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Infección	
  por	
  Helicobacter	
  pylori	
  

•  Entre	
  las	
  infecciones	
  más	
  comunes	
  en	
  el	
  
mundo.	
  

•  Prevalencia	
  	
  80%	
  en	
  países	
  en	
  vía	
  de	
  
desarrollo	
  y	
  20	
  a	
  30%	
  en	
  U.S.	
  	
  

•  Ciertas	
  subpoblaciones	
  +enen	
  mas	
  alta	
  
prevalencia	
  

•  Asociado	
  con	
  importantes	
  patologias	
  del	
  
tracto	
  gastrointes+nal	
  

Chey	
  WD,	
  et	
  ai.	
  Am	
  J	
  Gastroenterol.	
  2007;102:1808-­‐1825	
  Peterson	
  WL,	
  et	
  al.	
  Arch	
  Intern	
  Med.	
  
2000;160:1285-­‐1291.	
  



IMPACTO	
  

• H.	
  pylori	
  es	
  reconocido	
  como	
  agente	
  causal	
  
en:	
  
•  Úlcera	
  Pép+ca	
  (G/D)	
  (10	
  DE	
  CADA	
  100)	
  
•  Linfoma	
  +po	
  Malt	
  (1	
  DE	
  CADA	
  100.000)	
  
•  Gastri+s	
  

• H.	
  pylori	
  es	
  asociado:	
  
•  Cáncer	
  Gástrico	
  (	
  1	
  DE	
  CADA	
  100)	
  
	
  

• Colombia:	
  Cáncer	
  gástrico	
  primera	
  causa	
  de	
  muerte	
  
oncológica	
  en	
  el	
  país	
  	
  -­‐	
  4.	
  500	
  /	
  muertes	
  /	
  año.	
  	
  

*	
  Dunn	
  BE	
  et	
  al.	
  Clin.	
  Microbiol	
  Rev	
  1997	
  	
   *	
  *	
  Axon	
  &	
  Forman.	
  BMJ	
  1997	
  	
  * DANE. Año 2009 En: http://dane.gov.co 



Reto	
  	
  mundial	
  :	
  	
  Necesidad	
  	
  de	
  establecer	
  	
  tratamiento	
  ideal	
  para	
  H.	
  pylori	
  	
  

•  Erradicación >95% (Grado A) 

•  Bien tolerado (mínimos y 
transitorios efectos secundarios) 

•  Adecuado adherencia terapéutica 

•  Secuencial Racional 

	
  Otero	
  W,	
  Trespalacios	
  AA,	
  Otero	
  E,	
  et	
  al.	
  Helicobacter	
  pylori:	
  Tratamiento	
  actual	
  Un	
  importante	
  reto	
  en	
  

gastroenterología.	
  Rev	
  colomb	
  gastroenterol	
  2009;	
  24:	
  279-­‐292.	
  



TRATAMIENTOS	
  PRIMERA	
  LINEA	
  
	
  Claritromicina	
  <15-­‐20%	
  and	
  Metronidazol	
  <40%	
  

IBP	
  +	
  CLARITROMICINA500	
  +	
  TINIDAZOL500	
  (b.d.)	
  x	
  7	
  -­‐10	
  días	
  

Claritromicina	
  	
  <15-­‐20%	
  and	
  Metronidazol	
  >40%	
  

IBP	
  +	
  CLARITROMICINA500	
  +	
  AMOXICILINA1000	
  (b.d.)	
  x	
  7	
  dias	
  -­‐10	
  días	
  

Claritromicina	
  >	
  15-­‐20%	
  or	
  Metronidazol	
  >40%	
  

Triple	
  Terapia	
  x	
  14	
  dias	
  o	
  Cuadruple	
  Terapia	
  con	
  bismuto	
  x	
  7	
  días	
  

(	
  Secuencial	
  x	
  10	
  días)	
  

Según	
  resistencia	
  
an+bió+ca	
  	
  



RESPUESTA	
  TTO	
  ERRADICACION	
  	
  
TRIPLE	
  TERAPIA	
  ESTANDAR	
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Graham	
  DY,	
  Shiotani	
  A.	
  New	
  concepts	
  of	
  resistance	
  in	
  the	
  treatment	
  of	
  Helicobacter	
  pylori	
  infecgons.	
  Nat	
  Clin	
  Pract	
  
Gastroenterol	
  Hepatol	
  2008;	
  5:	
  5321–31.	
  



Resistencia	
  Angbiógcos:	
  crece	
  en	
  algunas	
  áreas	
  exponencialmente	
  	
  

Meyer	
  et	
  al.	
  Ann	
  Intem	
  Med	
  2002;	
  Duck	
  WM	
  et	
  al.	
  Emerg	
  Infect	
  Dis	
  2004.	
  

Amoxicilina	
  Claritromicina	
   Metronidazol	
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Colombia:	
  

•  Resistencia	
  a	
  Claritromicina	
  ha	
  aumentado	
  (63%)!!	
  

•  Resistencia	
  a	
  Metronidazol	
  	
  (97,3%)	
  

•  Amoxicilina	
  a	
  permanecido	
  estable	
  (10%)	
  



•  Duración: 10 días 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

QUE	
  ES	
  UNA	
  TERAPIA	
  SECUENCIAL? 

Días 

IBP/Bid 

Amoxa  1g Bid 

Clar 500g  Bid 

Mtz/ Tin 500g  
Bid 

AMJ Gastro 2008; 103: 2220 - 23 

Rta: 
ITT: 84.2 (95% CI= 77% - 90%) 
PP: 90.7 (95% CI= 84% - 95%) 

Malfertheiner P, Megraud F, O’Morain C, et al. Management of Helicobacter pylori infection 
- the Maastricht IV/Florence Consensus Report. Gut 2012; 61: 646–64. 

ITT:	
  Análisis	
  por	
  intención	
  de	
  tratar	
  .	
  PP:	
  Análisis	
  por	
  protocolo	
  



NUEVOS	
  ANTIBIOTICOS	
  Y	
  ESTRATEGIAS	
  TERAPEUTICAS	
  

Regímenes	
  con	
  Fluoroquinolonas	
  ¿Por	
  Qué?	
  
Alterna+va	
  frente	
  a	
  otros	
  an+bió+cos	
  H.pylori	
  resitentes	
  

Bien	
  toleradas	
  

Baja	
  frecuencia	
  interacciones	
  	
  y	
  	
  baja	
  resistencia	
  

Ausencia	
  de	
  efectos	
  secundarios	
  serios	
  	
  

 
Esquema	
  secuencial	
  con	
  Moxifloxacina	
  

Proponer	
   una	
   alterna+va	
   terapéu+ca,	
   que	
   puede	
   ser	
   una	
   efec+va	
   y	
  
tolerable	
   opción	
   terapéu+ca	
   de	
   primera	
   línea	
   secuencial	
   basada	
   en	
  
moxifloxacina	
  ,	
  bajo	
  condiciones	
  de	
  prác+ca	
  clínica	
  real.	
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Nista	
  EC,	
  Candelli	
  M,	
  Zocco	
  MA,	
  Cazzato	
  IA,	
  Cremonini	
  F,	
  Ojeq	
  V,	
  et	
  al.	
  Moxifloxacin-­‐based	
  strategies	
  for	
  first-­‐line	
  treatment	
  
of	
  Helicobacter	
  pylori	
  infecgon.	
  Aliment	
  Pharmacol	
  Ther.	
  2005;21(10):1241-­‐7.	
  



•  Duración: 10 días 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

TERAPIA	
  SECUENCIAL  

Días 

IBP/Bid 

Amoxa  1g Bid 

Moxi 400g  Bid 

Tin 500g  Bid 

AMJ Gastro 2008; 103: 2220 - 23 
Malfertheiner P, Megraud F, O’Morain C, et al. Management of Helicobacter pylori infection 
- the Maastricht IV/Florence Consensus Report. Gut 2012; 61: 646–64. 



