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EFICACIA DE DOS ESQUEMAS TERAPEUTICOS PARA LA ERR'ADICACION
DEL H. pylori EN NINOS Y ADOLESCENTES. MUCUCHIES.
ESTADO MERIDA. 2010

RESUMEN

La infeccion por H. pylori con afectacion del aparato digestivo representa un problema de
salud publica. En nifios, se ha venido reconociendo el incremento en las tasas de infeccion,
sobretodo en fos paises en vias de desarroilo. En Venezuela, en Ia region andina es muy
frecuente la patologia digestiva, en especial en adultos el cancer gastrico. La erradicacion
gastro-duodenal del H. pylori se relaciona con mejoria en la frecuencia de las enfermedades
digestivas. En fos mifios, e esquema de erradicacion méas dfitizado es fa triple cura
(Esquema tradicional) con claritromicina, amoxicilina y un inhibidor de la bomba de
protones, como el esomeprazol. Como esquema alternativo estd la asociacion de la
furazolidona con amoxicilina y esomeprazol. Objetivos: Comparar el esquema tradicional
con el esquema alternativo para la erradicacion del H. pylori en una poblacion de nifios que
estudian en el casco central de la poblacion de Mucuchies, estado Mérida. Venezuela.
Métodos: Se diseiié un ensayo clinico aleatorio tipo estudio piloto para la comparacién de
dos esquemas de erradicacion de H. pylori en nifios. La valoracién de la tasa de
erradicacion se realizé mediante la determinacion de antigenos fecales para H. pylori en
heces. Resultados y conclusiones: La terapia con furazolidona mas amoxicilina y
esomeprazol tuvo una efectividad de erradicacion del 95% (n = 20) en comparacion con
76% (n= 16) del tratamiento con amoxicilina, claritromicina y esomeprazol; las diferencias
no fueron estadisticamente significativas (p= 0,092). Es importante continuar fa
investigacion con mayor nimero de nifios.

Palabras claves: Infeccion por H. pylori, Esquemas de erradicacion de H. pylori;

Furazolidona; Claritromicina.
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EFFECTIVENESS OF TWO THERAPEUTIC SCHEMES FOR THE
ERADICATION OF THE H. pylori IN CHILDREN AND ADOLESCENTS.
MUCUCHIES. MERIDA STATE. 2010.

ABSTRACT

The infection for H. pylori mincingly of the digestive device represents a problem of public
health. In children, one has come recognizing the increase in the rates of infection, overcoat
in the countries in routes of development. In Venezuela, in the Andean region it is very
frequent the digestive pathology, in adults particularly gastric cancer. The eradication
gastro-duodenal of H. pylori is related to improvement in the frequency of the digestive
diseases. In the children, the most used scheme of eradication is (the triple recovers) with
clarithromycin, amoxicillin and an inhibitor of the bomb of protons, like esomeprazole.
Since alternative scheme the association of the furazolidone is with amoxicillin and
esomeprazole. Aim: To compare the traditional scheme with the alternative scheme for the
eradication of H. pylori in a population of children who study in the central hull of the
population of Mucuchies, Merida. Venezuela. Methods: a clinical random test was
designed type study pilot for the comparison of two schemes of eradication of H. pylori in
children. The valuation of the rate of eradication was realized by means of the
determination of fecal antigens for H. pylori in dregs. Results and conclusions: The
therapy with furazolidone more amoxacillin and esomeprazole it had an efficiency of
eradication of 95 % (n= 20) in comparison with 76 % (n=16) of the treatment with
amoxicillin, clarithromicyn and esomeprazole. The differences were not statistically
significant {p = 0,092). It is important to continue the investigation with the highest mumber
of children.

Key words: Infection for H. pylori; Schemes of eradication of H. pylori, Furazolidone;

Clarithromicyn.
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INTRODUCCION

La relacion de causalidad entre la infeccién por H. pylori (H. pylori) y la aparicion de
patologia digestiva en adultos y nifios estd demostrada (1). Dado que la exposicion a este
microorganismo ocurre en edades tempranas, es importante aplicar métodos diagnosticos
preferiblemente no invasivos (2), en la primera década de la vida, para confirmar si ocurre
ia correspondiente infeccion y poder iniciar un tratamiento precoz en caso de positividad,
ya que de esta forma se estara interviniendo en la historia natural de la enfermedad, la cual
se relaciona con la produccion y presentacion de una amplia variedad de lesiones, que van
desde las benignas hasta las preneoplasicas, con el consecuente riesgo del desarrollo de

adenocarcinoma y linfoma géstrico.

Algunos autores como Blaser y cols. (3) en una cohorte de pacientes, sugirieron que la
infeccion temprana mcrementaba el riesgo de desarrollar cancer gastrico. La principal via
de transmisién es la fecal-oral (4), con una alta posibilidad de que las madres infectadas
constituyan la principal fuente de contagio para los hijos, segin lo describen trabajos de
prevalencia serol6gica reatizados {3, 6. En este mecanismo de transmisién influyen una

serie de factores sociales, culturales, econémicos e higiénico-dietéticos.

En el Estado Mérida, Venezuela, especificamente en Mucuchies, Municipio Rangel, en la
poblacién adulta existe una alta incidencia de enfermedades gastroduodenales,
desencadenadas por el H. pylori (7); mas no se cuenta con suficientes registros de la

infeccion en la poblacion pediatrica.

Se realiz6 una revision exhaustiva de la literatura con respecto a los aspectos terapéuticos
erradicadores del H. pylori en los nifios (8,9). Encontrando dentro de los esquemas
empleados, el uso frecuente de amoxicilina con claritromicina (10), sin embargo, existen
reportes acerca de la resistencia creciente con esta ultima (11). Tal y como lo sefiala Agudo
y cols.,, (12) en la Revista Espafiola Quimio (2009), donde plantean que hay una alta
resistencia (57%) al usar este macrélido en fa edad pediatrica. Esta alta resistencia de la



claritromicina no se ha observado con la amoxicilina, por lo que la misma se incluye

aunada a otro antibibtico en otros esquemas de erradicacion.

Existe una terapia alternativa con furazolidona, amoxicilina y un inhibidor de la bomba de
protones, 1a cual representa una triple cura poco empleada pero bastante 1til, con una tasa
de erradicacion del 92% por intencion a tratar y del 86% por protocolo, segin lo describen
Najafi y cols. (13), planteando ademas que tiene menos efectos adversos. Otra
investigacion, demosird que con la farazolidona Ia resisiencia es baja, lo cual es una

ventaja, ya que supera los efectos negativos de otros tratamientos en nifios (14).

Se realiz6 un estudio experimental tipo ensayo terapéutico, de equivalencia para comprobar
dos esquemas de fratamiento en nifios con edades comprendidas entre 5- 14 afios, mscritos
en las instituciones educativas del casco central de Mucuchies, con clinica de dispepsia,
quienes tienen infeccion por H. pylori diagnosticada por medio de la deteccion de antigenos

fecales por inmunocromatografia y serologia (IgA).

