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RESUMEN

INTRODUCCION: La infeccion por Helicobacter pylori afecta alrededor del 60% de la
poblacion mundial y estd asociado con el desarrollo de gastritis cronica, cancer gastrico y
el linfoma del tejido linfoide asociado a la mucosa; de ahi la importancia en procurar la
erradicacion, idealmente con un esquema de tratamiento que tenga buena efectividad,
tolerancia y menor riesgo de generar resistencia. OBJETIVOS: Comparar la tasa de
erradicacion del Helicobacter pylori con terapia dual a altas dosis y terapia triple
convencional en el Hospital Nacional Cayetano Heredia-Lima.. METODO: Se realizara un
estudio cuasi experimental, transversal, de grupo control no equivalente con medidas antes
y después (pre y post tratamiento) durante el periodo de Agosto del 2017 a Setiembre del
2018 en el Hospital Cayetano Heredia. Los datos seran sometidos a analisis univariado y
para establecer la relacién entre variables se utilizara la prueba de Chi cuadrado o el test
exacto de Fisher cuando sea necesario (Andlisis bivariado). Para comparar el porcentaje de
erradicacion de Helicobacter pylori se usara regresion logistica simple y analisis de
varianza.

Palabras clave: Helicobacter pylori; inhibidor de bomba de protones; terapia dual a altas
dosis.



1. TITULO:

COMPARACION ENTRE TERAPIA DUAL Y TERAPIA TRIPLE CONVENCIONAL
PARA ERRADICACION DE HELICOBACTER PYLORI EN UN HOSPITAL NIVEL
II-LIMA

2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION:

2.1. INTRODUCCION: La infeccion por Helicobacter pylori afecta alrededor del 60% de
la poblacion mundial, encontrandose mayor prevalencia en paises en vias de desarrollo
(80-90%) que en los paises desarrollados (10- 50%) (1-4).

La prevalencia en Latinoamérica se encuentra alrededor del 60%, con porcentajes que
varian del 30% al 90%, segun las caracteristicas socioecondmicas y demogréaficas (2).

En nuestro pais la tasa de prevalencia de la infeccion se encuentra alrededor del 75%, con
una disminucién progresiva y sostenida a un 45% en los estratos socioeconomicos medio y
alto (3,6,7). Un estudio publicado en el 2010, encontrd una prevalencia de 38.5 % en
pacientes de una Clinica Privada de Lima (8).

La infeccion por Helicobacter pylori causa enfermedad ulcero péptica, gastritis crénica
activa, linfoma del tejido linfoide asociado a la mucosa (MALT) y cancer géstrico (1); por
lo tanto es importante administrar tratamiento oportuno para su erradicacion.

El consenso de Maastricht V, recomienda que la terapia que contenga inhibidores de bomba
de protones (IBP) y claritromicina debe ser utilizada con pruebas previas de
susceptibilidad, especialmente en paises con resistencia a claritromicina mayor a 15% (9).
Inicialmente hacia el afio de 1990 cuando se inici0 la terapia triple, los estudios encontraron
tasas de erradicacion por encima de 90%. Sin embargo, estudios recientes muestran tasas de
erradicacion alrededor del 70% (10). En nuestro hospital la terapia triple es la terapia de
primera linea con una tasa de erradicacién de 77.2%(11) y 61.7%(12).

Esta disminucién de tasa de erradicacion se debe a la tasa de resistencia a los macrolidos,
principal factor que condiciona falla al tratamiento (13). La Organizacion Mundial de
Gastroenterologia menciona que la resistencia a la claritromicina varia entre 5-25%; del
metronidazol del 50-80% y de la amoxicilina de 0-1% (14). En un meta-analisis se encontro
que la resistencia a claritromicina causé una reduccion del 66% en la tasa de erradicacion
de la triple terapia estandar que contiene un IBP, claritromicina y amoxicilina (15).

En el Perl la resistencia a claritromicina se encuentra entre 6.67% a 27% (3), sin embargo,
en un estudio que se lleva a cabo en el Hospital Cayetano Heredia, encontré en 76 cepas
recuperadas de biopsias gastricas una resistencia primaria a amoxicilina de 32.9%, a
claritromicina 35.5%, a metronidazol 61.8%, a levofloxacina 53.9%, a tetraciclina 3.9% y a
rifampicina 46.1%. Asi mismo se encontré una resistencia del 10.5% a amoxicilina y
claritromicina (16). Debido a esto y con el objetivo de obtener tasas de erradicacion
satisfactorios utilizando drogas seguras, diferentes regimenes de tratamiento modificados
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vienen siendo investigados hasta la fecha. Uno de estos esquemas de tratamiento es la
terapia dual con dosis mas altas de inhibidor de bomba de protones y amoxicilina,
encontrdndose segun recientes estudios eficacia de méas del 80% segun este régimen de
tratamiento dual, como terapia de primera linea y de rescate en pacientes con fracaso del
tratamiento (17-22).