MÉTODO	
  DIAGNÓSTICO	
  
Método 
Indirecto 
	
  

Especificidad 
(%)	
  

Sensibilidad 
(%)	
  

Ventajas	
   Requisitos/ 
desventajas	
  

Utilidad	
  

Prueba de 
antígenos 
en heces	
  

90-100	
   90-100	
   No invasivo, 
simple	
  

No se 
recomienda su  
empleo antes 
de haber 
transcurrido al 
menos 4	
  
semanas 
desde la 
finalización del 
tratamiento 
antibiótico.	
  

Método fiable 
para: 
•  Diagnóstico de	
  
infección en 
pacientes no 
tratados 
•  Prueba 

confirmatoria 
de 
erradicación	
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PREGUNTA	
  DE	
  
INVESTIGACIÓN	
  
	
  
	
  
•  ¿Cuál	
   es	
   la	
   efec+vidad,	
   tolerabilidad	
   y	
   adherencia	
  	
  
terapéu+ca	
  de	
  un	
  esquema	
  secuencial	
  con	
  moxifloxacina	
  
de	
   primera	
   línea	
   para	
   el	
   tratamiento	
   	
   del	
  H.	
   Pylori,	
   en	
  
pacientes	
   adultos	
   del	
   Hospital	
   Universitario	
   Fundación	
  
Santa	
  Fe	
  de	
  Bogotá,	
  Sección	
  de	
  Gastroenterología?	
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MARCO	
  TEÓRICO	
  	
  
Meta-­‐análisis	
  de	
  TerapiaTriple	
  estándar	
  	
  vs.	
  Terapia	
  
Secuencial	
  para	
  H.	
  pylori	
  

Jafri	
  et	
  al.	
  Ann	
  Int	
  Med	
  2008;148.	
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•  10	
  RCTs	
  

Jafri	
  et	
  al.,	
  2008	
  



Terapia	
  Triple	
  MoxiCloxacina	
  
vs	
  Triple	
  Terapia	
  Estándar	
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0	
  

20	
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100	
  

Intención	
  de	
  tratar	
   Por-­‐protocolo	
  

90	
   92,3	
  
87,5	
   88,6	
  

1.	
  Mo400+Ti+E	
  x	
  7d	
  (n=80)	
   2.	
  Mo800	
  +E+A	
  x	
  7d	
  (n=80)	
  

3.	
  E+C+A	
  x	
  7d	
  (n=80)	
   4.	
  E+C+Ti	
  	
  x	
  7d(n=80)	
  %	
  

Ta
sa

 E
rr

ad
ic
ac

ió
n 

(%
)	
  

P	
  <	
  0,05	
   P<0.05	
  

TERAPIA	
  TRIPLE	
  CON	
  MOXIFLOXACINA	
   
	
  1-­‐Moxifloxacina	
  (400	
  mg	
  Día)	
  	
  +	
  Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)+	
  	
  Tinidazol	
  (	
  500	
  mg	
  Bid)	
  	
  por	
  7	
  días 
2-­‐	
  Moxifloxacina	
  (400	
  mg	
  Día)	
  	
  +	
  Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)	
  +	
  	
  Amoxicillin	
  (1	
  g	
  Bid)	
  por	
  	
  7días 
TERAPIA	
  TRIPLE	
  ESTANDAR 
3-­‐Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)	
  +	
  amoxicillin	
  (1	
  g	
  Bid)	
  +	
  claritromicina	
  (500	
  mg	
  Bid)	
  	
  por	
  7	
  días 
4-­‐Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)	
  +	
  amoxicillin	
  (1	
  g	
  Bid)	
  +	
  Tinidazol	
  (500	
  mg	
  Bid)	
  	
  	
  por	
  7	
  días 

Nista	
  	
  et,	
  al.	
  2005	
  (Italia)	
  

Nista ECet al. Aliment Pharmacol Ther. 2005;21(10):1241-7. 

78,4	
  	
   78,9	
  
72,5	
   75	
  



Terapias	
  Triple	
  con	
  MoxiCloxacina	
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0	
  

20	
  

40	
  

60	
  

80	
  

100	
  

Intención	
  de	
  tratar	
   Por-­‐protocolo	
  

90,4	
  
94,4	
  

80,3	
  
85,5	
  

1.	
  E+A+Mo800	
  x	
  10d	
  (n=94)	
   2.	
  E+A+Mo800	
  x	
  7d	
  (n=102)	
  

3.	
  E+A+Mo800	
  x	
  5d	
  (n=92)	
   4.	
  E+A+Mo400	
  	
  x	
  10d(n=105)	
  %	
  

Ta
sa

 E
rr

ad
ic
ac

ió
n 

(%
)	
  

P	
  <	
  0,05	
  
P<0.05	
  

Terapia	
  triple	
  con	
  moxifloxacina	
   
1-­‐Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)	
  +	
  amoxicillin	
  (1	
  g	
  Bid)	
  +	
  moxifloxacina	
  (400	
  mg	
  Bid)	
  	
  por	
  10	
  días,	
  PP:	
  94.4	
  (95%	
  IC=	
  89.6	
  %	
  –99.2	
  %)!!	
   
2-­‐Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)	
  +	
  amoxicillin	
  (1	
  g	
  Bid)	
  +	
  moxifloxacina	
  (400	
  mg	
  Bid)	
  	
  por	
  7	
  días,	
  PP:	
  85.57	
  (95%	
  IC=	
  77.5%–91.4%)	
   
3-­‐Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)	
  +	
  amoxicillin	
  (1	
  g	
  Bid)	
  +	
  moxifloxacina	
  (400	
  mg	
  Bid)	
  	
  por	
  5	
  días,	
  PP:	
  75.2	
  (95%	
  IC=	
  66.4–84.0%) 
4-­‐Esomeprazol	
  (20mg	
  Bid)	
  +	
  amoxicillin	
  (1	
  g	
  Bid)	
  +	
  moxifloxacina	
  (400	
  mg	
  QD)	
  	
  por	
  10	
  días,	
  PP:	
  84.8	
  (95%	
  IC=	
  77.7	
  %	
  –91.9%)	
   

Sacco	
  	
  et,	
  al.	
  2009	
  (Italia)	
  

Sacco	
  F,	
  et	
  al.	
  Dig	
  Liver	
  Dis.	
  2010;	
  42:	
  110-­‐4	
  

71,4	
  
80	
   75,2	
  

84,8	
  



MARCO	
  TEÓRICO	
  	
  
•  Razones	
  falla	
  terapéu+ca:	
  baja	
  adherencia,	
  resistencia	
  a	
  los	
  an+bió+cos,	
  principalmente,	
  

claritromicina	
  y	
  metronidazol,	
  variabilidad	
  gené+ca	
  y	
  polimorfismo	
  	
  de	
  CYP	
  2C19.	
  
	
  
•  Resistencia	
   primaria	
   de	
  H.	
   pylori	
   a	
   fluoroquinolonas	
   ha	
   sido	
   reportada	
   menor	
   que	
   a	
  

claritromicina.	
  

•  La	
  terapia	
  triple	
  levofloxacino	
  ha	
  sido	
  reportada	
  como	
  opción	
  alterna+va,	
  para	
  cepas	
  H.	
  
pylori	
  resistentes	
  a	
  metronidazol	
  y	
  claritromicina	
  	
  

•  Literatura	
   actual	
   indica:	
   Esquemas	
   basados	
   en	
   Moxifloxacina	
   son	
   eficaces,	
   son	
  
alterna+va	
  a	
  las	
  terapias	
  triples	
  estándar	
  de	
  primera	
  línea	
  de	
  tratamiento.	
  	
