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CAPITULO I: GENERALIDADES

1. TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

“Efectividad de terapia cuadruple con bismuto para la erradicacién de

Helicobacter Pylori en el Hospital Regional de Cajamarca 2025”

2. AUTOR

Jessica Giovana Orrillo Alva.

3. ESPECIALIDAD

Gastroenterologia.

4. ASESOR

Dra. Adriana Diaz Ruiz
Médico Cirujano con Especialidad en Gastroenterologia.
Médico asistente del Servicio de Gastroenterologia del Hospital Regional de

Cajamarca

5. AREAY LINEA DE INVESTIGACION

TIPO DE INVESTIGACION : Pre experimental
AREA DE INVESTIGACION : Cancer
LINEA DE INVESTIGACION : Determinantes endogenos, exogenos Yy su

interaccion gue contribuyen en el desarrollo del cancer.

6. TIPO DE INVESTIGACION:
Basica
7. REGIMEN DE INVESTIGACION:

Libre

8. INSTITUCION DONDE SE REALIZARA EL PROYECTO

Hospital Regional Docente de Cajamarca
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11.

12.

LOCALIDAD DONDE SE REALIZARA EL PROYECTO

Cajamarca, Pera.

DURACION TOTAL DE PROYECTO
Fecha de inicio

Fecha de culminacién

: Junio 2025

: Diciembre 2025

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

i 2025
N° DENOMINACION

Jun | Jul | Ag | Set | Oct | Nov | Dic

1 Disefio y elaboracion del proyecto de tesis X X X X
2 Presentacion del proyecto de tesis X
3 Aprobacion del proyecto de tesis X X
4 Elaboracién de los instrumentos de investigacion X
5 Aplicacion de los instrumentos de investigacion X
6 Procesamiento y andlisis de datos X
7 Redaccion del informe final X
8 Revision y reajuste del informe final X
9 Presentacion del informe final X
10 | Aprobacion del informe final X
RECURSOS Y FINANCIAMIENTO
RECURSOS HUMANOS : investigador.

RECURSOS MATERIALES

Material general

- Material bibliografico

- Encuesta de recoleccion de datos disefiada por la autora.

- Computadora personal.

- Memoria USB personal.

- Carnet de identificacion del Hospital Regional de Cajamarca.




- Utiles de escritorio. (resaltadores, papel bond, lapiceros, correctores,
perforador, grapas)

Infraestructura

- Consultorios del servicio de gastroenterologia y archivos del Hospital
Regional Docente de Cajamarca.

Servicios

- Pasajes, movilidad, impresiones, procesamiento de datos,
fotocopiadora, servicios de internet, etc.

13. PRESUPUESTO

RUBROS PARCIAL TORAL

a) RECURSOS HUMANOS: sl. sl.

Asesor 1,500.00

Asesor estadistico 1,000.00 2,500.00
b) BIENES s/. sl.

Material de escritorio 100.00

Plumones 20.00

Corrector 10.00

Lapiceros 10.00

Archivadores 50.00 190.00
c) SERVICIOS sl. sl.

Movilidad 100.00

Viaticos 150.00

Tipeo e impresion 120.00

Fotocopias 50.00 420.00

TOTAL s/. 3,110.00




14. FINANCIAMIENTO

La investigacion sera financiada en su totalidad por el investigador.
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CAPITULO II: PLAN DE INVESTIGACION
DEFINICION Y DELIMITACION DEL PROBLEMA

H. pylori es una bacteria gramnegativa, que posee una forma de espiral, que
se ha evolucionado para subsistir en el ambiente &cido del estomago

humano. (1)

La infeccidn causada por Helicobacter pylori es reconocida como una de las
infecciones  bacterianas persistentes mas frecuentes, afectando
aproximadamente al 50% de la poblacion global. La gran parte de los
individuos que dan positivo en la infeccion por H. pylori no presentan
sintomas; sin embargo, a largo plazo, se ha relacionado al H. pylori con la
aparicion de tumores malignos en el estdbmago, sobre todo cancer gastrico y

linfoma asociado a la mucosa del estbmago. (2)

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, la presencia de
Helicobacter Pylori afecta con mayor frecuencia a las poblaciones con menos
recursos. Estudios han mostrado que con las mejoras en el estatus
socioeconémico tienen un impacto significativo en la reduccion de la
infeccion. Esta patologia ha sido identificada en multiples paises del mundo,
sin embargo, las cifras de infeccion siguen siendo altas en muchas zonas

donde la mejora en el bienestar tarda en lograrse. (3)

Anualmente, el cancer gastrico provoca mas de un millén de muertes en todo
el mundo, donde el 90% de esos casos es resultado de una infeccion por H.
pylori, una bacteria que la OMS calific6 como carcindégeno de tipo | en 1994,

y esta clasificacion fue reafirmada en 2010. (4)

Los hallazgos para Bogota segun investigaciones de la OPS son alarmantes:
"La resistencia aumenta cada afo, uno de los medicamentos mas utilizados
era la claritromicina con un porcentaje del 20%, mientras que las directrices
internacionales establecen que, sélo debe emplearse si la resistencia en la

zona no sobrepasa el 15%; lo mismo se observa con el levofloxacino, que ha



pasado de ser una opcidn alentadora a presentar una resistencia que supera
el 27% en casos de H. pylori". (3,4)

La prevalencia de casos de infeccién por H. pylori en Pera esta creciendo, y
esto se relaciona con varios factores; la mas significativa es la resistencia a
los antibiéticos, ya que una gran proporcién de la poblacion elige
automedicarse. En 2021, se llevo a cabo una revisidén sistematica de la
literatura, donde se encontré una resistencia a la Amoxicilina del 14%, a la
Claritromicina del 43%, al Metronidazol del 58% y a las Quinolonas del 51%.
Esto representa un gran reto para erradicar la infeccion por H. pylori y evitar

la propagacion de cancer gastrico. (5)

En el afo 2022, el Hospital Nacional Guillermo Almenara Yrigoyen de
EsSalud llevé a cabo 3500 pruebas para identificar la bacteria Helicobacter
pylori. Se hallé que el 44% de los pacientes resultaron positivos, 1o que indica
gue, de acuerdo con las investigaciones realizadas, se evidencia que cerca
de la mitad de la poblacién puede estar infectada por H. pylori, aunque

muchos de ellos muestran sintomas poco especificos. (6)

La Universidad Peruana Cayetano Heredia llevo a cabo en 2020 un estudio
descriptivo y transversal en el Centro de Salud Ocafia - Ayacucho. En esta
investigacion, se realizaron pruebas rapidas a 107 pacientes con el fin de
identificar anticuerpos séricos para H. pylori, obteniendo un resultado del 67.
3%. La prevalencia de infeccion por H. pylori que se observo en este estudio
es superior a la que se ha informado en naciones desarrolladas, aunque

similar a la que se ha hallado en paises de América del Sur. (7)

De acuerdo con la Sociedad Peruana de Gastroenterologia, se llevé a cabo
un andlisis retrospectivo de cohortes en EsSalud para evaluar si la efectividad
en la erradicacion de H. pylori con el tratamiento triple durante un periodo de
14 dias es mas alta que con un tratamiento de 10 dias. Se examinaron 381
pacientes con sintomas de dispepsia y biopsias de endoscopia que resultaron

positivas para H. pylori y que recibieron tratamiento por 10 o 14 dias,
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obteniendo tasas de erradicacion del 79.7% y el 82% respectivamente,
ademds de una mejora en los sintomas dispépticos. (8)

En el afio 2024, en Cajamarca, se llevd a cabo un analisis descriptivo que
incluyé a 124 individuos con un test de ureasa positivo para H. pylori. Los
cultivos fueron validados mediante la reaccién en cadena de la polimerasa,
mostrando una frecuencia del 60.5%. Esto indica claramente que hay una
prevalencia elevada de infeccion por H. pylori, y se identificaron la edad y el
historial de infeccion como factores relacionados. (9)

En el afio 2020, se llevo a cabo una investigacion en el Hospital Regional
Docente de Cajamarca referente a la existencia de H. Pylori en personas que
presentaban sintomas de dispepsia. La muestra consistié en 405 individuos
cuyos resultados de biopsia fueron positivos para Helicobacter pylori. Se
observo una prevalencia del 35.46%, siendo mas comun en el género

femenino (66. 67%) con una edad media de 46 afos. (10)

FORMULACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

¢Es efectiva la terapia cuadruple con bismuto para la erradicacion de

Helicobacter Pylori en el Hospital Regional de Cajamarca 2025?

OBJETIVO DE LA INVESTIGACION

2.3.1. OBJETIVO GENERAL:
Determinar la efectividad de terapia cuadruple con bismuto para la
erradicacion de Helicobacter Pylori en el Hospital Regional de

Cajamarca 2025

2.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1. Determinar la prevalencia de pacientes atendidos en el Hospital
Regional de Cajamarca con diagndstico de infeccidén por Helicobacter

Pylori.
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2. Establecer la prevalencia de dichos pacientes luego de haber llevado
tratamiento de Helicobacter Pylori.

3. Determinar la tasa de erradicacion de H. pylori en pacientes adultos
gue han sido diagnosticados y tratados con terapia cuadruple con
bismuto en el HRDC.

4. Cuantificar los principales efectos adversos gastrointestinales
(nauseas, vomitos, diarrea) en pacientes con infeccion por H. pylori

con terapia cuadruple con bismuto.

JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

La infeccion provocada por Helicobacter pylori es una de las
enfermedades infecciosas cronicas mas prevalentes a nivel mundial,
afectando a aproximadamente el 50% de la poblacion mundial, siendo
mas comun en paises en desarrollo, donde las condiciones de salud y
economicas son desfavorables. La falta de tratamiento de esta infeccion
se ha relacionado con varias enfermedades del aparato digestivo, tales
como gastritis cronica activa, Ulcera péptica, linfoma MALT e incluso
adenocarcinoma gastrico, lo que la convierte en un tema de gran

relevancia para la salud publica en todo el mundo. (11)

En este sentido, el tratamiento cuadruple que incluye bismuto ha
demostrado su efectividad, presentando resultados positivos,
especialmente en paises con alta resistencia a antibidticos como la
claritromicina. Asi, estudiar la eficacia de esta estrategia contribuye a
establecer su uso clinico ante cepas resistentes y a mejorar los

tratamientos vigentes. (12)

Desde una perspectiva social, la eliminacion de H. Pylori puede tener un
efecto considerable en la salud publica, ya que disminuye la incidencia de
enfermedades gastricas y sus complicaciones, asi como los gastos
vinculados al sistema de salud. Asimismo, un tratamiento médico

adecuado en el momento indicado mejora considerablemente el bienestar
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de los pacientes y ayuda a prevenir enfermedades oncoldgicas asociadas

con esta infeccion. (13)

La viabilidad de realizar este estudio es alta, puesto que hay métodos de
diagnostico disponibles para deteccion H. pylori, como la endoscopia con
biopsia y la prueba de aliento, ademas de los medicamentos que se
utilizan, los cuales se pueden proporcionar en un contexto ambulatorio. La
presencia de un grupo significativo con diagnosticos confirmados y el
respaldo de profesionales capacitados facilitan la ejecucion metodoldgica

de esta investigacion.

LIMITACIONES

Durante la ejecucion del proyecto, una de las limitaciones potenciales es
la falta de confianza o el estigma que sienten los pacientes al participar,
motivado por el temor a efectos adversos o desconfianza hacia los
especialistas de la salud. Esto se relaciona con el hecho de que un gran
namero de pacientes atendidos en el Hospital Regional son originarios de

areas rurales.

CONSIDERACIONES ETICAS
El estudio respetara la confidencialidad de los datos de cada paciente, se
cumplira durante todo el procedimiento con la Ley N°29733, Ley de

Proteccién de Datos.

Se tendra la aprobacién del protocolo de investigacion por parte del
Comité de Investigacién de la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de Cajamarca, asi como del comité de investigacion del Hospital

Regional Docente de Cajamarca.

Ademas, se respetara la declaracion de Helsinki, documento que
establece principios éticos para la investigacion médica en seres

humanos

10
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CAPITULO Ill MARCO TEORICO

ANTECEDENTES.
3.1.1. ANTECEDENTES INTERNACIONALES

e Oviedo M. et al (2020) Se llevé a cabo un estudio descriptivo y

prospectivo, con la finalidad de evaluar la efectividad del tratamiento
cuadruple que incluye subsalicilato de bismuto para erradicacién de
Helicobacter Pylori. Se incluy6 un total de 50 pacientes que recibieron
atencion ambulatoria y fueron diagnosticados con infeccion por Pylori,
se les prescribio el tratamiento cuadruple con subsalicilato de bismuto
por un periodo de 14 dias. Los hallazgos mostraron que el 100% de
los pacientes experimento la eliminacion de los sintomas, alcanzando
ademas una tasa de cumplimiento del 98%, asi como una tasa de
erradicacion del 98% de la bacteria. Se concluye que el tratamiento
cuadruple con subsalicilato de bismuto es una opcién efectiva como

primera linea de tratamiento.

Castano R. et al. (2022) Llevo a cabo un ensayo prospectivo aleatorio
y controlado, con la finalidad de analizar y comparar la efectividad de
la terapia cuadruple con bismuto (TCB) vs la terapia dual (TDA).
Participaron 266 individuos infectados por H. Pylori, quienes
recibieron: TCB: esomeprazol 40 mg cada 12h, 2 tabletas de
subsalicilato de bismuto de 262 mg cada 12 h, amoxicilina 1 gr cada
12h y levofloxacina 500mg cada 12h por 14 dias o TDA: esomeprazol
40mg cada 8h, amoxicilina 1gr cada 8 h, por 14 dias. Se reportd una
tasa de 84,9% para la TCB y del 88,7% para la TDA. Las tasas de
erradicacion fueron del 90.3% parala TCB y del 96,6% parala TDA. En
conclusién, la terapia dual alcanz6 una tasa de erradicacidon

notablemente superior a la terapia cuadruple con bismuto.

Vargas — Jiménez J. et al. (2023). En el Hospital San Francisco de Asis
en Costa Rica; se realizd una investigacion retrospectiva, unicéntrico

y de tipo descriptivo. El objetivo fue analizar la efectividad del

11



tratamiento de primera linea con triple terapia estandar (amoxicilina,
claritromicina y omeprazol), se identificaron 369 individuos con
diagnéstico de infeccion por H. pylori, quienes recibieron tratamiento
con triple terapia estdndar en un periodo de 14 dias. La tasa de éxitos
de la terapia fue de 90.5%, confirmada por antigeno fecal en el 92.1%
de los pacientes. En conclusion, se establece que el tratamiento de
primera linea durante dos semanas, preserva un nivel adecuado de

efectividad para el grupo poblacion.

Mégraud F. et al (2023) Se realizo un estudio cuantitativo, descriptivo,
observacional transversal en EE.UU, en el que se obtuvieron biopsias
de mucosa gastrica de participantes adultos con diagnoéstico de
infeccion por H. pylori. Estos pacientes recibieron un tratamiento que
incluia IBP, claritromicina, amoxicilina. Las tasas de resistencia
halladas fueron de 22,2% para claritromicina y 2% para amoxicilina.
Los niveles de resistencia observados en esta investigacion refutan la
utilizacion de la terapia triple que incluye claritromicina. Ademas, se
resalta la importancia de monitorear la resistencia antibiotica y
desarrollar nuevas opciones terapéuticas para la infeccion por H. pylori

en EE.UU y Europa.

Er-Hsiang Yang y Wei Ying Chen (2024). Se llevo a cabo un estudio
multicéntrico, paralelo, aleatorizado, abierto en Taiwan, donde
participaron 278 pacientes que no habian recibido tratamiento previo
para H. pylori. A estos pacientes se les administré la terapia cuadruple
con bismuto por un periodo de 10 dias (PBMT-10) y 10 dias (PBMT-
14 dias). Los resultados mostraron que la tasa de erradicacion alcanzé
el 95% para PBMT-10y el 92.4% para PBMT-14. La terapia cuadruple
por 10 dias no resultd ser inferior a la terapia de 14 dias como opcién
de primera linea para la erradicacion del H. pylori y no se observaron
diferencias en la tasa de efectos adversos generales. Sin embargo, se

reportaron menos eventos adversos con mareos Yy vomitos.

12



e Olmedo LI. et al. (2024). Llevé a cabo un estudio multicéntrico,
prospectivo no intervencionista. Con el objetivo de analizar la eficacia
y la seguridad de la terapia cuadruple con bismuto (BQT) en Europa,
se incluyeron 15582 pacientes que recibieron BQT que incluyé: IBP,
amoxicilina, claritromicina asociada a bismuto durante 14 dias. El
estudio evidencié que la aplicacion de esta terapia presenta una tasa
de efectividad del 90%, demostrandose una eficacia 6ptima.

e Yoon Jin Choi. et al. (2025). Se llevé a cabo una revision sistémica y
un metaanalisis en América Latina, con el objetivo de evaluar la
efectividad y seguridad de la terapia triple estandar: IBP, amoxicilina,
claritromicina (TTE). Este analisis incluyé ensayos clinicos controlados
aleatorios publicados hasta el afio 2020, abarcando un total de once
estudios. Como resultado, se concluy6 que el tratamiento (TTE) se
mostré seguro, aunque la efectividad resultd ser poco aceptable, ya
gue la mayoria de las tasas de erradicacion fueron inferiores al 90%
debido al aumento de la resistencia a la claritromicina. El estudio indica

gue el TTE no deberia ser visto como una terapia de opcion inicial.

e Diaz — Rodriguez y Bustamante — Rengifo (2025). La investigacion
abarcé ensayos controlados aleatorizados publicados hasta el afio
2020, los cuales compararon la terapia triple estandar: IBP,
amoxicilina, claritromicina (TTE) con otros tratamientos por ejemplo
terapia dual: IBP, amoxicilina (TD). Con el objetivo de evaluar la
eficacia y seguridad de la terapia triple estandar (TTE) en América
Latina. Se revisaron once estudios que mostraron tasas acumuladas
de erradicacion de H. pylori entre el 78 — 90% en comparacion con
terapias duales. En conclusién, el enfoque de TTE fue un régimen
seguro pero la mayoria de las tasas fueron inferiores al 90%, esto se
debe al incremento en la resistencia a la claritromicina, este estudio

sugiere no utilizar el TTE como tratamiento de primera linea.