Este estudio tiene como objetivo comparar terapia dual a dosis altas versus la terapia triple
convencional en la erradicacion de Helicobacter pylori.

2.2. PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢La terapia dual tiene mayor porcentaje de erradicacion de Helicobacter pylori que la
terapia triple convencional en un Hospital Nivel I11-Lima?

2.3. JUSTIFICACION: EIl presente trabajo de investigacion se justifica porque la
infeccion por Helicobacter pylori constituye un serio problema de salud publica debido a su
alta prevalencia a nivel mundial, nacional y local, teniendo en cuenta ademas que el
tratamiento actual de primera linea ofrece tasa de erradicacidn cercana o inferior al 80%,
debido al incremento de la resistencia a antibidticos utilizados en el esquema de
tratamiento. La investigacion permitira comparar los porcentajes de erradicacion de dos
esquemas de tratamiento terapia dual (amoxicilina + IBP a altas dosis) y terapia triple
convencional (amoxicilina + claritromicina + IBP a dosis estandar), siendo la terapia dual
recientemente reconocido por el consenso de Maastricht V y el Colegio Americano de
Gastroenterologia como esquema de tratamiento, asi mismo incluido en la Guia de
diagnédstico y tratamiento erradicador de Helicobacter pylori del Hospital Cayetano
Heredia. Ademas permitird conocer la efectividad de la terapia triple convencional utilizada
al momento como primera linea de tratamiento, todo esto basado en funcién a los dltimos
estudios que muestran un porcentaje de efectividad de alrededor del 70-80% de la terapia
triple convencional, evidenciando mejores tasas de efectividad con terapia dual a altas
dosis, con porcentajes que varias de 85-95% (9, 17-22). Con estos resultados esperamos
que las autoridades del sector salud adopten medidas para mejorar el tratamiento de
infeccion por Helicobacter pylori, logrando con todo ello disminuir la morbimortalidad
dependiente de esta enfermedad.

3. FUNDAMENTO TEORICO:

El Helicobacter pylori (H. pylori), es una bacteria Gram negativa con forma de espiral,
microaerofilico, con varios flagelos polares para la movilidad. Solo puede sobrevivir a un
pH periplasmico de 4,0-8,5 y solo puede crecer a un pH periplasmico de 6,0-8,5. Una
caracteristica bioquimica conocida de H. pylori es su capacidad para producir ureasa, que
puede hidrolizar la urea gastrica para liberar amoniaco, neutralizar el acido gastrico y
aumentando el pH a 4,0-6,0 periplasmico, lo cual protege al H. pylori del acido gastrico
(13).

Las vias de contagio son: fecal-oral, oral-oral y gastro-oral.



El Helicobacter pylori tiene la capacidad de penetrar en la mucosa, navegar a través del
moco gastrico mediante un flagelo adaptado al medio acido, libera enzimas que pueden
causar dafio celular mediante mecanismos directos o indirectos, evadir y activar la
respuesta sistema inmune y mantener una colonizacion e inflamacion cronica(3).

Para realizar el diagndstico y verificar erradicacion de infeccion por Helicobacter pylori, se
tiene pruebas no invasivas e invasivas. Dentro de los métodos no invasivos tenemos: test
de la urea en aliento, serologia, deteccion del antigeno en heces (3,9). Los métodos
invasivos se realizan cuando la endoscopia de vias digestivas altas estd indicada en
pacientes dispépticos, debiendo recolectarse una muestra del antro y cuerpo gastrico para
analisis histologico y/o test rapido de ureasa (TRU) para identificacién de H. pylori siendo
recomendado como una prueba de diagnostico de primera linea.

Con respecto al tratamiento la terapia triple con IBP-claritromicina sin pruebas previas de
sensibilidad debe abandonarse cuando la tasa de resistencia a la claritromicina sea superior
al 15%. En las zonas de baja resistencia a claritromicina, se recomienda la terapia triple
como tratamiento empirico de primera linea.