  

	
  
•  Las	
  dosis	
  y	
  duración	
  del	
  tratamiento	
  no	
  se	
  han	
  estandarizado	
  

Es
qu

em
a	
  
se
cu
en

ci
al
	
  c
on

	
  
M
ox
ifl
ox
ac
in
a	
  
-­‐	
  E

RR
AD

IX
	
  1
	
  

17	
  
Antos	
  D,	
  et	
  al.	
  Helicobacter	
  2006,	
  11:39-­‐45	
  

Taş	
  A,	
  	
  et	
  al.Helicobacter.	
  2011;16	
  :52-­‐4	
  	
  



PROPOSITO	
  
•  Obtener	
   información	
   que	
   permita	
   proponer	
   un	
   	
   esquema	
  
terapéu+co	
  de	
  primera	
  línea	
  alterna+vo	
  para	
  el	
  manejo	
  del	
  	
  H.	
  
pylori.	
   Logrando	
   una	
   tasa	
   de	
   erradicación	
   de	
   al	
   menos	
   el	
  
90-­‐95%,	
   adherencia	
   superior	
   al	
   90%	
   y	
   con	
   mínimos	
   efectos	
  
secundarios.	
   Tratando	
   así	
   de	
   op+mizar	
   la	
   efec+vidad	
   del	
  
tratamiento	
   en	
   relación	
   a	
   esquemas	
   convencionales,	
  
brindando	
   una	
   mayor	
   tolerabilidad	
   y	
   mejores	
   tasas	
   de	
  
adherencia.	
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OBJETIVOS	
  

Objegvo	
  General	
  
	
  

•  Cuan+ficar	
   los	
   efec+vidad,	
   tolerabilidad	
   y	
   adherencia	
  
terapéu+ca	
  de	
  un	
  esquema	
  secuencial	
  usando	
  Moxifloxacina,	
  
Esomeprazol,	
   Tinidazol	
   y	
   Amoxicilina	
   como	
   tratamiento	
   de	
  
primera	
   línea	
   en	
   adultos	
   con	
   H.	
   Pylori	
   del	
   Hospital	
  
Universitario	
   FSFB	
   sección	
   Gastroenterología,	
   del	
   1	
   de	
   junio	
  
de	
  2013	
  a	
  30	
  de	
  abril	
  2014,	
  para	
  mejorar	
  la	
  efec+vidad	
  de	
  los	
  
tratamientos	
   actuales,	
   el	
   perfil	
   de	
   efectos	
   secundarios	
   y	
   con	
  
una	
  mayor	
  tasa	
  de	
  adherencia.	
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Objetivos	
  EspecíRicos	
  
	
  
•  Describir	
   las	
   caracterís+cas	
   demográficas	
   de	
   los	
  
pacientes	
   que	
   recibirán	
   el	
   esquema	
   secuencial	
   con	
  
moxifloxacina	
  para	
  erradicación	
  individual	
  de	
  H.	
  pylori.	
  

•  Calcular	
  la	
  efec+vidad	
  por	
  intención	
  de	
  tratar	
  (ITT)	
  y	
  por	
  
protocolo	
  (PP)	
  del	
  esquema	
  propuesto.	
  

•  Calcular	
  la	
  frecuencia	
  con	
  la	
  cual	
  se	
  presentarán	
  efectos	
  
secundarios	
   en	
   los	
   pacientes	
   que	
   recibirán	
   el	
   esquema	
  
terapéu+co.	
  

•  Calcular	
   la	
   frecuencia	
   de	
   adherencia	
   que	
   presentan	
   los	
  
pacientes	
  al	
  esquema	
  terapéu+co.	
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METODOLOGÍA	
  
DISEÑO	
  DEL	
  ESTUDIO	
  

Estudio	
  de	
  intervención,	
  prospec+vo	
  no	
  controlado,	
  abierto	
  y	
  	
  
único	
  centro.	
  

POBLACIÓN	
  	
  

•  Grupo	
  pacientes	
  adultos	
  con	
  infección	
  por	
  H.	
  pylori.	
  
•  Sección	
   de	
   Gastroenterología	
   de	
   la	
   FSFB,	
   Bogotá	
  
(Colombia),	
  en	
  un	
  período	
  comprendido	
  entre	
  el	
  1º	
  de	
  
junio	
  a	
  30	
  de	
  abril	
  del	
  2014.	
  

MUESTRA	
  

•  Fueron	
   elegibles	
   los	
   pacientes	
   que	
   cumplieron	
   los	
  
criterios	
  de	
   selección	
  de	
  manera	
  consecu+va,	
  y	
  hasta	
  
alcanzar	
  una	
  muestra	
  de	
  42	
  pacientes.	
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METODOLOGÍA	
  
Día	
   1	
   5	
   6	
   10	
  

ESOMEPRAZOL	
   ESOMEPRAZOL	
  

40 mg c/12h	
   40 mg c/12h	
  

1	
   5	
   6	
   10	
  

 	
  
AMOXICILINA	
   TINIDAZOL	
  

1gr c/12h	
   500 mg c/12h	
  

6	
   10	
  

MOXIFLOXACINA	
  

400 mg c/12h	
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ESQUEMA	
  SECUENCIAL	
  MODIFICADO	
  



METODOLOGÍA	
  	
  
FASES	
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3.	
  	
  
Ejecución	
  del	
  

estudio	
  

2.	
  	
  
Vinculación	
  

1.	
  	
  
Tamizaje	
  

Verificación	
  	
  de	
  
criterios	
  de	
  inclusión	
  y	
  

exclusión	
  

Si	
  firman	
  
consen+miento	
  

informado	
  

Evaluables	
  para	
  	
  
efec+vidad,	
  

tolerabilidad	
  y	
  	
  
adherencia	
  

Pérdidas	
  al	
  
seguimiento.	
  	
  

No	
  firman	
  
consen+miento	
  

informado	
  



METODOLOGÍA	
  
Tamizaje	
   Vinculación	
   Llamada	
  

telefònica	
  

Visita	
  1	
  

(Día	
  0	
  –	
  Inicio)	
  

Llamada	
  
telefònica	
  

Visita	
  2	
  

(Semana	
  1)	
  

Llamada	
  telefònica	
  

Visita	
  3	
  

(Semana	
  2)	
  

Llamada	
  telefònica	
  

Visita	
  4	
  

(Semana	
  10)	
  

1°.	
  Verificación	
  de	
  
criterios	
  de	
  inclusión	
  
y	
  exclusión	
  

X	
  

2°.	
  Firma	
  del	
  
Consengmiento	
  
informado	
  

X	
  

	
  
3°.	
  Recolección	
  de	
  
caracterísgcas	
  
demográficas	
  

X	
  

4°.	
  Anamnesis	
  y	
  
examen	
  xsico	
  

X	
   X	
  

5°.	
  Verificación	
  
adherencia	
  
terapéugca	
  (Llamadas	
  
telefónicas,	
  conteo	
  de	
  
dosis	
  omigdas)	
  

X	
   X	
  

6°.	
  Verificación	
  de	
  
efectos	
  secundarios	
  

X	
   X	
  

7°.	
  Verificación	
  de	
  
efecgvidad	
  
terapéugca	
  	
  

X	
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SECUENCIA	
  TEMPORAL	
  PROTOCOLO	
  	
  



METODOLOGÍA	
  
•  Hipótesis	
  
	
  

-­‐  Nula	
  (Ho)	
  :	
  	
  
Efec+vidad	
  del	
  tratamiento	
  es	
  <95	
  %.	
  	
  

-­‐  Alterna	
  (Ha):	
  	
  
Efec+vidad	
  del	
  tratamiento	
  es	
  ≥	
  95%.	
  

-­‐  Conceptual:	
  	
  
-­‐  Un	
   esquema	
   basado	
   en	
  moxifloxacina	
   para	
   la	
   erradicación	
   del	
   H.	
   Pylori	
  

cons+tuye	
   en	
   una	
   alterna+va	
   eficaz	
   para	
   la	
   erradicación	
   de	
   la	
   bacteria	
  
cuando	
   la	
   sensibilidad	
   frente	
   a	
   otros	
   an+bió+cos	
   ya	
   había	
   disminuido	
  
sustancialmente,	
  principalmente	
  claritromicina	
  y	
  metronidazol.	
  El	
  empleo	
  
de	
  un	
  esquema	
  secuencial	
  	
  aumenta	
  la	
  efec+vidad	
  del	
  esquema	
  basado	
  en	
  
Moxifloxacina.	
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METODOLOGÍA	
  
•  Efec+vidad	
  terapéu+ca	
  (literatura	
  internacional):	
  95	
  %	
  	
  
•  Se	
  definió	
  como	
  aceptable:	
  (95%	
  IC=	
  88	
  %	
  –	
  100%)	
  
•  Margen	
  de	
  error:	
  7%	
  
•  Tasa	
  perdidas	
  al	
  seguimiento:	
  10%	
  
•  Empleando	
  una	
  prueba	
  Z	
  a	
  dos	
  colas,	
  tamaño	
  muestra:	
  42	
  pacientes	
  

	
  
Sacco	
  F,	
  Spezzaferro	
  M,	
  Amitrano	
  M,	
  Grossi	
  L,	
  Manzoli	
  L,	
  Marzio	
  L.	
  Efficacy	
  of	
  four	
  different	
  moxifloxacin-­‐

based	
  triple	
  therapies	
  for	
  first-­‐line	
  H.	
  pylori	
  treatment.	
  Dig	
  Liver	
  Dis.	
  2010;42	
  :110-­‐4.	
  

