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Resumen:

Introduccion: Helicobacter pylori es la infeccion mas prevalente del mundo ya
que afecta a mas del 50% de la poblaciéon mundial y es el responsable de la
gastritis cronica y la Ulcera péptica, y es considerado un carcindgeno de tipo 1
por la OMS. Los propositos de este trabajo son describir los pacientes a los que
se diagnostica y trata esta infeccion por primera vez y establecer los factores
predictores de respuesta al tratamiento. Métodos: Se describen 96 pacientes
que reciben su primer tratamiento frente a H. pylori y se analizan los factores
predictores de la curacion con el tratamiento a partir del estudio de 122
tratamientos realizados mediante un analisis de regresion logistica binario uniy
multivariante, a partir del analisis de una serie de variables incluidas de forma
prospectiva en una base de datos electrénica que forma parte del registro
europeo de Helicobacter pylori. Resultados: El 64,9% de los pacientes eran
mujeres y la edad media de los pacientes fue de 52,7 (11,8) afios. Las
indicaciones de tratamiento fueron la dispepsia funcional (29,9%), la Ulcera
duodenal (20,7%), la dispepsia no investigada (8,2%) y la Ulcera de estbmago
(4,1%). El diagnostico de la infeccion fue realizado en la mayoria mediante
pruebas invasivas (72,1%) siendo la mas utilizada dentro de ellas el test de la
ureasa (64,9% sobre el total de los pacientes). El 95,8% de los primeros
tratamientos fue la triple terapia. Dentro de la triple terapia los antibiéticos mas
utilizados fueron la claritromicina y la amoxicilina (96% y 93,8%
respectivamente). Hubo un 21% de los pacientes que desarrollé efectos
adversos. La tasa de curacion fue del 80,4%. En cuanto a los factores
predictores, el sexo masculino OR 3,5 (ICes% 1,122-10,968 [p=0,031]), la edad
OR=0,951 (I1C95%=0,910-0,993, [p=0,024]), el uso de claritromicina OR=2,549
(ICo5% 1,001-6,48 [p=0,05]) y levofloxacino OR=0,046 (IC95%=0,113-0,98
[p=0,046]) fueron variables predictoras, siendo edad (OR: 0,994 [Cos%: 0,889-
0,991 [P<0,02]) y sexo masculino (OR 3,546 1Cos%: 1,072-11,73 [p<0,038]), las
Unicas variables predictoras independientes. Conclusiones: La triple terapia es
el tratamiento mas frecuentemente empleado como primera linea pero la tasa de
respuesta no puede ser considerada adecuada. Hemos encontrado factores
predictores de respuesta a tratamiento pero su influencia parece depender de la

edad y el sexo de los pacientes.



Tabla de abreviaturas

IBP Inhibidores de la bomba de protones
IC Intervalo de confianza

p P valor

OMS Organizacion mundial de la salud
OR Odds Ratio

Introduccién

Helicobacter Pylori es una bacteria gram negativa que coloniza la mucosa
gastrica que fue aislada por primera vez por Marshall y Warren en 19831, Es la
causa mas frecuente de patologia gastroduodenal junto con la lesibn mucosa por
AINEs. Afecta aproximadamente al 60% de la poblacion mundial, llegando al
80% en los paises en vias de desarrollo?. En Espafia esta en torno a un 50%,

junto con el resto de paises del sur de Europa (40-60%).

Helicobacter pylori es capaz de sobrevivir al medio acido del estbmago gracias,
entre otros mecanismos, a su actividad ureasa. Su infeccion induce una lesion
celular, aumentando la permeabilidad de las células al acido gastrico, lo que
desarrolla una respuesta inflamatoria en forma de gastritis cronica. Sin embargo,
s6lo entre el 10 y el 25% de los infectados desarrollaran complicaciones, siendo
las mas frecuentes la Ulcera duodenal y gastrica, y en menor medida el
adenocarcinomay el linfoma MALT géstricos. Para el diagndstico de la infecciéon
disponemos de métodos invasivos y no invasivos. Los invasivos requieren de la
realizacion de una gastroscopia y son el test de ureasa rapida, el examen de las
biopsias gastricas y el cultivo de las biopsias. Los métodos indirectos no
requieren de una gastroscopia y son, el test del aliento, deteccién del antigeno
en heces y la serologia. Los mas usados son el test de la ureasa y el test del

aliento.