Los esquemas de tratamiento empleados para erradicar H. pylori fueron:
- Tratamiento A (Tradicionaf): Amoxicilina, claritromicina y un inhibidor de la
bomba de protones (esomeprazol).
- Tratamiento B (Alternativo): Amoxicilina, furazolidona y un inhibidor de la bomba

de protones (esomeprazol).
Justificacion e Importancia
Mas de la mitad de la poblaciéon mundial esta infectada con H. pylori (15), adquiriéndose
generalmente en los primeros diez afios de vida (16), con variaciones en las tasas de

infeccion, segin el drea geografica (17).

La situacion en los paises en vias de desarrollo es diferente. En el continente africano, la

prevalencia es alta (60%) al final del primer afio de vida, Hlegando al 100% a fos veinte afios



de edad. Cifras similares se describen en Pert y México. En la India es cercana al 45% y en
Bolivia y Brasil a fos 9 afios de edad se ubica en un 70% (18).

En Venezuela, en areas rurales como El Calvo, Estado Lara, segim un estudio realizado en
el afio 2000, en Ia poblaci6n pedidtrica de esa localidad, se obtuvo una positividad det 61%
(19). En el afio 2003, en el estado Trujillo, se describe una seroprevalencia del 88% en el

grupo etareo comprendido entre 8-11 aitos (20).

En Mérida, se evidenci6é una incidencia del 33% de infeccion por H. pylori en los nifios
menores de 14 afios de edad, atendidos en el HULA, con dispepsia no ulcerosa mediante
biopsia del antro gastrico y prueba de fa ureasa. (21)

En los paises desarrollados, es excepcional la infeccion en el primer afio de vida, resultando
baja durante fa infancia y se va incrementando posteriormente con fa edad. En Inglaterra y
Bélgica, se describe entre el 20-30%, en Canada del 10-22% y en Espatia es del 22% (22).

Marco Teébrico

La infeccion por H. pylori produce una serie de manifestaciones clinicas en los nifios
infectados, dadas por un cuadro clinico especifico, atin cuando una proporeién importante
permanece asintomatica. lLas manifestaciones clinicas las podemos clasificar en dos

subgrupos:

1. Digestivas: Dadas por epigastralgia, regurgitaciones, nduseas, vomitos, hiporexia,
distension abdominal, meteorismo y en casos aislados melenas 6 hematemesis. La
asociacion entre dolor abdominal recurrente y H. pylori es controversial (23). En la
poblacion pediatrica y adolescente como consecuencia de esta infeccion, se puede
presentar: enfermedad ulcero-péptica y enfermedad por reflujo gastroesofagico, y
ocasionalmente, hallazgos anatomopatologicos de gastritis y en casos mas severos,

maltomas.



2. Extradigestivas: Entre las cuales se encuentran, alteraciones antropométricas
(talla baja), anemia (que no responde al tratamiento con hierro) y cefalea (incluyendo la

posibilidad de migrafia).

En el caso particular de los lactantes, los sintomas pueden estar dados por: irritabilidad,

Htanto, y rechazo alimentario.
Diagndstico
Basicamente existen dos grupos de métodos para detectar la presencia de H. pylori:

- Invasivos: Ameritan la realizacién de endoscopia digestiva superior. Entre algunos de
ellos se tienen:

- Testrapido de la ureasa.

-  Estudio histologico.

- Cultivo.

- Reaccién en cadena de la polimerasa.

- No invasivos: Se prefieren en nifios ya que no ameritan la visualizacion endoscopica
digestiva (24). Algunos de estos tipos son: Prueba de aliento C'*, serologia (deteccion

de IgA), deteccion de antigenos fecales, y en orina, entre otros.
Serologia:

Las personas infectadas por H. pylori presentan altos niveles de IgA en la sangre. Los
niveles de IgM se detectan al poco tiempo de ocurrida la infeccion, mientras que tanto la
IgA como la IgG son indicadores de prevalencia de la infeccion (25). Lo ideal es que la
capacidad diagndstica se incremente cuando se realiza la serologia y se logre cumplir con
otro método. La serologia esta ampliamente difundida por su caracter no invasivo y por ser

econdmica.



Los tests serologicos han sido de gran ayuda en los estudios epidemiol6gicos, ya que
confirman la prevalencia en pacientes con patologias gastrointestinales ¢ incluso en
poblaciones asintomaticas de nifios y adultos.

En Chile, Rusell y col (26), obtuvieron una seropositividad del 70% entre los adolescentes.
Sin embargo, la serologia no tiene tanta utilidad como método de seguimiento, pues para
determinar el éxito de un tratamiento se deberia repetir por lo menos luego de 6 meses de
haberlo culminado, lo cual la hace poco practica y gemera un inconveniente para

documentar la erradicacion de la bacieria.

Bonamico y col (27), evaluaron en 190 nifios la eficacia de la técnica seroldgica para el
diagnostico, obteniendo una sensibilidad det 81%, y especificidad det 90%.

Deteccion de antigenos fecales:

Puede realizarse mediante dos técnicas:

1. Inmunoenzimatica: Esta prueba inicialmente estuvo representada por el premier
platinum HpSATM (Meridian Diagnostics), fa cual consta de una mezcla de anticuerpos
policlonales para el reconocimiento de los antigenos, teniendo una sensibilidad del 92% y
una especificidad del 96%. Luego, con el paso del tiempo se sustituyé por el amplified
IDEIA HpSCAR, con una sensibilidad mayor del 96% e igual especificidad.

2. Inmunocromatografica: Detecta a la enzima catalasa en las heces en su estado
nativo, mediante anticuerpos monoclonales. Se usa para el diagnostico de ta infeccion (28).
Tiene una sensibilidad entre el 73 a 96% y una especificidad del 89%. Se le considera fitil
para el seguimiento después de aplicar tratamiento erradicador (entre las cuatro a seis
semanas) (29). Las ventajas de esta prueba es que se puede considerar como un test rapido,

facil, sensible, especifico y seguro, no obstante, es de alto costo.

El procedimiento de la prueba inmunocromatografica consiste en colocar la muestra de

heces en un vial con un diluyente, se mezclan y en un dispositivo se colocan, se esperan



diez minutos, y posteriormente se interpretan los resultados, los cuales consisten en
cambios cromograficos, pudiendo obtenerse: una banda roja que sugiere ausencia de
antigenos de la bacteria, y doble banda roja como resultado positivo.

Se puede alterar la sensibilidad si la excrecion de los antigenos esta diluida 6 degradados,
como por ejemplo, cuando existen cuadros de obstruccion intestinal. Sin embargo, cada vez
se esta incrementando mas su uso en nifios, pues existen estudios pediatricos que describen
que éste test, al correlacionarlo con las pruebas histologicas demuestra una sensibilidad del
95% y una especificidad del 91% (30) y al compararlo con el método inmunoenzimatico,
no se muestran diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la utilidad para el

diagndstico pre y posterradicacion del microorganismo (31).

Tratamiento:

Las indicaciones para el tratamiento en nifios son: (a) dlcera gastrica 6 duodenal
diagnosticada por endoscopia digestiva saperior, (b) evidencia histologica de metaplasia,
(¢) maltoma gastrico, y (d) historia previa de ulcera géstrica 6 duodenal, e infeccion activa.
Sin embargo, segiin el consenso en el 2004 de la Sociedad Norteamericana para la
Nutricién, Hepatologia y Gastroenterofogia Pediairica (NASPGHAN, por sus siglas en
inglés) (32), se recomienda el tratamiento erradicador en nifios cuando se demuestre la
infeccion, mediante el empleo de los métodos conocidos como ttiles en ellos, asociado a

enfermedad gastroduodenal sintomética.

