio (28).
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Tratamiento

Desde la introduccion de los antibioticos, la base para la eleccion de la terapia se
ha basado en la susceptibilidad. La elecciéon del mejor régimen para el paciente se
basa en parametros como la disponibilidad, el costo, los métodos de administracion,

presencia de alergias, la toleracion y el cumplimiento del paciente (32).

En la practica clinica, la terapia de erradicacion denominada terapia de primera
linea, por lo general es la que ofrece la mejor probabilidad de éxito. No existe un
régimen de tratamiento que garantice la cura de la infeccién por H. pylori en el 100%
de los pacientes. En la actualidad, son pocos los esquemas de tratamiento que

logran tasas de erradicacion superiores al 90% (1).

Terapia triple OCA

Este esquema de tratamiento OCA consiste en la administracion de IBP (omeprazol
20 mg cada dia), claritromicina (500 mg cada 12 horas) y amoxicilina (1 gramo cada
12 horas), o en pacientes alérgicos a la penicilina, se administra metronidazol,
durante 14 dias. Ha sido el principal tratamiento durante los Ultimos 25 afios,
aunque durante los ultimos 10 y 15 afios se ha observado una disminucién de su
eficacia (33). En la actualidad, presenta una tasa de erradicacion entre el 70 — 85%,
dada sobre todo por la alta resistencia que ha presentado la claritromicina. Por este
motivo, se considera a este tratamiento como una opcion dentro de la primera linea
para aplicarlo en regiones en donde la resistencia a la claritromicina es menor al
15% (1). La resistencia a la claritromicina es el factor que mas interfiere en la
curacion (4). No se sugiere o0 se contraindica su uso en zonas en donde la
resistencia a la claritromicina es mayor al 15%, y al metronidazol mayor al 40% (34)
(35). En Colombia, ya no se recomienda como tratamiento de primera linea debido
a las cifras de resistencia que ha presentado a los antibiéticos estos ultimos afios
(36).

Terapia cuadruple concomitante OCAM
Este esquema OCAM consiste en un IBP (omeprazol 20 mg cada dia), amoxicilina
(1 gramo cada 12 horas), claritromicina (500 mg cada 12 horas) y metronidazol (500

mg cada 12 horas) durante 14 dias. Se indica que a mayor duracion de tratamiento,
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mayor tasa de efectividad en la erradicacion. Es recomendada debido a que la tasa
de resistencia a ambos antibioticos, es decir, a la claritromicina y metronidazol es
infrecuente, alcanzando una efectividad a nivel mundial del 88 — 90%, o incluso

mayor en otros estudios a nivel mundial (37).

Varios meta-analisis demostraron que este esquema es mas efectivo que la terapia

triple, alcanzando un 90% vs 78% (7).

Segun estudio en Norteamérica no se recomienda en caso de resistencia muy alta
a la claritromicina, o si el paciente presenta alergia a la ampicilina (14). Existen otros
estudios que debido a sus resultados satisfactorios lo recomiendan en presencia

de resistencia a la claritromicina (7).

En regiones en donde la resistencia a la claritromicina se encuentre entre 15 — 40%,
pero con resistencia baja o intermedia al metronidazol (menor al 40%), esta terapia
puede ser una alternativa efectiva. Ademas, estudios en Espafia, Grecia e Italia han

indicado tasas de hasta el 94% con esta terapia (12).

Ademas, se aclara que esta terapia es menos compleja que la secuencial por lo

gue es recomendado por mejor cumplimiento del paciente (7).

Tratamientos de segunda linea
Debido a que el 10 — 30% de pacientes fallaron la terapia primaria, se recomiendan

los tratamientos de segunda linea (38).

e Terapia OLA

Este esquema consiste en la administracion de omeprazol, amoxicilina y
levofloxacina, la cual ha demostrado ser una terapia eficaz y su duracion es
de 14 dias (39). Se han reportado tasas de erradicacion de la levofloxacina
entre el 60-80%, aunque en unas pocas investigaciones indican que en los
Estados Unidos existe una tasa de resistencia a la levofloxacina del 30%, lo
cual se encuentra en estudio. Otros estudios mencionan que la resistencia
es alrededor del 17% (33) (34).
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Tratamientos de terceralinea
Un régimen de tercera linea se recomienda iniciar después de una terapia de
segunda linea fallida. Se recomienda utilizar regimenes de erradicacion que no

fueron usadas en la primera ni segunda linea de tratamiento.

e Terapia OTAB
Este tratamiento consiste en cuatro medicamentos como omeprazol 40mg
cada 12 horas, tetraciclina 500 mg cada 6 horas, amoxicilina 1 gramo cada
12 horas y bismutol 240 mg cada 12 horas, durante 14 dia. La administracion
de este esquema durante 10-14 dias ha demostrado tener efectividad en la
erradicacion hasta un 90%, sobre todo en zonas de resistencia elevada a la

claritromicina (39).

Seguimiento

Debido al descenso de las tasas de erradicacidbn de Helicobacter pylori, se
recomienda mantener un seguimiento a la terapia de todos los pacientes para
verificar el éxito de la erradicacion. El examen de confirmacion debe ser realizado
al menos cuatro o seis semanas después de haber terminado con el esquema
propuesto para evitar cualquier falso-positivo. Se recomienda la confirmacién de la
erradicacion post-tratamiento mediante la deteccion de H. pylori en heces o prueba
de aliento de urea para determinar la eficacia, si es que una endoscopia no se

encuentra planeada (33).

La confirmacion de la erradicacion post-tratamiento se considera mandatorio para
evaluar la erradicacion en caso de una ulcera péptica sangrante, de linfoma MALT

0 una etapa temprana de cancer gastrico (33).

En la actualidad, las terapias fallan en al menos un 20% de los casos, lo cual deja

al paciente en riesgo de resultados clinicos asociados con la infeccion (32).
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CAPITULO Il

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo General

Determinar la eficacia de la terapia cuadruple concomitante en la erradicacion de
Helicobacter pylori en el Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca abril 2018 —
agosto 2019.