En las zonas de alta resistencia (mayor al 15%) a la claritromicina, se recomiendan terapia
cuadruple con bismuto o terapia concomitante (IBP, amoxicilina, claritromicina y
metronidazol). Actualmente, la terapia concomitante debe ser la terapia cuadruple sin
bismuto de eleccion ya que ha demostrado ser la méas eficaz para superar la resistencia a
los antibidticos (9,23). En las zonas de alta resistencia dual a claritromicina (mayor al 15%)
y metronidazol (mayor al 40%), la terapia cuddruple con bismuto es el tratamiento de
primera linea.

Después del fracaso de la triple terapia con PPI-claritromicina-amoxicilina, se recomienda
un tratamiento cuadruple con o sin bismuto (terapia concomitante) o un tratamiento que
contenga fluoroquinolona como tratamiento de segunda linea. Sin embargo dada la alta
resistencia a quinolonas se sugiere adicionar bismuto a la terapia triple con quinolona.

También se pueden considerar terapia dual con IBP y amoxicilina a dosis altas (ya sea
como tratamiento de primera o segunda linea).

Después del fracaso de la terapia cuadruple con bismuto o alguna otra terapia de segunda
linea, se debe realizar cultivo y sensibilidad antibiotica para un adecuado tratamiento. Debe
evitarse terapia de tercera linea empirica (9).

La duracion del tratamiento de la terapia cuadruple de bismuto debe ampliarse a 14 dias, a
menos que las terapias de 10 dias resulten eficaces localmente. La terapia triple debe tener
una duracion de 14 dias. La duracién recomendada del tratamiento cuadruple que no
contiene bismuto (Concomitante) es de 14 dias, a menos que las terapias de 10 dias resulten
eficaces en la zona (9,23).

Definicion de esquemas:

Terapia triple estandar o convencional (TTE): IBP 2v/dia+ amoxicilina (1gr 2v/dia) y
claritromicina (500 mg 2v/dia) o metronidazol (500 mg 2v/dia)..

Terapia concomitante: IBP + amoxicilina (1gr 2v/dia) + claritromicina (500 mg 2v/dia) +
metronidazol (500 mg 3v/dia).



Terapia cuddruple con bismuto: IBP 2 veces al dia + subsalicilato de bismuto (550 mg
4v/dia) + furazolidona (200 mg 2v/dia) + tetraciclina (500 4v/dia). La tetraciclina puede
ser sustituida por doxiclina 100 cada 12 horas.

Terapia dual a dosis altas: combina IBP (omeprazol 40 mg 2-3v/dia) + amoxicilina 1gr
3v/dia por 14 dias.

4. HIPOTESIS:

Ho: La terapia dual no tiene mayor porcentaje de erradicacion de Helicobacter pylori que
la terapia triple convencional en un Hospital Nivel 111 -Lima.

Hi: La terapia dual tiene mayor porcentaje de erradicacion de Helicobacter pylori que la
terapia triple convencional en un Hospital Nivel 111 -Lima.

5. OBJETIVOS:

Objetivo general: Comparar los porcentajes de erradicacion de Helicobacter pylori con
terapia dual y terapia triple convencional en el Hospital Nacional Cayetano Heredia-Lima

Objetivos secundarios:

e Estimar la frecuencia de efectos adversos de terapia dual y terapia triple
convencional.

o Identificar los factores que intervienen en la erradicacion de Helicobacter pylori.

e Describir las caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes que ingresen al
estudio.

6. VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION:



CUADRO 1: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION DEFINICION TIPO DE
VARIABLE DIMENSIONES ESCALA CATEGORIAS INDICADOR FUENTE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
VARIABLE DEPENDIENTE
Prueba negativa con el . — Resultado Informe
L, . Prueba negativa con el test | Cualitativa Sl .
Erradicacidn de Test de aliento a las 4 . . . negativo en la | de
. . Salud de aliento entre las 4 a 8 | nominal Nominal .
Helicobacter pylori | semanas post . s prueba de | laboratorio
. semanas post tratamiento. dicotémica NO .
tratamiento. laboratorio.
VARIABLE INDEPENDIENTE
Esquema de o
SI
. tratamiento con Omeprazol 40mg (tid) y Cual|'tat|va . . Entrevista
Terapia dual . - - nominal Nominal Ficha elaborada
amoxicilina 'y Amoxicilina 1 gr (tid) x 2 ss N elaborada
. dicotémica
omeprazol a dosis altas NO
Esquema de
. Omeprazol 20 mg cada 12h, N
tratamiento con Salud . Cualitativa Sl
amoxicilina Amoxiclina 1 gr cada 12h y nominal Nominal
Terapia triple ’ i ici . Entrevista
P : P claritromicina 'y Claritromicina  500me  cada dicotémica Ficha elaborada
convencional 12 horas por 2 ss elaborada
omeprazol NO




