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RESUMEN

Se determind el desempefio analitico del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el afio 2022.
Para ello, se presentd un estudio aplicado de disefio no experimental, con caracter descriptivo y
transversal en el cual se analiz6 una poblacién y muestra de 127 pacientes. Los resultados
evidenciaron la cantidad de 22 casos con verdadero positivos, 9 casos con falso positivos y en total
105 casos de verdaderos negativos. Se obtuvo una sensibilidad del 100%, una especificacion del
91,4%, un valor predictivo positivo del 71% y del predictivo negativo del 100%. De acuerdo al
analisis de la curva ROC, la prueba es adecuada para discriminar el 95,7% (intervalo de confianza
del 95% entre 92,4% y 99,0%) de los casos. Se concluye que, el test de aliento se puede integrar

como como primera eleccion para la deteccion de infecciones gastrointestinales por Helicobacter

pylori .

Palabras claves: infecciones gastrointestinales, diagnostico, test de aliento, Helicobacter pylori,

falsos positivos.
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ABSTRACT

The analytical performance of the breath test in the detection of Helicobacter pylori
gastrointestinal infections in patients of a private clinic during the year 2022 was determined. For
this purpose, an applied study of non-experimental design, with descriptive and cross-sectional
character was presented in which a population and sample of 127 patients were analyzed. The
results showed 22 cases with true positives, 9 cases with false positives and a total of 105 cases of
true negatives. A sensitivity of 100%, a specificity of 91.4%, a positive predictive value of 71%
and a negative predictive value of 100% were obtained. According to the ROC curve analysis, the
test is adequate to discriminate 95.7% (95% confidence interval between 92.4% and 99.0%) of the
cases. It is concluded that the breath test can be integrated as a first choice for the detection of

Helicobacter pylori gastrointestinal infections.

Key words: gastrointestinal infections, diagnosis, breath test, Helicobacter pylori, false positives.



INTRODUCCION

La infeccion por Helicobacter pylori (H. pylori), son una de las infecciones bacterianas mas
frecuentes en todo el mundo, llegando afectar hasta mas de la mitad de la poblacién mundial y se
relaciona con diversas enfermedades gastrointestinales, como las Ulceras pépticas, gastritis cronica

y cancer gastrico?2

El test de aliento con urea marcada es una prueba no invasivay altamente sensible para la deteccion
de H. pylori, se basa en la capacidad de la ureasa, una enzima producida por H. pylori, para
hidrolizar la urea marcada con isotopos de carbono (13C o 14C), el didxido de carbono exhalado
se mide mediante espectrometria de masas o un analizador de infrarrojos . A fin de evaluar la
veracidad en el diagnostico, el presente estudio analizara a pacientes provenientes de una clinica

privada. Para ello, se desarrollan los siguientes capitulos:

En el capitulo 1, se presenta el desglose de la problematica en el cual se presentan las preguntas
de investigacion, definen los objetivos, asi como también las justificacion y limitaciones del
estudio. En el capitulo 2, se presentan los antecedentes y fundamentos teéricos relacionados con
la evaluacion de test de aliento para la deteccion de H. pylori de manera que contribuyan a
comprender el funcionamiento de los mismo y proporcione una vision de los resultados esperados.
En el capitulo 3, se desarrolla los aspectos metodolégicos de la investigacion en el cual se indica
las herramientas y procedimientos llevados a cabo para la recopilacion de datos y su adecuado

procesamiento estadistico.

Finalmente en el capitulo 4, ser presenta los resultados y discusion que permitieron presentar las

conclusiones y recomendaciones descritas en el capitulo 5.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La deteccion tempranay precisa de infecciones gastrointestinales es de importancia vital
para la salud publica y el bienestar de los pacientes. En este sentido, las infecciones
gastrointestinales, son trastornos que afectan el tracto gastrointestinal, que incluye los intestinos
y el estbmago. Dichas infecciones son causadas por una variedad de agentes patégenos, como
bacterias, virus, parasitos y otros microorganismos. La problematica de las infecciones
gastrointestinales radica en su capacidad para causar una serie de sintomas desagradables como
nauseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea, fiebre; y en algunos casos graves problemas de
salud. Estas infecciones pueden transmitirse facilmente de persona a persona, esto puede
resultar en brotes epidémicos en comunidades, instituciones de atencion médica o lugares donde
se preparan o manejan alimentos. 12

Segun datos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) 600 millones de personas
cada afo, enferman de infecciones gastrointestinales y como consecuencia de estas
enfermedades 420.000 mueren 3. Entre los paises que destacan con mayor prevalencia esta
EEUU con 22%, y Brasil con 19% 4 del mismo modo en Per( resalta que el 25% de las
consultas en hospitales publicos en gastroenterologia son por intestino irritable (Ministerio de
Salud (Minsa), 2019), asimismo, en el afio 2022 se reportaron 436085 episodios de diarreas
agudas®. La Sociedad de Gastroenterologia del Perd, sefiala que La infeccion por Helicobacter
pylori es una de las principales causas de enfermedades gastrointestinales en el pais con 63,6%
de infeccién en pobladores adultos de Lima. ’