3.2. Objetivos especificos

e Identificar variables socio-demograficas de los pacientes como sexo, edad,
etnia, lugar de residencia de la poblacion.

e Establecer las indicaciones clinicas para el tratamiento de erradicacion de
Helicobacter pylori: dispepsia, gastritis, Ulcera gastrica, Ulcera duodenal, linfoma
MALT, adenocarcinoma gastrico.

¢ Indicar los métodos diagndsticos para Helicobacter pylori previos a tratamiento.

e Detallar las caracteristicas diagnosticas y terapéuticas de la terapia triple OCA
previa y de la terapia cuadruple concomitante, asi como la tasa de efectividad
del tratamiento cuédruple.

e Identificar otras lineas de tratamiento para Helicobacter pylori y su erradicacion:

segunda linea OLA, tercera linea OTAB.
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CAPITULO IV

4. DISENO METODOLOGICO

4.1. Diseio general del estudio

4.1.1. Tipo de estudio

El presente estudio es descriptivo, de corte transversal, el cual trabaj6 con historias
clinicas de pacientes que hayan sufrido infeccién por Helicobacter pylori, y que
posteriormente se prescribio terapia cuadruple concomitante OCAM en el area de

consulta externa de gastroenterologia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

4.1.2. Areade investigacion

El area de estudio en esta investigacion fue el area de consulta externa de
gastroenterologia del Hospital Vicente Corral Moscoso, el cual se encuentra en la
zona urbana, parroquia Huayna Capac, canton Cuenca, provincia del Azuay, en
donde son atendidos los pacientes infectados por Helicobacter pylori y tratados con

la terapia cuadruple concomitante OCAM.

4.1.3. Universo de estudio

El universo de estudio involucro a los pacientes de sexo masculino y femenino entre
16 y 90 afos de edad diagnosticados con Helicobacter pylori en heces o por biopsia
gastrica, que hayan recibido tratamiento cuadruple concomitante OCAM, en el area
de gastroenterologia del Hospital Vicente Corral Moscoso en el periodo abril 2018
— agosto 2019.

4.1.4. Seleccion y tamafio de la muestra

Se basa en el andlisis del universo mediante la siguiente formula:
e n:tamafo de la muestra
e N: universo
e p: probabilidad de ocurrencia

e (Q: probabilidad de no ocurrencia
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e Z: nivel de confianza

e e: error de inferencia

_ szprxq _ 1.96% x 713 x 0.05 x 0.95
n_e2 x (N-1) + (z2 X P XQq) n_0.0412 x (713 - 1) + (1.96% x 0.05 x 0.95)
130.1053 _130.1053

N=11968+01824 ™ 13793 n=94

Se obtuvo como resultado una muestra de 94 pacientes, cuyo calculo se lo realiz6
mediante la formula de estimacion de proporcion con un indice de confianza del
95%, para lo cual se basoé en la prevalencia de Helicobacter pylori en el Ecuador
correspondiente al 42.4% segun un estudio realizado en la ciudad de Quito en el
afo 2017, por Jorge Reyes, trabajo titulado como “Susceptibilidad antibiética de
Helicobacter pylori: un estudio de prevalencia en pacientes con dispepsia en Quito,
Ecuador”. (40)

4.2. Criterios de inclusién y exclusién

4.2.1. Criterios de inclusion
- Pacientes de sexo masculino y femenino
- Pacientes entre los 16 y 90 afios
- Historias clinicas de pacientes infectados por Helicobacter pylori
- Pacientes que recibieron terapia cuadruple concomitante OCAM

- Pacientes que tienen control erradicador por algin método diagndstico.

4.2.2. Criterios de exclusién
- Historias clinicas incompletas

- Pacientes con pediéatricos
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4.3. Métodos, técnicas e instrumentos para obtener la informacion

4.3.1. Métodos de procesamiento de la informacion

La metodologia empleada es cuantitativa, la cual se utiliza para realizar
investigaciones cuyo objetivo es el analisis de datos estadisticos y que son
susceptibles de cuantificacion.

4.3.2. Técnica

Para la realizacion de este estudio se seleccionaron las historias clinicas de los
pacientes que cumplan con los criterios de inclusion propuestos. Se recolecto la
informacion a partir de la busqueda y analisis exhaustivo de historias clinicas de
cuyos pacientes hayan sufrido infeccién por Helicobacter pylori y hayan recibido
terapia cuadruple concomitante OCAM, dentro del periodo previamente
establecido.

4.3.3. Procedimiento para la recoleccion de informacion y descripcion de
instrumentos a utilizar

Fueron de utilidad todas las historias clinicas de los pacientes que fueron atendidos

en el area de consulta externa de gastroenterologia del Hospital Vicente Corral

Moscoso. Se utiliz6 un formulario de recoleccion de datos para la informacion

requerida.

4.3.4. Plan de analisis

En el analisis de los datos se tomd en cuenta todas las estrategias y
procedimientos. Al inicio, los datos recolectados fueron divididos para
posteriormente reordenarlos segun las variables que se plantearon. El analisis se
fundamentd en la organizacién de un todo, logrando un orden adecuado para

facilitar la compresién de la informacion.

Para la tabulacién de los datos se empleo el software IBM SPSS Statistics version
24.0, con la que se cre0 la base de datos con variables cuantitativas, que se
interpretaron mediante el porcentaje y media, y variables cualitativas que se

interpretaron con el porcentaje, la informacion recolectada permitié la creacion de
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tablas de frecuencia, simples y gréaficos, para la presentacion de la informacion que

fue recolectada.