VARIABLES INTERVINIENTES

Tiempo de vida o . Ql
. Afos cumplidos que presenta o .
transcurrido desde el . ) Cualitativa . Q2 o . Entrevista
Edad . el paciente en riesgo en el . Ordinal Anos cumplidos
nacimiento hasta la . L ordinal Q3 elaborada
. . momento de la investigacidn
actualidad Caracteristicas Q4
P demograficas
Caracteristica de |Ia o -
- . Cualitativa Masculino .
persona humana que la Caracteristica fenotipica o . . Entrevista
Sexo define como varén o género por DNI nominal Nominal DNI elaborada
i dicotéomica Femenino
mujer
Es una relacion entre la <18.5: peso bajo
estatura y el peso que
mide el contenido de Definido a partir de los 18.5-24.9: peso normal
indice de masa grasa corporal. valores del IMC. Cualitativa , 25-29.9: sobrepeso Entrevista
- Ordinal IMC
corporal IMC = Peso (Kg) / Estatura? ordinal 30-34.9: obesidad | elaborada
m -
(m) 35.39.9: obesidad Il
>=40: obesidad Ill
Cantidad promedio de Evaluacion semi-cuantitativa 1(+)
. bacterias en el de la presencia de L .
Densidad de ) . P . Cualitativa . . Entrevista
. . segmento mas Helicobacter pylorien el . Ordinal 2 (4) Ficha elaborada
Helicobacter pylori . Salud . . ordinal elaborada
comprometido de Ia campo mas comprometido de
biopsia. la biopsia 3(+)
Aquella persona que Aquella persona que Cualitativa S| Entrevista
Consumo de tabaco | consume como minimo consume como minimo un nominal Nominal Ficha elaborada elaborada
un cigarrillo al dia cigarrillo al dia dicotémica NO
. . Presencia de al menos un o
Presencia de signos y . , . Cualitativa Sl .
P . signo o sintoma secundarios . . . Entrevista
Efectos adversos sintomas secundarios al . nominal Nominal Ficha elaborada
. al uso de terapia de e elaborada
uso de un farmaco. - . dicotéomica NO
erradicacion de H. pylori.

. Cumpllm.l’ento de la Consumo de al menos el 70% | Cualitativa Sl .
Adherencia al medicacién de acuerdo : . . ) Entrevista
tratamiento Ia dosificacis de la dosis total del esquema nominal Nominal Ficha elaborada elaborada

con fa dositicacion. indicado. dicotémica NO
Uso de antibidticos para Consumo en los ultimos 3 . S|
. . , ) Cualitativa .
Uso previo de tratamiento de algun meses farmacos que se ) . . Entrevista
L . ) . nominal Nominal Ficha elaborada
antibidtico proceso infeccioso. incluyan en el tto de . elaborada
dicotémica NO

erradicacion de H. pylori.




6. METODOLOGIA

6.1. TIPO DE ESTUDIO: El presente estudio serd conducido mediante un disefio cuasi
experimental, transversal, de grupo control no equivalente con medidas antes y después
(pre y post tratamiento).

6.2. POBLACION Y MUESTRA:
6.2.1. DELIMITACION ESPACIAL Y TEMPORAL:
La investigacion se desarrollara en el Hospital Cayetano Heredia, durante el periodo julio
del 2017 a setiembre del 2018.
6.2.2. POBLACION BLANCO (DIANA):
Todos los pacientes entre 18 y 65 afios que acudan por sintomas de dispepsia a consultorio
externo del servicio de gastroenterologia del Hospital Cayetano Heredia.
6.2.3. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION:
6.2.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION:

e Todos los pacientes entre 18 y 65 afios con dispepsia y prueba
histopatologica positiva para Helicobacter pylori del servicio de
gastroenterologia del Hospital Cayetano Heredia.

