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RESUM

Objectiu: avaluar la correcta indicacio
del test de I'ale per Helicobacter pylori
segons els criteris de les principals
guies cliniques.

Disseny i emplagament: Estudi
descriptiu, observacional, transversal,
basat en la practica clinica en un centre
d’atencié primaria urba. Seleccionem el
total de pacients sotmesos al test de
I'alé entre 1/2009 i 4/2011 (n = 118).
Excloem 17 pacients amb infeccio
prévia per Helicobacter pylori.

Mesures principals: variables
demografiques, tipus de dispépsia
(investigada o no investigada), resultat
del test i tractament eradicador. La
variable principal es el percentatge
d'indicacié correcta del test segons les
recomanacions de la Il Conferéncia
Espanyola de Consens i del Ill Consens
Europeu de Maastricht.

Resultats: estudiem 101 pacients (56
dones), de 15 a 86 anys. D’ells, en 16
s’havia realitzat una endoscopia (7 amb
dispépsia funcional, 5 amb malaltia per
reflux gastroesofagic, 3 amb Ulcera
peptica i 1 amb gastritis atrofica) i en
85 no s’havia fet endoscopia (dispépsia
no investigada) D’aquests, 28 eren
majors de 55 anys. Segons el criteri
d'avaluacié, el test amb intencid
diagnostica va ser correctament indicat
en 60 casos (59%, IC 95% 49-69). El test
va ser positiu en 59 pacients (58%), 54
van ser tractats, i es va comprovar
I’eradicacié en 30 (56% dels tractats).

Conclusio: L'aplicacio del test de I'ale
amb intencié diagnostica va ser
estrictament

idonia en el 59% dels casos, en incloure
pacients amb indicacié controvertida o
amb dispépsia no investigada i edat
superior a 55 anys. La comprovacio de
I'eradicacio no es va realitzar de forma
sistematica. Un major consens i
implementacié de les recomanacions
ha de permetre millorar la qualitat
assistencial de la dispepsia associada a
la infeccio per Helicobacter pylori.

Paraules clau: Dispépsia, Test de l'ale,
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
Conference and the  European
Maastricht 1l Consensus.
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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 years) 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.

INTRODUCCIO

El test de I'alé amb urea marcada amb
carboni 13 permet diagnosticar de
forma no invasiva la infeccid per
Helicobacter pylori (H. pylori), sent el
test d'eleccié en aquells pacients amb
dispépsia que no han de ser sotmesos a
una endoscopia.

El test esta orientat per al diagnostic i
tractament eradicador de la infeccid
per H. pylori, en aquelles situacions
cliniques en qué aquest tractament ha
resultat beneficids sobre altres opcions
terapeutiques. Mentre que hi ha un
acord en la indicacié del test en

determinades  situacions  cliniques
(dispépsia i Ulcera péptica, dispépsia no
investigada), hi ha desacord en altres
(dispépsia funcional, malaltia per reflux
gastroesofagic), segons les principals
guies cliniques publicades™**".
L'objectiu principal de l'estudi va ser
avaluar la idoneitat de I'Us del test de
I'ale, mitjangant un estudi descriptiu de
la poblacié a la qual s'ha realitzat el test
en els ultims 2 anys, d'acord amb les
recomanacions de les principals
societats cientifiques del nostre ambit,
proposades pel Il Grup de treball de la
Conferéencia Espanyola de Consens
(2005)2 i pel Il Consens Europeu de
Maastricht (2007)3 sobre el tractament
eradicador d'H. pylori. Secundariament
ens vam proposar coneixer el perfil
clinic de pacient estudiat, el resultat del
test i del tractament eradicador i el
percentatge de comprovacid de la
curacio o eradicacio.

