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RESUMEN

Objetivo: evaluar la correcta indicacion
del test del aliento por Helicobacter
pylori segun los criterios de las
principales guias clinicas.

Disefio y emplazamiento: Estudio
descriptivo, observacional, transversal,
basado en la practica clinica en un
centro de atencidon primaria urbano.
Seleccionamos el total de pacientes
sometidos al test del aliento entre
1/2009 y 4/2011 (n = 118). Excluimos a
17 pacientes con infeccién previa por
Helicobacter pylori.

Medidas principales: variables
demograficas, tipo de dispepsia
(investigada o no investigada),
resultado del test y tratamiento
eradicador. La variable principal es el
porcentaje de indicacion correcta del
test segun las recomendaciones de la |l
Conferencia Espafiola de Consenso y
del Ill Consenso Europeo de Maastricht.

Resultados:  estudiamos a 101
pacientes (56 mujeres), de 15 a 86
afnos. De ellos, en 16 se habia realizado
una endoscopia (7 con dispepsia
funcional, 5 con enfermedad por reflujo
gastroesofagico, 3 con Ulcera péptica y
1 con gastritis atrofica) y en 85 no se
habia hecho endoscopia (dispepsia no
investigada) De estos, 28 eran mayores
de 55 afos. Segun el criterio de
evaluacion, el test con intencion
diagndstica fue correctamente indi-
cado en 60 casos (59%, IC 95% 49-69).
El test fue positivo en 59 pacientes
(58%), 54 fueron tratados, y se
comprobd la erradicacién en 30 (56%
de los tratados).

Conclusion: La aplicacion del test del
aliento con intencion diagndstica fue

estrictamente iddnea en el 59% de los
casos, al incluir a pacientes con
indicacién  controvertida o con
dispepsia no investigada y edad
superior a 55 afios. La comprobacion de
la erradicacién no se realizé de forma
sistematica. Un mayor consenso e
implementacién de las reco-
mendaciones ha de permitir mejorar la
calidad asistencial de la dispepsia
asociada a la infeccién por Helicobacter

pylori.

Palabras clave: Dispepsia, Test del
aliento, Helicobacter pylori.

ABSTRACT

Assessment of the use of Helicobacter
pylori’s breath test in a primary care
centre. Are we using the test properly?

Objective: to evaluate the correct
indication of the breath test for
Helicobacter pylori as the main criteria
for clinical guidelines.

Design and setting: A descriptive,
observational, cross-sectional, based on
clinical practice in an urban primary
care centre. We select the total number
of patients to breath test between
1/2009 and 4/2011 (n = 118). We
excluded 17 patients with previous
infection by Helicobacter pylori.

Measurements: demographics, type of
dyspepsia  (investigated or not
investigated), test results and
eradication therapy. Endpoint:
percentage of correct indication of the
test according to the recommendations
of the Second Spanish Consensus
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Conference and the
Maastricht IIl Consensus.

European

Results: we studied 101 patients (56
women), aged between 15 and 86
years. Patients who had an endoscopy
done were 16 (functional dyspepsia 7
cases, gastroesophageal reflux disease
5, peptic ulcer 3 cases and 1 with
atrophic gastritis) and 85 had not
investigated dyspepsia (28 were older
than 55 vyears) According to the
evaluation criteria, the test was
correctly indicated in 60 cases (59%,
95% Cl 49-69). The test was positive in
59 patients (58%), 54 treated, and
eradication was confirmed in 30 (56%
of treated).

Conclusion: the application of the
breath test was strictly appropriate in
59% of cases. Verification of
eradication therapy was not performed
routinely. A greater consensus and
implementation of the
recommendations will allow improve
the quality of care of dyspepsia
associated with H. pylori infection.

Keywords: Dyspepsia, Breath Test,
Helicobacter pylori.

INTRODUCCION

El test del aliento con urea marcada
con carbono 13 permite diagnosticar de
forma no invasiva la infeccion por
Helicobacter pylori (H. pylori), siendo el
test de eleccién en aquellos pacientes
con dispepsia que no tienen que ser
sometidos a una endoscopia.