6.2.3.2. CRITERIOS DE EXCLUSION:
Uso de terapia de erradicacion previa.
Embarazo o lactancia.
Alergia a penicilinas o macrolidos.
Presencia de enfermedad grave (renal, pulmonar, hepética, cardiovascular).
Presencia de cancer activo.
Pacientes que no firmen el consentimiento informado.
6.2.3.3. CRITERIOS DE ELIMINACION:

e Pacientes que no cuenten con prueba de control de erradicacion (test de
aliento).

e Paciente que no completen por lo menos el 70% de la duracién de
tratamiento indicado.

6.2.4. DEFINICION DE LA MUESTRA:
La muestra estard conformada por adultos entre 18 y 65 afios que cumplan con los criterios
de inclusion y exclusién.

X Tipo de muestreo: NO PROBABILISTICO - CONSECUTIVO.

Para calcular el tamafio de muestra se utilizd el programa Epidat 4.0.

[1] Tamanos de muestra. Comparacion de proporciones independientes:
Datos:

Proporcidn esperada en

Poblacidn 1: 62,000%
Poblacidn 2: 80,000%
Razdn entre tamarfios muestrales: 1,00
Mivel de confianza: 95, 0%
Resultados:
Potencia {(%%) Tamano de la muestra™
Poblacidn 1| Poblacion 2 Total
g0,.0 o9 o9 198

#*Tamafios da muestra para aplicar 2l test 3° sin correciton por continpwidad.
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El valor de 62% (poblacién 1-grupo terapia triple estandar) se consideré en base a los
resultados de un estudio realizado en el Hospital Cayetano Heredia sobre erradicacion de
Helicobacter pylori (13). El valor de 80% (poblacion 2-grupo terapia dual a dosis altas) se
consider6 en base a que es el minimo aceptado para utilizar un esquema de tratamiento,
ademas considerando los estudios que utilizaron terapia dual el porcentaje de erradicacion
siempre fue superior al 80% (17-22).

7. RECOLECCION, PROCESAMIENTO, ANALISIS Y PRESENTACION DE
DATOS

7.1. RECOLECCION DE DATOS:
7.1.1. FUENTES E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS:

Todos los datos seran recolectados a partir de fuentes primarias: entrevista e informe de
examenes de laboratorio e histopatologicos.

Para la recoleccién de datos se ha disefiado un instrumento que consta de un total de 24
items, las cuales el entrevistador formulara al participante a modo de preguntas, algunas de
las cuales son abiertas en tanto que otras ofrecen alternativas para marcar con “X”. Algunos
de los items seran tomados de los resultados de exdmenes de laboratorio e histopatologia.

7.1.2. TECNICA Y PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS:

La técnica a utilizar serd la entrevista semiestructurada, mediante la cual se recolectaran
datos de los pacientes durante su atencion meédica en consultorio externo del servicio de
gastroenterologia del Hospital Cayetano Heredia y estara a cargo del grupo de investigacion
en coordinacion con los médicos del servicio de gastroenterologia. Esto se logrard mediante
una persona del equipo de investigacion que permanecera en consultorio del servicio de
gastroenterologia para encargarse de tomar los datos de los pacientes que cumplan con los
criterios de inclusidn/exclusion y deseen participar del estudio.

Los médicos del servicio de gastroenterologia y del grupo de investigacion seran
encargados de asignar el tratamiento (terapia triple convencional o terapia dual) con
indicaciones precisas, dicho tratamiento serd conocido por el paciente, médico y por el
grupo de apoyo de investigacion. La asignacion de terapia dual o terapia triple se realizara
considerando nimeros pares o impares, es asi que los pacientes de numero par recibiran
terapia dual y los pacientes de nimero impar terapia triple. Siendo el primer nimero a
elegir par o impar en relacion a la fecha (dia par o impar) del primer dia de reclutamiento
de pacientes. Teniendo en cuenta ademas que previo al inicio del tratamiento (terapia dual o
terapia triple convencional) segun los criterios de inclusion y exclusion, ambos grupos
compartirian caracteristicas basales similares que no afecte la asignacion de tratamiento.

Para vigilar el cumplimiento del tratamiento se ratificara a cada paciente participante la
importancia del cumplimiento de su tratamiento, asi mismo el grupo de investigacion
realizara seguimiento mediante llamadas via telefénica a la semana y a las 2 semanas de
iniciado el tratamiento. Ademas de un control medico entre las 4 y 8 semanas post
tratamiento que serd a cargo de los médicos del servicio de gastroenterologia en
participacion conjunta con el grupo de investigacion para la recoleccién final de datos.