Las indicaciones de tratamiento de la infeccion por H. pylori son la Glcera péptica,
la dispepsia no investigada en <55 afios sin sintomas de alarma, la dispepsia
funcional, el linfoma MALT gastrico de bajo grado, los familiares de primer grado
de pacientes con cancer gastrico, la reseccién quirdrgica o endoscopica de

cancer gastrico, la atrofia mucosa gastrica 0 metaplasia intestinal, la anemia
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ferropénica de causa no aclarada, la purpura trombocitopénica idiopatica, y el

déficit de vitamina B12 no explicado por otras causas.

Hasta hace muy poco tiempo el tratamiento de primera linea era la llamada
“triple terapia”, que consiste en asociar un inhibidor de la bomba de protones,
claritromicina y amoxicilina (“OAC”) durante 10-14 dias. Si el paciente es alérgico
a la amoxicilina se puede cambiar por metronidazol. Para aumentar su eficacia
se propuso doblar la dosis del IBP o usar IBPs mas potentes. La insuficiencia de
este tratamiento ha llevado a asociar el metronidazol en areas con resistencia a
macrélidos. Si la triple terapia fracasa, se puede sustituir la claritromicina por
levofloxacino, o pautar la “cuadruple terapia clasica” (IBP asociado a

metronidazol, bismuto y tetraciclina).34>

Objetivos

Los objetivos de este trabajo son: 1- Describir las caracteristicas de los pacientes
a los que se diagnostica y trata esta infeccidén por primera vez y 2- Establecer los
factores predictores de respuesta a los tratamientos indicados.

Materiales y métodos

- Analisis de variables clinicas recogidas de forma prospectiva en la
consulta especializada de digestivo e incluidas en una base de datos
electronica y anonimizada de la plataforma RedCap de la Asociacion
Espafiola de Gastroenterologia que forma parte del registro europeo de
Helicobacter pylori.

- Se analizan las variables de 96 pacientes que reciben su primer
tratamiento y los factores predictores de curacion de los 122 tratamientos
empleados desde el 2 de enero de 2013 hasta el 31 de diciembre de 2015.

- Las variables cualitativas se expresan en frecuencias absolutas y
relativas.

- Las variables cuantitativas, como todas presentaban distribucién normal,
se expresan con la media y la desviacion tipica.

- Para confirmar la normalidad, se us6 el test de Kolmogorov-Smirnov

- Las variables utilizadas en la descripcién de los pacientes fueron :

o Edad

o Sexo



o Raza
o Alergia a penicilina
o Indicaciones de tratamiento
= Dispepsia no investigada
= Dispepsia funcional
= Ulcera duodenal
= Ulcera gastrica
= Otros
o Pruebas diagnésticas
* Prueba de aliento
» Serologia
= Antigeno en heces
= Biopsia
» Test de la ureasa rapida
o Régimen de tratamiento
= Triple terapia
= Cuadruple terapia
o Uso de antibioticos
= Claritromicina
=  Amoxicilina
= Metronidazol
» Probi6ticos
o Efectos adversos
= Diarrea
= Nauseas
» Disgeusia
= Dispepsia
o Adherencia al tratamiento
o Curacion
Las variables analizadas como factores predictores de respuesta fueron:
o Edad
o Sexo
o Numero de tratamientos

o Duracioén de tratamiento



o Uso de claritromicina
o Uso de amoxicilina
o Uso de metronidazol

o Uso de levofloxacino

- Para el contraste de hipoétesis se utilizan Ji cuadrado (x2) con correccion
de Fisher para variables cualitativas y T de student para variables
cuantitativas siendo estadisticamente significativas aquellas con un valor
de p <0,05

- Para el céalculo de la Odds Ratio (OR) de las diferentes variables y su
correspondiente intervalo de confianza se utiliza inicialmente el andlisis
de regresion logistica univariante y posteriormente el analisis de regresion
logistica multivariante incluyendo aquellas variables predictoras que en el
analisis univariante tuvieron una p<0,1.

- El trabajo fue autorizado por el comité ético de investigacion clinica del
area de salud de Valladolid-Este (CEIC-VA-ESTE-HCUV).