MATERIAL | METODE

Estudi observacional,  transversal,
descriptiu, realitzat en un Centre
d'Atencié Primaria que atén un total de
21.421 habitants, en I'ambit urba, amb
un 16% de poblacié immigrant adscrita.
La practica del test de l'alé es realitza
des de 2004 i el seu Us ha estat
accessible per a tots professionals del
centre. La determinacid de la grandaria
mostral, atenent a la finalitat de
I'estudi, es va calcular per l'estimacio
del percentatge (desconegut) de
compliment correcte de la indicacié del
test, acceptant una precisié del 10% i
un nivell de confianca del 95%, de
manera que es va considerar suficient
una mostra de 96 subjectes. La
poblacié d'estudi es va obtenir del total
de pacients del nostre centre d'atencié
primaria (CAP) als quals es va sol-licitar
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el test de l'ale, durant el periode de
gener de 2009 fins a abril de 2011. A
partir de la revisid de la historia clinica,
es van recollir les seglients variables:
edat, sexe, pais d'origen, els
antecedents de dispépsia relacionats
amb la data en qué es va sol-licitar el
test de I'ale, la prescripcid
d'antiinflamatoris via oral en qualsevol
pauta durant els dos mesos previs al
test, la realitzacié d'endoscopia prévia
i/o posterior, el resultat del test i del
retest si es va sol-licitar, i la pauta de
tractament eradicador prescrit. Es van
excloure els pacients amb infeccié per
H. pylori prévia al periode d'avaluacio.
El test era realitzat per un Unic
professional d'infermeria, que
verificava de forma sistematica el
consum previ d'inhibidors de la bomba
de protons o antibiotics durant les dues
0 quatre setmanes prévies, respec-
tivament, posposant el test si es
donava aquesta circumstancia.

Per avaluar la idoneitat de la indicacié
del test de l'alé es van adoptar els
criteris proposats pel Grup de treball de
la Il Conferéncia Espanyola de Consens
sobre el tractament eradicador d'H.
pylori’ i pel Ill Consens Europeu de
Maastricht (2007)° (adaptats a la taula
2). Es van considerar com a correctes o
apropiats aquells test amb indicaci
acceptada, i inapropiats aquells
realitzats en pacients amb indicacié
controvertida o no indicats.

Per tal de classificar la condicid clinica
de cada pacient, i analitzar la indicacié
del test, es va considerar dispepsia no
investigada a aquells pacients amb
simptomes en els quals no s’ha realitzat
procediment diagnostic o no s’ha fet un
diagnostic concret; dispepsia organica,
guan el simptomes s’acompanyen
d’una causa determinada; dispepsia
funcional’, quan la dispépsia ha estat
investigada perd0 no es troba causa

organica (exigint una endoscopia
normal). Cal recordar que en tots els
casos l'estat d’infecciod per H. Pylori era
desconegut (no s’havia investigat).
L'analisi estadistica va ser realitzada
mitjangant el programa SPSSwin v15.0
amb finalitat fonamentalment
descriptiva. Es va obtenir la distribucid i
percentatge de casos per a cada
variable i l'interval de confianca del
95% per a la variable principal.

RESULTATS

Del total dels 118 pacients que van
realitzar el test de l'ale per H. pylori
durant el periode d'avaluacid, excloent
17 pacients amb infeccidé previa per H.
pylori, es van incloure en l'estudi 101
pacients adults, 56 dones i 45 homes,
La informacié clinica previa al test es
mostra a la taula 1.

En 16 pacients (16%) s'havia realitzat
una endoscopia prévia, i en la meitat
d'ells es va realitzar en els tres ultims
anys (dispéepsia investigada). La majoria
d'endoscopies no demostraven lesions
(dispepsia funcional) o bé descrivien
troballes compatibles amb malaltia per
reflux gastroesofagic, i en 3 casos es va
registrar ulcera péptica. El 84% dels
pacients estudiats (85 casos)
presentaven dispépsia no investigada
(taula 1). Del global de la serie, en 16
casos (16%) s'havia prescrit anti-
inflamatoris no esteroidals, almenys en
una ocasié durant els dos mesos previs
al test.

Per avaluar la idoneitat de la prova amb
finalitat diagnostica es van distribuir els
casos estudiats en les diferents
categories, basades en el tipus de
dispépsia i el resultat de I'endoscopia,
gue representen les situacions cliniques
on pot estar indicat el test amb Ia
finalitat de el diagnostic i tractament de
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la infeccié (taula 2) , utilitzant els
criteris de la Il Conferencia Espanyola
de Consens sobre H. pylori® i pel Il
Consens  Europeu de Maastricht
(2007)3 com a referencia (criteri
d'avaluacié). Es va considerar que un
59% (1C95%:49 a 69) dels casos
corresponien a indicacions acceptades
(test apropiats) i la resta, 41% (1C95%:
41 a 51) van ser controvertides (test
inapropiats). El test va ser positiu en 59
pacients (58%) (taula 3). La terapia
triple amb omeprazole, amoxicil-lina i
claritromicina (OCA) durant 7 dies va
ser la pauta eradicadora més prescrita.

En una segona fase, 5 es van perdre i
dels 54 pacients tractats, en 30 (56%)
van ser retestats, la majoria als 2 o 3
mesos i el retest va ser positiu en tres
casos, rebent novament tractament
eradicador.