4.4. Procedimientos para garantizar aspectos éticos

Para el inicio del proceso de investigacion se solicitdé autorizacion por parte del
director, asesor, comité de investigacion y de bioética de la Universidad Catdlica de
Cuenca, ademas de la autorizacion del Departamento de Docencia y de Gerencia

del Hospital Vicente Corral Moscoso para la realizacidon respectiva de este estudio.

En esta investigacion se garantizdé la confidencialidad del paciente, sus datos
personales se conservaron dentro del anonimato y sin el objetivo de utilizarlos en

escenarios ajenos a este estudio.

El presente estudio no implico riesgo en cuanto a la integridad del paciente.

4.5. Descripcion de las variables

4.5.1. Operacionalizacién de las variables

(Ver anexo 1)
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CAPITULO V

5. RESULTADOS

Tabla 1. Variables socio-demograficas de pacientes con Helicobacter pylori

en el Hospital Vicente Corral Moscoso

VARIABLES SOCIO-DEMOGRAFICAS Recuento %
EDAD 16-24 afios 5 5,2%
Media 46.67+15 25-54 afios 64 66,0%

55-64 afios 15 15,5%
Mayor de 65 afios 13 13,4%
SEXO Hombre 26 26,8%
Mujer 71 73,2%
ETNIA Mestizo 97 100,0%
RESIDENCIA Rural 9 9,3%
Urbano 88 90,7%

Fuente: Historias clinicas de los pacientes atendidos en el area de consulta externa
del Hospital Vicente Corral Moscoso.

Elaborado por: Andrés Godoy

Interpretacion: en la tabla 1 se observa que el grupo de edad mas afectado esta
entre los 25 y 54 afos, con una edad media de 46.67+15 afos, un mayor
predominio de infeccion por Helicobacter pylori en el sexo femenino con el 73,2%,
a diferencia del masculino con el 26,8%. Respecto a la etnia, el 100% de los
pacientes se considera mestizo. En cuanto a la residencia, el 90,7% habita en la

zona urbana, mientas que el 9,3% en zonas rurales.
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Tabla 2. Indicaciones clinicas para el tratamiento de erradicacion de

Helicobacter pylori

INDICACIONES CLINICAS Recuento %
Dispepsia 54 55,7%
Gastritis 38 39,2%
Ulcera géstrica 4 4,1%
Ulcera duodenal 1 1,0%

Fuente: Historias clinicas de los pacientes atendidos en el area de consulta externa
del Hospital Vicente Corral Moscoso.
Elaborado por: Andrés Godoy

Interpretacion: en la tabla 2 se observa que dentro de las indicaciones clinicas la
dispepsia predomina con el 55,7%, seguido por la gastritis en un 39,2%, la Ulcera

gastrica con el 4,1% vy la Ulcera duodenal con el 1%.

Tabla 3. Métodos diagnosticos de Helicobacter pylori previo al tratamiento de

erradicacion

METODOS DIAGNOSTICOS DE HELICOBACTER PYLORI

PREVIO AL TRATAMIENTO DE ERRADICACION Recuento %
METODOS DIAGNOSTICOS Heces 14 14,43%
Histolégico 83 85,57%

Fuente: Historias clinicas de los pacientes atendidos en el &rea de consulta externa
del Hospital Vicente Corral Moscoso.

Elaborado por: Andrés Godoy
Interpretacién: en el grafico 1 se demuestra que el método diagndstico mas

utilizado y con mayor resultado fue el histolégico representado por el 85,57%,

seguido por el examen de deteccion en heces con el 14,43%.
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Tabla 4. Caracteristicas diagndésticas y terapéuticas de la terapia triple OCA

previay terapia cuadruple concomitante OCAM

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS Y TERAPEUTICAS DE TERAPIA TERAPIA

LA TERAPIA TRIPLE OCA PREVIA Y TERAPIA TRIPLE CUADRUPLE
CUADRUPLE CONCOMITANTE OCAM OCA OCAM
RECIBEN TRATAMIENTO Si 14 (100%) 97 (100%)
DURACION DE TRATAMIENTO Completa por 7 dias 6 (42,8%) 0
Completa por 10 dias 6 (42,8%) 0
Completa por 14 dias 2 (14,2%) 88 (90,8%)
Incompleta 0 0
No refiere 0 9 (9,2%)
SEGUIMIENTO Si 14 (100%) 88 (90,8%)
No 0 9 (9,2%)
METODO DIAGNOSTICO POST- Heces 14 (100%) 88 (90,8%)
TRATAMIENTO Histoldégico 0 0
Pendiente 0 9 (9,2%)
ESTADO CLINICO POST- Erradicado 5(35,7%) 83 (94,3%)
TRATAMIENTO No erradicado 9 (63,3%) 5 (5,7%)

Fuente: Historias clinicas de los pacientes atendidos en el &rea de consulta externa
del Hospital Vicente Corral Moscoso.
Elaborado por: Andrés Godoy

Interpretacién:

En esta tabla se observa que, de los 97 pacientes que recibieron terapia cuadruple
OCAM, 14 pacientes recibieron terapia triple OCA previa, de los cuales el 42,8%
complet6 un tratamiento por 7 dias, otro 42,8% lo hizo por 10 dias y el 14,4% por
14 dias, en donde, todos los pacientes acudieron a seguimiento tras examen de
control de erradicacion en heces, en el que se evidencié que en el 35,7% hubo
erradicacion, a diferencia del 63,3% que fracaso.

A diferencia de los 97 pacientes que recibieron terapia cuadruple OCAM, 88

pacientes correspondientes al 90,8% cumplieron con el esquema completo de
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tratamiento OCAM por 14 dias, acudieron al seguimiento y se realizaron el examen
de control de erradicacion en heces, erradicado en 83 pacientes (94,3%), mientras
gue en 5 pacientes (5,7%) fue fallido. 9 pacientes (9,2%) no se realizaron el examen
de control hasta el tiempo de corte del estudio el control de erradicacion, por lo que

se desconoce si hubo o no erradicacion.