El test estd orientado para el
diagndstico y tratamiento erradicador
de la infeccion por H. pylori, en aquellas
situaciones clinicas en que este
tratamiento ha resultado beneficioso

sobre otras opciones terapéuticas.
Mientras que hay acuerdo en la
indicacién del test en determinadas
situaciones clinicas (dispepsia y ulcera
péptica, dispepsia no investigada), hay
desacuerdo en otros (dispepsia
funcional, enfermedad por reflujo
gastroesofdgico), segun las principales
guias clinicas publicadas™***.

El objetivo principal del estudio fue
evaluar la idoneidad del uso del test del
aliento, mediante un estudio
descriptivo de la poblacion a la que se
ha realizado el test en los ultimos 2
anos, de acuerdo con las
recomendaciones de las principales
sociedades cientificas de nuestro
ambito, propuestas por el Il Grupo de
trabajo de la Conferencia Espafiola de
Consenso (2005)” y por el Il Consenso
Europeo de Maastricht (2007)® sobre el
tratamiento erradicador de H. pylori.
Secundariamente nos  propusimos
conocer el perfil clinico de paciente
estudiado, el resultado del test y del
tratamiento erradicador y el porcentaje
de comprobacidn de la curaciéon o
erradicacién.

MATERIAL Y METODO

Estudio observacional, transversal,
descriptivo, realizado en un Centro de
Atencidn Primaria que atiende un total
de 21.421 habitantes, en el ambito
urbano, con un 16% de poblacion
inmigrante adscrita. La prdactica del test
del aliento se realiza desde 2004 y su
uso ha sido accesible para todos los
profesionales del centro. La
determinacion del volumen muestral,
atendiendo a la finalidad del estudio, se
calculd por la estimacion del porcentaje
(desconocido) de cumplimiento
correcto de la indicacion del test,
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aceptando una precisién del 10% y un
nivel de confianza del 95%, de manera
que se considerd suficiente una
muestra de 96 sujetos. La poblacidn de
estudio se obtuvo del total de
pacientes de nuestro centro de
atencion primaria (CAP) a los que se
solicitd el test del aliento, durante el
periodo de enero de 2009 hasta abril
de 2011. A partir de la revisién de la
historia clinica, ser escogieron las
siguientes variables: edad, sexo, pais de
origen, los antecedentes de dispepsia
relacionados con la fecha en que se
solicit6 el test del aliento, |la
prescripcién de antiinflamatorios via
oral en cualquier pauta durante los dos
meses previos al test, la realizaciéon de
endoscopia previa y/o posterior, el
resultado del test y del retest si se
solicité, y la pauta de tratamiento
erradicador prescrito. Se excluyeron a
los pacientes con infeccidn por H. pylori
previa al periodo de evaluacién.

El test era realizado por un Unico
profesional de enfermeria, que
verificaba de forma sistematica el
consumo previo de inhibidores de Ia
bomba de protones o antibidticos
durante los dos o cuatro semanas
previas, respectivamente, posponiendo
el test si se daba esta circunstancia.
Para evaluar la idoneidad de Ila
indicacion del test del aliento se
adoptaron los criterios propuestos por
el Grupo de trabajo de la Il Conferencia
Espanola de Consenso sobre el
tratamiento erradicador de H. pylori2 y
por el Il Consenso Europeo de
Maastricht (2007)3 (adaptados a la
tabla 2). Se consideraron como
correctos o apropiados aquellos test
con indicacion aceptada, e inapro-
piados aquellos realizados en pacientes
con indicacién controvertida o no
indicados.

Para clasificar la condicién clinica de
cada paciente, y analizar la indicacién
del test, se considerd dispepsia no
investigada a aquellos pacientes con
sintomas en los que no se ha realizado
procedimiento diagnédstico o no se ha
hecho un diagnéstico concreto;
dispepsia  organica, cuando los
sintomas se acompafan de una causa
determinada; dispepsia funcional’,
cuando la dispepsia ha sido investigada
pero no se encuentra causa organica
(exigiendo una endoscopia normal).
Hay que recordar que en todos los
casos el estado de infeccion por H.
Pylori era desconocido (no se habia
investigado).