13



3.1.2. ANTECEDENTES NACIONALES

e Manrique — Lemus M. et al. (2020). Se llevé a cabo un estudio de
cohortes retrospectivo. El objetivo fue analizar si la tasa de
erradicacion de H. pylori con la terapia triple de primera linea durante
14 dias es mas efectiva vs el tratamiento de 10 dias. Se evaluaron 381
pacientes que recibieron tratamientos de 10 y 14 dias con una
combinacién de amoxicilina, claritromicina y omeprazol. La
erradicacion se verific6 mediante una prueba de aliento, efectuada
entre 4 y 6 semanas después del tratamiento. Los hallazgos indicaron
gue el régimen de 10 dias obtuvo una tasa del 79.7%, mientras que el
de 14 dias logro un 82.2%. La efectividad de la terapia triple durante
dos semanas no supero la de 10 dias, y ambas tasas de erradicacion

se consideraron insuficientes e inaceptables, respectivamente.

e Leonardo Reyes E y Uscuvilca Ramirez L. (2020). Llevaron a cabo un
estudio descriptivo, retrospectivo y de caracter transversal, empleando
un grupo de 327 historias clinicas de individuos infectados por
Helicobacter pylori. El objetivo de esta investigacion fue evaluar la
efectividad del tratamiento y la resistencia de las bacterias en
pacientes del Hospital Apoyo — Pichanaki. Se utilizé un régimen
terapéutico de primera linea que comprendia claritromicina 500 mg,
amoxicilina 1 g y omeprazol 20 mg administrados cada 12 horas
durante un lapso de 14 dias. Se encontré una tasa de erradicacion del
91,4% para la infeccion por H. pylori, ademas de una resistencia
bacteriana del 8,6 % frente a los tratamientos de primera y segunda

linea empleados para la erradicacion de la infeccion.

e Maricruz Olano M. et al. (2021) Se efectué un estudio de tipo
descriptivo y transversal que abarcO a 273 participantes que
presentaban sintomas de dispepsia, sin tratamiento para H. pylori. El
objetivo fue investigar la sensibilidad de H. pylori a cinco antibioticos
de referencias. Segun Maricruz Olano, Manuel Chu y Jesis Guzman,

se identificd una resistencia del 45,1% a la amoxicilina, del 74,1% al

14



levofloxacino y del 69,8% al metronidazol. Los patrones de resistencia
a varios antimicrobianos indicaron que levofloxacino, metronidazol y
amoxicilina eran las resistencias mas comunes. Se observd un alto
nivel de resistencia a los antibiéticos, lo que resulta en una efectividad

reducida del tratamiento para eliminar la infeccion por H. pylori.

Bilgilier C. et al. (2021). Se llev6 a cabo un estudio analitico
observacional de cohorte retrospectiva, la finalidad fue de evaluar las
tasas de resistencia antimicrobiana frente a medicamentos de primera
linea (IBP, amoxicilina, claritromicina) en cepas de H. pylori
identificadas a partir de biopsias gastricas. Se recolectaron muestras
de biopsia gastrica de 154 pacientes que no habian recibido
tratamiento previo. Las tasas de resistencia observadas fueron del
34% a claritromicina y del 68% para quinolonas. En conclusion, las
tasas de resistencia de H. pylori a la claritromicina y a las quinolonas
son notablemente altas en Lima, Peru. Asimismo, se debe considerar
gue muchos regimenes de tratamiento empirico de primera linea

pueden no ser apropiados para los pacientes peruanos.

Mejia Delgado J. (2021). Llevé a cabo un analisis retrospectivo,
comparativo y analitico con el fin de evaluar la eficacia del tratamiento
para eliminar el Helicobacter Pylori y los factores que contribuyen al
fracaso del tratamiento en el Hospital de las Fuerzas Armadas de
Quito. La investigacion incluyé una muestra de 278 pacientes
diagnosticados con infeccion por H. pylori, quienes fueron sometidos
a un tratamiento triple de erradicacion (TTE): IBP, amoxicilina y
claritromicina, durante un periodo de 10 dias. Teniendo como
conclusién que este tipo de terapia obtuvo una tasa de erradicacion
por debajo del 80%, lo que sugiere la necesidad de considerar la
resistencia a los antibiéticos, especificamente a la claritromicina; por

ende, se recomienda implementar terapias adaptadas a cada paciente.
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e Rodrigo Villavicencio Saque. et al. (2022) Realizaron una revision
sistémica de la literatura hasta enero de 2021, utilizando diversas
fuentes como PubMed, EMBASE, CINAHL, LILACS, Google
Académico, SCIELO, la base de datos de Cochrane, asi como tesis de
pre y postgrado de universidades del Pera. El objetivo fue evaluarla
prevalencia de la resistencia de H. pylori a los antibiéticos de uso
comun, se identificaron siete metaanalisis en relacién a la erradicacion
de la bacteria H. Pylori, considerando tratamiento de primera linea
(IBP, amoxicilina, claritromicina). Se concluyd que la resistencia para
las quinolonas fue del 55%, para metronidazol y amoxicilina una
resistencia del 45% y 12%, respectivamente. Por tal motivo, se sugiere

gue el tratamiento se ajuste segun la poblacion especifica.

e Grecia Galvez Nifio y Mirko Peter Damas (2024). Llevaron a cabo un
estudio observacional, analitico, retrospectivo, incluyendo a 1,506
individuos diagnosticados con infeccion por H. pylori. De estos, 454
recibieron un tratamiento dual que consistio en Amoxicilina 1 gr cada
8 horas, Esomeprazol 40 mg cada 8 horas por un periodo de 14 dias,
mientras que 1,052 fueron sometidos a un tratamiento triple estandar
gue incluia Amoxicilina 1 gr cada 12 horas, Claritromicina 500 mg cada
12 horas, y Esomeprazol 40 mg cada 12 horas durante 14 dias. Entre
los pacientes que se sometieron al tratamiento dual, se reporté una
tasa de erradicacion de 84.58%, que super6 el 73.86% alcanzado con
el tratamiento triple. Asi, se concluy6 que la tasa de erradicacion del

tratamiento dual, fue superior en comparacién con la terapia triple.

e Ugarte Lastra y Advincula Solis (2025) Se llevé a cabo un estudio
prospectivo de cohortes con 218 pacientes, confirmados con H. pylori
y sin antecedentes de tratamiento. El objetivo fue evaluar las tasas de
eliminacién de la terapia dual a dosis elevadas (HDDT: amoxicilina 1
gr tres veces al dia, esomeprazol 40 mg tres veces al dia por 14 dias)
en comparacion con la terapia triple (TT-IBP: IBP, amoxicilina 1 gr dos

veces al dia, claritromicina 500 mg dos veces al dia 'y esomeprazol 40
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mg dos veces al dia durante 14 dias) en una muestra peruana. Se
concluy6é que no existieron diferencias significativas entre los dos
esquemas, y ninguno superd el 90% en tasas de erradicaciéon. La
terapia TT-IBP presentdé mejor adherencia y una menor tasa de

eventos adversos moderados.

3.1.3. ANTECEDENTES LOCALES

e Aurelio J. Chicoma Bazan (2022), llev6 a cabo un estudio descriptivo,
transversal y retrospectivo con el propésito de establecer la tasa de
éxito en la erradicacion del tratamiento triple contra H. pylori. Se
incluyo a 150 pacientes diagnosticados con infeccion por Helicobacter
pylori, a quienes se les proporciond un tratamiento estandar: IBP,
amoxicilina y claritromicina. La conclusion fue que el enfoque de tres
farmacos contra Helicobacter pylori presenta una tasa de erradicacion
del 65,33%, lo que resulta inaceptable segun la PAHO, ya que el
porcentaje minimo requerido para considerar un tratamiento como
efectivo es del 72%. Esta situacion podria ser atribuida a la resistencia
a la claritromicina, que es el principal factor detras del fracaso del

tratamiento.

e Rivera Jacinto Ma. et al. (2024). llevaron a cabo un estudio descriptivo
con el objetivo de identificar la prevalencia y los elementos
relacionados con la infeccion por H. pylori en adultos en el centro
historico de Cajamarca. El estudio incluyé a 124 individuos que fueron
sometidos a endoscopia y cultivo de biopsia géastrica, de los cuales
resultaron positivos para H. pylori, revelando una tasa de infeccion del
60.5%. Los investigadores concluyeron que la infeccion por H. pylori
es bastante comun en esta poblacion, destacando que la edad vy el
historial de infecciones son factores que requieren una evaluacion

mas exhaustiva.
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3.2.

BASES TEORICAS

3.2.1. INFECCION POR HELICOBACTER PYLORI

Helicobacter pylori es una bacteria de forma espiral y gram-negativa que
se desarrolla en un ambiente con bajo nivel de oxigeno (microaerdfica),
lo que dificulta su cultivo. (30) Esta bacteria puede mantenerse viva en
el medio acido del estbmago humano. H. pylori, sigue siendo una de las
infecciones bacterianas cronicas mas prevalentes en la poblacién
mundial. (1) Se considera la principal causa de cancer relacionado con
infecciones a nivel global y es clasificada por la Agencia Internacional
para la Investigacion sobre el Cancer de la OMS como un carcindgeno

de grupo | (definido) debido a su vinculo causal con el cancer gastrico.

(3)

EPIDEMIOLOGIA

La infeccion por H. pylori en la actualidad se considera una enfermedad
mas comun que va afectando al menos el 50% de la poblacion global
(21), con mayor prevalencia en Africa (79,1%), América Latina (LATAM)
y el Caribe (63,4%) y Asia (54,7%) y menos habitual en Suiza (19%). En
América Latina, la prevalencia de casos es del 57,7% en nifios, 48,3%
en adolescentes y 69% en adultos (21). Al analizar la frecuencia en
diferentes poblaciones, se observa que es mayor cuando las condiciones
sanitarias son mas deficientes y, por el contrario, se reduce a medida
gue mejora el nivel de vida mas baja conforme mejora el estandar de
vida (31). En paises desarrollados, se presenta mas comunmente en
personas mayores, lo que probablemente indica se adquirié en etapas
iniciales de la vida y no por exposicidén continua, ya que las personas

mas jovenes muestran una menor incidencia.
CARACTERISTICAS DE VIRULENCIA.