En este contexto, para abordar esta problematica, se han desarrollado diversas

herramientas de diagndstico, entre las que destaca el test de aliento para la deteccion de



infecciones gastrointestinales. Este enfoque se basa en la deteccion de compuestos volatiles
especificos en el aliento de los pacientes, los cuales pueden actuar como biomarcadores
indicativos de la presencia de patdgenos gastrointestinales. Especificamente, la prueba del
aliento con urea, se ha utilizado ampliamente en la practica clinica y el cribado masivo, ya que
puede detectar la infeccion activa por Helicobacter pylori, y su uso es menos invasivo que los
métodos diagndsticos tradicionales. La prueba, se basa en la potente actividad ureésica de
Helicobacter pylori en la mucosa géstrica, debido a la cual hidroliza la urea, por lo que su
infeccion puede diagnosticarse mediante mediciones del aliento.®

No obstante, pueden producirse resultados falsos negativos si el paciente ha consumido
antibiéticos, bismuto o inhibidores de la bomba de protones cuatro semanas antes de la prueba.
Ademas, la fiabilidad de la prueba se ve mermada en pacientes con hemorragia gastrointestinal
superior activa, gastritis atrofica, metaplasia intestinal o antecedentes de gastrectomia parcial.
Por otra parte, no pueden despreciarse las variaciones individuales en los valores debidas a las
diferentes masas corporales y otros factores. En pocas palabras, uno de los desafios clave para
el desempefio analitico del test de aliento es la variabilidad en la produccion de compuestos
volatiles en el aliento humano, la dieta, la edad, el género y las condiciones médicas
preexistentes pueden influir en la composicion de los compuestos volatiles presentes en el
aliento, lo que podria afectar la fiabilidad de los resultados del test. °

En atencion a esto, se trae a colacion el caso de una clinica privada de Lima, donde
surge un problema importante relacionado con la deteccion de infecciones gastrointestinales
por Helicobacter pylori usando un test de aliento. Aunque es decisivo identificar esta bacteria
a tiempo para tratarlas adecuadamente, no se han llevado a cabo estudios que puedan aseverar

si este método es efectivo y tiene un adecuado desempefio analitico para el diagnostico de



Helicobacter pylori, por lo que se desarrolla la presente investigacion. Por otra parte, es
importante abordar especificamente el problema que se enfrenta en el centro de salud donde se
llevard a cabo la investigacion, donde usualmente se emplean procedimientos costosos e
invasivos. En este sentido, se busca identificar posibles incrementos en casos de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori y entender los procedimientos actuales de deteccion.
1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general
e Cual es el desempefio analitico del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el
afo 2022?
1.2.2. Problemas especificos
e . Cual es la sensibilidad del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el
afio 2022?
e Cual es la especificidad del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el
ano 2022?
e ;Cual es el valor de prediccion positivo (VPP) del test de aliento en la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica
privada durante el afio 2022?
e Cual es el valor de prediccién negativo¢, (VPN) del test de aliento en la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica

privada durante el afio 2022?



¢Es posible integrar el test de aliento como primera eleccion para la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica

privada?

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Determinar el desempefio analitico del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el

afio 2022.

1.3.2 Objetivos especificos

Identificar la sensibilidad del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el
afo 2022.

Identificar la especificidad del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el
afio 2022.

Identificar el valor de prediccion positivo (VPP) del test de aliento en la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica
privada durante el afio 2022.

Identificar el valor de prediccion negativo (VPN) del test de aliento en la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica

privada durante el afio 2022.



e Determinar la integracion del test de aliento como primera eleccion para la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica
privada.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Tebrica

Las infecciones por Helicobacter pylori representan una carga significativa para la salud
de los individuos y la comunidad en general, causando sintomas desagradables, malestar y en
algunos casos complicaciones graves. La introduccion del test de aliento como método de
deteccion ofrece una oportunidad prometedora para mejorar la identificacion de estas infecciones
de manera no invasiva y eficiente. En este sentido, el estudio desde una perspectiva tedrica,
proporciona un cuerpo investigativo con fuentes cientificas actualizadas, que favorecen la

comprension profunda de la variable de analisis.

1.4.2 Metodologica

Metodol6gicamente, el estudio y todo el procedimiento de técnicas, recoleccion y
procesamiento de datos, puede servir de antecedente y fundamento para el desarrollo de nuevas
investigaciones sobre la tematica. Este enfoque se justifica ain mas al considerar la carencia de
investigaciones cientificas actualizadas y exhaustivas en el pais en relacion con este tema

particular.

En este sentido, es fundamental destacar que, como parte integral de la investigacion, se
desarrollara un instrumento de investigacion disefiado meticulosamente, que no solamente
facilitara la recoleccion precisa de datos, sino que también se convertira en una valiosa herramienta

para futuras investigaciones relacionadas con este campo de estudio. Al estandarizar y perfeccionar



la recopilacion de datos, dicho instrumento permitira la comparacion y replicacion de resultados

en futuras investigaciones.