•  Graham	
   et	
   al.,	
   En	
   estudios	
   piloto	
   se	
   requiere	
   una	
   muestra	
  
aproximada	
   de	
   	
   30	
   a	
   40	
   	
   pacientes,	
   permi+endo	
   obtener	
   una	
  
es+mación	
  confiable	
  de	
  los	
  resultados	
  con	
  IC	
  95%.	
  	
  	
  	
  

Graham	
  DY,	
  Deboer	
  WA,	
  Tytgat	
  GNJ.	
  Choosing	
  the	
  best	
  anQ-­‐Helicobacter	
  pylori	
  therapy	
  —	
  effect	
  of	
  
an+microbial	
  resistance.	
  Am	
  J	
  Gastroenterol.	
  1996;91:1072–6	
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TAMAÑO	
  DE	
  LA	
  MUESTRA	
  



METODOLOGÍA	
  
	
   •  Criterios	
  de	
  Inclusión:	
  

	
  
-­‐  Adultos	
  mayores	
  de	
  18	
  años	
  de	
  edad.	
  

-­‐  Síntomas	
  de	
  enfermedad	
  acido	
  pép+ca.	
  	
  

-­‐  Presencia	
  de	
  infección	
  por	
  H.	
  pylori	
  por	
  prueba	
  
microbiológica	
  posi+va.	
  

Pacientes	
  quienes	
  asisten	
  con	
   resultado	
  posi+vo	
  por	
  biopsia,	
   test	
   rápido	
  de	
  
detección,	
  urea	
  C13,	
  o	
  an|genos	
  de	
  H	
  pylori	
  en	
  materia	
  fecal.	
  No	
  es	
  criterio	
  
de	
   inclusión	
   una	
   prueba	
   serológica,	
   si	
   ésta	
   no	
   es	
   confirmada	
   por	
   prueba	
  
microbiológica.	
   Prueba	
   microbiologica	
   realizada	
   con	
   un	
   +empo	
   menor	
   a	
   6	
  
meses.	
  	
  
	
  
-­‐	
  	
  	
  Firma	
  del	
  consen+miento	
  informado.	
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METODOLOGÍA	
  
•  Criterios	
  de	
  exclusión:	
  
	
  

-­‐  Signos	
   o	
   síntomas	
   cons+tucionales	
   (perdida	
   de	
   peso	
   no	
  
explicada	
   en	
   úl+mos	
   3	
   meses,	
   sangrado	
   diges+vo,	
   vómito	
  
persistente)	
  

-­‐  Historia	
  de	
  alergia	
  a	
  cualquier	
  medicamento	
  empleado.	
  
-­‐  Previa	
  falla	
  terapéu+ca	
  para	
  	
  H.	
  pylori.	
  	
  
-­‐  Embarazo	
  (por	
  FUR),	
  lactancia,	
  enfermedad	
  sistémica	
  grave.	
  	
  
-­‐  Antecedentes	
   de	
   miastenia	
   gravis,	
   síndromes	
   convulsivos,	
  
alteración	
   función	
   hepá+ca,	
   y	
   prolongación	
   intervalo	
   QT	
   .	
  
(Pruebas	
  función	
  hepá+ca	
  y	
  ECG	
  normales)	
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METODOLOGÍA	
  
• Criterios	
  de	
  eliminación:	
  
	
  

-­‐  Re+ro	
  voluntario	
  del	
  consen+miento	
  informado.	
  
El	
  inves+gador	
  debe	
  preguntar	
  al	
  paciente	
  razones	
  de	
  re+ro.	
  	
  

-­‐  Re+ro	
  por	
  decisión	
  del	
  inves+gador.	
  	
  	
  
Los	
  Intereses	
  del	
  paciente	
  se	
  vean	
  afectados	
  por	
  su	
  par+cipación	
  (eventos	
  
adversos	
  serios,	
  embarazo)	
  

-­‐	
  Por	
  violaciones	
  del	
  protocolo.	
  
El	
  cronograma	
  es	
  de	
  obligatorio	
  cumplimiento.	
  Si	
  un	
  paciente	
  si	
  no	
  asiste	
  al	
  
menos	
  el	
  50%	
  de	
  las	
  visitas,	
  se	
  declarará	
  como	
  pérdida	
  al	
  seguimiento	
  y	
  será	
  
evaluado	
  en	
  análisis	
  por	
  ITT	
  	
  excluyendose	
  del	
  PP.	
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METODOLOGÍA	
  
	
  

•  Formulario	
   de	
   reporte	
   de	
  
caso	
  (CRF)	
  

•  Un	
   cues+onar io	
   será	
  
diligenciado	
   para	
   registrar	
  
consumo	
  de	
  medicamentos	
  
y	
   presencia	
   de	
   efectos	
  
secundarios.	
  	
  

•  Se	
   creará	
   una	
   base	
   de	
  
datos	
  en	
  el	
  programa	
  SPSS,	
  
y	
  se	
  introducirá	
  parámetros	
  
e v a l u a d o s 	
   	
   p o r	
  
interrogatorio	
   al	
   paciente	
  
visitas	
  	
  semanas	
  1,	
  2	
  y	
  10.	
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INSTRUMENTO	
  RECOLECCIÓN	
  



METODOLOGÍA	
  
	
  Dimensión	
   Variable	
   Indicador	
   Codificación/	
  

Unidad	
  de	
  medida	
  
Naturaleza	
  y	
  
Nivel	
  de	
  
medición	
  

Tipo	
  de	
  variable	
  

Aspectos	
  	
  
Demográficos	
  

Edad	
   Edad	
  del	
  paciente	
   Edad	
  en	
  años	
  cumplidos	
   Cuan+ta+va	
  	
  
Razón	
  	
  

Independiente	
  	
  

Sexo	
   Sexo	
  del	
  paciente	
   1.	
  Masculino	
  	
  
0.	
  Femenino	
  

Cualita+va	
  	
  
Nominal	
  	
  

Independiente	
  	
  

Origen	
   Origen	
  del	
  paciente	
   1.	
  Caucásico	
  
2.	
  Afro	
  descendiente	
  
3.	
  Oriental	
  
4.	
  Hispano	
  
5.	
  Otro	
  

Cualita+va	
  	
  
Nominal	
  

Independiente	
  

Desenlaces	
  
clínicos	
  

Efecgvidad	
   Prueba	
  nega+va	
  de	
  an|geno	
  
en	
  materia	
  fecal	
  para	
  H.	
  
pylori.	
  

1.	
  Si	
  	
  
0.	
  No	
  

Cualita+va	
  	
  
Nominal	
  	
  

Dependiente,	
  de	
  desenlace	
  o	
  
de	
  respuesta	
  	
  
	
  	
  

Adherencia	
  
terapéugca	
  

Consumo	
  ≥	
  90%	
  del	
  total	
  de	
  
la	
  medicación,	
  medido	
  a	
  
traves	
  de	
  conteo	
  de	
  dosis	
  
omi+das.	
  