Entre los esquemas terapéuticos mas usados en nifios se tienen los siguientes:

1.- Amoxicilina: 50 mg/Kg/dia, cuando el peso es inferior a 30 Kg, distribuidos
cada ocho horas, presentacion en suspension, y en nifios con peso superior a 30 Kg , 1 gr
(dos tabletas de 500 mg), cada doce horas. Claritromicina: 15 mg/Kg/dia, cuando el peso es
inferior a 30 Kg, distribuidos cada doce horas, presentacion en suspension, y en nifios con
peso superior a 30 Kg, una tableta de 500 mg cada doce horas. Inhibidor de la bomba de
protones (IBP): Img/Kg/dia, cuando el peso es inferior a 30 Kg, presentacion granulados, y

en nifios con peso superior a 30 Kg, una tableta de 20 mg cada doce horas. Por 7 a 14 dias.



2.- Amoxicilina mas Furazolidona: Empleando la furazolidona a dosis de
6mg/Kg/dia, cuando el peso es inferior a 30 Kg, presentacién suspension de 50mg/15ml,
distribuidos en cuatro tomas al dia. Y en pacientes con peso superior a 30 Kg, una tableta

de 100 mg cada seis horas.

3.- Amoxicilina mas Metronidazol: Empleando el metronidazol a dosis de 30
mg/Kg/dia, cuando el peso es inferior a 30 Kg, distribuidos cada ocho horas; presentacion
en suspension, y en pacientes con peso superior a 30 Kg, una tableta de 500 mg cada ocho

horas. El esquema se acompafia con un IBP.

4 - Claritromicina mas metronidazol e IBP.

Tasas de erradicacién:

Para los esquemas de primera linea, en forma general, se les reconoce una tasa de
erradicacion de H. pylori en nifios del 86%, con promedios entre 66% y 86%, segin el
diagnostico, grupo de edad, medicaciones y duracién del manejo terapéutico (8). Otra
combinacién existente es la furazolidona mas claritromicina e IBP, que segin una
investigacion muestra una tasa de erradicacion delf 84%, Ta cual se puede considerar como
menor que los esquemas de primera linea, lo que pudiera deberse a la existencia de

resistencia a la claritromicina (33).

También para los nifios existen terapias cuadruples, que incluyen el uso de citrato de
bismuto (34), y el uso prolongado de amoxicilina mas tinidazol, describiéndose pocas
experiencias en la literatura, tal y como a descrita por Oderda quien emple6 amoxicilina

mas tinidazol en nifios durante seis semanas (35).

Duracién de los esquemas de tratamiento:

En cuanto al tiempo de duracion de los esquemas, algunos autores concluyen que las

terapias de dos semanas no son superiores, a otras que incluyan un tiempo menor, al menos



en el caso de los nifios (36). Dentro de los inhibidores de la bomba de protones, al menos
en el caso de la poblacion adulta, hay mas ventajas con el esomeprazol, en comparacion al
omeprazol, al obtener resultados estadisticamente significativos con el uso del primero,
para erradicar la bacteria (37), lo cual podria tener efectos similares en caso de nifios y

adolescentes.

Uso del esomeprazol como medicamento inhibidor de la bomba de protones:

Vachhani y col, sobre la base de una investigacion realizada, concluyen que es ventajoso el
uso del esomeprazol, en patologias como la enfermedad por refluyjo gastroesofigico y la
infeccion por H. pylori, tanto en adultos como en nifios (38). Actualmente se tiene una
comunicacién a nivel mundial acerca de la aprobaciéon dada por la Food and Drug
Administration (FDA), para el uso seguro del esomeprazol en nifios con edades
comprendidas entre 1-11 afios. Y anteriormente ya se conocia su seguridad a partir de los

doce afios (39).

Antecedentes

En la literatura revisada no se encontraron investigaciones con el uso de la furazolidona
mas amoxicilina y un IBP en comparacion con los esquemas de primera linea, y en los
cuales el estado de 1a infeccion por H. pylori se hubiere determinado por antigenos fecales.
No obstante, se encontraron varias investigaciones con el uso del esquema de furazolidona

antes mencionado, los cuales se resumen y presentan en el Cuadro 1.

La mayoria de los estudios que se reportan son del tipo pre-experimental, es decir, sin
grupo de comparacion. La tasa de erradicacion que se presenta es la que hace referencia a
{os analisis por protocolo, es decir, 1a que se estima cuando se toman en cuenta a los sujetos

de la muestra que cumplieron en su totalidad con el protocolo de la investigacion.
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Hipdtesis:

En este estudio se planted que el tratamiento alternativo “B” con amoxicilina mas
furazolidona y esomeprazol, es mas eficiente que el tratamiento de eleccion “A” con
amoxicilina mas claritromicina y esomeprazol, ya que el primero tiene mayores ventajas

con respecto a una menor aparicion de efectos adversos, menos costo y escasa resistencia.

Objetivos:

Objetivo general:

Comparar dos esquemas de tratamiento para determinar la efectividad y eficiencia relativa

de la erradicacion de H. pylori, en nifios y adolescentes dispépticos, inscritos en las

unidades educativas del casco central de Mucuchies, Estado Mérida, Venezuela.

Objetivos especificos:

1. Estimar la efectividad y eficiencia del tratamiento A: (Amoxicilina, Claritromicina y
Esomeprazol) en la erradicacion de la infeccion por H. pylori en pacientes pediatricos y
adolescentes dispépticos, imscritos en las unidades educativas del casco central de
Mucuchies, Estado Mérida.

2. Estimar la efectividad y eficiencia del tratamiento B: (Amoxicilina, Furazolidona y
Esomeprazol), en la erradicacion de a infeccion por H. pylori, en pacientes pediatricos
y adolescentes dispépticos inscritos en las unidades educativas del casco central de
Mucuchies, Estado Mérida.

3. Determinar la efectividad y eficiencia relativa entre el tratamiento A y el tratamiento B.

4. Ajustar por covariables: género y edad del paciente.
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METODOS

Tipo y modelo de investigacion:

Se realiz6 una investigacion clinico-epidemioldgica piloto tipo ensayo clinico con
asignacion aleatoria y en ciego de los pacientes a los grupos de tratamiento, para valorar la
efectividad y eficiencia de un esquema de erradicacion de H. pylori en nifios a base de
furazolidona, en comparacién con el esquema clasico de erradicacion fundamentado en el

uso de la claritromicina.

Poblacién y muestra:

La poblacién comprendié a los nifios y adolescentes entre 5-14 afios, inscritos en los
planteles educativos del casco central de Mucuchies, de ambos géneros. Dicha poblacion se
corresponde con la utilizada para identificar prevalencia y caracteristicas clinico-
epidemiologicas de la infeccion por H. pylori en la localidad mencionada. La muestra
surgié de los nifios y adolescentes que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion

que a continuacioén se mencionan.

Criterios de inclusion:
Nifios y adolescentes entre 5-14 afios, positivos para infeccion por H. pylori por
antigenos fecales, y con sintomas de dispepsia, inscritos en los planteles educativos

del casco central de Mucuchies, Municipio Rangel, Estado Mérida.