Existen diversos componentes de virulencia los cuales facilitan la
carcinogénesis, pero a la vez protegen a la bacteria, de tal manera, que

esta se coloniza y prolifera. (11)
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FACTORES DE RIESGO.
Los factores de riesgo que incrementan la probabilidad de infeccion por
H. pylori incluyen: factores sociales y culturales, situacion econémica,
densidad poblacional, malas practicas de higiene, falta de acceso a
agua potable, presencia de insectos y alimentos sucios. En paises
avanzados, la diseminacion de esta bacteria suele realizarse de
manera directa entre personas que viven juntas. La transferencia a
través de agua o alimentos contaminados, asi como el contacto entre

nifios y sus cuidadores, ejerce un efecto mas relevante. (17)

Transmision oral — oral.
En Chile, se realiz6 una investigacion con el fin de examinar el proceso
de colonizacion o infeccion por H. pylori en los primeros seis meses de
vida. Se analizaron muestras fecales de 67 madres antes de dar a luz,
asi como de sus bebés a los siete dias, al mes y a los seis meses de
edad, mediante un test de antigenos en heces. El 71,6% de las mujeres
embarazadas resultaron positivas para H. pylori durante el primer mes
de vida, la prevalencia y la incidencia de la infeccion se calcularon en
un 23,9% y un 13%, respectivamente. Estos resultados sefialan un alto

riesgo de infeccidn por H. pylori en el primer mes de vida. (17)

Se realiz6 un metaanalisis que incluy6 13 investigaciones con un total de
6800 individuos, mostrando que el riesgo de desarrollar enfermedades
periodontales era de 2,31 veces superior en aquellas personas que
dieron positivo a H. pylori. Estos hallazgos indican que la aparicion de
problemas periodontales e inflamacion podria facilitar la colonizacion por
H. pylori. (18)

Transmision através del aguay los alimentos
El agua es esencial para la vida humana, por esta causa, se considera
un medio importante de contagio. Las infecciones causadas por H.
pylori pueden surgir también de alimentos sucios o del agua potable

que ha sido contaminada con heces. (19)
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Transmision de utensilios o equipos compartidos:

Se ha demostrado que compartir utensilios de cocina tales como platos,
cucharas, vasos y otros recipientes de comida, asi como el uso de
equipos dentales contaminados, son factores significativos en la
transmision de la bacteria H. Pylori. (19)

En la actualidad, se reconoce que los métodos principales de contagio
son el fecal — oral y el oral — oral, siendo el nivel socioeconémico en la

infancia un factor determinante. (20)

DIAGNOSTICO

Hay una conexion causal entre la infeccion por H. pylori y la aparicion de
Ulceras pépticas, asi como con el riesgo de padecer cancer gastrico. Es
fundamental obtener un diagndéstico que sea tanto oportuno y preciso, lo
gue permitira iniciar el tratamiento adecuado, y hacer un monitoreo para

verificar su efectividad.

Gracias a los estudios y actualizaciones, se tiene diferentes métodos
para poder hacer el diagnostico de infeccion por Helicobacter Pylori,

como son las pruebas invasivas y no invasivas. (21)
e METODOS NO INVASIVAS

Serologia: El analisis serologico determina la exposicién al
microorganismo, presentando una sensibilidad y especificidad que
varia en funcion al kit serologico utilizado. Una limitacién de este
estudio es que no puede identificar infecciones activas, lo que limita

Su uso para monitorear tratamientos. (22)

Antigeno en deposiciones de H. pylori: Se emplean anticuerpos
monoclonales y otros de anticuerpos policlonales especificos para
identificar antigenos de H. pylori. Una revision Cochrane, que
comparé de manera indirecta métodos no invasivos, revisé 29

estudios con un total de 2988 pacientes que incluian antigenos de
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muestras fecales. Esta revision encontrd6 una especificidad
constante del 90% y tomando la histologia como Gold standard, se
logré una sensibilidad de 83%. La principal ventaja de esta prueba
es su facilidad de aplicacion, pudiéndose realizar en diferentes

centros de salud. (22)

Prueba de aire espirado: esta evaluacion implica la ingestion de
urea marcada con isétopos con 13C o 14C. Si el H. pylori esta
presente, la enzima ureasa de la bacteria libera el CO2 marcado con
el is6topo, lo que se mide y se compara con un valor inicial. Dicha
prueba tiene una sensibilidad y especificidad superior a 90%. Es
recomendable suspender los IBP previo al examen ya que
disminuyen su sensibilidad. La ventaja que posee es que se
considera un procedimiento no invasivo y ademas se puede usar
para evaluar la erradicacion de H. pylori, ofreciendo un alto

rendimiento diagndstico. (22)
METODOS INVASIVOS

Prueba rapida de ureasa (PRU): Es una prueba indirecta verifica la
existencia de H. pylori en la mucosa gastrica. A diferencia del analisis
serologico, solo se identifican infecciones activas. La evaluacion
requiere la obtencion de una biopsia gastrica, que se coloca en un
dispositivo, donde se mezcla con urea y posteriormente se
identifican los productos de la hidrdlisis de urea, como amonio o
dioxido de carbono, dada la presencia de la enzima ureasa, en la
bacteria. Existen casos falsos negativos, especialmente al utilizar
inhibidores de bomba de la bomba de protones, bismuto, antibiéticos
0 en situaciones de metaplasia intestinal. No se aconseja utilizar la
PRU para confirmar la erradicacion, a menos que esté indicada una

endoscopia. (22)

Histologia: permite identificar la existencia de H. pylori y analizar
lesiones gastricas como la gastritis, atrofia gastrica, metaplasia

intestinal y neoplasias. Tiene una sensibilidad alta (95%) vy
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especificidad (98%). Es el método considerado como el "Gold
estandar" para identificar la infeccion por H. pylori. Hay elementos
gue pueden influir en el diagndstico, como la cantidad y localizacion
de biopsias, el tipo de tincién utilizado y la experiencia del patélogo
(21). En ciertos casos como hemorragia gastrointestinal, gastritis
atréfica y tratamiento con inhibidores de la bomba la sensibilidad
puede verse reducida. Se sugiere, si se sospecha en atrofia gastrica
utilizar el protocolo Sydney para la recoleccion de biopsias, donde
se deben tomar al menos 5 biopsias: 2 en antro gastrico, una de
curvatura mayor y otra en curvatura menor, 1 biopsia de incisura
angularis y 2 biopsias en cuerpo gastrico, una de ellas en curvatura

menor y otra hacia la mitad de curvatura mayor. (23)

Hina Khan, Fozia Rauf y Noor Muhammad (2021) realizaron un
estudio sobre la comparacion de tinciones como son hematoxilina y
eosina (H&E), Giemsa y tincién de azul de toluidina modificado, con
la inmunohistoquimica como estandar de oro para la deteccion de H.
pylori en biopsias gastricas. Se tifieron 50 biopsias gastricas, en total
32 de 50 casos dieron positivo para H. Pylori en la IHQ. La
especificidad tanto para H&E como para Giemsa fue del 88.8%, una
sensibilidad de 46.8% en comparacion con las demas tinciones,
90.6% para Giemsa y 93.7% para azul de toluidina, la tincion mas
econdmica y que requiere mas tiempo fue H&E seguida de azul de
toluidina y Giemsa. Este estudio propone el uso de Giemsa o Azul
de toluidina con alternativas fiables para la inmunohistoquimica en

torno con los recursos limitados.

El andlisis histolégico de muestras
de biopsias gastricas utilizando tincion de hematoxilina y eosina
(H&E) facilita la identificacion de la  infeccion  por  H. pylori.
Latasa de sensibilidad para detectar H. pylories de 69% y su
especificidad es del 90 %. Incorporar técnicas de
inmunohistoquimica o tinciones especiales, tales como Giemsa, a la

histologia habitual elevaria la sensibilidad y especificidad a mas del
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3.2.2.

95 %. Aunque las tinciones especiales o] la

inmunohistoquimica incrementan los costos. (33)

Cultivo: Las muestras se obtienen mediante biopsia, muestra de
jugo gastrico o mediante entero-test (los dos ultimos con menor
sensibilidad). El cultivo nos permite identificar la presencia de H.
pylori, pero su principal utilidad es evaluar la resistencia a diversos
antibiéticos en particular al metronidazol, claritromicina,
levofloxacino, rifampicina y ocasionalmente amoxicilina vy
tetraciclina, a través del antibiograma. Tiene una especificidad del
100% pero su sensibilidad es inferior al test de ureasa y la histologia.
(23)

Estudios moleculares: permite identificar bacterias y evaluar genes
relacionados con patogenicidad y resistencia a farmacos. Una de las
ventajas de este método es que puede utilizarse la muestra de la
biopsia tomada para PRU. Varios estudios han demostrado una
sensibilidad para hasta el 100% y una especificidad de 98%, en este
tipo de diagnostico para H. pylori y algunos investigadores sugieren
gue podria considerarse el Gold standard. Su aplicacion podria ser
relevante para pacientes que acuden a endoscopia digestiva alta
bajo condiciones supresoras como uso de inhibidores de bomba de
protones o uso reciente de antibioticos y en aquellos que no
respondan a tratamientos de primera o segunda linea, ya que
cumple el objetivo de analizar la resistencia antibiética por técnicas

moleculares. (30)

TRATAMIENTO

Para iniciar el tratamiento mas eficaz, lo mas recomendable es tener
en cuenta la resistencia de antibioticos en la region y los resultados
de las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos. En la
institucion se opta por elegir por el tratamiento de primera linea que

incluye amoxicilina, claritromicina, omeprazol y bismuto.
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Sin embargo, investigaciones recientes han evidenciado una alta
resistencia antibiotica a la claritromicina y al
metronidazol. A lo largo del Ultimo siglo, H. pylori ha mostrado
un incremento en la resistencia a antibidticos como claritromicina,
amoxicilina y metronidazol. Un grafico ilustra
estudios realizados en Asia, Africa, Europa y  América
gue analizan los niveles de resistencia a la claritromicina,
metronidazol, levofloxacina y amoxicilina entre los afios 2007 hasta
2022. (24)

TERAPIA TRIPLE ESTANDAR (IBP, CLARITROMICINA Y
AMOXICILINA).

Chey y Howden (2024) segun el estudio realizado por del Colegio
Americano de Gastroenterologia la terapia de IBP, claritromicina y
amoxicilina, administrada por un periodo de 14 dias tienen tasas
de eliminacion que con el pasar del tiempo han ido disminuyendo,
esto se atribuye principalmente al aumento de la resistencia a la
claritromicina la cual se relaciona con el uso frecuente de antibioticos

macrélidos en la practica médica.