1.	
  Si	
  	
  
0.	
  No	
  

Cualita+va	
  	
  
Nominal	
  	
  

Dependiente,	
  de	
  desenlace	
  o	
  
de	
  respuesta	
   

Tolerabilidad	
   Presencia	
  de	
  algún	
  efecto	
  
secundario	
  

Nausea-­‐emesis	
  	
  
1.Si	
  	
  2.No	
  
Dolor	
  abdominal	
  
1.Si	
  	
  2.No	
  
Cefalea	
  	
  
1.Si	
  	
  2.No	
  
Diarrea	
  
1.Si	
  	
  2.No	
  
Dispepsia	
  
1.Si	
  	
  2.No	
  
Erupción	
  cutánea	
  
1.Si	
  	
  2.No	
  

Cualita+va	
  	
  
Nominal	
  	
  

Dependiente,	
  de	
  desenlace	
  o	
  
de	
  respuesta	
   

31	
  

Variables	
  



METODOLOGÍA	
  
	
   Sesgo	
  	
   Estrategia	
  de	
  control	
  	
  

Sesgo	
  
selección	
  	
  

Definición	
  criterios	
  de	
  inclusión	
  y	
  exclusión.	
  
	
  
La	
  muestra	
   seleccionada	
   fue	
   conformada	
   por	
   pacientes	
   que	
   cumplieron	
   	
   criterios	
   de	
  
inclusión.	
  
	
  

Sesgo	
  
información	
  	
  

	
  
El	
   formulario	
   de	
   reporte	
   de	
   caso	
   (CRF)	
   fue	
   diseñado	
   y	
   revisado	
   por	
   el	
   grupo	
   de	
  
inves+gación.	
  
	
  
La	
  información	
  consignada	
  en	
  el	
  (CRF),	
  fue	
  diligenciado	
  por	
  un	
  inves+gador	
  capacitado.	
  
	
  
La	
   información	
   del	
   CRF	
   fue	
   auditada	
   de	
   manera	
   aleatoria	
   y	
   periódica,	
   	
   por	
   un	
  
inves+gador	
  diferente	
  a	
  quien	
  realizó	
  el	
  diligenciamiento.	
  
	
  	
  
Crí+ca	
  de	
  la	
  calidad	
  del	
  dato	
  en	
   	
  fase	
  de	
  recolección	
  de	
  datos,	
  e	
   	
   inclusión	
  en	
  base	
  de	
  
datos	
  electrónica.	
  
	
  
Todas	
   las	
   pruebas	
   de	
   an|geno	
   	
   de	
   H.	
   pylori	
   en	
   materia	
   fecal	
   se	
   realizaron	
   en	
   el	
  	
  
laboratorio	
  clínico	
  IDIME	
  S,A,,	
  empleando	
  un	
  procesamiento	
  estandarizado.	
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Control	
  de	
  Sesgos	
  y	
  Errores	
  	
  



METODOLOGÍA	
  
	
  
OBJETIVOS	
  ESPECÍFICOS	
   PLAN	
  DE	
  ANÁLISIS	
  ESTADÍSTICO	
  

	
  
D e s c r i b i r 	
   c a r a c t e r í s g c a s	
  
demográficas	
  de	
  	
  los	
  pacientes.	
  

	
  
Estadís+ca	
   descr ip+va-­‐	
   frecuencia	
   de	
  
ocurrencia,	
   	
   medidas	
   de	
   tendencia	
   central,	
  
medidas	
  de	
  dispersión.	
  

C a l c u l a r	
   l a	
   f r e c u en c i a	
   d e	
  
adhe renc i a	
   a l	
   t r a t am ien to	
  	
  
propuesto.	
  

Estadís+ca	
   descrip+va-­‐	
   frecuencia	
   ocurrencia,	
  
medidas	
   de	
   tendencia	
   central,	
   medidas	
   de	
  
dispersión	
  

Calcular	
   la	
   frecuencia	
  de	
  presentac	
  
ión	
   efectos	
   secundario	
   sen	
   los	
  
pacientes	
  	
  del	
  estudio.	
  

Estadís+ca	
   descrip+va-­‐	
   medidas	
   de	
   frecuencia,	
  	
  
medidas	
   de	
   tendencia	
   central,	
   medidas	
   de	
  
dispersión	
  

Calcular	
  la	
  efecgvidad	
  del	
  esquema	
  
secuencial	
  EMAT.	
  

Medidas	
  de	
  frecuencia:	
  proporciones	
  (%)	
  

	
  ITT,	
  PP	
  (IC	
  95%)	
  

PLAN	
  DE	
  ANÁLISIS	
  ESTADÍSTICO	
  UNIVARIADO	
  

Se	
  empleará	
  el	
  programa	
  Sciences	
  SPSS,	
  v.21,	
  Chicago,	
  IL	
  

ITT:	
  Análisis	
  por	
  intención	
  de	
  tratar	
  .	
  PP:	
  Análisis	
  por	
  protocolo	
  



ASPECTOS	
  ÉTICOS	
  	
  
•  El	
   protocolo	
   se	
   clasifica	
   con	
   riesgo	
  
mayor	
   a l	
   mínimo,	
   según	
   la	
  
resolución	
  8430	
  del	
  	
  4	
  de	
  octubre	
  de	
  
1993.	
  

	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   Son	
   aquellos	
   en	
   los	
   cuales	
   se	
   llevan	
   a	
   cabo	
   estudios	
  
experimentales	
  (	
  ensayos	
  clínicos	
  de	
  intervención,	
  de	
  campo	
  
y	
  comunitarios).	
  

•  El	
   comité	
   corpora+vo	
   de	
   É+ca	
   en	
  
Inves+gación	
   de	
   FSFB,	
   aprobó	
   el	
  
consen+miento	
  informado.	
  

•  Permiso	
   ins+tucional	
   de	
   reclutar	
   a	
  
los	
   par+c ipantes	
   de	
   manera	
  
voluntaria.	
  

•  Se	
   ajusta	
   a	
   normas	
   internacionales	
  
inves+gación	
  en	
  humanos.	
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ASPECTOS	
  ÉTICOS	
  

•  P r i n c i p i o s	
   É + c o s	
   d e	
   Re s p e t o ,	
  	
  
Beneficencia	
  y	
  Jusgcia,	
  informe	
  Belmont.	
  

•  Privacidad,	
  confidencialidad,	
   información	
  
resultados	
  del	
  estudio.	
  

•  Pólizas	
  de	
  responsabilidad	
  civil	
  por	
  daños	
  
derivados	
  de	
  la	
  inves+gación	
  

•  Los	
   inves+gadores	
   declararon	
   no	
   tener	
  
conflictos	
   de	
   interés,	
   no	
   vínculos	
  
laborales.	
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RESULTADOS	
  
Características	
  demográRicas	
  y	
  clínicas	
  de	
  la	
  población	
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Variables) ! Media!±!
DS)

Rango)

Edad!(años)) ) 45,65)±10) 18289)
Tiempo!desde!diagnóstico!
(meses))

) 1,39)±)1) 0212)

!) ) n! %!
Género) Masculino) 21) 50)
!) Femenino) 21) 50)
Origen) Hispano) 41) 98)
!) Caucásico) 1) 2)
!) Negro/)Afro)descendiente) 0) 0)
!) Oriental) 0) 0)
!) Otro) 0) 0)
Prueba!diagnóstica!) Análisis histológico 20) 48)
!) Prueba rápida ureasa 22) 52)
!



RESULTADOS	
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DIAGRAMA	
  DE	
  FLUJO	
  DEL	
  ESTUDIO	
  

	
  42	
  pacientes	
  	
  (ITT)	
  
H.	
  Pylori	
  posi+vos	
  

Perdidas	
  seguimiento:	
  n=2	
  	
  
Interrupción	
  por	
  efectos	
  

secundarios	
  n=2	
  
	
  

Completaron	
  estudio	
  (PP)	
  	
  
(n=	
  38)	
  

	
  38/42	
  pacientes	
  
(90%)	
  



RESULTADOS	
  
EFECTIVIDAD	
  CLÍNICA	
  

Análisis	
   %	
   n/N	
   IC	
  95%*	
  

ITT	
   80	
   	
  (33/42)	
   65	
  –	
  93	
  %	
  	
  

PP	
   87	
   	
  	
  (33/38)	
   75,5	
  –	
  98,5	
  %	
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Erradicación	
  individual	
  infección	
  por	
  H.pylori	
  

•  La	
  erradicación	
  se	
  define	
  como	
  resultado	
  nega+vo	
  de	
  la	
  prueba	
  de	
  an|geno	
  en	
  materia	
  fecal.	
  Intervalo	
  de	
  confianza	
  del	
  95%.	
  