Criterios de exclusion:

- Nifios menores de cinco afios y adolescentes mayores de 14 afios.

- Historia previa de tratamiento contra H. pylori.

- Tratamiento con antibidticos, inhibidores de la bomba de protones, bloqueadores
H,, sales de bismuto ¢ antidcidos durante las cuatro semanas previas al estudio.

- Cuadro de obstruccion intestinal.

- Representante que se niegue a firmar el consentimiento informado.
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- Nifios y adolescentes alérgicos a la penicilina, claritromicina 6 furazolidona.

- Nifios y adolescentes con intolerancia al esomeprazol.

- Pacientes que por razones de fuerza mayor, que comprometan su salud tengan que
cumplir con otro tratamiento durante el estudio 6 en las seis semanas posteriores.

- Representantes que manifiesten la intencion de no cumptlir el tratamiento completo

en el nifio 6 adolescente.

Cilculo del tamaiio de la muestra

Por tratarse de un estudio piloto, no se realizo calculo del tamafio de la muestra.

Sistema de variables

Ambos esquemas se acompaiiaron de amoxicilina y esomeprazol.

- Variable dependiente: Tasa de erradicacion del H. pylori, en funcién de la ausencia
de antigenos fecales post-tratamiento y relacion costo-beneficio de los esquemas

de erradicacion.

- Variables demograficas: Edad y procedencia.

Material

Se emplearon medicamentos como la amoxicilina, la furazolidona, el esomeprazol, y la
claritromicina; todos los cuales fueron obtenidos en parte como donacion de algunos
laboratorios farmacéuticos, y la mayoria, aportados por la investigadora principal. Para los
pacientes con menos de 30 kilogramos de peso se utilizaron formas de presentacion en
suspensiéon. A los mayores de dicho peso, se les suminisiraron los medicamenios en
presentacion de tabletas. El esomeprazol, también para los pacientes con menos de 30 kg.

se administr6 bajo la forma de presentacion tipo granulado.
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La prueba de deteccion de antigenos fecales contra H. pylori en heces utilizadas fue de tipo
inmunocromatografica denominada como “SD H. pylori Ag”, del fabricante Estindar
Diagnostics, Inc. Es importante acotar que la prueba inmunolégica referida es de un sélo

paso y de rapida realizacion.

Procedimiento y métodos

Este trabajo se apegé a los requisitos éticos nacionales ¢ internacionales acerca de la
proteccion de las personas en los estudios clinico-epidemiol6gicos, basados en la
declaracion de Helsinki. Se obtuvo el consentimiento informado del representante legal de
cada nifio 0 adolescente, para la participacion en la aplicacion de dos métodos diagnoésticos
no invasivos, y un segundo consentimiento informado, que firmaron fos padres de los
positivos sintomaticos, aceptando el cumplimiento de la triple cura por diez dias, con su

respectivo control con deteccién de antigenos fecales a las seis semanas post-tratamiento.

En relacion con el tratamiento, se asumi6 que podian surgir las reacciones adversas propias
de cada farmaco, ademas de la probable aparicion de resistencia, y el riesgo de reinfeccion

en los casos en los cuales se logro {a erradicacion.

Sin embargo, éticamente es pertinente sopesar la relacion riesgo-beneficio, ya que un
estudio experimental tipo ensayo terapéutico como éste, tiene por finalidad detener la
cadena epidemiologica implicada en el desarrollo de cancer gastrico en pacientes jovenes
habitantes de un municipio que representa un area geografica con alta incidencia de ésta

patologia.

Las dosis administradas para los esquemas de erradicacion de H. pylori fueron las

siguientes:
- Esquema alternativo: Recibieron terapia durante diez dias con: (a) Amoxicilina: 50

mg/kg/dia, distribuidos cada ocho horas en suspension, y en tabletas, 1a dosis fue de
1 gr (dos tabletas de 500 mg), cada doce horas; (b) Furazolidona: 6 mg/kg/dia, para
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la presentacion de suspension se tomé en cuenta que en 15 ml habia 50 mg. del
principio activo, mientras que en tabletas se suministraron 100 mg cada seis horas;
(c) Esomeprazol: 1mg/kg/dia, la presentacion en granulados se daba en una sola

toma al dia, y la de tabletas, 20 mg. cada doce horas.

- Esquema tradicional: Claritromicina: 15 mg/kg/dia, la presentacién en suspension
se distribuia y suministraba cada doce horas, y las tabletas de 500mg, también cada
doce horas. Las dosis de amoxicilina y esomeprazol fueron ignales a las

mencionadas arriba.

La fase inicial de esta investigacion se baso en los datos de frecuencia de infeccion por

H. pylori en 1a poblacion infantil de las escuelas del casco central de Ia poblacion de
Mucuchies, municipio Rangel; siendo estas: La Escuela y Preescolar Tomas Zerpa, La
Escuela Artesanal y el Colegio Cardenal Quintero. (45)

Se seleccioné la muesira participante, con autorizacién de los directores de los centros
educativos, se convocéd a una charla dirigida a los padres, a quienes se les notific6 acerca
del estudio a realizar, los métodos diagnésticos que se aplicarian, y el tratamiento a llevar a
cabo en los positivos sintomaticos (informacion obtenida a través de las encuestas de la

primera fase mencionada)

En dicha charla, también se obtuvieron los consentimientos informados firmados por los
padres, para poder iniciar el ciclo de diagnostico: con serologia y muestras de heces.
Posteriormente, se informé a los representantes los resultados de las pruebas, y se procedié
a citar a los que resultaron positivos y que habian manifestado sintomatologia
gastroduodenal, para iniciar en ellos, los esquemas de erradicacion. La asignacion aleatoria
de los nifios a los esquemas de erradicacion se realizé empleando el método del biombo,
donde todos los nifios seleccionados tenian la misma oportunidad de ser escogidos para

algunos de los dos esquemas de erradicacion de H. pylori del estudio.

Se les indicd a los representantes, las vias de administracion y la posologia de los

medicamentos, sin embargo, el paciente desconocia cual de los fratamientos estaba
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recibiendo. También a cada padre se le entregd una hoja de seguimiento, la cual debid
Ilenar para establecer el cumplimiento de la terapéutica (Véase Apéndices).

La deteccion de los antigenos fecales se realizé a las seis semanas de haber finalizado el
correspondiente esquema terapéutico, siendo evaluadas las muestras por una persona en
forma ciega, es decir, desconociendo si Ia misma provenia de algin tipo de esquema de

erradicacion en especifico.

El criterio para la erradicacion del H.pylori | se constatd mediante una nueva deteccion de
antigenos fecales, para evidenciar la efectividad relativa y la eficiencia de ambos
tratamientos y asi determinar la erradicacion de la bacteria. Para lo cual, se definié como
tal, cuando se determiné su ausencia por los cambios inmunocromatograficos del test, al

menos en las seis semanas siguientes a la finalizacion de 1a terapéutica.

Los resultados de la serologia fueron obtenidos del Instituto de Inmunologia clinica
(IDIC) -ULA.

Andlisis Estadistico

Se realiz6 un analisis descriptivo univariable, cuyos resultados se presentan en tablas y
graficas. Para las variables cuantitativas, se presentaron las medidas de tendencia central
(media), y medidas de dispersion (desviacion estandar, rango, valores maximos y minimao).