Ho Jonathan, Navarro Matthew (2022). En un metaanalisis sobre
H. pylori realizado en EE. UU entre los afios 2011 y 2021,
la resistencia combinada a la claritromicina alcanz6 el 31,5%. A
pesar de estas caidas continuas, la terapia triple que involucra IBP y
claritromicina, amoxicilina sigue siendo el enfoque de tratamiento de
primera linea mas utilizado contra la erradicacion de la infeccién por

H. pylori tanto en EE. UU asi como otros paises.

En diversas regiones del mundo la terapia triple, que incluye IBP
cada 12 horas + amoxicilina 1gr cada 12 horas + claritromicina 500
mg cada 12 horas por un periodo de 14 dias, continGa siendo la
opcidén terapéutica mas comun. Esta combinacion fue la primera

recomendada y reemplaz6 a regimenes triples menos efectivos. En
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estudios recientes sobre la resistencia a antibiticos se sugiere
descontinuar este tratamiento debido al impacto que esto tiene en
las tasas de erradicacion. Frecuentemente se sugiere una tasa de
erradicacion del 85% por intencion de tratar como punto de
referencia para una terapia aceptable. (7).

TERAPIA CUADRUPLE SIN BISMUTO.

Zeriouh M, Elmekkaoui A. (2020). Ensayo prospectivo aleatorizado
que incluyé a 393 pacientes infectados con H. pylori, quienes
recibieron tratamiento de terapia cuadruple (TC) sin bismuto por 10
dias, terapia secuencial (TS) durante 10 dias o esomeprazol y
amoxicilina (TB) en dosis altas durante 14 dias. Las tasas de
erradicacion fueron 64.6%, 83.1% y 92.3% respectivamente en TC,
TS, TB. La prevalencia de efectos secundarios tras la terapia
cuadruple sin bismuto fue del 38,2 %, significativamente mayor que
en el grupo BT (13,80 %) y el grupo TS (22 %). Este estudio se reveld
gue la terapia cuadruple sin bismuto produjo una mayor tasa de
erradicacion de H. pylori con respecto a las demas, mientras que la
tasa de erradicacion de IBP a dosis alta y amoxicilina no supero el
60%. Ademas, la prevalencia de efectos secundarios fue mas
importante y significativamente mayor con la terapia cuadruple sin
bismuto.

Teknedzhian Ma. et al (2023) realizaron un estudio retrospectivo y
cohorte con el objetivo de evaluar la eficacia y seguridad de la terapia
cuadruple concomitante sin bismuto por 7 dias. Hubo 408 sujetos
infectados, los cuales se les administré tratamiento cuadruple sin
bismuto por un periodo de 7 dias, se llevo un control post tratamiento
con prueba de aliento con urea. Teniendo como conclusion que la
eficacia de la terapia cuadruple concomitante sin bismuto fue

aceptable, teniendo una pasa de 12.8 % para los efectos adversos.
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TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO

Esta terapia es ampliamente recomendada como tratamiento de
primera linea para la erradicacion de Helicobacter pylori,
especialmente en contextos de alta resistencia antibiotica. (26)

El esquema clasico incluye un inhibidor de bomba de protones (IBP),
bismuto, tetraciclina y metronidazol, por la alta resistencia antibiotica
esta terapia tiene algunas variantes como el empleo de la amoxicilina
o cefuroxima para pacientes alérgicos a penicilina, el reemplazo de
tetraciclina por minociclina o doxiciclina también ha mostrado

buenos resultado (27,33)

El régimen clasico cuadruple (BQT) que incluye bismuto consiste en
IBP cada 12 horas, bismuto subsalicilato 550 mg cada 6 horas,
claritromicina 500 mg cada 12 horas, amoxicilina 1 gr cada 12 horas
por un periodo de 14 dias. (28) Con el incremento en la resistencia
de H. pylori a la claritromicina, la eficacia del tratamiento triple con
claritromicina se ha visto afectada, relegando la terapia cuadruple
con bismuto a una opcidén de primera linea. La incorporacion de
bismuto incrementa la tasa de erradicacion de cepas resistentes a
H. pylori en un rango de 30% a 40% (16). A pesar de los altos niveles
de resistencia a la claritromicina, el metronidazol y la levofloxacina;
el uso de bismuto en combinaciones triple ha demostrado resultados
satisfactorios. Los consensos de Maastricht V, Toronto y ACG
recomiendan la terapia cuadruple con bismuto como opcién de
tratamiento de primera linea debido a la alta tasa de erradicacion y
a que el bismuto no desarrolla facilmente resistencia a farmacos y

presenta una alta seguridad en aplicaciones a corto plazo. (26)

Yuming Ding. et al. (2024) realizaron un estudio multicéntrico,
aleatorizado y controlado en cinco hospitales de China, el objetivo
fue evaluar los efectos clinicos del régimen de tratamiento cuadruple

con bismuto de 14 dias para erradicar H. pylori. Se trabaj6é con 1300
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pacientes sin tratamiento previo, se dispuso la siguiente terapia: IBP
dos veces al dia; bismuto 220 mg dos veces al dia; amoxicilina 1 gr
dos veces al dia; y claritromicina 500 mg dos veces al dia; luego de
6 semanas se realiz6 una prueba de aliento para evaluar la
erradicacion. La investigacion concluye con una tasa de erradicacion
de 89.38%. La incidencia de efectos adversos fue de 28.50%. Por lo
tanto, se considera que este tratamiento tiene una eficacia
adecuada, segura y bien tolerada, lo que lo hace recomendable para
la erradicacién de H. pylori.

Jun Hyung Cho y So Young Jin (2025) realizaron ensayos
controlados aleatorizados con busqueda de bibliografia hasta
diciembre de 2024 utilizando PubMed, Embase y la Biblioteca
Cochrane, con el objetivo de investigar los beneficios de la terapia
cuadruple con bismuto, y comparar las tasas de erradicacion, asi
como los eventos adversos del medicamento. En total se obtuvo
9162 pacientes de 43 ensayos en 35 ensayos controlados
aleatorizados, se obtuvo una tasa de erradicacion de 96.4%, con
respecto a los efectos adversos en un porcentaje de 25.4%. Por lo
tanto, este metaanalisis demostré que dicha terapia es un
tratamiento de primera linea eficaz y tolerable para la erradicacion

de H. pylori.

TERAPIA SECUENCIAL

Se compone de la combinacion de amoxicilina y un inhibidor de
bomba de protones durante cinco dias, seguidos de claritromicina,
nitroimidazol y un inhibidor de bomba de protones durante otros
cinco dias. Debido a la complejidad del régimen y la falta de
superioridad frente a la terapia triple estandar, no ha sido aprobada

uniformemente por las guias como terapia de primera linea. (27)
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TERAPIA DE RESCATE TRAS DOS FRACASOS DE

TRATAMIENTO

Teniendo en cuenta la alta efectividad de los tratamientos previos, la

terapia de rescate deberia ser administrado de manera excepcional.

Es fundamental reconsiderar y replantear la indicacion del

tratamiento erradicador y evaluar a fondo la adherencia al

tratamiento, ademas de tener en cuenta:

a) No se debe utilizar ni levofloxacino ni claritromicina si se han
administrado en tratamientos previos ya que las cepas que
sobrevivieron habran adquirido resistencia. Por otro lado, el
metronidazol resulta ser una opcion viable dado que se ha
observado que un alto porcentaje de pacientes con resistencia
in vitro logran curar la infeccion siempre que se administren
tratamientos de mas de 10 dias y se utilicen dosis elevadas de
antibidticos. (28).

b)  Si el tratamiento inicial fuera la terapia cuadruple concomitante
y el segundo incluyo levofloxacino y bismuto, se recomienda
utilizar el tratamiento de rescate con la terapia cuadruple con
bismuto por un periodo de 10 dias; o cuadruple clasica con
bismuto con tetraciclina o doxiciclina durante 14 dias (lo que
logra una tasa de erradicacion del 81%) (22).

c) Encaso de haber administrado un tratamiento de primera linea
y la terapia cuadruple con bismuto por 10 dias, se sugiere
aplicar una cuadruple con levofloxacino y bismuto (que alcanza
una tasa de curacién del 80%). Por ultimo, tras el fracaso de la
terapia cuadruple con bismuto durante 10 dias y una segunda
pauta con levofloxacino ha fallado, se puede utilizar una
cuadruple concomitante o una combinacion de IBP a dosis

altas, amoxicilina, metronidazol y bismuto. (28)

TERAPIA DUAL:
En el afio 1989, se utilizd por primera vez la terapia dual: IBP junto

a amoxicilina para erradicar H. pylori. No obstante, la dosis de
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amoxicilina, los intervalos de dosificacion y la duracion de la terapia
difirieron entre los investigadores anteriores. Desde entonces no se
ha logrado una erradicacion satisfactoria de H. pylori. En 2015, se
presentd una version modificada de la terapia dual por un periodo de
14 dias, aumentando la dosis y la frecuencia de administracion (IBP
de segunda generacion y 750 mg de amoxicilina cuatro veces al dia).
Se sugirié que la dosis y el tiempo tratamiento con amoxicilina

deberian ser 3 g/d por 14 dias para optimizar la terapia dual. (29)

P-CABS

Los P-CAB son farmacos altamente activos que actiuan sobre la H +,
K + -ATPasa en la secrecion acida gastrica de las células parietales.
Su mecanismo de accion se diferencia de los IBP. Los IBP
tradicionales necesitan de 3 a 5 dias para lograr una inhibicion acida
gastrica maxima y estable, en cambio, los P-CAB elevan el pH

intragastrico a casi 7 en cuatro horas. (29)

3.2.3. BENEFICIOS DE LA ERRADICACION DE HELICOBACTER
PYLORI

La erradicacion de Helicobacter pylori aporta beneficios tanto en la
prevencion de enfermedades gastricas, de acuerdo con estudios

recientes.