	
  
Terapia	
  META,	
  moxifloxacina,	
  esomeprazol,	
  +nidazol,	
  amoxicilina	
  

A	
  o	
  excelente	
  (95-­‐100%),	
  	
  B	
  o	
  buena	
  (90-­‐95%),	
  C	
  o	
  justo	
  (85-­‐89%)	
  D	
  o	
  pobres	
  (81-­‐84%),	
  F	
  
o	
  inaceptable	
  (80%)	
  

Graham	
  DY,	
  Lu	
  H,	
  Yamaoka	
  Y.	
  A	
  report	
  card	
  to	
  grade	
  Helicobacter	
  pylori	
  therapy.Helicobacter.	
  2007	
  Aug;12(4):275-­‐8.	
  



RESULTADOS	
  
EFECTOS	
  SECUNDARIOS	
  

	
  •  Un	
  total	
  de	
  20	
  pacientes	
  (	
  48%)	
  reportaron	
  al	
  menos	
  un	
  efecto	
  secundario.	
  	
  Todos	
  fueron	
  
de	
  intensidad	
  leve,	
  transitorios,	
  primeros	
  2	
  –	
  5	
  días	
  de	
  la	
  terapia	
  segunda	
  fase.	
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!

Síntoma  TERAPIA SECUENCIAL 
MOXIFLOXACINA 

(n=42) 
 n (%) 

Diarrea 10 (24) 
Nauseas y emesis 8  (19) 

Alteración del gusto 6 (14) 
Erupción cutánea 5 (12) 
Dolor abdominal 5 (12) 

Cefalea 5 (12) 
Otros 5 (12) 

Los	
  datos	
  se	
  presentan	
  como	
  porcentajes	
  en	
  análisis	
  por	
  	
  ITT	
  

RESULTADOS! TERAPIA,SECUENCIAL,CON,
MOXIFLOXACINA,!

! !

! ,n, %, IC,95%,
Efectos,secundarios! !20/42! 48! 32,5*!63,5!%!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
! !



RESULTADOS	
  
ADHERENCIA	
  TERAPÉUTICA	
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40	
  

95%	
  
5%	
  

Adherencia	
  terapéugca	
  
Si	
   No	
  

RESULTADOS! TERAPIA,SECUENCIAL,CON,
MOXIFLOXACINA,!

! !

! ,n, %, IC,95%,
Adherencia! (40⁄ 42), 95, 88,2%100!
!

Ingesta	
  	
  de	
  más	
  del	
  90%	
  del	
  total	
  de	
  la	
  medicación	
  	
  



DISCUSION	
  
Nuestro	
  estudio	
  describe	
  una	
  terapia	
  secuencial	
  con	
  
moxifloxacina,	
  específica	
  y	
  novedosa,	
  con	
  excelentes	
  
resultados	
  de	
  erradicación	
  PP	
  hasta	
  del	
  98,5%.	
  

Podría	
  
explicarse	
  
por	
  

Coadministración	
  de	
  múl+ples	
  medicamentos	
  

Primera	
  etapa	
  amoxicilina:	
  Efecto	
  bactericida,	
  desequilibrio	
  osmó+co	
  	
  	
  

Moxifloxacina:	
  reducción	
  carga	
  bacteriana,	
  bloqueo	
  replicación	
  ADN	
  	
  
bacteriano,	
  efecto	
  sinérgico	
  con	
  los	
  demás	
  an+bió+os.	
  

Metronidazol	
  dosis	
  altas:	
  superar	
  resistencia	
  a	
  imidazoles	
  ampliamente	
  
conocido	
  en	
  nuestro	
  país	
  (97,6%)	
  y	
  en	
  países	
  vía	
  desarrollo.	
  	
  

Colombia:	
  Cepas	
  H.	
  pylori	
  baja	
  prevalencia	
  de	
  resistencia	
  a	
  
fluoroquinolonas	
  y	
  alta	
  resistencia	
  a	
  claritromicina	
  (63,1%)	
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Sierra	
  F,	
  et	
  al.	
  Aliment	
  Pharmacol	
  Ther	
  	
  2013;37	
  :1165-­‐71.	
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Autor  

(Referencia) 

Año Diseño 

ensayo 
clínico 

Propósito – 
Indicación 
erradicacion 

Muestra o 
pacientes 
incluidos 

Medición- 
prueba  
confirmación 
infección 

Intervención 

Régimen 1ª línea 

(dosis  y días) 

Medición- 

Prueba 
confirmación 
erradicación 

Resultados  

Erradicación 

(%) (ITT) IC 
95% 

Resultados  

Erradicación 

(%) (PP) IC 
95% 

Metodología 
Puntaje  

Jadad (9) 

 

Sacco F, et al.  2009 ECA 

 

Adultos con H. 
pylori positivo 

1) 94 

2) 102 

3) 92  

4) 105 

 

PAU – C13 Terapia triple con 
moxifloxacina: 

1) E 20 mg/12 h + A 1 
g/12h + Mo 400 mg/12 
h x 10. 

2) E 20 mg/12 h + A 1 
g/12h + Mo 400 mg/12 
h x 7. 

3)  E 20 mg/12 h + A 1 
g/12h + Mo 400 mg/12 
h x 5. 

4) E 20 mg/12 h + A 1 
g/12h + Mo 400 mg/ 24 
h x 10. 

PAU – C13, 8 
semanas 

1) 85/94 (90.4) 

84.4–96.4 

2) 82/102 (80.3)  

71.5–86.3 

3) 70/98 (71.4)  

62.3–80.5 

4) 84/105 (80) 

72.3–87.7 

P < 0.05   

90.4 vs. 80.3 

P < 0.01  

90.4 vs. 71.4  

P < 0.05   

90.4 vs. 80 

1) 85/90 (94.4)  

89.6–99.2 

2) 82/96 (85.5) 

77.5–91.4 

3) 70/93 (75.2) 

66.4–84.0 

4) 84/99  (84.8) 

77.7–91.9 

P <0.05 1vs.2 

P <0.01 1 vs.3 

P <0.04 1 vs.4 

 

 

3 

Sacco	
  F,	
  et	
  al	
  Dig	
  Liver	
  Dis.	
  2010;	
  42:	
  110-­‐4.	
  

•  Excelentes	
  tasas	
  de	
  erradición	
  con	
  10	
  días	
  de	
  duración	
  y	
  moxifloxacina	
  800	
  mg	
  /día	
  
•  Efectos	
  secundarios:	
  9-­‐12	
  %	
  de	
  todos	
  los	
  pacientes.	
  	
  	
  
•  Durante	
  2-­‐3	
  primeros	
  días,	
  transitorios.	
  
•  Principalmente:	
  náuseas,	
  distensión	
  abdominal,	
  alteración	
  gusto,	
  epigastralgia.	
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!

Autor  

(Referencia) 

Año Diseño 

ensayo 
clínico 

Propósito – 
Indicación 
erradicacion 

Muestra o 
pacientes 
incluidos 

Medición- 
prueba  
confirmación 
infección 

Intervención 

Régimen 1ª línea 

(dosis  y días) 

Medición- 

Prueba 
confirmación 
erradicación 

Resultados  

Erradicación 

(%) (ITT) IC 
95% 

Resultados  

Erradicación 

(%) (PP) IC 
95% 

Metodología 
Puntaje  

Jadad (9) 

 

Bago J, et al.  2010 ECA H. pylori 
positivo y 
adultos con 
DNU 

150 

 

Histología,  
cultivo, PRU 
(2/3 positivos) 

Terapia triple con 
moxifloxacina: 

1)  Mo 400  mg/24h + 
La 30 mg/12h + A 1 
g/12h  + x 7. 