1.4.3 Préctica

Desde el punto de vista practico, los resultados del estudio pueden confirmar el desempefio
analitico del test de aliento, lo cual dara seguridad para su utilizacién ofreciendo una alternativa
que podria suministrar resultados mas rapidos y confiables y asi, respaldar la toma de decisiones
médicas informadas. Si se confirma su efectividad, permitiria una deteccion temprana y, por lo
tanto, un tratamiento oportuno que mejoraria la calidad de vida de los pacientes y potencialmente
reduciria la propagacion de infecciones en la comunidad. Ademas, la implementacion exitosa del
test de aliento podria optimizar el uso de recursos y el flujo de pacientes en la clinica, mejorando

la eficiencia de los servicios médicos.

1.5. Delimitaciones de la investigacion
1.5.1 Espacial

Espacialmente la investigacion se suscribe una clinica privada de Lima.
1.5.2 Temporal

Temporalmente se limita al afio 2022, periodo transversal de investigacion.

1.5.3 Recursos

Se cuenta con los recursos humanos, materiales y financieros para desarrollar la

investigacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

A nivel internacional Miftahussurur et al. (2021) se plantearon como objetivo “Determinar
el desempefio analitico del test de aliento para la deteccion de Helicobacter pylori comparada con
la histopatologia en pacientes dispépticos Indonesia”. Llevaron a cabo una investigacion de
naturaleza cuantitativa y caracter descriptivo, utilizando un disefio de estudio transversal; 55
pacientes dispépticos fueron sometidos a gastroscopia y a la prueba 14C-UBT. Utilizaron
Heliprobe UBT para el test de aliento. En cuanto a la histologia, se evaluo6 la tincién de May-
Giemsa de dos biopsias gastricas (del antro y del corpus) siguiendo el Updated Sydney System.
Los resultados evidenciaron que, el andlisis de las caracteristicas operativas del receptor mostro
que el valor de corte éptimo era 57, con un area bajo la curva de excelencia = 0,955 (IC 95% =
0,861-1,000). Aplicando el valor de corte 6ptimo, el test de aliento mostré una sensibilidad del
92,31%, una especificidad del 97,62%, un valor predictivo positivo del 92,31%, un valor
predictivo negativo del 97,62%, un cociente de probabilidad positivo del 38,77, un cociente de
probabilidad negativo del 0,0788 y una precision del 96,36%. En conclusién, el test de aliento es
una prueba precisa para el diagnoéstico de H. pylori con una sensibilidad, especificidad y exactitud

excelentes. 10

Jambi (2022) se plante6 como objetivo “Determinar la sensibilidad y especificidad de las
pruebas de aliento con 13C/14C-urea en el diagnostico de la infeccion por H. pylor”. Llevaron a
cabo una investigacion de revision sistematica y metaanalisis. Se realizd una evaluacion de
busqueda sistematica PRISMA y un metaanalisis. Se realizd una busqueda bibliogréafica

sistematica en PubMed, Web of Science, EMBASE, Scopus y Google Scholar hasta agosto de



2022. Los resultados evidenciaron que, la basqueda bibliografica arrojé un total de 5267 estudios.
De ellos, 41 articulos se incluyeron en el andlisis final, con un tamafio de muestra que oscilaba
entre 50 y 21857. La sensibilidad y especificidad de las pruebas de aliento con 13C/14C-urea en
el diagnéstico de la infeccion por H. pylori oscilaron entre el 64-100% y el 60,5-100%,
respectivamente. EI metaanalisis actual mostrd que los puntos de sensibilidad de la estimacion
eran del 92,5% y del 87,6%, segun los modelos fijo y aleatorio, respectivamente. Ademas, los
puntos de especificidad de la estimacion fueron del 89,9% y el 84,8%, segin los modelos fijo y
aleatorio, respectivamente. Hubo una elevada heterogeneidad entre los estudios (12 = 98,128 y
98,516 para la sensibilidad y la especificidad, respectivamente, valor p < 0,001). En conclusion,
las pruebas de aliento 13C/14C-urea son altamente sensibles y especificas para el diagnostico de

la infeccién por H. pylori.!