El anadlisis estadistico fue realizado
mediante el programa SPSSwin v15.0
con finalidad fundamentalmente
descriptiva. Se obtuvo la distribucion y
porcentaje de casos para cada variable
y el intervalo de confianza del 95% para
la variable principal.

RESULTADOS

Del total de los 118 pacientes que
realizaron el test del aliento por H.
pylori durante el periodo de evaluacién,
excluyendo a 17 pacientes con
infeccién previa por H. pylori, se
incluyeron en el estudio a 101
pacientes adultos, 56 mujeres y 45
hombres. La informacidn clinica previa
al test se muestra en la tabla 1.

En 16 pacientes (16%) se habia
realizado una endoscopia previa, y en la
mitad de ellos se realizd en los tres
ultimos afios (dispepsia investigada). La
mayoria de endoscopias no demos-
traban lesiones (dispepsia funcional) o
bien describian hallazgos compatibles
con enfermedad por reflujo gastro-
esofdgico, y en 3 casos se registraron
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Ulcera péptica. El 84% de los pacientes
estudiados (85 casos) presentaban
dispepsia no investigada (tabla 1). Del
global de la serie, en 16 casos (16%) se
habia prescrito antinflamatorios no
esteroides, al menos en una ocasidn
durante los dos meses previos al test.

Para evaluar la idoneidad de la prueba
con finalidad diagnéstica se dis-
tribuyeron los casos estudiados en las
diferentes categorias, basadas en el
tipo de dispepsia y el resultado de la
endoscopia, que representan las
situaciones clinicas donde puede estar
indicado el test con la finalidad del
diagnéstico y tratamiento de Ia
infeccion (tabla 2), utilizando los
criterios de la Il Conferencia Espafiola
de Consenso sobre H. pylori2 y por el llI
Consenso Europeo de Maastricht
(2007)3 como referencia (criterio de
evaluacién). Se considerd que un 59%
(1C95%:49 a 69) de los casos corres-
pondian a indicaciones aceptadas (test

apropiados) y el resto, 41% (1C95%: 41
a 51) fueron controvertidas (test
inapropiados). El test fue positivo en 59
pacientes (58%) (tabla 3). La terapia
triple con omeprazol, amoxicilina vy
claritromicina (OCA) durante 7 dias fue
la pauta erradicadora mas prescrita. En
una segunda fase, 5 se perdieron y de
los 54 pacientes tratados, en 30 (56%)
fueron retestados, la mayoria a los 2 o
3 meses y el retest fue positivo en tres
casos, recibiendo otra vez tratamiento
erradicador.

En el global de la serie, posteriormente
en la practica de los test se solicité una
endoscopia a 21 pacientes, de los que
16 tenian menos de 55 afios. En Ia
mayoria de los casos fue informada
como normal, y en ningln caso se
detectd test rapido de la ureasa
positivo (tabla 3).
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los 101 pacientes sometidos al test del aliento por
Helicobacter pylori (periodo enero 2009 hasta abril 2011).

M Casos %

Sexo
Mujeres 56 55,5
Hombres 45 445
Edad

x #DE 48 £ 17 afios

rango 15 a 86 afios

<=55 afios &6 £5,3
Origen
Espafia 84 83,2
Europa 1 0,8
Asia 2 20
Africa g £
America del Sud 5 4,9

Antecedentes clinicos registrados, asociados ala peticion del test

Dispepsia ulcerosa 5 B,S
Dispepsia no ulcerosa B4 B3,2
Dispepsia ulcerosa y no ulcerosa 2 2,0
Sin registro especifico & 5,9
Fibrogastroscopia (FGS) previa al test