2)  Mo 400  mg/24h + 
La 30 mg/12h + A 1 
g/12h  + x 10 

Histología,    
PAU – C13 

1)  57/75 (76) 

0.65 - 0.84 

2)  63/75 (84) 

0.74 - 0.91 

P= 0.3075 

1)  57/68 (84) 

0.73 - 0.91 

2)  63/70 (90) 

0.81 - 0.95 

P= 0.4099 

4 

Bago	
  J	
  ,	
  et	
  al.	
  Ann	
  Clin	
  Microbiol	
  An+microb.	
  2010;9:13.	
  	
  

•  Buenas	
  tasas	
  de	
  erradicación,	
  aumento	
  eficacia	
  con	
  10	
  días	
  de	
  tratamiento	
  versus	
  7	
  .	
  
•  Efectos	
   secundarios	
   fueron	
   más	
   frecuentes	
   con	
   período	
   de	
   10	
   días,	
   no	
   diferencia	
  

significa+va.	
  
•  Intensidad	
   leve	
  a	
  moderada.	
   Interrupción	
   terapia	
  7	
  días:	
  diarrea	
   (2),	
   y	
   	
   terapia	
  10	
  días:	
  

diarrea	
  (2),	
  epigastralgia.	
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Autor  

(Referencia) 

Año Diseño 

ensayo 
clínico 

Propósito – 
Indicación 
erradicacion 

Muestra o 
pacientes 
incluidos 

Medición- 
prueba  
confirmación 
infección 

Intervención 

Régimen 1ª línea 

(dosis  y días) 

Medición- 

Prueba 
confirmación 
erradicación 

Resultados  

Erradicación 

(%) (ITT) IC 
95% 

Resultados  

Erradicación 

(%) (PP) IC 
95% 

Metodología 
Puntaje  

Jadad (9) 

 

Nista EC,  et al. 

 

2005 ECA H. pylori 
positivo y 
adultos con 
EUP y  DNU 

320 

1) 80 

2) 80 

3) 80 

4) 80 

 

Histología  y 
PAU – C13 ( 
ambos 
positivos) 

Terapia triple con 
moxifloxacina: 

1) Mo 400 mg/24 h + A 
1 g/12h + E 20 mg/ 12 
h x 7. 

2) Mo 400 mg/24 h + E 
20 mg/12h + Ti  500 
mg/ 12 h x 7.  

Terapia triple estándar 
: 

3) C 500 mg/12 h + A 1 
g/12h + E 20 mg/ 12 h 
x 7. 

4) C 500 mg/12 h + T 
500 mg/12h + E 20 mg/ 
12 h x 7. 

 

PAU – 6 
semanas 

1) 70/80 (87,5) 

2) 72/80 (90) 

3) 58/80 (72,5) 

4) 60/80 (75) 

P <0.05 1 y 2 
vs.3 

P <0.05 1  y 2 
vs.4 

 

1) 70/79 (88,6) 

2) 72/78 (92,3) 

3) 58/74 (78,4) 

4) 60/76 (78,9) 

P <0.05 1 y 2 
vs.3 

P <0.05 1  y 2 
vs.4 

 

3 

Nista	
  E,	
  et	
  al	
  Aliment	
  Pharmacol	
  Ther.	
  2005;21:1241-­‐7.	
  	
  

•  Buenas	
  tasas	
  de	
  erradición:	
  terapia	
  alterna+va	
  prometedora	
  
•  Mínimos	
  efectos	
  secundarios:	
  diarrea,	
  alteración	
  del	
  gusto	
  
•  Buena	
  adherencia	
  terapéu+ca	
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Autor  

(Referencia) 

Año Diseño 

ensayo 
clínico 

Propósito – 
Indicación 
erradicacion 

Muestra o 
pacientes 
incluidos 

Medición- 
prueba  
confirmación 
infección 

Intervención 

Régimen 1ª línea 

(dosis  y días) 

Medición- 

Prueba 
confirmación 
erradicación 

Resultados  

Erradicación 

(%) (ITT) IC 
95% 

Resultados  

Erradicación 

(%) (PP) IC 
95% 

Metodología 
Puntaje  

Jadad (9) 

 

Bago P, et al.  2007 ECA H. pylori 
positivo y 
adultos con 
DNU 

227 

1)62 

2)66 

3)71 

4)78 

 

Histología,  
cultivo, PRU 
(2/3 positivos) 

Terapia triple con 
moxifloxacina: 

1) Mo 400 mg/24 h + 
Me 400 mg/12h + La 
30 mg/ 12 h x 7. 

2) Mo 400 mg/24 h + A 
1 g/12h + La 30 mg/ 12 
h x 7. 

Terapia triple estándar : 

3) C 500 mg/12 h + Me 
400 mg/12h + La  30 
mg/ 12 h x 7. 

4) C 500 mg/12 h + A1 
g/12h + La  30 mg/ 12 h 
x 7 

Histología,  
cultivo, PRU – 4 
a 6 semanas 

1) 58/62 (93,5) 

2) 57/66 (86,4) 

3) 50/71 (70,4) 

4) 61/78 (78,2) 

P <0.05 1 y 2 
vs.3 

P <0.05 1  y 2 
vs.4 

 

1) 58/60 (96,7) 

2) 57/63 (90,5) 

3) 50/66 (75,8) 

4) 61/76 (80,3) 

P <0.05 1 y 2 
vs.3 

P <0.05 1  y 2 
vs.4 

 

5 

Bago	
  P,	
  et	
  al.	
  Wien	
  Klin	
  Wochenschr.	
  2007;119:372-­‐8	
  

•  Excelentes	
  tasas	
  de	
  erradicación.	
  
•  Las	
  triples	
  terapias	
  con	
  moxifloxacino	
  se	
  toleraron	
  mejor	
  en	
  términos	
  de	
  efectos	
  

secundarios	
  y	
  el	
  cumplimiento	
  del	
  paciente	
  de	
  las	
  terapias	
  triples	
  con	
  
claritromicina.	
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Autor  

(Referencia) 

Año Diseño 

ensayo 
clínico 

Propósito – 
Indicación 
erradicacion 

Muestra o 
pacientes 
incluidos 

Medición- 
prueba  
confirmación 
infección 

Intervención 

Régimen 1ª línea 

(dosis  y días) 

Medición- 

Prueba 
confirmación 
erradicación 

Resultados  

Erradicación 

(%) (ITT) IC 
95% 

Resultados  

Erradicación 

(%) (PP) IC 
95% 

Metodología 
Puntaje  

Jadad (9) 

 

Taş A, et al.  2011 

TURQUÍA 

ENA H. pylori 
positivo y 
adultos con 
DNU 

56 Histología Terapia triple con 
moxifloxacina: 

1)  Mo 400  mg/24h + 
La 30 mg/12h + A 1 
g/12h  + x 7 

PAU – C13, 6 
semanas 

1) 31/56 (55,4) 1) 31/54 (57,4) 1 

Taş	
  A,	
  	
  et	
  al.Helicobacter.	
  2011;16	
  :52-­‐4.	
  	
  

•  No	
  alcanzó	
  tasas	
  de	
  erradicación	
  recomendadas.	
  
•  Turquía:	
  Alta	
  tasa	
  de	
  resistencia	
  a	
  fluoroquinolonas.	
  	
  



DISCUSION	
  
•  Las	
  tasas	
  de	
  erradicación	
  aumentaron	
  con	
  +empos	
  mas	
  	
  prolongados	
  (10	
  días)	
  y	
  dosis	
  

más	
  altas	
  de	
  moxifloxacina	
  (800	
  mg/día),	
  sin	
  estar	
  asociado	
  con	
  aumento	
  de	
  efectos	
  
secundarios.	
  Sin	
  embargo,	
  no	
  se	
  ven	
  afectados	
  los	
  resultados	
  por	
  el	
  +po	
  de	
  IBP.	
  	
  

•  El	
  porcentaje	
  de	
  éxito	
  de	
  la	
  terapia	
  secuencial	
  con	
  moxifloxacina	
  también	
  es	
  alta	
  en	
  
análisis	
  por	
  ITT,	
  lo	
  que	
  indica	
  un	
  buen	
  cumplimiento	
  y	
  tolerancia	
  a	
  este	
  régimen.	
  	