Tabla 5. Otras lineas de tratamiento y su erradicacion

OTRAS LINEAS DE TRATAMIENTO Y SU

ERRADICACION Recuento %
OTRAS LINEAS POST-OCAM Segunda linea OLA 1 33,3%
Tercera linea OTAB 2 66,7%
100%

ERRADICACION OTRAS Si 0 0%

LINEAS No 0 0%
Pendiente 3 100%

Fuente: Historias clinicas de los pacientes atendidos en el area de consulta externa
del Hospital Vicente Corral Moscoso.
Elaborado por: Andrés Godoy

Interpretacion: Como se demuestra en la tabla 5, posterior a una terapia cuadruple
concomitante OCAM fallida, de los 5 pacientes 2 no acuden a control y solo 3
pacientes recibieron otras lineas de tratamiento, en donde el 33,3% de los
pacientes fueron tratados con la segunda linea OLA y el 66,7% con la tercera linea
OTAB. La totalidad de los resultados de erradicacion de los pacientes que
recibieron estas lineas, es decir, el 100%, se encontraron pendientes hasta el

momento de culminar este estudio.
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CAPITULO VI

6. DISCUSION

La infeccion por Helicobacter pylori es un problema frecuente en la comunidad,
pues, se la considera como la infeccion bacteriana cronica mas frecuente y comun
en los seres humanos. En esta poblacion, se evidencié que el grupo mas afectado
es entre los 25 y 54 afios, la edad media de los pacientes es de 46.67+15 afios,
ademas del predomino en el sexo femenino, presentandose en siete de cada diez
pacientes de la zona urbana, el cual se asemeja a un estudio transversal llevado a
cabo en el Hospital Cayetano Heredia y la Clinica Anglo Americana, instituciones
hospitalarias en Perl durante el periodo 2017-2018, indicando que la edad media
de los afectados es de 51,815 y 47,5+14 afios, junto con el predominio en el sexo
femenino con el 61,6% y el 51,3%, respectivamente, en pacientes de zonas rurales.
(41). En otra publicacion de un estudio realizado en el mismo Hospital Cayetano
Heredia en Perl en el 2018, la edad promedio fue de 53 afios en pacientes con
Helicobacter pylori positivo (42). Los cambios estructurales en la mucosa gastrica
segun avanza la edad es una explicacion para la aparicion de este problema en
estos grupos de edad, en cuanto al sexo femenino, las condiciones socioculturales
estan asociadas, mientras que la infeccidon en zonas rurales y urbanas depende

también del saneamiento y de las medidas higiénicas que se adopten (42).

Dentro de las indicaciones clinicas para estudio de Helicobacter pylori, la mas
frecuente fue la dispepsia, seguida por la gastritis, y en menor porcentaje la Ulcera
géstrica y duodenal. Un estudio transversal llevado a cabo en Chile y publicado en
el 2018, demostro que la dispepsia fue la indicacion clinica principal con el 32,8%,
ademas, la Ulcera gastrica (3,7%) y la ulcera duodenal (2,7%), versus lo obtenido
en este estudio con el 55,7%, 4,1% y 1% respectivamente (43). En un trabajo de
investigacion realizado en Ecuador en el afio 2017 se encontr6 una mayor
frecuencia de dispepsia, y menor de Ulcera géastrica y duodenal con el 3,2%; las
indicaciones clinicas de este trabajo, al parecer, son las mas habituales por las que
acuden a consulta y las que mas se asocian a la presencia de H. pylori (44).

Ademas, segun la evidencia son las principales indicaciones para el inicio de
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tratamiento de erradicacién de Helicobacter pylori, como lo sefala también Huerta

en un estudio transversal en EEUU (45).

Las pruebas para la deteccion y el diagndstico de Helicobacter pylori que se
emplearon fueron la deteccion de antigenos contra Helicobacter pylori en heces, y
el examen histolégico mediante endoscopia digestiva alta (EDA). En este caso, la
EDA fue necesaria para diagnosticar los casos de gastritis y Ulceras, gastrica y
duodenal, aprovechando la biopsia de mucosa para el analisis histolégico en el
85,57% de pacientes, aunque los test de materia fecal son sencillos, de facil acceso
Yy NO son riesgosos para el paciente, pero no son suficientes para el diagnéstico de
las patologias digestivas mencionadas, como también comparte Mufioz y
colaboradores (46). En un estudio de Marin y colaboradores, el 61,8% fue
diagnosticado por histologia mientras que el 15,8% por prueba en heces. Junto con
otros autores, la prueba histologica ha sido considerada como el Gold-standard

para detectar la infeccion y las patologias asociadas (47).

La terapia triple OCA, la mayoria de ocasiones, es la primera opcion de tratamiento
en los pacientes con diagnéstico de H. pylori. En este estudio un grupo de pacientes
habian recibido este esquema previo a la terapia OCAM, con tratamiento durante
7, 10 y 14 dias. Barrdén, comparé la terapia triple OCA por 10 y 14 dias con
porcentajes de erradicacion del 63,6% y el 91,5%, respectivamente, relacionando
la duracion del tratamiento con la efectividad del mismo (48). Mientras que en una
meta-analisis realizada por Yeo, en el afio 2017, mencionan la superioridad de la
terapia cuadruple concomitante durante 14 dias con una eficacia hasta del 95%
(49), con resultados parecidos a los de Chen con 91,7% (50) y al 96,4% de Wang
(51).