En el global de la série, posteriorment a
la practica dels test es va sol-licitar una
endoscopia a 21 pacients, dels quals 16
tenien menys de 55 anys. En la majoria
dels casos va ser informada com a
normal, i en cap cas es va detectar test
rapid de la ureasa positiu (taula 3).

Taula 1. Caracteristigues clinigues dels 101 pacients sotmesos al test de l'alé per

Helicobacter pylori (periode gener 2009 fins abril 2011).

ncasos %

Sexe
Dones 56 55,5
Homes 45 445
Edat

x=DE 48 =17 anys

rang 15 a BE anys

<=55 anys &6 65,3
Origen
Espanya B4 B3,2
Europa 1 0,9
Asia 2 2,0
Africa g 8,9
América del Sud 5 49
Antecedents clinics registrats, associats a la peticio del test
Dispépsia ulcerosa ] B9
Disp&psia no ulcerosa B4 B3,2
Dispépsia ulcerosa i no ulcerosa 2 2,0
Sense registre especific & 59
Fibrogastroscopia (FGS) prévia al test

Mo [Dispepsia no investizgada) BS B4,2

Si [Dispépsia investigada) 16 15,8

Resultat de la FGS prévia al test

MNaormal 7 6,9

HH [y /o MRGE) 5 49

Gastritis atréfica 1 1,0

uG 1 1,0

uD 2 2,0
Prescripcio d’AINE en los 2 mesos previs 16 158

% # DE: mitjana # desviacid estandard
HH:Hé&rnia de hiatus

MRGE: malaltia per reflux gastroesofagic
UG Ulcera gastrica

UD: dlcera duodenal

AIMEs: Antiinflamatoris no estercidals.
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Taula 2. Distribucic dels pacients (W= 101) sotmesos al test de I'alé, segons les
indicacions de diagnostici tractament de la infeccio per Helicobocter pyiori. (Adaptat
de les recomanacions de la [l Conferéncia espanyola de consens, 20057 i del |ll Consens
Europeu de Maastricht, 20072,

Pacients sense infeccid coneguda sotmesos al test de 1'alé (N=101)

Indicacions acceptades de disgnastic [ tractoment

» Ulcera ducdenal
» Ulcera gastrica

[=J

= Duocdenitis erosiva
s Limfoma MALT 0
« Dispepsia no investigada (“testand treat”) en= de 55 57
onys SEnse signes o simptomes d’'olarma.
Total de test indicats correctament &0 (59%; IC 35% 49-65)

Indicacions controvertides de diagnostic i tractament

* Dispépsia funcional (endoscopia normal)* ¥

« Malaltia per reflux gastroesofagic (MRGE) 5

s Altres lesions (gastritis) 1

« Manifestacions extradigestives de la infeccid per 0
Helicobacter pylori

« Cirurgia prévia per cancer gastric 0

« Familiars de primer grau de pacients amb cancer 0
gastric

« Consum cranic d'antiinflamatoris 0

« Dispépsio no investigoda en majors de 55 anys sense 28
signes o simptomes d’'alarma
Total de test inapropiats 41 (41%;1C 35% 31-
51)

n: nombre de casos observats. IC: interval de confianca.
* La dispépsia funcional &s considerada com una indicacid acceptada pel 11l Consens
Eurcpeu de Maastricht (2007)%.
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Taula 3. Resultats del test de I'alé per Helicobacter pylor | intervencions posteriors

en els 101 pacients avaluats.

ne o
Casos

Resultat del Testde I'alé Positiu 59 5E.4
Tractament eradicador inicial *
Mo registrat [perduts) 5
Triple terapia OCh 7 dies 51

OCA 10 dies 2

OCM 7 dies 1
Pacients sotmesos a retest {comprovacio de Peradicacio) 30 55 5**
Resultat del retest positiu 3
Tractament eradicador de rescat *
Triple terapia OLA 10 dies 1
CQuadruple terapia QBT 10 dies 1

PEMT 10 dies 1
Sollicitud d’'endoscopia posterior al test de I'alé 21 20,8
Resultat de I'endoscopia

Marmal 12

HH 1

HH, MREGE graull 1

uo 1

no realitzada 4

pendent 2

*0: Omeprazole; C: Claritomicing; A: Amexicil-lina; M: Metronidazole; L: levofloxacing;

P: Pantoprazole; B: Bismut; T: tetraciclina.

HH:Hernia de hiatus; MRGE: Malaltia per reflux gastroesofagic; UD: dlcera duodenal.