7.2. PROCESAMIENTO:

7.2.1. REVISION:

Una vez llevada a cabo la recoleccion de datos, se procedera a revisar cuidadosamente cada
uno de las entrevistas con el propdsito de verificar que todas las preguntas hayan sido
contestadas de acuerdo a las instrucciones, ademéas de un estricto seguimiento a los
esquemas de tratamiento planteados para este estudio.

7.2.2. CLASIFICACION Y CODIFICACION:

Los datos seran clasificados en funcion del tipo de variable y del nimero de categorias que
esta incluya. De la misma manera se implementara un sistema de codificacién basados en
nameros cardinales (0,1,2,3,...) los cuales seran establecidos de acuerdo a las categorias de
estudio.

Las variables cuantitativas se mantendrdn como tal durante el procesamiento, siendo la
edad (Gnica variable cuantitativa) categorizada en cuartiles. En tanto que las variables
cualitativas seran codificadas de forma directa.

Ademas se asignard el codigo “9” para datos que por cualquier razén no pueden ser
obtenidos (desconoce la respuesta, se niega a responder).

7.2.3. PROCESAMIENTO:

Los datos recolectados se almacenaran en una base de datos, utilizando para esto el
programa Microsoft Excel version 2010. Posteriormente se utilizara el programa estadistico
STATA versién 14 para su respectivo analisis.

7.3. ANALISIS DE DATOS:

La informacidn se registrara en el instrumento elaborado para almacenarse posteriormente
en una base de datos utilizando el software Microsoft Excel. Para el andlisis de datos se
empleara el software estadistico STATA.

Los datos seran sometidos a analisis univariado para calcular medidas de frecuencia como
proporciones y porcentajes para variables cualitativas, en tanto que para variables
cuantitativas se calcularan medidas de tendencia central como media y mediana.

Para establecer la relacion entre variables se utilizara la prueba de Chi cuadrado o el test
exacto de Fisher cuando sea necesario (Analisis bivariado). Para comparar el porcentaje de
erradicacion de Helicobacter pylori se usara regresion logistica simple y analisis de
varianza.

7.4. PRESENTACION DE DATOS:

Teniendo en cuenta que la mayoria de las variables en estudio son cualitativas, se utilizaran
barras o tortas para la presentacion de los datos.
Para las variables cuantitativas se utilizaran histogramas.

8. RECURSOS Y PRESUPUESTO:

El presente estudio sera autofinanciado. De conseguirse algun tipo de fondo de apoyo o
patrocinador, este sera destinado a costear el test de aliento para verificar la erradicacion.
En el caso de farmacos tanto del grupo de terapia dual y terapia triple estos seran brindados
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8.1. RECURSOS HUMANOS:

v" Investigador:

- Med. Gémez Hinojosa, Padl
v Coinvestigadores:

- Dr. Victor Aguilar Sanchez
V' Asesores:

- Dr. Eduar Bravo Paredes

- Dra. Laura Mori Llontop
v" Personal de Apoyo:

- Encuestadores:

Med. Gomez Hinojosa, Padl
- Analista estadistico:

Dra. Laura Mori Llontop

8.2. RECURSOS MATERIALES:
Tales recursos se presentan en el cuadro 2.

por el Hospital. La obtencion de algun tipo de apoyo sera informada a los comités de ética
respectivos.

RECURSOS MATERIALES: Unidades Cgmggr Costo total
Materiales de escritorio
Lapiceros Faber Castell ( 12 azules) 12 S/.0.50 S/.6.00
Lapices Técnico N° 2B 12 S/.1.00 S/.12.00
Tableros 4 S/. 6.00 S/. 24.00
Tajadores 4 S/.2.00 S/.8.00
Borradores 4 S/.1.00 S/. 4.00
Reglas 4 S/.0.50 S/.2.00
Engrapador 1 S/.10.00 S/.10.00
Perforador 1 S/.5.00 S/.5.00
Grapas(caja) 1 S/. 2.00 S/.2.00
Clips (caja) 1 S/.1.00 S/.1.00
Sub - total: S/. 74.00
SERVICIOS: Unidades | S%PPOT | costo total
Unidad
Fotocopiado 400 S/.0.10 S/.40.00
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Anillado 5 S/. 2.00 S/.10.00
Empastado 1 S/. 50.00 S/. 50.00
Transporte (Taxi) 20 S/.2.50 S/.50.00
Sub - total: S/.150.00
TOTAL S/.224.00

9. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

El cronograma de las actividades a realizarse se presenta en el cuadro N° 7. Las actividades
comienzan a partir del mes de diciembre del 2016, considerado como primer mes (ver

cuadro 3.)
CUADRO 3: CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
DURACION 19 MESES: ABRIL 2017- OCTUBRE 2018.