A nivel mundial, s6lo podria lograrse mediante una vacuna, que
actualmente no esta disponible. Ademas, teniendo en cuenta esta
infeccion produce efectos crénicos y consecuencias potenciales, por tal
motivo se ha ofrecido diferentes esquemas de tratamiento para poder
tratar a los infectados, ofreciendo diversos beneficios, incluyendo la

disminucién en la incidencia y mortalidad por cancer gastrico. (28)

Alexander Charles Ford et al (2020) llevaron a cabo un analisis
sistematico y un metaanalisis, cuyo propésito fue examinar el impacto de
la terapia de erradicacion de H. pylori en la incidencia futura de cancer

gastrico en adultos saludables con H. pylori positivo. Participaron 8323
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personas sanas, y tras el tratamiento de la infeccion, se observé una
disminucion en la aparicion de cancer géastrico (RR = 0,54; IC del 95%:
0,40 a 0,72; NNT = 72). Ademas, se concluyé que hay una evidencia
moderada que indica que el tratamiento para erradicar H. pylori disminuye
la probabilidad de desarrollar cancer gastrico en personas sanas.
También se observo una posible disminucién en la mortalidad asociada al

cancer gastrico.

Tsung-Hsien Chiang et al (2021). Realizaron un estudio de cohortes a
largo plazo, con la meta de analizar la eficacia de la eliminacién de H.
pylori, asi como las tasas de incidencia y mortalidad del cancer géstrico
hasta finales de 2016 y 2018. Los resultados mostraron que la prevalencia
se redujo del 64. 2% al 15. 0% con tasas de reinfeccion menores al 1%
por individuo anual. Se identificé una disminucién del 53% en la incidencia
y mortalidad del cancer gastrico durante un periodo de quimioprevencion.
Se lleg6 a la conclusion de que la eliminacion a nivel poblacional de H.
pylori ha disminuido de manera significativa la incidencia de cancer
gastrico sin incrementar el riesgo de efectos adversos. Es probable que
se observe una disminucion notable de la mortalidad si se realiza un

seguimiento durante un tiempo mas extenso.

3.2.4 EFECTOS ADVERSOS

El tratamiento para la erradicacion de Helicobacter pylori suele causar
efectos no deseados, afectando la adherenciao el incumplimiento

terapéutico.

O. Nyssen et al. (2021) realizaron un registro sistematico prospectivo no
intervencionista de la practica clinica de gastroenterdlogos europeos (27
paises, 300 investigadores) en relacion con el tratamiento de la infeccion
causada por H. pylori. El objetivo fue analizar la prevalencia, el tipo, la
severidad y la duracién de los efectos secundarios. Se incluyeron 22 492
pacientes de los cuales el 23 % reporté al menos un efecto adverso,

siendo la terapia cuadruple con bismuto la que menos se tolerd, con el
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37% de los efectos secundarios, incluyendo un 7% en la alteracion del
gusto, un 7% de diarrea, un 6 % nauseas y un 3% de dolor abdominal. La
mayoria de los efectos adversos fueron leves representando un 57%
mientras que un 6% se clasificO como graves. La adherencia al
tratamiento alcanz6 un 97%. Apenas el 1.3% de los pacientes abandond
el tratamiento por causa de los efectos adversos

Wang, Junxian et al (2021) llevaron a cabo un andlisis observacional, con
el propésito de evaluar la efectividad y seguridad del tratamiento
cuadruple de bismuto que incluian tetraciclina o furazolidona para la
erradicacion inicial, asi como sus efectos secundarios. Se recopilaron
datos del mes de enero 2020 y enero 2021, utilizando un tratamiento que
incluia esomeprazol 20 mg, bismuto a 300 mg y amoxicilina a 1000 mg,
junto a tetraciclina 1g administrado durante 12 dias continuos. Se
registraron eventos adversos durante el seguimiento mediante llamadas
telefonicas. En total, se incluyeron 109 pacientes, logrando una tasa de
erradicacion del 92.7%. En relacion con los efectos secundarios se
reportd un 20.2% de casos de nauseas, vomitos y dolor abdominal

considerados leves.
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CAPITULO IV: FORMULACION DE HIPOTESIS Y OPERACIONALIZACION
DE VARIABLES.

4.1. HIPOTESIS DE INVESTIGACION E HIPOTESIS:
e HIPOTESIS NULA: La terapia cuadruple con bismuto no es efectiva para
la erradicacion de Helicobacter Pylori en el Hospital Regional de Cajamarca
2025.
e HIPOTESIS DE INVESTIGACION: La terapia cuadruple con bismuto es
efectiva para la erradicacion de Helicobacter Pylori en el Hospital Regional

de Cajamarca 2025.
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INVESTIGACION INVESTIGACION CONCEPTUAL OPERACIONAL SIONES CADORES VARIABLE ANALISIS CNiC STRU o
OBJETIVO GENERAL: Resultado del
e Determinar la efectividad examen = Historias
de terapia cuddruple con V1. Presencia de la | histopatolégico con o Resultado de la clinicas
bismuto para la . bacteria H. pylori | biopsia gastrica | " E_‘aE“OSt'T? . biopsia:  Informe de
erradicacion de | INFECCIONPOR | que coloniza el Zntes y 4 scclaman?s ';t;z:atomlgr::z positivo/negativo; . F;?uente§ ; Resultados biopsia
Helicobacter Pylori en el | HELICOBACTER | 2M'TC Y cuerpo | despues — de  la | Pr ) Tasa de erradicacion | Cualitativa | diagnosticados | ot olégicos | gastrica.
Hospital Regional de gastrico, terapia. Se | = Diagnostico (% de pacientes con nominal con infeccion de biopsia géstrica « Ficha de
Caiamarca 2025 PYLORI catalogada como | considera histopatoldgico _° _p : por H. pylori. . .
) una enfermedad | erradicacion cuando | postratamiento biopsia . negativa recoleccion de
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) ostratamiento es
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por Helicobacter Pylori. esquema. ;?:i:}lsi::go
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erradicacion de H. pylori TERAPIA omba € antes de . tratados  con | resultado de | datos con
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con bismuto

Bismuto 15 ml
c/6h.
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CAPITULO V: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION.

5.1. TIPO Y NIVEL DE LA INVESTIGACION
5.1.1. TIPO DE INVESTIGACION

De acuerdo al tipo es basica, ya que esta investigacion tiene como
objetivo ampliar el conocimiento cientifico sobre la efectividad
farmacolégica y los mecanismos terapéuticos del tratamiento
cuadruple con bismuto frente a la infeccion por H. Pylori.

Segun el enfoque: El estudio opta por un enfoque cuantitativo ya que
se caracteriza por medir fenbmenos mediante recoleccion y analisis
de datos numeéricos. Se emplearan herramientas estandarizadas para
recoger informacion clinica, ademas de los resultados de las muestras
de biopsia antes y después del tratamiento prescrito. Por lo tanto, el
enfoque numérico no solo se alinea con la meta de la investigacion,
sino que también proporciona rigurosidad, validez y confiabilidad en
el analisis de los resultados del tratamiento.

- Segun la intervencidon del investigador: es tipo pre experimental
dado que se busca evaluar la efectividad del tratamiento cuadruple
gue incluye bismuto en un grupo especifico de pacientes sin contar
con un grupo control o aleatorizacidn. Este trabajo de investigacion no
puede clasificarse como una cuasi experimental porque no
dispondremos de un grupo control. No se realizara aleatorizacion.
Segun el alcance es de tipo analitico, la cual se utilizara para
demostrar causalidad.

Segun el numero de mediciones de las variables el estudio es de tipo
longitudinal, ya que primero se realizara una videoendoscopia mas
biopsia, culminado el tratamiento, se volvera a realizar una
videoendoscopia con una nueva toma de biopsia control para evaluar
el efecto de la terapia administrada. Esta metodologia es crucial para
evaluar la verdadera eficacia del tratamiento, considerando no solo la
erradicacién de la bacteria, si no también, la aparicion de efectos

negativos y la continuidad en la adherencia al tratamiento.
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5.1.2.

5.1.3.

5.2.

- Finalmente, segun el momento de la recolecciébn de datos es un
estudio prospectivo porque busca analizar |la efectividad de la terapia

cuadruple con bismuto en la erradicacion de Helicobacter pylori.

DISENO: Es una investigacion pre experimental que implica la
recopilacion de datos de una Unica poblacion especifica, la cual no sera
modificada ni influenciada por el investigador, tampoco se utilizaran
grupos control. Al finalizar el tratamiento, se realizar4 una nueva biopsia

gastrica para medir la efectividad.

Asimismo, este estudio es prospectivo, lo que garantiza un estricto control
de la intervencion, un seguimiento adecuado de los resultados y la
implementacion de criterios de inclusion y exclusion. Esto favorece la
validez interna del estudio, teniendo en cuenta las limitaciones inherentes

al disefo elegido.

ENFOQUE: EIl estudio opta por un enfoque cuantitativo ya que se
caracteriza por medir fendmenos mediante recoleccion y andlisis de datos
numéricos. Se emplearan herramientas estandarizadas para recoger
informacion clinica, ademas de los resultados de las muestras de biopsia
antes y después del tratamiento prescrito. Por lo tanto, el enfoque
numérico no solo se alinea con la meta de la investigacion, sino que
también proporciona rigurosidad, validez y confiabilidad en el analisis de

los resultados del tratamiento.

v, O X D Y,

Estado de infeccion antes Terapia cuddruple con Estado de infeccion 4

del tratamiento (biopsia bismuto (14 dias) semanas después del

pretratamiento). tratamiento (biopsia
postratamiento)

TECNICAS DE MUESTREO Y DISENO DE LA INVESTIGACION:
5.2.1. DISENO METODOLOGICO: se revisara las historias clinicas de

los pacientes atendidos por consultorios externos en el Servicio de
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Gastroenterologia, pacientes que tenga como diagnostico histopatolégico

infeccion por H. Pylori, ademés que hayan recibido tratamiento con terapia

cuadruple con bismuto por un periodo de 14 dias, una vez culminado

dicho tratamiento contar con un control mediante una nueva endoscopia

mas biopsia gastrica, teniendo como resultado anatomopatoldgico

negativo para H. pylori.