Para las variables cualitativas, se presentaron en cifras absolutas y relativas.

Para el analisis bivariante, mediante las tablas de contingencia, se utilizd el X; (Chi-
cuadrado) para variables cualitativas, con el fin de determinar Ia asociacion estadistica entre

las variables, con un nivel de significancia de 0,05 (p< 0,05).
De existir significancia estadistica se valoraria la fuerza de asociacion epidemiologica, con

el cdiculo de la efectividad relativa y atribuible. A continuacion se presenta el esquema de

analisis a partir de una tabla tetracorica.
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V2

H. pylori ausente H. pylori presente Grupos marginales de
Con erradicacion Sin erradicacion Comienzo
Vi

Terapia A a b a+b

Terapia B c d ct+td

Grupos

Marginales (a+¢) (b+d) n

De llegada

Marginales: (Grupos de partida y de llegada en la investigacion)

a + b: Grupo de personas positivas para H. pylori que recibieron tratamiento A.
¢ + d: Grupo de personas positivas para A. pylori que recibieron terapia B.

a + ¢: Grupo con erradicacion de la infeccion por H. pylori.

b + d: Grupo sin erradicacion de la infeccién por H. pylori.

Intersecciones:

a: Pacientes que recibieron terapia A, con erradicacion de H. pylori.
b: Pacientes que recibieron terapia A, sin erradicacién de H. pylori.
c: Pacientes que recibieron terapia B, con erradicacion de H. pylori.

d: Pacientes que recibieron terapia B, sin erradicacion de H. pylori

Efectividad absoluta:

a Corresponde a los pacientes sin H. pylori, entre los tratados con la

a+b Terapéutica A

Corresponde a los pacientes sin H. pylori, entre los tratados con la

c
c+d

Terapéutica B
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RESULTADOS

Se estudiaron un total de cuarenta y dos (n= 42) pacientes pediatricos, quienes presentaban
sintomatologia clinica positiva para dispepsia en conjunto con antigenos fecales positivos
para Helicobacter pylori. Esta muestra provino de un estudio clinico epidemioldgico sobre
la prevalencia de infeccion por H. pylori, realizado en la zona geografica correspondiente a
la poblaciéon de Mucuchies, municipio Rangel, estado Ménda, durante el primer trimestre
del afio 2010. (45)

La edad promedio de los pacientes estudiados fue de 10,90 + DE 2,67 afios de edad (rango:
6-14 afios de edad). Al categorizar la edad por grupos de inter€s, encontramos que un 62%
(n= 26) tenian 11 y mas afios de edad, y el restante 38% (n= 16) estaban comprendidos
entre los 6-10 afios de edad (Tabla 1 y Figura 1). En cuanto al sexo, el 60% (n= 25) fueron
del femenino, y el restante 40% (n= 17} del masculino (Tabla 2 y Figura 2).

Adicionalmente al estudio de los antigenos fecales contra H. pylori, previo a la aplicacion
de los correspondientes fratamientos de erradicacion, también se estudiaron los anticuerpos
séricos tipo Inmunoglobulina A (IgA) contra H. pylori, como una forma de cruzar la
informacion de positividad para la infeccién por la bacteria. A pesar de esta presuncion es
importante destacar que la positividad de este estudio Inmunoldgico no establece Ia

presencia de enfermedad activa gastrica por H. pylori.

Los resultados muestran que el 57% (n= 24) presentaban serologia negativa (IgA) para H.
pylori, seguido por el 33% (n= 14) con resultados positivos de serologia para infeccion por
H. pylori. Un 10% (n= 4) de los resultados se comunicaron como de serologia dudosa para
H. pylori (Tabla 3 y Figura 3).

Finalmente, y como parte de la descripcion general de la muestra, se presentan los
resultados para el desenlace del estudio, es decir, ¢l resultado de los antigenos fecales
contra H. pylori a las seis (6) semanas posterior a la aplicacion de los esquemas de

erradicacion contra H. pylori.
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Los antigenos fecales contra H. pylori post-tratamiento erradicador fueron positivos en el
14% (n= 6) de los pacientes pediatricos estudiados, y negativos en el 86% (n= 36) restante
(Tabla 4 y Figura 4).

Efectividad de los esquemas de tratamiento erradicador de H. pylori

Lo primero que se realizé fue explorar la influencia del sexo y la edad sobre los tipos de
esquemas de erradicacion aplicados y sobre la medicion del resultado (antigenos fecales
contra H. pylori post-tratamiento erradicador), encontrando que ninguna de las dos presentd
influencia significativa (p= 0, 265; p= 0,376, p= 0,466, p= 0,136; respectivamente; prueba
chi-cuadrado) (Tablas 5-8).

La valoracion de la efectividad de los esquemas de tratamiento de erradicacion mostrd altos
niveles de tasas de erradicacién para ambos (95%, para la Furazolidona combinada con
antibiético e IBP y 76%, para la Claritromicina combinada con antibi6tico e IBP), sin
embargo, la diferencia observada no fue estadisticamente significativa (p= 0,092; prueba
chi-cuadrado) (Tabla 9).

18



Tabla No. 1 - Distribucién de la Edad en aiios, en cifras absolutas y relativas.

Efectividad de dos esquemas de Erradicacién de H. pylori en nifios. Mucuchies, 2010

Categorias de la Edad en afios Frecuencia Porcentaje
6-10 aiios 16 38,1
11 y mas aiios 26 61,9
Total 42 100,0

Fuente: Formato de Recoleccion de Datos
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Categorias de la Edad en afos

Figura 1. Distribucion porcentual por Edad

B3 6-10 afios
E311y méas afios
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Tabla No. 2 — Distribucion del sexo de los nifios estudiados, en cifras absolutas y
relativas. Efectividad de dos esquemas de Erradicacién de H. pylori en nifios.
Mucuchies, 2010

Sexo Frecuencia Porcentaje
Masculino 17 40,5
Femenino 25 59,5

Total 42 100,0

Fuente: Formato de Recoleccién de Datos
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Sexo del paciente estudiado

Figura 2. Distribucion porcentual del Sexo

Femenino
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Tabla No. 3 — Distribucion de la serologia por IgA para H. pylori previa a la aplicacién
de los tratamientos de erradicacion, en cifras absolutas y relativas. Efectividad de dos

esquemas de Erradicacion de H. pylori en nifios. Mucuchies, 2010

Serologia por IgA para H. pylori Frecuencia Porcentaje
Positiva 14 333
Negativa 24 57,2
Dudosa 4 9,5
Total 42 100,0

Fuente: Formato de Recoleccion de Datos
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Resultado cualitativo de la serologia a H. pylori del paciente estudiado

Positivo
Ed Negativo
[)Dudosa

Figura 3. Distribucién porcentual del Resultado cualitativo de la serologia a H. pylori
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Tabla No. 4 — Distribucién de los antigenos fecales contra H. pylori post-tratamiento
erradicador, en cifras absolutas y refativas. Efectividad de dos esquemas de

Erradicacion de H. pylori en niiios. Mucuchies, 2010

Antigenos fecales contra H. pylori Frecuencia Porcentaje
Positivos 6 14,3
Negativos 36 85,7
Total 42 100,0

Fuente: Formato de Recoleccion de Datos
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Resultado cualitativo de antigenos fecales a H. pylori post-tratamiento del
paciente estudiado

B8 Positivo
Negativo

Figura 4. Distribucién porcentual del Resultado de los antigenos fecales contra H. pylori

post-tratamiento erradicador
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Tabla No. § - Tipo de tratamiento erradicador de H. pylori segin el Sexo de los
pacientes estudiados, en cifras absolutas y relativas, y significancia estadistica.