En esta investigacion, el método diagndstico para conocer la eficacia se la realizo
por medio de la deteccién del antigeno Helicobacter pylori en heces al ser un
examen no invasivo y de facil acceso en los grupos de terapia triple OCA previa y
cuédruple OCAM. Se lo realiz6 en el 100% de pacientes con terapia OCA previa y
en el 90,8% de los casos de terapia OCAM. En el estudio de Feder y colaboradores,
el analisis en heces se realizd en el 15% de sus pacientes versus el histolégico con

un 67% luego de dos meses de haber culminado el tratamiento (52).
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En los pacientes tratados con terapia triple OCA en este estudio, se evidencia una
tasa baja de erradicacion con el 35,7% en los pacientes tratados, a diferencia de
una efectividad de erradicacion de la terapia OCAM en el 94,3% de los pacientes
tratados, lo que significa que es un tratamiento Optimo que se puede aplicar en
nuestro medio tras regimenes terapéuticos previos fallidos. El seguimiento de
efectividad del tratamiento se lo realizdé con los resultados de la deteccion de
antigeno para H. pylori en heces a las 6 semanas de la culminacién de la
antibidticoterapia, segun indicaciones de protocolos internacionales, y con control
erradicador en consulta externa del centro hospitalario a los dos meses tras el inicio
de la terapia debido a la alta demanda de pacientes en el servicio. Cabe resaltar
gue se desconoce la efectividad en una pequefia cantidad de pacientes debido la
inasistencia a los controles médicos y por métodos diagndsticos de erradicacion
pendientes.

Conrespecto a la terapia triple OCA, en un estudio realizado por Ladron de Guevara
sefiala que la erradicacion fue de 58,5% demostrando que la efectividad del
tratamiento triple es baja, lo cual se debe a la resistencia que se estan presentando
a los antibidticos como la amoxicilina y claritromicina principalmente (53). En cuanto
a la terapia cuadruple OCAM, segun Macias y colaboradores, en su estudio llevado
a cabo en Espafia y publicado en el 2018, mencionan que la tasa de erradicacion
de Helicobacter pylori alcanz6 el 94,4%, (54) compartiendo porcentajes parecidos
a otras investigaciones como las realizadas por Choe (55). En un estudio
prospectivo realizado en la India por Jha reporta la eficacia mas baja con un 77%
contra un 58.3% de la terapia triple (56). Este estudio aporta y fortalece la evidencia
de tasas de eficacia en la erradicacion en varios paises del mundo, pues, el
porcentaje exitoso de la terapia es cercana a la del resto de investigaciones

disponibles.

Se evidencié también un porcentaje fallido en la erradicacion de H. pylori por
fracasos en esquemas previos, por lo que se requiri6 un nuevo régimen de
tratamiento con farmacos de segunda linea (OLA) y tercera linea (OTA-Bismuto),
con los que se tratd a 3 pacientes, cuyos resultados se encontraron pendientes
hasta el final de este estudio por no cumplir con el tiempo correspondiente para la

prueba de erradicacion. Un estudio realizado por Seyyedmajidi con pacientes de un
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hospital de Irdn, reporté que la erradicacion con OLA se dio en el 86,7% de los
pacientes (57), mientras Delchier reporté un 81% (58) y Abangah con un 90% de
eficacia (59). Segun Alsamman, quien realizdé un analisis retrospectivo sobre el
tratamiento con OTA-Bismuto en EEUU, la tasa de erradicacion fue del 87% en la
poblacion que siguidé esa linea de tratamiento (60), mientras que Salmanroghani
demuestra que solo en el 83,3% de los pacientes que recibieron OTA-Bismuto fue

erradicado (61), mientras que en Chile un 76,5% (62).

En la actualidad, es muy importante escoger un régimen terapéutico que sea capaz
de mantener una tasa de erradicacion del 90% o mayor como lo recomiendan guias
actuales, debido a la resistencia que ha generado el Helicobacter pylori para los
antibioticos de primera linea, lo que ha llevado a la busqueda de regimenes
terapéuticos alternativos, por lo que se ha convertido en un tema preocupante a

nivel mundial, activando todas las alarmas sobre este creciente problema de salud.

En este estudio se obtuvo un porcentaje que se encuentra por encima de los
establecidos para considerarse como un tratamiento eficaz. Ademas, no fue posible
profundizar sobre las otras lineas terapéuticas (Segunda linea OLA y tercera linea
OTAB) debido a una pequefia muestra de pacientes en este estudio que la
recibieron, por lo que se consideraria importante llevar a cabo una nueva
investigacidbn mas extensa sobre estas alternativas en la erradicacion, que segun
las guias actuales, ofrecen resultados eficaces y seguros en el mundo de la practica

clinica.
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CAPITULO VII

7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1

Conclusiones

La infeccion por Helicobacter pylori predominé en el sexo femenino, el grupo
de edad comprendido entre la segunda y quinta década de vida fue el mas
susceptible y pacientes de la zona urbana fueron los mas afectados.

La dispepsia fue la indicacion clinica mas frecuente para el diagnostico y
tratamiento de erradicacion.

El examen histologico fue el método diagndstico mas empleado previo al
inicio de esquema terapéutico y el mas conveniente para el estudio de
patologias digestivas.

La terapia cuadruple concomitante OCAM durante catorce dias tuvo una
eficacia 6ptima, siendo efectivo en nueve de cada diez pacientes, con el
examen en heces como principal método diagnodstico de erradicacion.
Ademads, la terapia triple OCA no alcanz0 el porcentaje minimo para ser
considerado como un tratamiento eficaz.

La segunda y tercera lineas de tratamiento fueron necesarias en tres
pacientes con tratamientos fallidos por terapia cuadruple, con resultados

pendientes hasta el final del estudio.
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7.2

Recomendaciones

Se recomienda a las unidades de salud de atencion primaria implementar
programas de control y vigilancia para las personas que se encuentran
dentro de los grupos de riesgo (sexo, edad, etnia, lugar de residencia) en
accion conjunta con autoridades de salud.

Que el Ministerio de Salud promueva camparfas educativas al personal de
salud de los centros de atencion primaria para el diagndstico temprano y
oportuno de Helicobacter pylori basandose en el cuadro clinico.