Abd et al. (2019) se planted6 como objetivo “Conocer el desempeiio analitico del test de
aliento con urea C para la infeccion por Helicobacter pylori en la poblacion asiatica”. Llevaron a
cabo una investigacion de metaanalisis. Se realizaron busquedas sistematicas de articulos
originales en PubMed, Scopus y Google Scholar utilizando la estrategia PICOS mediante la
aplicacién de palabras clave relevantes. Sélo se incluyeron estudios publicados en inglés y
realizados en Asia. La busqueda devolvio 276 articulos. Tras la evaluacion, se aceptaron 11
articulos. Los resultados evidenciaron que, la mayoria de los estudios se realizaron en Hong Kong
(seis), seguidos de Taiwan (cinco), Japon (dos) y uno en Singapur e Israel. Todos los estudios
habian utilizado la histologia como parte de su patrén oro de referencia. Todos los estudios menos
uno se realizo en poblaciones adultas. La estimacion resumida de la sensibilidad fue del 97% (IC
del 95%: 96, 98%), y la especificidad fue del 96% (IC del 95%: 95, 97%), con una heterogeneidad

significativa entre los estudios. El ajuste por la dosis (50 mg) y el tiempo de recogida de la muestra
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de aliento (20 minutos) mejor6 ambas estimaciones de exactitud y redujo significativamente la
heterogeneidad. En conclusion, el test de aliento con urea C para la infeccion por Helicobacter

pylori tiene buena precision.*?

De Geyter et al. (2021) se plantearon como objetivo “Determinar el desempefio analitico del
test de aliento de hidrogeno y metano en el diagnodstico de intolerancia a la lactosa”. Llevaron a
cabo una investigacion de naturaleza cuantitativa y caracter descriptivo, utilizando un disefio de
estudio transversal; la muestra estuvo conformada por 207 pacientes con sintomas sugestivos. Los
resultados evidenciaron que, de la poblacion de pacientes, 101/209 (48%) dieron negativo tanto
para H2 como para CH4; 96/209 (46%) tuvieron un resultado positivo en la prueba del aliento para
H2; 31/96 (32%) también dieron positivo para CH4; 12/209 (6%) pacientes sélo dieron positivo
para CH4. La mayoria de los productores de hidrogeno presentaban sintomas, mientras que esto
sOlo ocurria en la mitad de los productores de CH4 H2 negativos. En conclusion, las mediciones
del test de aliento de hidrégeno y metano tienen un valor adicional para el diagndstico de

intolerancia a la lactosa. 13

En el ambito nacional, se encontrd la investigacion de Bernui et al. (2022) se plantearon
como objetivo “Evaluar el desempefio analitico de un test del aliento para el diagnostico
de Helicobacter pylori”. Llevaron a cabo una investigacion de naturaleza cuantitativa y caracter
descriptivo, utilizando un disefio de estudio transversal; se trabajé sobre una base de datos
secundaria del Hospital y Clinica Cayetano Heredia del Servicio de Gastroenterologia. Los
resultados evidenciaron que, la sensibilidad fue del 90,3% con un intervalo de confianza del 95%
entre 0,81 y 0,96, mientras que la especificidad fue del 82,5% con un intervalo de confianza del
95% entre 0,67 y 0,93. Los valores predictivos positivo y negativo se ubicaron en el 90,3% vy el

82,5%, respectivamente, y las razones de verosimilitud positiva y negativa fueron de 5,16 y 0,12,
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respectivamente. Ademas, el area bajo la curva ROC se calculé en 0,88, con un intervalo de
confianza del 95% entre 0,80y 0,96. En conclusion, el test de aliento es una evaluacion no invasiva

y de ejecucion sencilla que arroja resultados de manera rapida.

Chavez et al. (2019) se plantearon como objetivo “Evaluar el desempefio analitico de un test
del aliento para diagnosticar una infeccion gastrointestinal en pacientes de la Clinica Cayetano
Heredia”. Llevaron a cabo una investigacion de naturaleza cuantitativa y caracter descriptivo,
utilizando un disefio de estudio transversal; se trabaj6 con 120 pacientes, se compar0 los resultados
del test de aliento con la biopsia gastrica. Los resultados evidenciaron que, se lograron tasas de
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo y area bajo la curva
ROC del 83.33%, 92.59%, 93.22%, 81.97% y 87.96%, respectivamente. En conclusién, el test de
aliento utilizando el 14C-UBTK EC® Headway es una prueba efectiva, pero presenta una
sensibilidad relativamente baja para la deteccion de la infeccidn por Helicobacter pylori en nuestro

entorno.t®

2.2. Bases tedricas

2.2.1 Test de aliento para la deteccion de infecciones gastrointestinales por Helicobacter
pylori

El test de aliento, también conocido como prueba de aliento, se emplea a nivel clinico como
una técnica no invasiva para el diagndstico de diversas condiciones médicas, especialmente
aquellas relacionadas al sistema gastrointestinal. Antes de la prueba, los pacientes deben suspender
los antibidticos y los compuestos de bismuto durante al menos cuatro semanas y los inhibidores
de la bomba de protones y el sucralfato durante al menos dos semanas, porque estos medicamentos