Efectividad de dos esquemas de Erradicacién de H. pylori en niiios. Mucuchies,
Municipio Rangel 2010

Sexo del paciente estudiado

Tratamiente erradicader de H. pylori Masculine Femenine Total p*

n 7 14 21 0265
Furazolidona, antibiético e IBP

% 41,2 56,0 50,0

n 10 11 21
Claritromicina, antibi6tico e IBP

% 588 440 50,0

n 17 25 42
Total

% 100,0 100,0 100,0

Fuente: Formato de Recoleccidon de Datos;

* Prueba chi-cuadrado; antibitico = amoxicilina; IBP = Inhibidor de la bomba de protones (esomeprazol)
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Tabla No. 6 - Tipo de tratamiento erradicador de H. pylori segun las Categorias de
Edad de los pacientes estudiados, en cifras absolutas y relativas, y significancia
estadistica. Efectividad de dos esquemas de Erradicacion de H. pylori en nifios.

Mucuchies, Municipio Rangel 2010

Categorias de Edad del paciente estudiado

Tratamiente erradicador de H. pylori 6-10 afes 11 y mds afies Total p*

N 9 12 21 0,376
Furazolidona, antibiético e IBP

% 56,3 46,2 50,0

N 7 14 21
Claritromicina, antibiético e IBP

% 43,7 53,8 50,0

N 17 25 42

Total
% 100,0 100,0 100,0

Fuente: Formato de Recoleccioén de Datos;
* Prueba chi-cuadrado; antibiético = amoxicilina; IBP = Inhibidor de la bomba de protones

(esomeprazol)
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Tabla No. 7 - Antigenos fecales contra H. pylori post-tratamiento erradicador segiin el
Sexo de los pacientes estudiados, en cifras absolutas y relativas, y significancia
estadistica. Efectividad de dos esquemas de Erradicacién de H. pylori en niiios.

Mucuchies, Municipio Rangel 2010

Sexo del paciente estudiado

Antigenos fecales contra H. pylori Masculino Femenino Total p*

N 3 3 6 0,466
Positivo

% 17,6 12,0 14,3

N 14 22 36
Negativo

% 82,4 88,0 85,7

N 17 25 42

Total

% 100,0 100,0  100,0

Fuente: Formato de Recoleccién de Datos;
* Prueba chi-cuadrado
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Tabla No. 8 - Antigenos fecales contra H. pylori post-tratamiento erradicador segiin
las Categorias de Edad de los pacientes estudiados, en cifras absolutas y relativas, y
significancia estadistica. Efectividad de dos esquemas de Erradicacién de H. pylori en

nifies. Mucuchies, Municipio Rangel 2010

Categorias de Edad del paciente estudiado

Antigenos fecales contra H. pylori 6-10 aiios 11 y mas aies Total p*

N 4 2 6 0,136
Positive

% 25,0 7.7 14,3

N 12 24 36
Negativo

% 75,0 92,3 85,7

N 16 26 42

Total
% 100,0 100,0 100,0

Fuente: Formato de Recoleccion de Datos;

* Prueba chi-cuadrado
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Tabla No. 9 - Efectividad de los esquemas de tratamiento erradicador de H. pylori

aplicados a los pacientes estudiados, en cifras absolutas y relativas, y significancia

estadistica. Mucuchies, Municipio Rangel 2010.

Antigenos fecales contra H. pylori post-tratamiento

erradicador
Tratamiento erradicador de H.
. Negativo Positivo Total p*
pylori
Furazolidona, antibiéticoe N 20 1 21 0,092
IBP % 952 438 100,0
Claritromicina, antibiético e N 16 5 21
IBP % 76,2 23,8 100,0
N 36 6 42
Total
%o 85,7 143 100,0

Fuente: Formato de Recoleccion de Datos;

*Prueba chi-cuadrado; antibi6tico = amoxicilina; IBP = Inhibidor de la bomba de protones (esomeprazol)
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DISCUSION

El presente trabajo se enmarca dentro de una linea de investigacion sobre infeccion por H.
pylori en una poblacién del paramo meridefio, la cual se considera de riesgo para la
infeccion y sus correspondientes consecuencias clinicas. En nuestra investigacion se
estableci6 para la poblacién en referencia, un diagndstico de la infeccion por H. pylori en
un grupo de pacientes que tenian una edad promedio de 10.90 = DE 2,67 afios. Este
promedio de edad se relaciona con la edad de una muestra de pacientes pediatricos con

infeccion por H. pylori (media de 7,7 afios) descrita por Zacur M y col. (16).

Los métodos utilizados para el diagnostico, en el marco de la linea de investigacion arriba
mencionada, fueron de tipo no invasivos dados por serologia y deteccion de antigenos
fecales, siendo este ltimo, en cuanto a la positividad de la prueba, el que se tom6 en cuenta
para la aplicacién de la terapéutica, ya que ademas de aportar una sensibilidad y
especificidad similar a la biopsia, solo es positivo en quienes tienen la infeccion o

enfermedad en forma activa (46).

Es importante acotar que la prueba de antigenos en heces es una excelente alternativa no
invasiva de diagnéstico, 1a cual se encuentra apoyada en revisiones sistematicas presentes
en la literatura que la clasifican como evidencia I y recomendacion A (47), por lo que
representa un método eficaz y confiable, comparable con la prueba de oro (gold estandar),
representado por el test de aliento con C" en el caso de los niiios, y por el estudio

histopatoldgico, tal y como lo describen en su trabajo Prell C y col. (48).

El tratamiento de la infeccién por H. pylori en nifios usando diferentes combinaciones de
antibidticos se ha considerado una conducta de eleccion para prevenir el desarrollo de
enfermedad gastroduodenal asociada con la persistencia de dicho microorganismo. En
nuestro estudio, se emplearon dos esquemas diferentes: Claritromicina mas amoxicilina y
esomeprazol, obteniendo con este (ltimo, una tasa de erradicacion del 76%, que resulta
comparable al valor obtenido en un meta-analisis de 43 estudios donde emplearon esta

triple cura y lograron en promedio una erradicacion del 80% (49).
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El otro esquema utilizado contenia Furazolidona, pues ya Queiroz y colaboradores habian
descrito la primera experiencia en nifios (50), y también fue usada en China, Suramérica y
Estados Unidos (51). En la presente investigacion, obtuvimos con este antibidtico una tasa
de erradicacion del 95%, la cual incluso es superior a la obtenida en el trabajo de Najafi y
colaboradores (13) que fue del 92% por intencién de tratar y 86% por protocolo, a la
reportada por Machado y cols. (40) del 90%, y la de Kawakami y cols. (2006) de un 85%.

Un estudio de particular interés fue el realizado por Nijevitch y cols. (2005) (42), quienes
compararon pacientes pediatricos con dos esquemas de erradicacion en los cuales
sobresalian el contraste entre el nifurantel y la furazolidona, encontrando tasas de

erradicacion del 89 y 87%; respectivamente.