Resultados

Sexo

Hombres
35,1%

Mujeres
64,9%

Gréfica 1: Porcentaje de los pacientes segun el sexo.
Sesenta y tres pacientes eran mujeres (64,9%). Noventa y tres eran de raza
caucasica (95,9%) y noventa no tenian alergia a la penicilina (92,8%). La edad

media de los pacientes fue de 52,7 afios (DS 11,8).


https://es.wikipedia.org/wiki/Ji

Indicaciones de tratamiento

Dispepsia funcional  [[NNEGNI 29,9%
Ulcera duodenal [ 20,7%
Dispepsia no investigada [l 8,2%

Ulcera estémago [l 4,1%

otros |G 36,4%
0 20 40 60 80 100
Gréfica 2: Distribucion de las indicaciones de tratamiento.
Sobre las indicaciones de tratamiento, la primera causa fue la dispepsia funcional
(29 pacientes, el 29,9%), seguida por la Ulcera duodenal (20 pacientes, el
20,7%). Con menos frecuencia se sitlan la dispepsia no investigada (8
pacientes, el 8,2%) y la Ulcera de estobmago (4 pacientes, el 4,1%). Los 36
pacientes restantes (36,4%) tuvieron otras indicaciones (metaplasia intestinal,

atrofia mucosa, en tratamiento con AINE y antecedentes de Ulcera, linfoma
MALT...).

Método diagndstico

Test Ureasa [ 64,9%
Biopsia estémago M 7,2%
Agenheces W 2,1%
Serologia || 1%

Prueba de aliento [INEEGEGGGNGGN 27,8%

0 20 40 60 80 100

B No invasiva M Invasiva

Gréfica 3: Distribucion del método diagnéstico utilizado.

El diagnostico de la infeccion fue realizado en la mayoria mediante pruebas
invasivas (70 pacientes, el 72,1%) siendo la mas utilizada dentro de ellas el test



de la ureasa (63 pacientes, el 64,9%). De las no invasivas la mas utilizada fue la
prueba de aliento (27 pacientes, el 27,8%), y las deméas formas de diagnostico

fueron mas bien anecdoticas.

Régimen de tratamiento

Triple terapia _ 9518%

Cuadruple terapia I 4,2%

0 20 40 60 80 100
Gréfica 4: Distribucién del régimen de tratamiento utilizado.

Respecto al tratamiento, la gran mayoria fue tratada con la triple terapia (91

pacientes, el 95,8%) y solo en 4 pacientes (4,2%) se optd por usar 4 farmacos.

Dentro de la triple terapia los antibiéticos mas utilizados fueron la claritromicina

y la amoxicilina (94 pacientes, el 96%, y 91 pacientes, el 93,8%,

respectivamente) y en 7 pacientes (7,2%) se usé metronidazol.

Efectos adversos

. Efectos adversos detallados
|

Dispepsia [N 33,3%
Disgeusia [N 23,8%
Diarrea [N 23,8%
Nauseas [ 14,3%

No
79% 0 20 40 60 80 100

Gréficas 5y 6: Porcentaje de los pacientes que sufrieron efectos adversos y la distribucién de estos



Adherencia al tratamiento

No
3,1

Si
96,9%

Gréfica 7: Porcentaje de los pacientes que cumplieron el tratamiento.
Hubo 21 pacientes (21%) que desarrollaron efectos adversos por el tratamiento,
a saber, 7 dispepsia (33,3%), 5 disgeusia (23,8%), 5 diarrea (23,8%) y nauseas
3 (14,3%). La adherencia al tratamiento fue buena, 94 pacientes (96,9%)
cumplieron con él (consideramos como adherencia al tratamiento la toma de

>90% de pastillas). No se indicé el uso de probidticos en ningun caso.

Tasa Curacion

Si
80,4%

Gréfica 8: Porcentaje de los pacientes curados de la infeccion.

La tasa de curacion fue del 80,4% (78 pacientes).

En un segundo tiempo, se realizd6 el estudio de los factores asociados y
prondsticos de la curacion a partir de 122 tratamientos realizados (graficas 9 a

16) y el andlisis de regresion binario univariante (tabla 1).



Sexo p=0,024

100
90
80 72%
70
60
50

40 28%
30
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Hombres Mujeres

90%

B Curados ® No curados

Grafica 9: Porcentaje de curacion respecto al sexo.

Con respecto al sexo, se encontr6 que los hombres lograban tasas de curacién
mas altas que las mujeres (36 [90%] frente a 59 [72%)], p=0,024), siendo la OR
de 3,5 (ICes% 1,122-10,968 [p=0,031)).

80,00 p=0,021

70.007]

60.00]

$0.004

Edad

40,004
Ly
o

30,007

1 T
No curados Curados

Resultado del tratamiento erradicador
Gréfica 10: Porcentaje de curacién respecto a la edad.
Al estudiar la edad, se encontr6 que la edad era menor en caso de respuesta al
tratamiento 52,04 afios (DS=11,78) frente a los 57,74 afios (DS=8,4), siendo la



diferencia de medias de 5,7 afios (p=0,021 e ICos% de 0,89-10,5). OR=0,951
(1C95%=0,910-0,993 [p=0,024]).