pueden reducir la actividad de la ureasa de H. pylori y pueden generar un resultado falso negativo.
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Antes de comenzar el test, es esencial verificar que el paciente haya estado en reposo durante al
menos 10 minutos. La prueba tiene una duracion aproximada de unos 40 minutos y se lleva a cabo
de manera ambulatoria, de preferencia en las primeras horas de la mafiana para facilitar el ayuno
del paciente. Para iniciar, el paciente debe tomar una sustancia que contiene un is6topo radiactivo
0 uno estable, como el carbono-13 (13C) o el hidrégeno (H2), o bien ingiere una sustancia que
genera gases especificos como resultado de la actividad bacteriana en el sistema digestivo.
Después de ingerir la medicacion, el paciente debe descansar durante 10 minutos antes de realizar
la recogida de la muestra basal antes de tomar la urea. En este paso, el paciente debe soplar en una
bolsa o un tubo de ensayo, efectuando una inhalacion profunda y un soplido constante para inflar

la bolsa o empariar el tubo de ensayo.*6

Una vez recogida la primera muestra, el paciente debera tomar la medicacion que contiene
urea y carbono-13, siguiendo las indicaciones del fabricante, y esperar otros 30 minutos en reposo.
Tras este periodo, se tomara la segunda muestra, conocida como muestra post dosis, de la misma
manera que la muestra basal, inflando la bolsa de recoleccion o empafiando el tubo de ensayo.
Durante todo el proceso, es fundamental que el paciente mantenga el ayuno, absteniéndose de
consumir alimentos o bebidas, asi como de fumar. Una vez obtenidas las muestras, estas seran

etiquetadas y debidamente identificadas antes de ser remitidas al laboratorio correspondiente.!’

Estas muestras de aliento se someten a andlisis con el fin de identificar la presencia o la
cantidad de determinadas sustancias o0 gases particulares que pueden sefialar la existencia de
enfermedades o condiciones médicas, tales como infecciones bacterianas, intolerancias
alimentarias, problemas de absorcion de nutrientes o trastornos gastrointestinales, entre otros. El
test de aliento resulta atractivo porque es una opcion no invasiva y generalmente bien tolerada por

los pacientes. Ademas, puede arrojar resultados en tiempo real o en un corto lapso, lo que lo
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convierte en una herramienta valiosa en el diagnostico y el seguimiento de ciertas condiciones

médicas.18

En cuanto a las indicaciones la prueba del aliento con urea es til tanto para el diagnostico
inicial como para la erradicacion de la infeccion. El test de aliento podria utilizarse para
diagnosticar H. pylori., como prueba no invasiva, que es preferible para pacientes que no necesitan
una evaluacion endoscopica pero que tienen enfermedades fuertemente asociadas con H. pylori,
como los pacientes con antecedentes de enfermedad ulcerosa péptica, para pacientes menores de
60 afios con dispepsia, podria ofrecerse una prueba no invasiva de H. pylori no invasivo en
ausencia de sintomas alarmantes (hemorragia digestiva, anemia, pérdida de peso significativa,
pérdida de apetito, disfagia, emesis significativa, antecedentes familiares de neoplasia digestiva y
antecedentes de cancer digestivo) vy, si el resultado de la prueba es positivo, se puede ofrecer
tratamiento. En pacientes mayores de 60 afos con dispepsia, Sse recomienda una
esofagogastroduodenoscopia para evaluar tanto la presencia de H. pylori y, lo que es més

importante, para evaluar también otras causas como las neoplasias.*®

Es importante destacar que, las ventajas del test de aliento son en primer lugar, es un
método no invasivo, lo que significa que no implica procedimientos que penetren en el cuerpo,
siendo asi mas seguro y menos costoso en comparacion con la endoscopia. Esto es particularmente
importante en situaciones en las que la distribucion de la bacteria H. pylori en el tracto
gastrointestinal puede ser irregular, lo que podria llevar a resultados negativos en una evaluacion
endoscopica. Minimiza la probabilidad de errores de muestreo y demuestra ser mas sensible en
tales casos. Ademas, la comodidad para los pacientes desempefia un papel fundamental. En
comparacion con la recoleccion de muestras de heces para el Test del Antigeno en las Heces

(SAT), la prueba de aliento es una opcion mas comoda Yy, por lo tanto, preferida por muchos
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pacientes. Cabe mencionar que la prueba se puede repetir facilmente, lo que la convierte en una
opcion versatil. Ademas, es segura para su aplicacion en nifios mayores de tres afios y en mujeres
embarazadas, lo que amplia su utilidad en diferentes grupos demograficos. Por ultimo, es una
herramienta Util en la evaluacion epidemioldgica de H. pylori tanto en nifios como en adultos. A
diferencia de las pruebas seroldgicas, las UBT pueden distinguir entre infecciones pasadas y
presentes, lo que las convierte en una opcion mas precisa y confiable para los investigadores en

estudios epidemiolégicos relacionados con esta bacteria.®

Por otra parte, como se puede observar el test de aliento usualmente se emplea para
diagnosticar la infeccion de Helicobacter pylori, que es una bacteria gramnegativa, ubicua y
microaerofila que afecta a mas del 50% de la poblacion en todo el mundo y es una de las
infecciones bacterianas cronicas frecuentes mas prevalentes.?%?! Los doctores Barry Marshall y
Robin Warren aislaron por primera vez el H. pylori en el afio 1983. La prevalencia varia entre el
19 y el 88% y depende de diversos factores, como la ubicacion geografica, la edad del paciente, el
saneamiento y la situacion socioeconémica. Los pacientes suelen adquirir infecciones por H. pylori