La Universidad Catdlica de Cuenca aporte para la realizacion de estudios
en la region que valoren a los métodos diagnésticos disponibles para la
deteccidn del Helicobacter pylori y su sensibilidad a los antibioticos
empleados para su erradicacion.

La Facultad de Medicina de la Universidad Catélica de Cuenca impulse a
los estudiantes para realizar estudios sobre la terapia cuadruple
concomitante OCAM y la relacion entre la efectividad del tratamiento y la
resistencia a la claritromicina, amoxicilina y/o metronidazol en nuestra
region, que aporten a la comunidad cientifica para nuevas pautas de
tratamiento.

Que los profesionales de la salud se interesen mas sobre la necesidad de
llevar a cabo investigaciones de mayor profundidad en nuestro medio sobre
la eficacia de la segunda y tercera lineas de tratamiento en erradicacion de
Helicobacter pylori en pacientes con esquemas de tratamiento previos

fallidos.
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ANEXOS

Anexo 1. Operacionalizacién de las variables

Variable Definicion Dimensiones | Indicador Escala
Edad Espacio de Tiempo Afos Numérica
tiempo transcurrido | cumplidos
transcurrido
desde el
nacimiento hasta
la actualidad.
Sexo Caracteristicas Fenotipo Caracteres | Nominal:
biolégicas, sexuales Hombre
fisicas, externas Mujer
fisiolégicas y
anatémicas que
definen a los
seres humanos
en hombres y
mujeres.
Etnia Comunidad que Rasgos Historia Nominal:
comparte culturales clinica Blanco
caracteristicas Afro-
socio-culturales ecuatorian
o]
Mestizo
Montubio
Indigena
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Lugar de Sitio en donde Ubicacién Historia Nominal:
residencia reside o habita clinica Rural
una persona en Urbano
la actualidad
Helicobacter Bacteria gram- Bacteria Historia Nominal:
pylori negativa, clinica Si
helicoidal que No
habita en el
estdbmago
Diagndstico Andlisis para Método Historia Nominal:
determinar un clinica Heces
resultado o Histoldgico
situacion
Indicaciones Razon valida Especificacion | Historia Nominal:
clinicas para realizar una clinica Dispepsia
prueba de Gastritis
diagnéstico o Linfoma
procedimiento gastrico
MALT
Ulcera
gastrica
Ulcera
duodenal
Adenocarci
noma
gastrico
Terapia triple Tratamiento que | Tratamiento Historia Nominal:
OCA incluye tres tipos clinica Si
(Omeprazol — de No
medicamentos
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Claritromicina —

Amoxicilina)
Duracion de Tiempo de Tiempo Historia Nominal:
tratamiento terapia necesaria clinica Completa
triple OCA con Omeprazol, por 7 dias
Claritromicina y Completa
Amoxicilina para por 10 dias
lograr la cura Completa
por 14 dias
Incompleta
Ninguna
Erradicacion Es la eliminacion Supresion Historia Nominal:
terapia triple definitiva de una clinica Si
OCA cosau No
organismo
Terapia Tratamiento de Tratamiento Historia Nominal:
cuadruple primera linea clinica Si
concomitante para la No
OCAM erradicacion del
(Omeprazol — Helicobacter
Claritromicina — | pylori que incluye
Amoxicilina — cuatro tipo de
Metronidazol) medicamentos
Duracion de Tiempo de Tiempo Historia Nominal:
tratamiento terapia necesaria clinica Completa
OCAM con Omeprazol, por 10 dias
Claritromicina, Completa
Amoxicilina y por 14 dias




Metronidazol Incompleta
para la curacion No refiere
Seguimiento Serie de Proceso Historia Nominal:
actividades para clinica Si
la comprobacion No
de una adecuada
evolucién
Método Prueba que se Método Historia Nominal:
diagnostico realiza luego de clinica Heces
posterior a haber aplicado el Histolégico
tratamiento tratamiento Pendiente
cuadruple OCAM para
OCAM comprobar su
efectividad
Estado clinico | Situacion o modo Bienestar Historia Nominal:
de pacientes de estar en que clinica Erradicado
gue acudieron a | se encuentra una No
control persona erradicado
Se
desconoce
Otras lineas de Esquemas o Terapia Historia Nominal:
tratamiento regimenes de clinica Segunda
tratamiento linea OLA
diferentes a otros Tercera
propuestos linea
OTAB

Ninguna




Erradicacion
otras lineas de

tratamiento

Es la eliminacion
del agente
causal del

organismo

Supresion

Historia

clinica

Nominal:
Si
No

Pendiente
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Anexo 2. Cronograma de actividades

ACTIVIDADES

TIEMPO

4

Seleccion del tema de
investigacion

Planteamiento del
tema de investigacion

Protocolo de
investigacion

Recoleccion de datos

Analisis e
interpretacidon de la
informacion

Sustentacion de tesis
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Anexo 3. Presupuesto

Recursos Cantidad Precio Total
Materiales Unitario

Cuaderno 1 $0.60 $0.60
Esferos 2 $0.30 $0.60
Computadora 1 $550 $550.00
Impresiones 200 $0.02 $4
Transporte 20 $2 $40
Encuadernado 2 $13 $26
Discos 4 $2 $8
TOTAL $629.20
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Anexo 4. Formulario de recoleccién de datos

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR

FACULTAD DE MEDICINA

Tema: Eficacia de la terapia cuadruple concomitante en la erradicacion de

Helicobacter pylori en el Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca abril 2018 —
agosto 2019

a > 0w N PE

N° Formulario:

N° Historia clinica:

Edad: anos

Sexo: H: M:

Etnia:

Blanco: Afro-ecuatoriano: Mestizo:
Montubio: __ Indigena:

Lugar de residencia:

Area rural: Area urbana:

Diagnostico de Helicobacter pylori
Sii No:
Método diagndéstico de Helicobacter pylori

Heces: Histologia:

Indicaciones clinicas para tratamiento de Helicobacter pylori:
Dispepsia: Gastritis: Linfoma gastrico MALT:

Adenocarcinoma gastrico: Ulcera gastrica: Ulcera duodenal:

10.Terapia triple OCA previa (Omeprazol — Claritromicina — Amoxicilina):

Si: No:
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11.Duracién de terapia triple OCA previa:
Completa por 7 dias: Completa por 10 dias:

Completa por 14 dias: Incompleta: Ninguna:

12.Indicar si se confirmo erradicacion con terapia triple OCA previa:
Si: No: Ninguna:
13.Terapia cuadruple OCAM (Omeprazol — Claritromicina — Amoxicilina -
Metronidazol):
Si: No:
14.Duracion de terapia cuadruple OCAM:
Completa por 10 dias: __ Completa por 14 dias:

Incompleta: No refiere:

15.Seguimiento posterior al tratamiento OCAM:
Sii No:
16.Método diagndstico posterior a tratamiento OCAM:

Heces: Histologico: Pendiente:

17.Estado clinico de pacientes que acudieron a control posterior a terapia
cuadruple OCAM (Omeprazol - Claritromicina - Amoxicilina -
Metronidazol):

Erradicado: No erradicado: Se desconoce:

18.Se indica otras lineas de tratamiento:
Segunda linea OLA (Omeprazol — Levofloxacino — Amoxicilina):
Tercera linea OTAB (Omeprazol — Amoxicilina —tetraciclina Bismutol):

Ninguna:

19.Indicar si se confirmé erradicacidn con otras lineas de tratamiento:

Si: No: Pendiente:

Realizado por: Hernan Godoy C.
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Anexo 5. Oficio de

Bioética

56



UNIVERSIDAD
"CATOLICA DE CUENCA

COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO

Cuenca, 30/10/2019

El Comité Institucional de Etica en Investigacién en Seres Humanos de la Universidad

Catolica de Cuenca:
CERTIFICA
Que ha conocido, analizado y aprobado el proyecto de investigacion titulado

Eficacia de la terapia cuadriple concomitante en la erradicacion de Helicobacter pylori

en el Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca abril 2018 - agosto 2019
Trabajo de titulacion realizado por Hernan Andrés Godoy Cepeda

Cédigo: Go15EfiME22

DR. CARLOS FLORES MONTESINOS

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE SERES
HUMANOS, UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
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Anexo 6. Oficio de la
Unidad de Docencia e
Investigacion del
Hospital Vicente Corral

MOSCO0SO

58



o ":'w I ”&':‘ .
i1 | Ministerio :
Lo i de Salud Publica + =~

HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO
UNIDAD DE DOCENCIA E INVESTIGACION

Oficio N2 162-UDI-HVCM-2019
Cuenca, 25 de Noviembre del 2019

Licenciada Magister
CAREM PRIETO 3
RESPONSABLE DE LA TITULACION CARRERA DE MEDICINA-MATRIZ DE LA

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA.
Presente

De mis consideraciones:

Luego de un cordial saludo, se informa que el estudio de investigacion titulado:
“EFICACIA DE LA TERAPIA CUADRUPLE CONCOMITANTE EN LA ERRADICACION
DE HELICOBACTER PYLORI EN EL HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO,
CUENCA ABRIL 2018-AGOSTO 2019", fue analizado por la Comisién de Docencia e
Investigacion de este centro, concluyendo como factible.

Por la favorable atencion a la presente, anticipamos nuestro sincero agradecimiento.

Atentamente,

Dra: VivianaBarros.
RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE DOCENCIA E INVESTIGACION
DEL HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

c.c. Archivo

Av. Los Arupos y 12 de Abril
Teléfonos: 4096000

www.hvem.gob.ec
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Anexo 7. Oficio del
Departamento de
Gerencia del Hospital

Vicente Corral Moscoso
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MINISTERIO DE SALUD

HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

Oficio No. 0967-GHR-2019
Cuenca, 25 de noviembre de 2019

Licenciada Magister

Carem Prieto

RESPONSABLE DE LA TITULACION DE LA
CARRERA DE MEDICINA - MATRIZ DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Presente

Asunto: Carta de interés institucional con protocolo de investigacién “EFICACIA DE LA TERAPIA
CUADRUPLE CONCOMITANTE EN LA ERRADICACION DE HELICOBACTER PYLORI EN EL
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CUENCA ABRIL 2018 AGOSTO 2019”

De mi consideracién

Yo IVAN TEODORO FEICAN MALDONADO con Cl 0101329688, en calidad de autoridad del
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO, manifiesto que conozco y estoy de acuerdo con la
propuesta del protocolo de investigacién titulado “EFICACIA DE LA TERAPIA CUADRUPLE
CONCOMITANTE EN LA ERRADICACION DE HELICOBACTER PYLORI EN EL HOSPITAL VICENTE
CORRAL MOSCOSO CUENCA ABRIL 2018 AGOSTO 2019”. Cuyo investigador principal es Godoy
Cepeda Hernan Andres.

Certifico también que se han establecido acuerdos con el investigador para garantizar la
confidencialidad de los datos de los individuos, en relacion con los registros médicos fuentes de
informacion a los que se autorice su acceso.