Todos estos resultados orientan al hecho de que el régimen a base de furazolidona no
deberia considerarse como de tercera eleccion, sino que por el contrario, puede ser tan
eficaz como el tratamiento de primera eleccion constituido por el macrélido; ya que la tasa

de erradicacion con el derivado nitrofuranico se ubica incluso por encima del 80%.

Sin embargo, al comparar la tasa erradicadora de la furazolidona con respecto a la
claritromicina, el resultado no fue estadisticamente significativo en nuestra experiencia.
Probablemente, debido a ciertas limitaciones, tales como el pequefio tamafio de la muestra
empleada, y esto a su vez se explica por el hecho de que nuestro método diagnéstico
(deteccién de antigenos fecales) a pesar de que tenia ventajas como seguridad y facilidad
para gjecutarlo, también tiene una desventaja elemental representada por su alto costo lo

cual fue una restriccion para poder usarlo en un tamafio mayor de la poblacion.

Otra limitacion del trabajo estaba relacionada con la propia edad de la poblacion estudiada,
ya que se considera que en los nifios el cumplimiento del tratamiento pudiese ser irregular
debido a la dificultad para que ingieran los farmacos, por su sabor, y la frecuencia del

consumo tanto diariamente, como un total que superaba la semana.
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Un aspecto importante de acotar es sobre los estudios donde el analisis se hace por
intencién de tratar, es decir, aquelios donde se incluyen todos los pacientes de un
determinado ensayo, independientemente si el mismo culmind o no el o los tratamientos. Y
la acotacién es valiosa, por cuanto la mayoria de los ensayos clinicos encontrados sobre el
tema, cuando mencionan la tasa de erradicacion del H. pylori hacen referencia al valor

obtenido practicando una analisis de intencién de tratar.

Pero pese a lo expuesto, basandonos en los resultados del presente estudio de caricter
piloto, es importante considerar de que a futuro se deben apoyar a las investigaciones que
impulsen la difusién de la prevalencia de esta infeccién, y que este conocimiento se
transmita de forma mas rapida a los médicos especialistas en gastroenterologia de aduitos y

pediatricos, al resto de los médicos y a la poblacion en general.

Igualmente, se hacen necesarios estudios disefiados adecuadamente para evaluar la eficacia
de las terapias erradicadoras (37). Finalmente, atn cuando se ha investigado ampliamente
sobre la terapia erradicadora de H. pylori en los tltimos diez afios, es de suma importancia
continuar con los estudios epidemiolégicos en nuestro medio, ya que una terapia
erradicadora eficaz redundard en beneficios fales como: disminucién de enfermedades
gastroduodenales, cuya relacion con la infeccion por la bacteria mencionada esta
ampliamente establecida en nifios (52) y (53), asi como con otras entidades malignas tal
como el adenocarcinoma gastrico que se pudiese desarrollar en Ia edad adulta en el 20% de

los nifios que adquirieron la infeccion. (54).
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. La efectividad de erradicacion en este estudio, independiente del tipo de tratamiento que

recibieron los pacientes fue del 86 % (n = 36).

2. En nuestro trabajo la terapia con amoxicilina, furazolidona y esomeprazol tuvo una
efectividad de erradicacion del 95% (n = 20) en comparacion con 76% (n= 16) del
tratamiento con amoxicilina, claritromicina y esomeprazol; las diferencias no fueron

estadisticamente significativas (p= 0,092).

3. En la poblacion pediatrica se cumple el mismo principio que en los adultos, es decir; la
duracion de la terapia erradicadora debe superar los siete dias y se deben emplear esquemas
tipo curas triples, para obtener tasas exitosas (del 95%, tal y como lo describen nuestros

trabajos con amoxicilina, furazolidona y esomeprazol).

4. En nuestra investigacion se aplicé {ratamiento erradicador basandonos en los antigenos
fecales debido a : una correlacion importante con la histologia, mayor sensibilidad e

indicacion de infeccion activa , en comparacion con la serologia.

5. Se deben continuar las investigaciones que incluyan pesquisa y estudio de la resistencia a

1os antibi6ticos.

6. Hay que diseiiar estrategias para minimizar el riesgo de la resistencia a los antibidticos
usados para la erradicacion de la infeccion por H. pylori. Es decir, se debe buscar

sensibilizar a los pediatras en este sentido.
7. Mantener una vigilancia permanente en los tratamientos de erradicacion de H. pylori

desde el punto de vista clinico y epidemiologico, para obtener terapias adecuadas de

erradicacion.
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8. Investigar las caracteristicas de las cepas de la bacteria en nuestro medio y los factores

asociados al riesgo de adenocarcinoma gastrico.

9. En algunas circunstancias podria considerarse el uso de métodos endoscopicos, para
hacer el diagndstico de lesiones que puedan estar presentes en pacientes sintomaticos, y de

igual forma realizar gastroscopia con biopsia post- tratamiento.

10. Incentivar a médicos especialistas en gastroenterologia pediatrica y en pediatria para
que consideren usar antibidticos como la furazolidona, ya que en términos estadisticos
puede ser tan eficaz como la claritromicina, pero por lo descrito en la literatura, la primera
ofrece mejores beneficios en relacion con un costo bajo, menos reacciones adversas y

menor resistencia.

11. Implementar campatfias en las escuelas para educar a los padres, y asi contribuir con un

menor desarroilo de los factores de riesgo asociados con la adquisicion de a infeccion.
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Eficacia de dos esquemas terapéutices para la erradicacion del H. pylori en niiios y
adolescentes. Mucuchies. Estado Mérida. 2010.

Investigador principal: Dra. Kristy Sanchez.

Teléfono: 0414-7464069.

CONSENTIMIENTO PARA EL INTERROGATORIO, EXAMEN FISICO Y TOMA DE
MUESTRAS DE SANGRE Y HECES PARA EL DIAGNOSTICO DE LA INFECCION
POR HELICOBACTER pylori

Nombre del paciente:

1. Consiento en contestar varias preguntas relacionadas con la salud de mi
representado, al equipo médico de la Unidad de Gastroenterologia del IHULA, y en
permitirles que tomen al menor de edad una muestra sanguninea para determinacién
de 1gA contra H. pylori y una muestra de heces para la deteccion de antigenos
fecales de la bacteria.

2. Entiendo que esta investigacién contribuird al diagndstico de la infeccion por la
bacteria en edades tempranas, cercanas a fa adquisicion, en la poblacion de

Mucuchies, la cual representa una zona endémica de cancer gastrico en nuestro pais.

NOMBRE DEL REPRESENTANTE:
C.lL:

Firma del representante

NOMBRE DEL TESTIGO:
C.lL:

Firma del Testigo
NOTA: Sr (a) Representante legal, siendo usted alfabeta, al firmar Ud. Esta Aceptando que
el menor de edad participe en el proyecto de imvestigacion, porque estd informado de los

pasos a seguir en el mismo.
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Eficacia de dos esquemas terapéuticos para la erradicacion del H. pylori en niiios y
adolescentes. Mucuchies. Estado Mérida. 2010.

Investigador principal: Dra. Kristy Sanchez.
Teléfono: 0414-7464069.