5.2.2. POBLACION: durante un periodo de 7 meses, se estima alrededor

de 450 pacientes.

5.2.3. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes adultos de ambos géneros entre los 18 a 70 afios.
Pacientes con videoendoscopia mas biopsia positiva para
Helicobacter Pylori.

Pacientes con indicacion de terapia cuadruple con bismuto
(Esomeprazol, amoxicilina, claritromicina y bismuto) por un periodo
de 14 dias.

Pacientes con control mediante nueva videoendoscopia mas toma
de biopsia, luego de 4 semanas de haber culminado tratamiento

prescrito contra H. pylori

5.2.4. CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que hayan recibido terapia para H. Pylori.

Historia de neoplasia maligna gastrica.

Pacientes con un sistema inmunolégico comprometido.

Pacientes que presenten alguna clase de alergia, intolerancia o
restriccion a cualquiera de los antibioticos que se utilizaran.

Pacientes embarazadas o en fase de lactancia.

5.2.5. MUESTRA: Estard compuesto por aquellos pacientes que cumplan

los requisitos de seleccion, son 75 pacientes.
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N*Zlp*gq
SR 2
d**(N-1)+Z2*p*q

Donde:

* N = Total de la poblacién

* Za= 1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)
* p = proporcién esperada (en este caso 5% = 0.05)
*q=1-p(eneste caso 1-0.05 = 0.95)

* d = precision (en su investigacion use un 5%).

5.2.6. TIPO DE MUESTREO: se tomara el muestreo probabilistico
aleatorio en la cual cada integrante, tienen la misma posibilidad de ser
elegido. Se usara la calculadora de numeros aleatorios.

FUENTES E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS:

5.3.1. FUENTES:
Como instrumento de recoleccion de datos, se tomara en cuenta las
historias clinicas de los pacientes que fueron atendidos por consulta
externa en el servicio de Gastroenterologia, ademas se tomara en
cuenta el libro de registro de procedimientos del servicio, se tomara en
cuenta a aquellos pacientes que cuenten con una videoendoscopia

mas biopsia positiva para la infeccion por H. pylori.

Los pacientes seleccionados deben ser informados sobre el trabajo de
investigacion a desarrollar, por tal motivo se les hara llegar el
consentimiento informado (Anexo 3), documento donde se detalla la
investigacion y una vez resuelta todas sus dudas el paciente debera a
firmar segun su decision, ademas si durante el estudio el paciente opta

por retirarse del estudio debera firmar su revocatoria (Anexo 4).

5.3.2. INSTRUMENTOS: La investigacién contara con una ficha de
recoleccion de datos, creada por la autora, que incluye seis items
esenciales para recopilar los datos necesarios para este estudio, que

son:
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5.4.

- Datos Generales.
- Antecedentes personales.
- Tratamiento cuadruple con bismuto: IBP, amoxicilina,
claritromicina, bismuto.
- Indicar si culminé el tratamiento prescrito.
- Presencia de efectos adversos.
- Diagnostico endoscépico:
e primera muestra (previo a tratamiento)

e segunda muestra (post tratamiento)

5.3.3. VALIDACION POR 3 MEDICOS EXPERTOS EN EL TEMA
(FICHA DE VALIDACION CON V DE AIKEN) Anexo 5.

TECNICAS DE PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION Y ANALISIS
DE DATOS
e El analisis de los datos del estudio se fundamentara en tablas de
frecuencia usando la informacion que se encuentra en la ficha de
datos, la cual sera ingresada en una base de datos digital creada
para este fin.
e Para llevar a cabo este andlisis, se utilizara el software estadistico
SPSS 26.0.
e Primero se determinara la normalidad de los datos con la prueba
Kolmogoriv Smirnov para ver normalidad, de tener distribucion
normal se procedera a usar la prueba z para una proporcion y de no

haber distribucidon normal se usara McNemar.
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ANEXO 1

MATRIZ DE CONSISTENCIA
TITULO: “EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO PARA LA ERRADICACION DE H. PYLORI EN EL HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA, 2025”

PROBLEMA OBIJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES DIMENSIONES METODOLOGIA
OBIJETIVO GENERAL HIPOTESIS NULA INDEPENDIENTE Tipo De Investigacion:
La terapia cuadruple con Diagndstico histopatoldgico Pre experimental
Determinar la efectividad de la . p1a cuadrup ] Infeccion por g_ . p g P
. , . bismuto no es efectiva ] . mediante la tincién de
terapia cuadruple con bismuto o, Helicobacter Pylori. o .
L, para la erradicacion de hematoxilina y eosina para
para la erradicacion de . ) . .
. . . Helicobacter Pylori en el identificacion de Enfoque:
Helicobacter pylori en el Hospital . . . . o
) . Hospital Regional de Helicobacter Pylori Cuantitativo
Regional de Cajamarca 2025. .
Cajamarca 2025.
EFECTIVIDAD DE - =
OBJETIVO ESPECIFICO HIPOTESIS ALTERNA DEPENDIENTE
TERAPIA CUADRUPLE Tratamiento cuadruple Disefio De Investigacion:
con bismuto: Experimental: Pre experimental
CON BISMUTO PARA LA . :
eDeterminar la prevalencia de IBP 40 mg 30 min Poblacién:
, . . . antes de desayunoy . '
ERRADICACION DE Eaa'entels atdend|d((:as.en el Hospital J El porcentaje de cura frente a | 450 pacientes con diagnéstico
egiona e (ajamarca  con la infeccién por H. pylori Soi ; o
R P anatomopatoldgico para infeccion por H.
HELICOBACTER PYLORI | diagnéstico de infeccion por Amoxicilina lgr c/12h ovlori patologicop P
° . . . |
Helicobacter Pylori. La terapia cuadruple con | *Claritromicina 500mg Y
EN EL HOSPITAL oEstablecer la prevalencia de | bismuto es efectiva para c/12h. Muestra:
dichos pacientes luego de haber | la erradicacién de | *Bismuto 15 ml ¢/6h o
REGIONAL DE . . . 75 pacientes.
llevado tratamiento de | Helicobacter Pylori en el
Helicobacter Pylori. Hospital Regional de
CAJAMARCA 2025. y P & Técnicas e Instrumentos:

eDescribir los principales efectos
adversos asociados al uso de la
terapia cuadruple con bismuto en
la poblacién estudiada.

Cajamarca 2025.

Efectos Adversos

o Nauseas.
e Vomitos.
e Diarrea.

Revision de historias clinicas del HRDC,
libro de registro del area de
Gastroenterologia, cuestionario preparado
por la investigadora.

Técnicas De Procesamiento:
Se fundamenta en tablas de frecuencia.
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VL.

VII.

ANEXO 2

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL PROYECTO DE INVESTIGACION:

“EFECTIVIDAD DE TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI EN EL HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA 2025”, ORRILLO J.

FECHA:

DATOS GENERALES
Apellidos y Nombres:
Edad: Fecha de Nacimiento: SEXO:
DNI:

Numero telefénico:

Procedencia:
Historia Clinica: DNI:

ANTECEDENTES PERSONALES:
Antecedente de haber recibido tratamiento por Hp: __

TRATAMIENTO PRESCRITO:

IBP 40mg, 30 min. antes de desayuno y cena SI() NO ()
Amoxicilina 1gr. Cada 12 horas SI() NO ()
Claritromicina 500 mg. Cada hora 12 horas SI() NO ()
Subsalicilato de Bismuto 15 ml cada 6 horas SI() NO ()

¢CUMPLIO CON EL TRATAMIENTO INDICADO?

SI() NO() éPorqué?

¢PRESENTO ALGUN TIPO DE EFECTO ADVERSO DURANTE EL TRATAMIENTO?
Nauseas ( ) Vomitos ( ) Diarrea ( )

DIAGNOSTICO ANATOMOPATOLOGICO: PRIMERA MUESTRA
e Helicobacter Pylori:

Positivo ( ) Negativo ( )

CONTROL ANATOMOPATOLOGICO POST TRATAMIENTO: SEGUNDA MUESTRA
e Helicobacter Pylori:

Positivo ( ) Negativo ( )
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION CIENTIFICA

“EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON
BISMUTO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI EN EL HOSPITAL
REGIONAL DE CAJAMARCA. 2025”

TITULO DEL ESTUDIO

INVESTIGADOR M.C. JESSICA GIOVANA ORRILLO ALVA.
RESPONSABLE

LUGAR EN QUE SE HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE CAJAMARCA
REALIZARA EL SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA.

ESTUDIO

El propésito del presente documento es para ayudarle a tomar una decision informada,
acerca de ser participe o no en el estudio titulado “Efectividad de la Terapia Cuadruple
con Bismuto para la erradicacion de Helicobacter Pylori en el Hospital Regional de
Cajamarca 2025”.

Usted esta siendo invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Para lo cual es
fundamental que revise minuciosamente este documento y plantee cualquier duda que
tenga, para asegurarse de entender los objetivos del estudio, asi como los posibles
riesgos y beneficios. Después de que haya asimilado toda la informacion y si decide
participar, se le pedira que firme este formulario de consentimiento, del cual también
recibira una copia.

Este estudio tiene como objetivo evaluar la “Efectividad de la terapia cuadruple con
bismuto para la erradicacién de Helicobacter Pylori en el Hospital Regional de Cajamarca
2025".

Este es un estudio pre experimental, lo que significa que no se modificara el tratamiento
gue usted recibe. Solo se recopilaron datos clinicos durante el curso habitual de su
atencion médica.

Se incluird a la poblacién de pacientes que acudan al servicio de Gastroenterologia, los
cuales tengan un diagnéstico confirmado mediante biopsia gastrica infeccion por
Helicobacter Pylori, durante el periodo Junio — Diciembre 2025, para dicho fin se
emplearan los criterios de inclusion y exclusién propuestos por el investigador y se
tomara una muestra de 75 pacientes de manera aleatoria.