Numero previo de intentos de erradicacion 020,208
100% 100% '

100
90
81,2%
20 78,8%
70 68,2% 66,7%
6
5
4 31.8% 33,3%
3
18,8% 21,2%
,07/0
2
1 I
0
0 1 2

total

o

o

o

o

o

o

B Curados H No curados

Grafica 11: Porcentaje de curacion respecto al nimero previo de intentos de erradicacion.
Segun el numero de intentos previos de erradicacion, se lograban mayores tasas
de curacion si no se habia realizado ningun intento previo (81,2%, 78 pacientes)
frente a aquellos que habian realizado uno o dos tratamientos de erradicacion
(68,2%, 15 pacientes, y 66,7%, 2 pacientes respectivamente). Con tres intentos
previos de curacion, se logré una curacion del 100% (1 paciente), en cambio con
cuatro, fue de 0%. La tasa de curacion total fue de 78,8% (96 pacientes). Sin
embargo, estos resultados no fueron estadisticamente significativos (p=0,208).
OR=0,587 (IC95%=0,320-1,078 [p=0,086]).
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Duracion del tratamiento

85,4%
74,3%

25,7%
14,6%

10 14

78,8%

p=0,146

21,2%

total

M Curados ® No curados

Grafica 12: Porcentaje de curacion respecto a la duracion del tratamiento.

Al estudiar la duracién del tratamiento, se observé que la curacion fue mayor con
14 dias de tratamiento (85,4%, 41 pacientes) que con 10 dias (74,3%, 52

pacientes), siendo el total de la curacion de 78,8% (93 pacientes). Los resultados

tampoco fueron significativos (p=0,146).

[p=0,226]).

Claritromicina p=0,045

82,1%

100

64,3%

Curados tratados con  Curados no tratados con

claritromicina

claritromicina

OR=1,152 (IC95%=0,916-1,447

Amoxicilina p=0,335

79,4%

Curados tratados con
amoxicilina

68,8%

Curados no tratados con
amoxicilina

Gréficas 13 y 14: Porcentaje de pacientes curados utilizando o no claritromicina y amoxicilina.
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Metronidazol p=0,642 Levofloxacino p=0,039

100 100
90 83,3% 27 5% 90 81,1%
80 . 80

70
60
50
40
30
20
10

58,8%

Curados tratados con  Curados no tratados con Curados tratados con Curados no tratados con
metronidazol metronidazol levofloxacino levofloxacino

Gréficas 15y 16: Porcentaje de pacientes curados utilizando o no metronidazol y levolfoxacino.
En cuanto a la antibioterapia usada, solo es significativo el uso de claritromicina
(es eficaz en 78 de 95 tratamientos que la incluyen, el 82,1% frente a 18 de 28
tratamientos que no la incluyen, el 64,3%, p=0,045) y levofloxacino (es eficaz
en 10 de 17 tratamientos que incluyen el levofloxacino, el 58,8% frente a 86 de
106 que no lo incluyen, el 81,1%, p=0,039). OR=2,549 (ICgs% 1,001-6,48
[p=0,05]) OR=0,046 (IC95%=0,113-0,98 [p=0,046]) respectivamente.

La amoxicilina y el metronidazol no arrojaron resultados estadisticamente
significativos. La curacion con amoxicilina fue de 79,4% (85 de 107 tratamientos
que la incluyen, frente a 11 de 16 tratamientos que no incluyen la amoxicilina, el
68,8% p=0,335). OR=1,756 (IC95%=0,553-5,582, p=0,34). La curacion con
metronidazol fue de 83,3% (10 de 12 tratamientos con metronidazol, frente a 86
de 111 sin metronidazol, el 77,5%, p=0,642). OR=1,453 (IC95%=0,299-7,072,
p=0,643).

Andlisis de regresion binario univariante para la curacion tras tratamiento

OR p 1Cos
Edad 0,951 0,024 0,910-0,993
Sexo 3,50 0,031 1,122-10,968
NUmero de 0,587 0,086 0,320-1,078
tratamientos
Duracion de 1,152 0,226 0,916-1,447
tratamiento
Claritromicina 2,549 0,050 1,001-6,488
Amoxicilina 1,756 0,340 0,553-5,582
Metronidazol 1,453 0,643 0,299-7,072
Levofloxacino 0,332 0,046 0,113-0,980

Tabla 1: Andlisis de regresion binario univariante para la curacion tras tratamiento.