Con sentimiento de distinguida consideracion

Hospital Vicente Corral Moscoso
porm GERENCIA

e
"[L \{e] MINISTERIO ,
sopof@ DE SALUD PUBLICA
Av. 12 de Abril y Los Arupos  Cuenca - Ecuador

Feican Maldonado,
GERENTE (E) DEL HOSPITAL
VICENTE CORRAL MOSCOSO

" Av. Los Arupos y Av 12 de Abril
Teléfonos: 593 (7) 4096600 / 4096601 / 4096602
Email: dpsazuay@msp.gob.ec

www.hvem.gob.ec
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Anexo 8. Informe de

antiplagio
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INFORME FINAL DE TITULACION HERNAN ANDRES GODOY

CEPEDA

INFORME DE ORIGINALIDAD

5% 4., 2% 59

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE PUBLICACIONES TRABAJOS DEL

INTERNET ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

n Submitted to Universidad Catolica De Cuenca 4 .
Trabajo del estudiante %o

revistagastroenterologiamexico.org /

%

Fuente de Internet 0

Submitted to Universidad de San Martin de / o
Porres °

Trabajo del estudiante

Excluir citas Activo Excluir coincidencias <1%

Excluir bibliografia Activo
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Anexo 9. Rubrica de

pares revisores
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UN IVERSI DAD
ﬁ ’) CATOLICA DE CUENCA

W COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO o
> ‘X'/

UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR ~ CARRERA DE MEDICINA -;JJNIDADV (

Sd “Jmh.tuA t'lv‘l"l‘d“(uh(.l! A

Rubrica 5 Pares Revisores

La presente rubrica hace referencia a la revisién que realizaran dos docentes de la carrera de medicina, uno afin al tema y otro
por parte del Departamento de Titulacién, quienes a posterior formaran parte del jurado de sustentacion de tesis, se evaluara el
cumplimiento de las normativas de presentacién de trabajo final de tesis y su contenido. Este documento es calificado sobre 5
puntos por cada docente designado, obteniéndose una calificacién total de los dos docentes de 10 puntos.

Toma: Efccuc cp & krope o piinnte  Sorcomdenle @ & erccoracyin CR Lelicobock

DU en o Nosmited Viaate Comd  Toxosa Camee, Chri) 2019 ~ canelo 200G
7

Nombre de! estudiante: ... A, ooy, Copsncil

Director: o )., Gobriex Tl Mesdsaey
Nombre de parrevisor: A4 ,,0 Fong,()y Corpio Guerero

PROCESO EVALUACION
Cumple Cumple parclalment No 1 Calificacién
Estructura de tesis i E_H
Redaccion Cientifica [ ] N
Pensamiento critico L ). 4
Marco teorico e )
Anexos 17 \ M
Total (5
CONCLUSION*

Tesis apta para sustentacion e

Tesis apta para sustentacién con modificaciones

Tesis no apta para sustentacion

* Marcar con una x lo que corresponda
Observaciones y recomendaciones:
Or. Arturo Carpio Guerrero \™
GA&IROENTEEOLOGO - ;_3
1006-2019-2103898 ' =2/
S E Lpotssmng

- Firmaysello de responsable Firma de aceptacién del estudiante

Manuel Vega y Pio Bravo i
Teléfonos: 830752 = 4123175~~~ .77
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‘¢—, UNIVERSIDAD
v+ CATOLICA DE CUENCA

W COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO

" UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR — CARRERA DE MEDICINA -
Rubrica 5 Pares Revisores

.
*

0 png,
APERL ML OLIZA

La prese
por parte del Departamento

puntos por cada docente designado, obteniéndose una calificacion total de los dos docentes de 10 puntos.

nte rubrica hace referencia a la revision que realizaran dos docentes de la carrera de medicina, uno afin al tema y otro
de Titulacién, quienes a posterior formaran parte del jurado de sustentacién de tesis, se evaluara el
cumplimiento de ias normativas de presentacion de trabajo final de tesis y su contenido. Este documento es calificado sobre &

R o Frooie,  OXdople Canwmiiinie @ la eadicmngn & Hehicobagier
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Agloni e o Hospilcu Virosbe Cord Moscony  Coeaca cb-il 2018 - Gopsig 2019

Nombre del estudiante: ‘Qerm’ Airéy Gadow, Cepada
AN By Gas o

DIrector: . )o's Gabrier Tigsi Mencloeg,

Nombre de par revisor: -, Degs Drminge, Vlhieheany

PROCESO EVALUACION
Cumple Cumple parclaimente No cumple Calificaciéon
Estructura da tesis P { n
Redaccién Cientifica e | "
Pensamiento critico | n
Marco tetrico ! n
Anexos !/ )] "
Total 4., 5
CONCLUSION*

Tesis apta para sustentaciéon =7

Tesis apta para sustentacion con modificaciones

Tesis no apta para sustentacion

* Marcar con una x lo que corresponda
Observaciones y recomendaciones:
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v
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Anexo 10. Rubrica de
Revision de Direccion de

Carrera
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P T S
*&-‘, UNIVERSIDAD

CATOLICA DE CUENCA

W COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO

UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR — CARRERA DE MEDICINA — UNIDAD DE TITULACION

Rubrica - Revisién final por parte de Direccion de Carrera de Medicina

Tema:
C & Kool Viceake Gomud Mooy, Gorxg obril 2018 - cgasto 2019

t((c._‘f ok leg ‘C'\o\( GAYCole comiltnte @1 G e i) Chiagny CF HQJI(O.S((.Kf 0y

1y

Nombre del estudiante: Herncin Ao-és ©odY  Cepmedd
¥, mk \

Nombre del responsable de la calificacién

Director: 0 Yois Tyai
Asesor: Dc: Corem Origho
PROCESO EVALUACION
Cumple | Cumple No cumple Calificacién
parciaimente
Aprobado reprobado

Estructura de tesis ¥ X
Redaccion Cientifica X X
Pensamiento critico X X
Marco teérico X X
Anexos X X

* Marcar con una x lo que corresponda

CONCLUSION*

Tesis apta para sustentacién X

Tesis apta para sustentacién con modificaciones

Tesis no apta para sustentacién

* Marcar con una x lo que corresponda

Observaciones y recomendaciones:

e
/

DR F'R‘EDDYC "‘ =,
4 -"": S Af&éf”l)‘dﬁ- o

Firay rro del Director o Representante de
Direccién de la Carrera de Medicina

Firma de-aceptacion del estudiante

Manuel Vega y Pio Bravo
Teléfonos: 830752 - 4123175
www.ucacue.edu.ec
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