No [Dispepsia no investigada) B5 B42

5i [Dispepsia investigada) 16 15,8

Resultado de la FGS previa al test

Mormal 7 65

HH (y/o MRGE) 5 g

Gastritis atrofica 1 0

UG 1

uD 2 2,0
Prescripcion de AIME en los 2 meses previos 16 15,8

x + DE: media # desviacion estandar

HH: Hernia de hiato

ERGE: enfermedad por reflujo gastroesofdgico
UG: dlcera gastrica

UD: dlcera ducdenal

AIME: Antinflamatorics no estercides.
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Tabla 2. Distribucién de los pacientes [N = 101) sometidos al test del aliento,

segln las indicaciones de diagndstico y tratamiento de la infeccion por Helicobacter
pwiori. (Adaptado de las recomendaciones de la || Conferencia espafiola de consenso,
2005 y del Il Consenso Europeo de Maastricht, 2007%.

Pacientes sin infeccion conocida sometidos al test del aliento (N=101)

Indicaciones aceptadas de diognostico y tratamiento

Ulcera ducdenal
Ulcera géstrica
Duodenitis erosiva
Linfoma MALT

[= I X

0

« Dispepsia no investigada (“test and treat”) ens= de 55 57

gfios sin signos o sintomas de alarma.

Total de test indicados correctamente

60 (59%. |C 55% 49-69)

Indicaciones controvertidas de diognostico y tratamiento

Dispepsia funcional (endoscopia normal)®
Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)
Otras lesiones (gastritis)

Manifestaciones extradigestivas de |a infeccion por
Helicobacter pylori

Cirugia previa por cancer gastrico

Familiares de primer grado de pacientes con cancer
gastrico

Consumo cronico de antiinflamatorios

Dispepsia no investigada en mayores de 55 afios sin
signos o sintomas de alarma

(=R I

L=y =

o
28

Total de test inapropiados

41 (41%:1C 35% 31-
51)

n: numero de casos observados. IC: intenvalo de confianza.
* La dispepsia funcional es considerada como una indicacion aceptada por el 11
Consenso Europeo de Maastricht (2007)3.

BUTLLET/
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Tabla 3. Resultados del test del aliento por Helicobacter pylori e intervenciones
posteriores en los 101 pacientes evaluados.

mE o
casos

Resultado del Test del aliento Positivo 59 58,4
Tratamiento erradicador inicial =
Mo registrado (perdidos) 5
Triple terapia OCA 7 dias 51

OCA 10 dias 2

OCM 7 dias 1
Pacientes sometidos aretest [comprobacion de la erradicacion) 30 55 5=
Resultado del retest positivo 3
Tratamiento erradicador de rescate *
Triple terapia OLA 10 dias 1
Cuadruple terapia QBT 10 dias 1

PBIT 10 diaz 1
Solicitud de endoscopia posterior al test del aliento 21 20,8
Resultado de la endoscopia

Mormal 12

HH 1

HH, MRGE grado |l 1

uo 1

no realizada 4

pendiente 2

*0: Omeprazol; C: Claritomicing; A: Amoxiciling; M: Metronidazeol; L: levofloxacing; P:
Pantoprazol; B: Bismuto; T: tetracicling.

HH: Hernia de hiato; ERGE: Enfermedad por reflujo gastroesofagico; UD: dlcera
duodenal.

** Porcentaje respecto a los pacientes tratados.

DISCUSION

test esté cuantitativamente infra-

En relacion a las posibles limitaciones
del estudio, debemos senalar que su
objetivo era analizar la indicacidon
correcta del test del aliento realizado
en condiciones de practica clinica
habitual en el ambito de la atencién
primaria. No se evaluaba el manejo del
paciente con dispepsia, sino el uso del
test en aquellos pacientes sometidos a
este. La elevada prevalencia de
dispepsia como motivo de consulta® y
el prolongado periodo de evaluacion
(28 meses) hace muy probable que el

utilizado en nuestro dmbito asistencial.
No obstante eso, atendiendo al
objetivo del estudio entendemos que el
volumen de la serie fue suficiente para
aproximarnos a conocer si el test
estaba correctamente indicado.