** Percentatge respecte als pacients tractats.

DISCUSSIO

En relacid a les possibles limitacions de
I'estudi, hem d'assenyalar que el seu
objectiu era analitzar la indicacid
correcta del test d'aleé realitzat en
condicions de practica clinica habitual
en l'ambit de I'atencié primaria. No
s'avaluava el maneig del pacient amb
dispépsia, sind I'ds del test en aquells
pacients sotmesos a aquest. L'elevada
prevalenca de dispépsia com a motiu
de consulta® i el prolongat periode

aix0, atenent a l|'objectiu de ['estudi
entenem que la grandaria de la série va
ser suficient per aproximar-nos a
coneixer si el test estava correctament
indicat.

L's descriptiu del registre de la historia
clinica en condicions de practica clinica
habitual i no a partir d'un protocol
especific de registre, pot suposar un
biaix d'informacié per a la correcta
classificaciéd dels pacients. Tot i aixo,
creiem que l'estratificacid segons Ia

d'avaluaci6 (28 mesos) fa molt practica previa de I'endoscopia
probable que el test estigui (dispépsia investigada o no investigada)
guantitativament infrautilitzat en el confereix suficient validesa a |la
nostre ambit assistencial. No obstant distribucid de les categories
http://pub.bsalut.net/butlleti/vol31/iss2/2 7



presentades per a l'avaluacié de la
indicacio del test.

Segons les recomanacions de les
principals guies cliniques de referéncia,
podem observar que hi ha dues
situacions cliniqgues on esta clarament
acceptada la indicacié del test (taula 2).
La primera és la dels pacients amb
Ulcera peptica o duodenitis erosiva,
diagnostics que actualment van
precedits d'endoscopia i test rapid de la
ureasa (tru), en els quals el test de l'alé
estaria indicat en cas de no haver-se
realitzat el tru en el seu moment. El
segon grup, correspondria als pacients
amb dispépsia no investigada sense
signes d'alarma, menors de 55 anys on
es proposa l'estrategia de testar i
tractar (test and treat). Sota el citats
criteris, el test estaria correctament
indicat en 60 dels 101 casos (59 %).

La majoria dels casos avaluats
presentaven dispépsia no investigada.
En paisos amb alta prevalenga
d'infeccio per H. pylori, com succeeix en
el nostre ambit, I'estrategia de testar i
tractar sembla la més cost-efectiva’? i
permetria reduir el nombre de
endoscopies’. entre els casos amb
dispépsia no investigada, 28 pacients
(aproximadament una tercera part de
la série) eren majors de 55 anys (taula
2) i aquests, atenent a l'edat i seguint
una interpretacio més estricta de les
guies'™, serien tributaris d'endoscopia i
no de la deteccié d'infeccio per H.
pylori com a estratégia diagnostica
inicial. En la nostra practica clinica la
utilitzacio del test en pacients amb
dispépsia no investigada majors de 55
anys, ha suposat que el 28% dels test es
considerin inapropiats per aquest
motiu. Aquesta situacid també va ser
observada per altres estudis que han
analitzat la idoneitat de I'Us del test a
nivell ambulatori*®*?, en els quals I'edat
és també responsable d'una part

destacable dels test que es podrien
considerar inapropiats.

S'ha suggerit que l'aplicacid d'una
escala de simptomes i signes de
alarma’, entre els quals s'inclou l'edat,
orientaria millor la seleccié de pacients
tributaris d'endoscopia. En aquesta
linia, la guia publicada pel Nacional
Institute for Clinical Excel-lent (NICE,
2004)" estableix que I'edat per si sola,
no és un criteri per indicar endoscopia
de forma sistematica si no hi ha signes
d'alarma. Entre els nostres pacients, en
cap cas es va identificar anotacions que
suggerissin la preséncia de signes o
simptomes d'alarma, i de fet no es va
detectar cap pacient amb lesions
malignes, ni d'hemorragia digestiva alta
en el llistat de problemes de salut
actius, de manera que entenem que
I'edat, seria la variable que afectaria
més la valoracio de la indicacio correcta
del test. Cal considerar que una part
dels pacients amb dispépsia no
investigada, majors de 55 anys i sense
signes d’alarma, presentaven dispépsia
de llarga evolucid i podria no tractar-se
d’'una simptomatologia de debut.
L'accessibilitat al test, recent en el
nostre ambit, ha afavorit que aquest
fos sol-licitat en aquest grup d’edat.