12



La tabla 1 muestra el analisis univariante de las diferentes variables estudiadas.
Para detectar las variables predictoras independientes se realizé un andlisis de
regresion multivariante (tabla 2), donde encontramos que las variables que se
asociaron a una mayor tasa de curacion de forma estadisticamente significativa
e independiente (p<0,05) fueron: la edad (OR: 0,994 ICos%: 0,889-0,991
[p=0,02]) y el sexo masculino (OR: 3,546 1Ces%: 1,072-11,73 [p=0,038]), siendo
el resto de variables no estadisticamente significativas: N° de tratamientos (OR:
0,655, IC 95%: 0,232-1,852 [p=0,425]), claritromicina (OR: 0,822, 1Cgs%: 0,116-
5,822 [p=0,844]) y levofloxacino (OR: 0,445, I1Cgs%: 0,087-2,284 [p=0,332]).

Andlisis de regresion binario multivariante para la curacion tras
tratamiento

OR p ICos
Edad 0,944 0,020 0,899-0,991
Sexo 3,546 0,038 1,072-11,73
NUmero de 0,655 0,425 0,232-1,852
tratamientos
Claritromicina 0,822 0,844 0,116-5,822
Levofloxacino 0,445 0,332 0,087-2,284

Tabla 2: Andlisis de regresion binario multivariante para la curacion tras tratamiento.

DISCUSION:

La tasa de curacion obtenida en nuestro estudio esta por debajo del 90% que
recomiendan las guias de la Organizacion Mundial de Gastroenterologia®. Este
descenso en la eficacia del tratamiento erradicador podria deberse a un aumento
de resistencias a claritromicina, metronidazol y levofloxacino’. Como solucién a
esto, se ha propuesto optimizar el tratamiento mediante diferentes estrategias®:
- Aumentando la duracion del tratamiento: Existen numerosos estudios en lo
gue se concluye que aumentando la duracién a 14 dias se incrementan las
tasas de curaciébn un 5%, sin embargo, la recomendacion es evaluar
localmente si modificar la duracién o no. En nuestros resultados sin encontrar
diferencias estadisticamente significativas si apreciamos que la tasa de

curacion se incrementa mas de un 10%.
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Incrementando la supresion Aacida: Para conseguir este efecto, son
necesarias altas dosis de IBP, ya que se ha encontrado que en Europa y
Estados Unidos gran parte de la poblacion es metabolizadora rapida de los
IBPs debido a polimorfismos en el CYP2C19. Como no es viable realizar un
genotipado previo al tratamiento, se recomienda administrar altas dosis de
entrada a todos los pacientes, siendo ademas preferible usar los nuevos IBPs
como esomeprazol o rabeprazol, pues han demostrado aumentar la tasa de
curacién entre 8-12%.

Con probiéticos: Varios metanalisis®1%!! han concluido que la administracion
de probidticos como Lactobacillus y Bifidobacterium han disminuido los
efectos adversos (no en todos los estudios) y en menor medida, han
aumentado las tasas de erradicacién. Sin embargo, el uso de estas
sustancias presenta ciertos inconvenientes ya que al afiadir un farmaco mas
puede disminuir el cumplimiento, no solo por tener que tomar mas
medicacion, si no por incrementar el precio al no estar financiado. Por todo lo
anterior, son necesarios mas estudios antes de poder introducirlos como
parte del tratamiento.

Detectando resistencias a claritromicina y otros antibiéticos mediante cultivo
o técnicas de PCR en las muestras obtenidas por biopsia antes del primer
tratamiento.*?

Mejorando la adherencia: Para conseguirlo, es muy importante que al
paciente se le insista en que la curacion depende de la adherencia total al
tratamiento y que se le explique la posibilidad de la aparicion de efectos
adversos. Otra forma podria ser realizar otras combinaciones de antibiéticos
en un solo comprimido, como es Pylera® que incluye metronidazol,
tetraciclina y bismuto que aunque no disminuye el nimero de comprimidos
facilita el cumplimiento al ser todos iguales.

Utilizando el bismuto y la cuadruple terapia en primera linea de tratamiento.