durante la infancia y, si no se tratan, persisten durante toda la vida.??23

Cabe sefialar que, H. pylori esta estrechamente relacionado con muchas enfermedades no
neoplasicas, como Ulcera péptica y gastritis atréfica cronica, asi como con neoplasicas, como
adenocarcinoma de estobmago y linfoma gastrico derivado del tejido linfoide asociado a la mucosa.
Debido a esta fuerte asociacion con afecciones malignas, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) categoriz6 al H. pylori como carcindgeno de clase | (definitivo) en 1994. El diagndstico
precoz y su erradicacion satisfactoria curan la gastritis crénica y pueden reducir la progresion a
complicaciones a largo plazo. La gastritis por H. pylori también esta implicada en la dispepsia no

ulcerosa. Muchos trastornos hematologicos, como la anemia ferropénica inexplicada y la parpura
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trombocitopénica inmunitaria en adultos, también estan relacionados con H. pylori, pero los

mecanismos patogénicos exactos no estan claros.42°

La patogénesis de la infeccion por H. pylori puede dividirse en distintos pasos, en los que
la bacteria (1) se adhiere a la mucosa gastrica y la coloniza, (2) evoca y evade una respuesta
inmunitaria, y (3) induce la enfermedad. Una vez presente en el estbmago, H. pylori pasa hacia la
mucosa que recubre la capa epitelial, mostrando un tropismo por los sitios de lesion a lo largo de
la pared del estdmago. Esta quimiotaxis depende de los receptores Tlp (principalmente TlpB) para
dirigir el movimiento flagelar en respuesta a las sefiales quimicas del entorno celular.?® La urea,
en particular, es secretada por el epitelio gastrico y se cree que desempefia un papel importante en
la colonizacion bacteriana. H. pylori utiliza la ureasa para protegerse del ambiente acido
circundante. La ureasa descompone la urea en amoniaco y otros metabolitos utiles, aumentando el
pH en el microambiente para crear una fina capa de pH neutro alrededor de la célula bacteriana,
lo que le permite sobrevivir al &cido gastrico. Esta barrera reduce la viscosidad del gel de mucina
que recubre la pared del estbmago y permite que las bacterias se muevan libremente a través de la

mucosa hacia las glandulas gastricas que finalmente colonizaran. 3

La adhesion bacteriana a las células epiteliales gastricas es un proceso complejo que implica
la interaccidn sinérgica de varios elementos y depende en gran medida de los antigenos de Lewis
(Le). Los antigenos de Lewis son glicoproteinas de la superficie celular que median en la adhesion
célula a célula uniéndose a selectinas en las células diana. Se ha descubierto que el componente
lipopolisacarido (LPS) de la pared celular de H. pylori expresa antigenos tipo Lewis. Las toxinas
como la citotoxina vacuolizante A (VacA) y CagA son los principales factores de virulencia
expresados por H. pylori que son clave para su patogenicidad. Mientras que VacA se expresa

practicamente en todas las células de H. pylori, CagA soOlo esta presente en cepas especificas;
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curiosamente, la positividad de CagA se asocia con una infeccion mas grave y peores resultados
clinicos, incluyendo un mayor riesgo de malignidad en el futuro.?¢?” Aunque estas son las dos
principales proteinas implicadas en la patogénesis de la infeccion por H. pylori, existen muchas
otras que ayudan de forma similar en la adhesion, la evasion inmunitaria y la provocacion de la

inflamacion. 13

En cuanto a la presentacion clinica de la infeccién por H. pylori es muy variable, hasta el
90% de los individuos portadores de la bacteria son asintomaticos. Puede presentarse como
dispepsia, definida como una molestia o dolor epigastrico de mas de un mes de duracion que puede
asociarse a nauseas, saciedad precoz, plenitud epigastrica y distension abdominal, entre otros
sintomas. La sintomatologia clinica gastrointestinal de la infecciéon por H. pylori se correlaciona
con la gravedad de la lesion de la mucosa gastrica en la endoscopia. Por tanto, la infeccion por Hp
puede pasar desapercibida y no tratarse, en cuyo caso progresa a gastritis cronica. Esta inflamacion
cronica del epitelio gastrico puede promover la metaplasia intestinal, que predispone al cancer

gastrico. 22

A pesar de ser asintomaticos durante afos, estos pacientes pueden presentar sintomas de
alarma como pérdida de peso, anemia ferropénica, disfagia, vdmitos y la presencia de una masa
abdominal. Del mismo modo, los linfomas MALT pueden desarrollarse como resultado de una
gastritis y presentarse con sintomas constitucionales dispépticos o inespecificos. La H. pylori
también puede causar Ulcera péptica, con riesgo de complicaciones, como hemorragia
gastrointestinal y perforacién. En raras ocasiones, la infeccién por H. pylori puede cursar con
manifestaciones extragastrointestinales, como anemia ferropénica aislada; purpura

trombocitopénica idiopatica; y enfermedades oculares, dermatoldgicas y metabdlicas.*°
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2.2.2 Desempefio analitico del test de aliento

Una primacia clave es el desempefio analitico del test de aliento, superando a las pruebas
seroldgicas y al SAT. Esta precision la hace valiosa tanto para el diagnostico inicial como para
confirmar la erradicacion de la infeccion por H. pylori. EI examen de aliento puede alcanzar una
precision y capacidad de deteccion de hasta el 96%, lo que supera significativamente a cualquier

otra prueba de diagnéstico, incluso la biopsia gastrica.’