  

•  Diarrea	
  efecto	
  secundario	
  más	
  frecuente	
  (leve).	
  	
  Potenciado	
  por	
  +nidazol	
  (?)	
  

•  Probablemente	
  debido	
  al	
  efecto	
  de	
  los	
  an+bió+cos	
  en	
  la	
  microflora	
  intes+nal	
  normal,	
  
para	
  lo	
  cual	
  proponemos	
  para	
  futuros	
  estudios	
  la	
  coadministración	
  de	
  probió+cos.	
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DISCUSION	
  

Fortalezas	
  del	
  estudio	
  

Determinación	
  de	
  la	
  tasa	
  de	
  erradicación.	
   	
  Se	
  u+lizó	
  prueba	
  de	
  an|geno	
  en	
  materia	
  fecal,	
  
en	
  relación	
  con	
  las	
  recomendaciones	
  actuales	
  del	
  consenso	
  de	
  Maastricht	
  IV	
  /	
  2012.	
  

Procedencia	
  geográfica	
  homogénea	
  (Colombia).	
  

La	
  validez	
  clínica	
  no	
  se	
  ve	
  afectada	
  por	
  ausencia	
  de	
  prueba	
  previa	
  de	
  suscep+bilidad	
  a	
   los	
  
an+bió+cos	
  empleados.	
   	
  No	
  se	
  realiza	
  ru+nariamente,	
  y	
  no	
  es	
  indicación	
  para	
  tratamientos	
  
de	
  primera	
  línea.	
  

En	
  la	
  búsqueda	
  realizada	
  en	
  las	
  bases	
  de	
  datos	
  electrónicas	
  (PUMED,	
  EMBASE,	
  LILACS)	
  no	
  se	
  
encontraron	
  estudios	
  previos	
  	
  de	
  un	
  esquema	
  secuencial	
  con	
  moxifloxacina	
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DISCUSION	
  

Limitaciones	
  del	
  estudio	
  	
  

Estudio	
  único	
  centro,	
  los	
  resultados	
  pueden	
  no	
  ser	
  representa+vos	
  	
  
para	
  otras	
  poblaciones	
  de	
  pacientes.	
  	
  

Ausencia	
  grupo	
  control	
  

Régimen	
   puede	
   ser	
   complejo	
   :	
   En	
   este	
   estudio	
   hemos	
   tenido	
   un	
  
seguimiento	
   cercano	
   de	
   los	
   pacientes,	
   esto	
   puede	
   ser	
  más	
   di�cil	
  	
  
en	
  la	
  vida	
  real.	
  

Es
qu

em
a	
  
se
cu
en

ci
al
	
  c
on

	
  
M
ox
ifl
ox
ac
in
a	
  
-­‐	
  E

RR
AD

IX
	
  1
	
  

49	
  



CONCLUSIONES	
  	
  
•  Terapia	
   basado	
   con	
   moxifloxacina	
   administrado	
   de	
   manera	
  
secuencial	
  es	
  alterna+va	
  eficaz	
  de	
  primera	
  línea	
  para	
  H.	
  Pylori.	
  
•  Terapia	
  alterna+va	
  a	
  esquemas	
  con	
  moxifloxacina	
  
•  Especiamente	
   cuando	
   sensibilidad	
   frente	
   a	
   claritromicina	
   y	
  metronidazol	
   ha	
  

disminuido	
  sustancialmente.	
  

•  Con	
  los	
  hallazgos	
  se	
  demostró	
  que	
  es	
  una	
  terapia	
  segura	
  con	
  efectos	
  
secundarios	
  mínimos	
  y	
  transitorios	
  descritos	
  en	
  la	
  literatura.	
  

•  Adherencia	
  terapéugca	
  excelente	
  
	
  	
  
•  Podría	
  ser	
  sugerido	
  en	
  la	
  prác+ca	
  clínica.	
  	
  

Necesidad	
   de	
   estudios	
   compara+vos	
   aleatorizados,	
   mul+céntricos	
   y	
   en	
  
pacientes	
  de	
  origen	
  geográfico	
  heterogéneo.	
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ANEXOS	
  

ASPECTOS	
  ADMINISTRATIVOS	
  DEL	
  PROYECTO	
  	
  

Es
qu

em
a	
  
se
cu
en

ci
al
	
  c
on

	
  
M
ox
ifl
ox
ac
in
a	
  
-­‐	
  E

RR
AD

IX
	
  1
	
  

51	
  



CRONOGRAMA	
  DE	
  ACTIVIDADES	
  
	
   	
  
ETAPAS	
  Y	
  

ACTIVIDADES	
  

AÑO	
  2013 	
  	
  AÑO	
  2014 
	
  

Mar 
	
  

Abr 
	
  

May 
	
  

Jun 
	
  

Jul 
	
  

Ago 
	
  

Sep 
	
  

Oct 
	
  

Nov 
	
  

Dic 
	
  

Ene 
	
  

Feb 
	
  

Mar 
	
  

Abr 
	
  

May 
	
  

Jun 
	
  
DISEÑO	
  PROTOCOLO	
  DE	
  
INVESTIGACIÓN	
  	
  Y	
  CRF.	
  

	
  
APROBACIÓN	
  
FINANCIACIÓN	
  
NOVAMED	
  S.A	
  	
  

	
  
APROBACIÓN	
  COMITÉ	
  
DE	
  ETICA	
  EN	
  
INVESTIGACIÓN	
  FSFB	
  

	
  CAPACITACIÓN	
  
INVESTIGADORES	
  

	
  
TAMIZACIÓN,	
  
VINCULACIÓN	
  

	
  
VERIFICACIÓN	
  
DESENLACES	
  CLÍNICOS	
  

	
  
PREPARACIÓN	
  BASES	
  
DATOS	
  ELECTRÓNICA.	
  

	
  
CRÍTICA	
  Y	
  
PROCESAMIENTO	
  DE	
  
DATOS	
  	
  

	
  
ANÁLISIS	
  
ESTADISTICO	
  	
  

	
  
PREPARACIÓN	
  DE	
  
INFORME	
  FINAL	
  	
  Y	
  
DIVULGACION	
  DE	
  
RESULTADOS	
  

PUBLICACIÓN	
  

52	
  



PRESUPUESTO	
  DEL	
  PROYECTO	
  
	
  
	
  

53	
  

RUBROS	
   OBSERVACIONES	
   PARTIDAS	
  	
  (COP)	
   
PERSONAL	
  	
  
Inves+gadores	
  (3) 

Horas	
  de	
  inves+gación	
  	
  voluntarias. $	
  3.500.000	
   

EQUIPOS	
  	
  
Computadores	
  (3)	
   

Propiedad	
  de	
  los	
  	
  inves+gadores.	
   $	
  1.000.000	
   

MATERIALES	
  
Medicamentos	
  y	
  pruebas	
  an|geno	
  en	
  
materia	
  fecal	
  	
  	
  
CRF	
  (42),	
  y	
  materiales	
  administra+vos	
   

Financiado	
  por	
  Novamed	
  S.A.	
   	
  
$	
  20.000.000 

SOFTWARE	
  	
  
SPSS	
   

Licencia	
   de	
   la	
   U.	
   Rosario.	
   Uso	
   en	
  
calidad	
  de	
  estudiante. 

$	
  1.000.000	
   

MATERIAL	
  BIBLIOGRÁFICO	
  	
  
Acceso	
  bases	
  de	
  datos	
   

Bases	
   de	
   datos	
   de	
   la	
   U.	
   Rosario.	
  
Uso	
  en	
  calidad	
  de	
  estudiante. 

$	
  1.000.000	
   

PUBLICACIONES	
  	
  
Publicación	
  resultados	
   

Será	
   presentado	
   para	
   publicación	
  
en	
  el	
  repositorio,	
  U.	
  Rosario	
   

$	
  0	
   

TRANSPORTE	
   Aporte	
  por	
  cada	
  inves+gador.	
   $	
  500.000	
   

TOTAL	
   $	
  27.000.000	
   

*	
  No	
  beneficios	
  adicionales	
  a	
  los	
  parQcipantes	
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