ACTIVIDADES

mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes | mes

1 |2 |3 |4 |5 |6 |7 8 |9 10 |11 |12 |13 |14- |19

18

Revision
bibliografica

Construccién
del proyecto de
investigacion

Recoleccion de
datos

Procesamiento
y analisis de
datos

Construccion
del informe
final

Publicacién
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10. ASPECTOS ETICOS:
1. CONSIDERACIONES ETICAS:

Este estudio cuasi-experimental involucraré la participacion de personas entre 18 y 65 afios
con diagnostico de dispepsia por Helicobacter pylori, en quienes se evaluara el porcentaje
de erradicacion de Helicobacter pylori con dos esquemas de tratamiento reconocidos segln
guias de manejo internacional y nacional. Se recalca que el tratamiento con el cual se
comparara al esquema clasico utiliza parte de los mismos farmacos con ajuste en su
dosificacion.

Partiendo de la premisa de realizar un trabajo de investigacion en seres humanos, resulta
indispensable la parte ética del mismo, que esta basada en la declaracion de Helsinki en la
que establece la necesidad de remitir todo trabajo de investigacidon a un comité de ética para
su evaluacion, revision, observacion y asesoramiento.

También se basa en el codigo de Nuremberg de 1947 en la que establece el consentimiento
voluntario de la persona como elemento esencial para el desarrollo de la investigacion en
seres humanos.

Ademas, nos regiremos al informe Belmont de 1978, que propone tres principios éticos
fundamentales para realizar investigaciones con seres humanos, como son el respeto a las
personas, la beneficencia y la justicia.

Para tal efecto se ha elaborado un documento de consentimiento informado donde se hace
referencia sobre todos los aspectos relacionados al trabajo de investigacion (el cual sera
leida por el participante y explicado por el entrevistador), al término del cual podra decidir
libremente firmar dicho documento, que ha sido elaborado segin las normas
internacionales, y asi ser considerado en el trabajo de investigacion.

2. RECOLECCION DE LOS DATOS DE LOS PARTICIPANTES

Se recolectara los datos de los pacientes mediante entrevista, que incluye ademas resultados
de laboratorio. Estos datos seran recolectados al inicio de la investigacion a la primera
semana de tratamiento y al culminar el tratamiento.

3. PRINCIPIOS ETICOS

a. Respeto a la persona: Se respetara la decision de los participantes cuando se nieguen a
participar en el estudio o cuando acepten su participacion y decidan luego retirarse por los
motivos que ellas consideren convenientes.

b. Beneficencia: La participacion en el estudio implica riesgos predecibles (efectos
adversos de farmacos) e implica beneficio debido a que contribuird a evaluar un esquema
con mejor tasa de efectividad utilizando mismo grupo de farmacos.

c. Justicia: Todas los participantes del estudio recibiran el mismo tipo de entrevista, asi
mismo se les realizara los mismos examenes de diagndstico siguiendo los estandares de
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seguridad y calidad, con variacién en el esquema de tratamiento a dosis modificadas pero
utilizando el mismo grupo de farmacos.

4. CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Beneficios: el presente trabajo busca determinar el porcentaje de erradicacion Helicobacter
pylori con terapia dual a dosis altas y terapia triple convencional. Estos resultados seran
informados a las autoridades y a los participantes, en busca de mejorar la salud colectiva de
los pacientes con esta enfermedad.

Riesgos potenciales: El presente trabajo observacional analitico, que implica observar el
uso de farmacos (antibiéticos e inhibidor de bomba de protones) considera como riesgo los
efectos adversos de estos medicamentos que segun reportes son bien tolerados de estar
presente.

5. PAGO A LOS PARTICIPANTES

Se explicara al paciente que no se les ofrecera ningln tipo de pago por participar en el
estudio, asimismo de fallar el esquema de tratamiento se les derivara con el médico tratante
para un esquema de rescate. De presentar algin efecto adverso sera evaluado por el grupo
de investigacion y se brindara tratamiento respectivo.

6. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA:

La informacién obtenida de las participantes es confidencial y no sera utilizada para otros
trabajos de investigacion. Estos datos seran almacenados en un sistema de archivo privado
y un sistema de Compact Disk (CD), el acceso a la informacién solo sera realizado por los
investigadores. Asimismo, si el participante decide abandonar la investigacion, podra exigir
la eliminacién de toda informacion derivada de su participacion inicial.

7. INFORME DE LOS RESULTADOS A LOS PARTICIPANTES:

Los resultados de los exdmenes histopatoldgicos y el resultado del test de aliento seran
informados a cada participante de forma individual, en tanto que el resultado global del
estudio serd entregado a las autoridades del sector salud a fin de que éstos tomen las
medidas correctivas necesarias en funcion de los resultados.
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12. ANEXOS:
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HOPSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA SERVICIO DE
GASTROENTEROLOGIA
TRATAMIENTO DUAL Y TERAPIA TRIPLE CONVENCIONAL PARA
ERRADICACION DE HELICOBACTER PYLORI

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

La presente ENTREVISTA se ha disefiado con el fin obtener informacion relevante que permita
estimar el porcentaje de erradicacion de Helicobacter pylori con terapia dual y terapia triple
convencional. A fin de lograrlo, se detallan las siguientes INSTRUCCIONES para su aplicacion
por el entrevistador:

1. Salude y preséntese al entrevistado explicandole que ha sido seleccionado para participar del
estudio, recalcando la importancia de su participacion, asi como la veracidad de sus respuestas.

2. Formule como pregunta cada uno de los items enumerados; considere como preguntas cerradas
aquellas que ofrecen alternativas y marque con una “X” en el recuadro correspondiente segin sea la
respuesta del entrevistado.

3. Considere como preguntas abiertas los items que no ofrecen alternativas de respuesta, en tales
casos rellene con claridad la informacion otorgada por el entrevistado, utilizando de preferencia
letra imprenta.

4. Informe al entrevistado que su participacion podra ser requerida posteriormente de ser necesario
el esclarecimiento de algln dato.

5. Agradezca y despidase cordialmente del entrevistado.

I. INFORMACION GENERAL:

B0 5103 FN: ...
SEXO0: i Peso: ..., kg Talla: ............ mt
Procedencia: ........covvviiiiiii Teléfono:.....ccoveii i

I1. SOBRE EL CONSUMO DE TABACO, USO PREVIO DE ANTIBIOTICO Y
HALLAZGOS HISTOPATOLOGICOS:

2.1. ¢Fuma usted, como minimo un cigarrillo al dia? SI() NO( )

2.2. ;Consumi0 alguno de estos antibioticos en el altimo afio?

- Penicilinas (amoxicilina, ampicilina) SI() NO ( )
- Macrolidos (azitromicina, claritrimicina) SI() NO ()
- Tetraciclinas SI() NO ()
- Quinolonas (ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino) SI() NO ()
- Metronidazol SI() NO ()
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El siguiente dato se obtendra del informe del examen HISTOPATOLOGICO expedido por la
institucion.
2.3. HALLAZGO HISTOLOGICO:

2.2.1. Helicobacter pylori una+( ) dos+( ) tres+()

I1l. SOBRE EL ESQUEMA DE TRATAMIENTO, EFECTOS ADVERSOS, ADHERENCIA
Y EFECTIVIDAD.
3.1. TRATAMIENTO ESTABLECIDO POR 14 DIAS:

3.1.1. Terapia Dual ()

3.1.2. Terapia triple (clasica) ()
3.2. EFECTOS ADVERSOS DURANTE EL TRATAMIENTO:

3.2.1. Dolor abdominal ()

3.2.2. Amargor de boca ()

3.2.3. Diarrea ()

3.2.5. Otros sintomas adversos (rash, nausea, vomito) ()
3.3. ADHERENCIA AL TRATAMIENTO:

3.3.1. Tomo dosis por 7 dias ()

3.3.2. Tomo dosis por 10 dias ()

3.3.3. Tomo dosis por 14 dias ()

El siguiente dato se obtendra del informe del examen del Test de Aliento expedido por el
laboratorio.

3.4. RESULTADO TEST DEL ALIENTO ENTRE LAS 4 Y 8 SEMANAS POST
TRATMIENTO:

3.3.1. Positivo ( )

3.3.2. Negativo ( )
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