En altres 13 de pacients (13%) la
indicacié del test també va ser
controvertida o inapropiada (dispépsia
funcional, o bé dispépsia associada a
lesions sense un clar benefici del
tractament eradicador, com és el cas de
pacients amb malaltia per reflux
gastroesofagic). En aquest punt, cal
assenyalar una discordanca, ja que la
dispépsia funcional no és una entitat
tributaria d'eradicacié per a algunes
societats cientificas“**'>, mentre que
per a altres si*'®. El consens en el
maneig de la dispepsia funcional
(pacients amb endoscopia normal)
podria modificar la valoracio de
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I'adequacié del test. Aixi també, cal
considerar que a partir dels criteris més
recents (Roma 1)/, els experts
proposen que els pacients no es poden
classificar com dispéepsia funcional si hi
ha infeccié per H pylori ja que aleshores
la infeccid es tractaria d’una causa
identificable de dispépsia'®'® En la
nostra série, la condicié per classificar
als pacients amb dispépsia funcional ha
estat la preséncia d’'una endoscopia
sense lesions organiques (Roma I1)*.
Finalment, si considerem |'Us del test
en els pacients amb dispépsia no
investigada amb edat superior a 55
anys (28 casos) i en pacients amb
endoscopia prévia perd amb indicacid
controvertida (13 casos); globalment el
test resultaria inadequat en 41 casos
(41%), i correctament indicat en 60
(59%) (IC 95% de 49 a 69) (taula 2), xifra
semblant a I'observada en estudis
similars, també basats en |'analisi de la
practica clinica habitual'*.

El tractament pautat (taula 3) en els
pacients amb un test positiu seguia les
recomanacions actuals en relacié als
seus components, perd la pauta més
prescrita de 7 dies de la triple terapia
no s'ajustava a la durada de 10 dies
proposada’ per al grup majoritari de
pacients amb dispépsia no investigada.
Secundariament avaluem la idoneitat
de la comprovacié de l'eradicacid, en
aquells pacients sotmesos a un segon
test (retest). Aquest es va sol-licitar en
30 pacients (56% dels tractats) dins del
periode d'estudi. D'aquests, 28 pacients
(91% dels retestats) presentaven
antecedents de dispépsia no
investigada, un presentava Ulcera
peptica no complicada i laltre
esofagitis.

L'avaluacié de la idoneitat del retest és
controvertida per la disparitat de criteri
entre les diferents guies: mentre unes
aconsellen realitzar-ho només en

pacients simptomatics o en JUlcera
péptica complicadal'A, altres reco-
manen el seu Us sistematic”’. Sota
aquest ultim criteri, el test hauria estat
infrautilitzat. En la nostra serie no
podem descriure amb certesa el criteri
de realitzaciod del retest, ja que no es va
valorar el registre de I|'evolucié dels
simptomes, per tant no podem treure
conclusions sobre la idoneitat de
I’aplicacié del retest mentre no hi hagi
un acord establert. No rarament el
metge va sollicitar el retest en el
mateix moment que va pautar el
tractament eradicador (observacid no
guantificada pels autors). La variabilitat
de la indicacié del retest en la practica
clinica habitual també ha estat
reflectida en una enquesta d'ambit
nacional realitzada sobre gairebé mil
metges d'atencid primaria, on un 42%
dels enquestats realitzava la
comprovacio sistematica de |'eradicacid
i un altre 43% la realitzava davant una
recidiva simptomatica’".

CONCLUSIONS

En I'ambit de I'atencid primaria, el test
de l'alé per H. pylori és una prova
orientada al tractament de ['Ulcera
péptica i fonamentalment a |'estratégia
de testar i tractar els pacients amb
dispépsia no investigada sense signes
d'alarma, que és el grup de pacients
més prevalent en la nostra serie. El test
amb finalitat diagnostica i terapéeutica,
ha estat correctament indicat en un
59% de la serie si considerem el seu Us
com inadequat en pacients amb
dispépsia no investigada majors de 55
anys o en patologies on el tractament
eradicador és controvertit, com la
dispépsia funcional, o no esta
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clarament indicat, com és el cas de la
malaltia per reflux gastroesofagic. La
valoracio de l'edat i I'abordatge del
pacient amb dispepsia funcional pot ser
determinant en I'4s i maneig de
recursos; fins avui la controversia i el
debat es manté”?, de manera que hem
adaptant
disponible al  nostre

de romandre atents,
I'evidéncia

entorn”?*  a l'espera de noves

recomanacions que ens permetin
millorar el tractament de la infeccié per
H. pylori.
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