Las actividades que involucra el proyecto son: recopilar informacién de su historia clinica
(diagndstico, tratamiento administrado, evolucién, efectos adversos). No se le solicitaran
procedimientos adicionales a los que normalmente requiere su tratamiento médico.
Aungue no recibir4 un beneficio directo, su participacién permitira obtener informacién
valiosa que podria mejorar el tratamiento de futuros pacientes con su misma condicién
en dicho nosocomio.
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Toda la informacion recopilada sera codificada y se almacenard en base de datos. Su
identidad ser4 mantenida en estricta confidencialidad y no sera revelada en ninguna
publicacion o presentacion derivada del estudio.

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Usted puede decidir participar
o retirarse del estudio en cualquier momento, sin que esto afecte su atencion médica que
recibe por parte del Hospital Regional Docente de Cajamarca.

Usted podra solicitar informacion, realizar preguntas relacionadas con el proyecto de
investigacion en el momento que lo estime al Investigador, puede comunicarse con la
responsable principal MC. Jessica Giovana Orrillo Alva, Teléfono: 962632233,
correo electrénico yesioa5@gmail.com

DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES

Yo, ,
he leido la informacién anterior, mis preguntas han sido resueltas de manera satisfactoria
por parte del investigador. Comprendo que mi participacién en este estudio es voluntaria,
y que puedo retirarme en cualquier momento si asi lo desea.

Autorizo el uso de mi informacion clinica con fines de investigacién, garantizando que se
mantendra la confidencialidad y anonimato de mis datos.

Nombre y Apellidos del participante Firmay huella

Nombre y Apellidos del testigo Firmay huella
Lugar y Fecha

Nombre del investigador que obtiene el consentimiento:

Firma: Fecha;
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ANEXO 4
CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

TITULO DEL ESTUDIO: “EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO
PARA LA ERRADICACION DE HELICOBACTER PYLORI EN EL HOSPITAL REGIONAL
DE CAJAMARCA 2025™

INVESTIGADOR PRINCIPAL: MC. Jessica Giovana Orrillo Alva.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional Docente de Cajamarca - Servicio de
Gastroenterologia.

Yo, . Por este medio
deseo informar mi decision de retirarme de este estudio de investigacion por las siguientes
razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea el
paciente

Nombre y Apellidos del participante Fecha

Nombre y Apellidos del testigo (opcional) Fecha
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ANEXO 5
FICHA DE VALIDACION SEGUN V DE AIKEN

I.  DATOS GENERALES
APELLIDOS Y NOMBRES CARGO O INSTITUCION DONDE
DEL JUEZ CALIFICADOR ELABORA
NOMBRE DEL INSTRUMENTO DE EVALUACION AUTOR DEL INSTRUMENTO

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS EN PACIENTES CON
ENDOSCOPIA Y BIOPSIA GASTRICA POSITIVA PARA INFECCION POR
HELICOBACTER PYLORI EN EL SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA JESSICA GIOVANA ORRILLO ALVA

DEL HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA.

TiTULO DE LA INVESTIGACION:

“EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO PARA LA ERRADICACION DE HELICOBACTER
PYLORI EN EL HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA 2025”

Il. ASPECTOS DE VALIDACION DE CADA ITEM

Estimado Dr., por favor, llene la siguiente tabla luego de revisar y analizar el instrumento que se adjunta.
Anote (A) acuerdo o (D) desacuerdo en el casillero que corresponda. Asimismo, si desea sugerir algln
cambio o sugerencia, anotar en la columna correspondiente.

ITEMS EVALUADOS DEL INSTRUMENTO

ITEM p p ACUERD DESACUERD | CAMBIO Y/O
DESCRIPCION DEL ITEM
N° o (A) 0 (D) SUGERENCIA
1 Identificacion del paciente

> Antecedente de haber recibido tratamiento
por Hp

3 Tratamiento prescrito.

¢Cumplidé con el tratamiento indicado?

5 Presentd algun efecto adverso.

Diagndstico anatomopatolégico previo a
tratamiento.

Resultado anatomopatoldgico post
tratamiento.
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“EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO PARA LA ERRADICACION DE HELICOBACTER PYLORI EN EL HOSPITAL
REGIONAL DE CAJAMARCA 2025

NO

DIMENSIONES / ITEMS

PERTINENCIA 1

RELEVANCIA 2

CLARIDAD 3

SUGERENCIAS

DIMENSION 1: Infeccion por Helicobacter Pylori.

SI

NO

Sl

NO

Sl

NO

Identificacion del paciente

Antecedente de haber recibido tratamiento para Helicobacter Pylori.

DIMENSION 2: Efectividad del tratamiento para Infeccion por Helicobacter
Pylori.

SI

NO

SI

NO

SI

NO

Tratamiento prescrito (especificar medicamentos y hora de administracion)

Cumpli6 con el tratamiento indicado por su médico.

¢, Present6 algun efecto adverso: nduseas, vomitos o diarrea?

¢, Cual fue el diagnéstico anatomopatolégico previo al tratamiento?

QB WN| -

¢, Cual fue el diagnéstico anatomopatolégico postratamiento?

Observaciones (precisar si hay suficiencia): .......... 1933352253333733 9330w s+ n s e e e nen e e e e e ea et e e e a e ea e e eaeaea e e aeaea e ea e e et ae et ea e e e e n e et aa e e,

Opiniéon de aplicabilidad:  Aplicable ()

Apellidos y Nombres del Juez validador. Dr/ MQ: ... et

Aplicable después de corregir ( )

Especialidad del validador: ........ ...

L Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.

2 Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructor.
3 Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, cuando los items planteados son suficientes para medir
La dimensién de la cantidad de afirmaciones (Sl) esta en un 90% a 100%.

Sello y firma del Juez evaluador
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FICHA DE VALIDACION SEGUN V DE AIKEN

I.  DATOS GENERALES

CARGO O INSTITUCIGN DONDE |

APELLIDOS Y NOMBRES
DEL JUEZ CALIFICADOR ELABORA
CARBREUN JAUAr AN HEDLCE (ASTROZRTEROLS (o
KATA L{ZET HOSUTAL R EGLea At DO ERTE
DE CATIANAQRCD
NOMBRE DEL INSTRUMENTO DE EVALUACION AUTOR DEL INSTRUMENTO

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS EN PACIENTES CON
ENDOSCOPIA Y BIOPSIA GASTRICA POSITIVA PARA INFECCION POR
HELICOBACTER PYLORI EN EL SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
DEL HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA.

JESSICA GIOVANA ORRILLO ALVA

TITULO DE LA INVESTIGACION:

“EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO PARA HELICOBACTER PYLORI EN EL

HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA, ENERO - JULIO 2025”

Il. ASPECTOS DE VALIDACION DE CADA iTEM

Estimado Dr., por favor, llene la siguiente tabla luego de revisar y analizar el instrumento que se
adjunta. Anote (A) acuerdo o (D) desacuerdo en el casillero que corresponda. Asimismo, si desea
sugerir algdin cambio o sugerencia, anotar en la columna correspondiente.

ITEMS EVALUADOS DEL INSTRUMENTO

ITEM : ACUERDO DESACUERDO CAMBIO Y/O
DESCRIPCION DEL ITEM
N° (A) (D) SUGERENCIA
1 Identificacion del paciente A
> Antecedente de haber recibido
tratamiento por Hp A
3 Tratamiento prescrito. N
4 ¢Cumplié con el tratamiento
indicado? A
5 Presentd algun efecto adverso. A
- Diagnéstico anatomopatolégico
previo a tratamiento. P
- Resultado  anatomopatolégico
postratamiento. H
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DEL HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA.

JESSICA GIOVANA ORRILLO ALVA

TITULO DE LA INVESTIGACION:

“EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO PARA HELICOBACTER PYLORI EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA, ENERO - JULIO 2025"

Il. ASPECTOS DE VALIDACION DE CADA ITEM
Estimado Dr., por favor, llene la siguiente tabla luego de revisar y

analizar el instrumento que se

adjunta. Anote (A) acuerdo o (D) desacuerdo en el casillero que corresponda. Asimismo, si desea
sugerir algn cambio o sugerencia, anotar en la columna correspondiente.

ITEMS EVALUADOS DEL INSTRUMENTO

ITEM DESCRIPCION DEL ITEM ACUERDO DESACUERDO CAMBIO Y/O
N° (A) (D) SUGERENCIA
1 Identificacion del paciente A
5 Antecedente de haber recibido
tratamiento por Hp A
3 Tratamiento prescrito. I
. éCumpli6 con el tratamiento
indicado?
5 Present? algun efecto adverso. [N
6 Diagnostico anatomopatoldgico
previo a tratamiento. F
7 Resultado  anatomopatoldgico !
postratamiento.
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TITULO DE LA INVESTIGACION:

“EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO PARA HELICOBACTER PYLORI EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA, ENERO - JULIO 2025"

Il. ASPECTOS DE VALIDACION DE CADA iTEM

Estimado Dr., por favor, llene la siguiente tabla luego de revisar y analizar el instrumento que se
adjunta. Anote (A) acuerdo o (D) desacuerdo en el casillero que corresponda. Asimismo, si desea
sugerir algin cambio o sugerencia, anotar en la columna correspondiente.

ITEMS EVALUADOS DEL INSTRUMENTO

ITEM DESCRIPCIGN DEL ITEM ACUERDO DESACUERDO CAMBIO Y/O
N° (A) (D) SUGERENCIA
i Identificacion del paciente A
2 Antecedente de haber recibido
tratamiento por Hp
3 Tratamiento prescrito. N
4 ¢Cumplié con el tratamiento
indicado? S
5 Present6 algan efecto adverso. A
6 Diagnéstico anatomopatolégico
previo a tratamiento. A
. Resultado  anatomopatolégico
postratamiento. [
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