El uso descriptivo del registro de la
historia clinica en condiciones de
practica clinica habitual y no a partir de
un protocolo especifico de registro,
puede suponer un sesgo de
informacién para la correcta cla-
sificacion de los pacientes. A pesar de
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eso creemos que la estratificacidon
seglin la practica previa de la
endoscopia (dispepsia investigada o no
investigada) confiere suficiente validez
a la distribucion de las categorias
presentadas para la evaluacion de la
indicacion del test.

Segun las recomendaciones de las
principales guias clinicas de referencia,
podemos observar que hay dos
situaciones  clinicas donde esta
claramente aceptada la indicacion del
test (tabla 2). La primera es la de los
pacientes con Ulcera péptica o
duodenitis erosiva, diagndsticos que
actualmente van precedidos de
endoscopia y test radpido de la ureasa
(tru), en las que el test del aliento
estaria indicado en caso de no haberse
realizado el tru en su momento. El
segundo grupo, corresponderia a los
pacientes con dispepsia no investigada
sin signos de alarma, menores de 55
afos donde se propone la estrategia de
testar y tratar (“test and treat”). Bajo
los citados criterios, el test estaria
correctamente indicado en 60 de los
101 casos (59 %).

La mayoria de los casos evaluados
presentaban dispepsia no investigada.
En paises con alta prevalencia de
infeccion por H. pylori, como sucede en
nuestro ambito, la estrategia de testar
y tratar parece la mas coste-efectiva’®y
permitiria reducir el numero de
endoscopias’ entre los casos con
dispepsia no investigada, 28 pacientes
(aproximadamente una tercera parte
de la serie) eran mayores de 55 afios
(tabla 2) y estas, atendiendo a la edad y
siguiendo una interpretacion mas
estricta de las guias'™®, serian
tributarios de endoscopia y no de la
deteccion de infeccion por H. pylori
como estrategia diagndstica inicial. En
nuestra practica clinica la utilizacion del
test en pacientes con dispepsia no

investigada mayores de 55 afios, ha
supuesto que el 28% de los test se
consideren inapropiados por este
motivo. Esta situacién también fue
observada por otros estudios que han
analizado la idoneidad del uso del test a
nivel ambulatorio’®™, en los que la
edad es también responsable de una
parte destacable de los test que se
podrian considerar inapropiados.

Se ha sugerido que la aplicacién de una
escala de sintomas y signos de alarma’,
entre los que se incluye la edad,
orientaria mejor la seleccion de
pacientes tributarios de endoscopia. En
esta linea, la guia publicada por el
Nacional Institute for Clinical Excel-lent
(NICE, 2004)14 establece que la edad
por si sola, no es un criterio para indicar
endoscopia de forma sistematica si no
hay signos de alarma. Entre nuestros
pacientes, en ningln caso se
identificaron anotaciones que sugi-
rieran la presencia de signos o sintomas
de alarma, y de hecho no se detecté a
ningun paciente con lesiones malignas,
ni de hemorragia digestiva alta en el
listado de problemas de salud activos,
de manera que entendemos que la
edad, seria variable que afectaria mas
la valoracién de la indicacion correcta
del test. Debemos considerar que una
parte de los pacientes con dispepsia no
investigada, mayores de 55 afios y sin
signos de alarma, presentaban
dispepsia de larga evolucion y podria
no tratarse de una sintomatologia de
debut. La accesibilidad al test, reciente
en nuestro ambito, ha favorecido que
este fuera solicitado en este grupo de
edad.

En otros 13 de pacientes (13%) la
indicaciéon del test también fue
controvertida o inapropiada (dispepsia
funcional, o bien dispepsia asociada a
lesiones sin un claro beneficio del
tratamiento erradicador, como es el
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caso de pacientes con una enfermedad
por reflujo gastroesofdgico). En este
punto, hay que sefalar una
discordancia, ya que la dispepsia
funcional no es una entidad tributaria
de erradicacion para algunas