CONSENTIMIENTO PARA LA ACEPTACION DE UN ESQUEMA TERAPEUTICO
CON CONTROL POSTERIOR.

Nombre del paciente: FECHA:

FIRMA DEL PACIENTE:

1. Acepto que mi representado reciba tratamiento con triple cura a base de dos
antibioticos y un inhibidor de bomba de protones por diez dias.

2. Como también a las 6 semanas después de terminar el tratamiento, autorizo la toma
de una nueva muestra de heces para determinar si ocurrié la erradicacion de la
bacteria.

3. Entiendo que estd investigacion contribuird a erradicar la infeccion en edades
tempranas, cercanas a la adquisicién, en la poblacion de Mucuchies, la cual
representa una zona endémica de cancer gastrico en nuestro pais.

NOMBRE DEL REPRESENTANTE:
C.lL:

Firma del representante

NOMBRE DEL TESTIGO:
C.L:

Firma del Testigo

NOTA: Sr (a) Representante legal, siendo usted alfabeta, al firmar Ud. Estd Aceptando que
el menor de edad participe en el proyecto de investigacion, porque estd informado de los
pasos a seguir en el mismo.
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Eficacia de dos esquemas terapéuticos para la erradicacion del H. pylori en nifios y
adolescentes. Mucuchies. Estade Mérida. 2010

(Ficha de control de cumplimiento del tratamiento para la erradicacion de Helicobacter
pylori)

TRATAMIENTO A
FRASCO 1

1L(7) 2(7) 3(¢/) 4(7) 50/7)

6 (/) 7(1) 8(/) 9(/) 10(/)
FRASCO 2

1 (/1) 2(1) 3(7) 4(17) 5(7)

6 (/) 7(1) 8(/) 9 (/) 10 (/)
FRASCO 3

L (/) 2(/7) 3(/7) 4(/) 5(0/7)

6 (/) 7(1) 8(/) 9 (/) 10 (/)
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TRATAMIENTO B:

FRASCO 1
1 (/) 2(/7) 3(/) 4(17) 5(7)
6 (/) 7(/) 8 (/) 9( /) 10 (/)
FRASCO 2
1 (/) 2(17) 3(7) 4(7)
5 (/) 6 (/) 7(7) 8 (/)
9 (/) 10 (/)
FRASCO 3
1 (/) 2(17) 3(/H) 4 (1) 5(7)
6 (/) 7(1) 8¢(/) 9(/) 10 (/)
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INDICACIONES: Colocar dentro del paréntesis la fecha de la toma del medicamento y en

cada linea la hora de la ingesta.

Ejemplo:
1 (1/4)
6 2 10

Indica que se cumpli6 el tratamiento del primer dia el primero de abril a las seis de la

mafiana, dos de la tarde y diez de la noche.

No se deben consumir antidcidos.

Si el paciente usa durante los diez dias de tratamiento algin medicamento, debe notificarse

al investigador principal.
ADVERTENCIA: Si el paciente presenta alguna reaccion adversa, debe suspender el

tratamiento e informar al teléfono: 0414- 7464069. Con la Dra. Kristy Sanchez
(Investigadora principal)
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UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
ESCUELA DE MEDICINA.
FACULTAD DE MEDICINA
UNIDAD DE GASTROENTEROLOGIA IAHULA
MERIDA. ESTADO MERIDA

EFICACIA DE DOS ESQUEMAS TERAPEUTICOS PARA LA ERRADICACION
DEL HELICOBACTER pylori EN NINOS Y ADOLESCENTES. MUCUCHIES.

ESTADO MERIDA.2010

ENCUESTA

INSTITUCION:

NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE:

OCUPACION: TELEFONO:
NOMBRE DEL ALUMNO ANO QUE CURSA: -
NUMERO

1. EDAD EN ANOS CUMPLIDOS:

1M
2F

1]
L1

2. GENERO:

3. PESO EN KGS

4. TALLAEN CMS

50



4.2 CIRCUNFERENCIA DEL BRAZO IZQUIERDO.

5. SINTOMAS GASTROINTESTINALES:
5.1. ASINTOMATICO:

LSI
2.NO

5.2. SINTOMATICOS:

1.LEPIGASTRALGIA
2.REGURGITACION
3.NAUSEAS
4.VOMITOS

5.DOLOR ABDOMINAL
RECURRENTE

6. OTROS

5.3. SINTOMAS EXTRADIGESTIVOS:

1.CEFALEA

2.ANEMIA

3.DEFICIT PONDOESTATURAL

5.4. FAMILIAR CON SINTOMATOLOGIA DIGESTIVA:

LSI
2.NO
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5.5. FAMILIAR CON DIAGNOSTICO DE INFECCION POR H. pylori:

1.S1
2.NO

6. ANTIGENOS FECALES PARA H. pylori :

1.positivos

2.negativos

7. SEROLOGIA IgA PARA H pylori

1.positivos

2.negativos




Glosario

Helicobacter pylori: bacteria espiralada, gram- negativa, cuya presencia 6 ausencia se

puede determinar mediante la deteccion de antigenos en las heces.

Amoxicilina: Antibi6tico semisintético derivado de la penicilina. Se trata de una amino
penicilina. Actia contra un amplio espectro de microorganismos, tanto Gram positivos

como Gram negativos. Se prescribié formando parte del tratamiento A y del tratamiento B.

Furazolidona: Derivado nitrofurdnico. El mecanismo de accion es bactericida porque
inhibe la acetilacion de la coenzima “A”™ e interfiere con diversos sistemas enzimaticos
bacterianos, dando lugar a trastornos bioquimicos y actuando sobre la membrana celular
ocasionando la muerte de los microorganismos sensibles, y minimiza la aparicién de cepas

resistentes. Formo parte del tratamiento B.

Esomeprazol: Es un enantiémero del omeprazol (S- omeprazol). Es méis potente que el
omeprazol para inhibir la secrecién gastrica y produce un aumento mas rapido del pH,
manteniéndolo durante mas tiempo por encima de 4. Formé parte de la friple cura del
tratamiento A y del tratamiento B.

Claritromicina: Antibiético macrélido. Se piensa que penetra en la membrana de la célula
bacteriana y se une en forma reversible a la subunidad 50 S de los ribosomas bacterianos 6
cerca de “P” 6 lugar donante, de forma que se bloquea Ia umion del RNA (RNA de
transferencia) al lugar donante. Formé parte del tratamiento A.

Erradicacién del Helicobacter pylori: Se definié mediante los cambios cromatograficos en
el test inmunocard, sugestivo de ausencia antigénica de la bacteria en las heces.

Demostrado luego de 6 semanas de haber cumplido tratamiento erradicador.

Resistencia a los antibidticos: Se define como la falta de respuesta clinica a su

administracién, comprobado por métodos microbiologicos.
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Eficacia absoluta: Expresa la efectividad independiente de cada tratamiento.
Eficacia relativa: Se obtiene al dividir la eficacia absoluta de los tratados con una
terapéutica determinada, entre los tratados con otra terapéutica, multiplicando dicha

relacion por cien.

Efectividad atribuible: Se obtiene al restarle a la eficacia absoluta del tratamiento B, la

eficacia absoluta del otro tratamiento.

Dispepsia: Dolor 6 molestias en hemiabdomen superior. Incluyendo distension, sensacion

de saciedad y nauseas.
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