En nuestro trabajo comprobamos que la mayor edad predice peores tasas de

curacion aunque el OR es muy préximo a 1. La peor adhesion al tratamiento, el

entender peor las pautas de tratamiento y las resistencias a antibioticos por el

uso previo de los mismos podrian explicar estos hallazgos. Ademas, hay que

tener en cuenta las posibles interacciones del tratamiento erradicador con otros
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farmacos que puedan estar tomando'3. Siendo éste el caso de farmacos como
antiarritmicos, estatinas y acenocumarol que pueden interaccionar con la
amoxicilina, el metronidazol y la claritromicina. En el caso de los IBPs, si son
usados a dosis estandar, las interacciones no disminuyen la tasa de erradicacion,
siendo importante recordar que el omeprazol tiene una interaccion

farmacocinética con el clopidogrel pero de escasas repercusiones clinicas.

Con respecto a la menor efectividad del tratamiento erradicador en mujeres,
hemos hallado dos estudios asiaticos (realizados en Corea!* y Sur de China'®)
que han descrito esta asociacion pero no hemos sido capaz de encontrarla en
otros estudios europeos o0 americanos. Un empleo méas frecuente de
metronidazol en las mujeres y por tanto mayor resistencia podrian explicar estas

diferencias.
Conclusion

Por todo lo anterior, es necesario realizar una serie de cambios en el tratamiento
erradicador, optimizandolo mediante diferentes estrategias (tratamientos mas
largos, uso de IBPs a altas dosis, busqueda de resistencias a claritromicina y
otros antibidticos, fomentar la adherencia al tratamiento y uso de la cuadruple
terapia) para poder mejorar la eficacia de la curacion de la infeccion por H.pylori,
teniendo en cuenta no obstante, que la curacién va a estar influida por la edad y
el sexo esperando menores tasas de curacion en pacientes mayores. En el caso

de las mujeres, son necesarias nuevas investigaciones para aclarar este hecho.
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Anexo 1: Cronograma

Cronograma

Junio de 2015: Eleccién del tema del trabajo junto con el tutor y firma del acuerdo

para la realizacion del mismo.

Septiembre 2015: Inicio de lectura de la bibliografia recomendada por el tutor

con el articulo del New England Journal of Medicine sobre H. Pylori como base.

Noviembre 2015: Primera reunion con el tutor para establecer las caracteristicas
del trabajo, el acceso a la base de datos de los pacientes (REDCap-AEG) y el

articulo del consenso espafiol del manejo de H. pylori.

Diciembre 2015-Enero 2016: Disefio del estudio y seleccion de variables a

analizar.

Febrero 2016: Segunda reunién con el tutor para revisar los objetivos, materiales
y métodos y las variables del trabajo. Realizacion de la parte estadistica, tanto

descriptiva como inferencial.

Marzo 2016: Analisis y discusién de los resultados obtenidos. Elaboracién de las
gréficas a partir de la estadistica obtenida anteriormente. Aprobacién del trabajo
por el comité ético de investigacion clinica del hospital clinico universitario de
Valladolid.

Abril 2016: Redaccion de memoria y realizacion del poster.
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Anexo 2: Autorizacion del comité ético de investigacion

SANDAD D CASTILAY LEOY

l-‘ Sacyl

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
AREA DE SALUD VALLADOLID - ESTE (CEIC-VA-ESTE-HCUV)

Valladolid a 28 de Marzo de 2016
En la reunién del CEIC AREA DE SALUD VALLADOLID - ESTE del 28 de Marzo de

2016, se procedio a la evaluacién de los aspectos éticos del siguiente proyecto de
investigacion.

HELICOBACTER PYLORI EN LA I.P.: LUIS FERNANDEZ SALAZAR
PRACTICA CLINICA EQUIPO: PATRICIA ALONSO,

PI 16-378 PABLO LOPEZ

DIGESTIVO

RECIBIDO: 26-02-2016

A continuacién les sefialo los acuerdos tomados por el CEIC AREA DE SALUD
VALLADOLID - ESTE en relacién a dicho Proyecto de Investigacion:

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios y Normas establecidos en la
legislacion espafiola en el dmbito de la investigacién biomédica, la proteccién de
datos de caracter personal y la bioética, se hace constar el informe favorable y la
aceptacién del Comité Etico de Investigacién Clinica del Area de Salud Valladolid
Este para que sea llevado a efecto dicho Proyecto de Investigacién.

Un cordial saludo.

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIC Area de Salud Valladolid Este —
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia

Facultad de Medicina,

Universidad de Valladolid,

¢/ Ramén y Cajal 7,

47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es,
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077

Castilla y Leén
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