En este sentido, el desempefio analitico hace referencia a la capacidad de una prueba para
identificar o descartar una enfermedad o condiciébn médica especifica, y esto se determina
mediante diversos parametros, incluyendo la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo
(VPP) y valor predictivo negativo (VPN). La sensibilidad de una prueba se relaciona con su
habilidad para reconocer de manera correcta a las personas que presentan la enfermedad o
condicion bajo evaluacion. En otras palabras, se trata de la proporcion de resultados
verdaderamente positivos en relacion con el total de individuos que tienen la enfermedad. La
sensibilidad se expresa en forma de porcentaje y cuanto mayor sea, menor seré la cantidad de

resultados falsos negativos. 3

Por otro lado, la especificidad de una prueba se refiere a su capacidad para identificar de
manera precisa a las personas que no tienen la enfermedad o condicion que se esta evaluando.
Representa la proporcion de resultados verdaderamente negativos en relacion con el total de
personas que no padecen la enfermedad. Al igual que la sensibilidad, se expresa en porcentaje y a

medida que aumenta la especificidad, disminuye la cantidad de resultados falsos positivos. 3
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2.3. Hipotesis de la investigacion

2.3.1 Hipdtesis nula
e Ho= Es inadecuado el desempefio analitico del test de aliento en la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica

privada durante el afio 2022.

2.3.2 Hipotesis alterna
e Hi=Esadecuado el desempefio analitico del test de aliento en la deteccién de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el

afio 2022.
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CAPITULO I1l: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Se utilizo el enfoque de investigacion hipotético-deductivo, el cual implica la formulacion
de hipotesis para predecir resultados futuros observables con el objetivo de validarlas. De este
modo, el proceso de investigacion se llevo a cabo comenzando desde un diagnostico general y
avanzando hacia la recopilacion de datos especificos, siguiendo un enfoque que va de lo mas

amplio a lo mas detallado. %

3.2. Enfoque de la investigacion

La investigacién se bas6 en un enfoque cuantitativo, ya que se enfoco en la obtencién de
resultados que puedan medirse de manera precisa. Esto se realizé con el proposito de validar y
aplicar los resultados o hipétesis de manera general. Para lograrlo, se utilizaron herramientas de

recopilacién de datos y se aplicaron pruebas estadisticas.*

3.3. Tipo de investigacion

Este estudio tiene una tipologia aplicada, ya que emplea una técnica de diagnéstico hacia

una patologia en concreto. 3

3.4. Disefio de la investigacion

La investigacion se llevd a cabo siguiendo un disefio no experimental de carécter
descriptivo y transversal. Esto se debe a que se abordé el fenémeno de estudio tal como se presenta
en la realidad, sin que el investigador realice ninguna manipulacion de las variables. Ademas, se
basd en la recopilacion de datos en un solo punto temporal, lo que justifica su naturaleza

transversal. *°
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3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion

Se conceptualiza una poblacion como el grupo completo sobre el que se ameritan extraer
conclusiones en un estudio.® En este sentido, la poblacién estuvo integrada por 127 pacientes que
acuden al servicio de gastroenterologia y que fueron derivados al Laboratorio Clinico de una

Clinica Privada en el afio 2022, que se ajustan a los criterios de inclusion y exclusion.

Los criterios de inclusion, aplicado fue:

e Pacientes atendidos en una clinica privada durante el afio 2022

e Pacientes mayores de 18 afios

e Pacientes con sintomas sugestivos de infecciones gastrointestinales por
Helicobacter pylori.

e Pacientes con resultados de biopsia gastrica

Los criterios de exclusion, fueron:

e Pacientes menores de edad.

e Pacientes sin confirmacion patoldgica de biopsia gastrica.

3.5.2. Muestra

La muestra se considera censal pues se seleccionara el 100 % de la poblacion. Una muestra
se refiere a un grupo representativo y determinado de la poblacién del que se recogen los datos.
Considerando esto, la muestra del estudio abarcé 127 pacientes de una clinica privada durante el

afo 2022.
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3.5.3. Muestreo
El muestreo se realiz6 de manera censal, de tipo a conveniencia o intencional, ya que se
consideraran los pacientes que estan disponibles en el servicio y a las cuales la investigadora tiene

acceso. 3 de esta manera, la muestra estuvo constituida por 127 pacientes.