sociedades cientificas”***>, mientras

que para otras si"'°. El consenso en el
manejo de la dispepsia funcional
(pacientes con endoscopia normal)
podria modificar la valoraciéon de la
adecuacion del test. Asi también,
debemos considerar que a partir de los
criterios mas recientes (Roma 1l1)"’, los
expertos proponen que los pacientes
no se pueden clasificar como dispepsia
funcional si hay infeccion por H pylori
ya que ahora la infeccién se trataria de
una causa identificable de
dispepsialg’lg. En nuestra serie, la
condicién para clasificar a los pacientes
con dispepsia funcional ha sido Ia
presencia de una endoscopia sin
lesiones orgénicas (Roma I1)”.
Finalmente, si consideramos el uso del
test en los pacientes con dispepsia no
investigada con edad superior a 55
afios (28 casos) y en pacientes con
endoscopia previa pero con indicacion
controvertida (13 casos); globalmente
el test resultaria inadecuado en 41
casos ( 41%), y correctamente indicado
en 60 (59%) (IC 95% de 49 a 69) (tabla
2), cifra parecida a la observada en
estudios similares, también basados en
el andlisis de la practica clinica
habitual'*%.

El tratamiento pautado (tabla 3) en los
pacientes con un test positivo seguia
las recomendaciones actuales en
relacion a sus componentes, pero la
pauta mas prescrita de 7 dias de la
triple terapia no se ajustaba a la
duracién de 10 dias propuesta’ para el
grupo mayoritario de pacientes con
dispepsia no investigada.

Secundariamente evaluamos la
idoneidad de la comprobaciéon de la
erradicacién, en aquellos pacientes
sometidos a un segundo test (retest).
Este se solicitd en 30 pacientes (56% de
los tratados) dentro del periodo de
estudio. De estos, 28 pacientes (91% de
los retestados) presentaban
antecedentes de  dispepsia no
investigada, uno presentaba Ulcera
péptica no complicada y el otro
esofagitis.

La evaluacién de la idoneidad del retest
es controvertida por la disparidad de
criterio entre las diferentes guias:
mientras unas aconsejan realizarlo solo
en pacientes sintomaticos o en Ulcera
péptica complicada™* otros
recomiendan su uso sistematico”. Bajo
este Ultimo criterio, el test habria
estado infrautilizado. En nuestra serie
no podemos describir con certeza el
criterio de realizacion del retest, ya que
no se valord el registro de la evolucién
de los sintomas, por tanto, no podemos
sacar conclusiones sobre la idoneidad
de la aplicacién del retest mientras no
haya un acuerdo establecido. No
raramente el médico solicitd el retest
en el mismo momento que pautd el
tratamiento erradicador (observacion
no cuantificada por los autores). La
variabilidad de la indicacidn del retest
en la practica clinica habitual también
ha sido reflejada en una encuesta de
ambito nacional realizada sobre casi mil
médicos de atencion primaria, donde
un 42% de los encuestados realizaba la
comprobacion  sistematica de la
erradicacion y otro 43% la realizaba
ante una recidiva sintomatica”’".

CONCLUSIONES

En el ambito de la atencion primaria, el
test del aliento por H. pylori es una
prueba orientada al tratamiento de la
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Ulcera péptica y fundamentalmente a la
estrategia de testar y tratar a los
pacientes con dispepsia no investigada
sin signos de alarma, que es el grupo de
pacientes mds prevalente en nuestra
serie. El test con finalidad diagndstica y
terapéutica, ha sido correctamente
indicado en un 59% de la serie si
consideramos su uso como inadecuado
en pacientes con dispepsia no
investigada mayores de 55 afios o en
patologias donde el tratamiento
erradicador es controvertido, como la
dispepsia  funcional, o no esta
claramente indicado, como en el caso
de la enfermedad por reflujo gastro-
esofagico. La valoracion de la edad y el
abordaje del paciente con dispepsia
funcional puede ser determinante en el
uso y manejo de recursos; hasta hoy la
controversia y el debate se mantiene?’,
de modo que tenemos que permanecer
atentos, adaptando la evidencia
disponible a nuestro entorno’*** a la
espera de nuevas recomendaciones
gue nos permitan mejorar el
tratamiento de la infeccién por H.
pylori.
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