3.6. Variables y operacionalizacion

A continuacion, se presenta la operacionalizacion de variables en la siguiente tabla 1.
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Variable: Desempefio analitico del test de aliento en la deteccidén de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori

Matriz operacional de la variable

Tabla 1

Matriz operacional de la variable 1

Dimensiones Definicion conceptual Definicion Indicadores Escala de medicion Escala valorativa
operacional (niveles o0 rangos)
La capacidad de la prueba | Se mide con una ficha Nivel de sensibilidad Ordinal . -
. Nivel de sensibilidad
para reconocer de manera | de recoleccion de bueno bueno (>80%)
- precisa a las personas que | datos.
Sensibilidad . : P
tienen la enfermedad o Nivel de sensibilidad Nivel de sensibilidad
condicion bajo evaluacion. inadecuado inadecuado (<80%)
La habilidad de la prueba Nivel de Nivel de especificidad
para reconocer de forma especificidad bueno bueno (>80%)
precisa a las personas que
Especificidad no tienen la enfermedad o Nivel de Nivel de especificidad
condicién que estd siendo especificidad inadecuado (<80%)
evaluada. inadecuado
La probabilidad de que una Resultados positivos Resultados positivos en
Valor d persona efectivamente en enfermos enfermos P
alor de padezca la enfermedad o
prediccion condicion,  considerando Total de resultados
positivo (VPP) ' - Total de resultados
que el resultado de la positivos it
g positivos
prueba sea positivo.
La probabilidad de que una Resultados negativos Resultados negativos en
Valor d persona no presente la €n sanos Sanos g
alor de enfermedad o condicion,
prediccion considerando  que el Total de resultados
negativo (VPN) . Total de resultados
resultgdo de la prueba sea negativos negativos
negativo.
Se refiere a la clasificacion . . Femenino
C s . Femenino .
Sexo biolégica de un individuo Nominal Masculino
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como masculino 0
femenino.

e Masculino

Edad

Es lamedida del tiempo que
ha transcurrido desde el
nacimiento de un individuo
hasta un momento
especifico.

e Afios de vida

Fecha de toma de
muestra

Es la fecha en la que se
recolecta una muestra

Ordinal Afios de vida
Fecha de toma de
. t Nominal Fecha de toma de
- muestra
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccidon de datos

3.7.1. Técnica

Este estudio tubo como técnica el anlisis documental. *°

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El estudio utilizé una ficha de recopilacion de datos como instrumento, en la cual se
registraran los datos relativos a los resultados de las pruebas realizadas biopsia gastrica y test
de aliento para el diagnostico enfermedades gastrointestinales por Helicobacter Pylori.

Consta de 6 items, disefiada para esta investigacion por la investigadora.

3.7.3. Validacion

El instrumento se sometio a validacion por criterio de expertos.

3.7. 4. Confiabilidad

Por la naturaleza del instrumento no se sometié a confiabilidad.

3.8. Plan de procesamiento y andlisis de datos

El plan de procesamiento y anélisis de datos involucré una serie de etapas.
inicialmente, se cred una base de datos utilizando Microsoft Excel. Posteriormente, se empled
el programa SPSS 25 para llevar a cabo célculos de estadisticas de frecuencia y la generacion

de graficos de barras. Se procedera a evaluar los siguientes parametros de diagndstico:

e Sensibilidad (S): se determind dividiendo el nimero de verdaderos positivos

entre el total de personas con la enfermedad.
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e Especificidad (E): se calculo dividiendo el nimero de verdaderos negativos entre
el total de personas sin la enfermedad.

e Valor predictivo positivo (VPP): se obtuvo dividiendo el nimero de verdaderos
positivos entre el total de resultados positivos.

e Valor predictivo negativo (VPN): se calculo dividiendo el nimero de verdaderos

negativos entre el total de resultados negativos.
3.9. Aspectos éticos

Dado el alcance del estudio, este se considerd de riesgo bajo, ya que no implica una
intervencion directa o invasiva en los participantes. Ademas, se obtuvo el permiso del centro
de salud para tener acceso a la informacion. A lo largo de todo el proceso de investigacion,
se siguid estrictamente los principios éticos en materia de biomedicina, y se respetaran las
normativas de prevencion del plagio de la Universidad Norbert Wiener. Cabe destacar que el
proyecto se sometio a revision por el Comité de Etica de la universidad.

En consonancia con los principios éticos en investigacion en humanos, se siguié las
pautas establecidas en la Declaracion de Helsinki. En cuanto a la amonificacion de datos, se
implementd medidas rigurosas para proteger la privacidad de los participantes. La
informacién personal identificable se codific6 de manera que no pueda vincularse
directamente a un individuo. Este proceso se llevo a cabo por personal capacitado y bajo
protocolos establecidos para garantizar la efectividad de la amonificacion.

La confidencialidad de los datos estuvo respaldada por medidas de seguridad
apropiadas. El acceso a la base de datos estara restringido solo a aquellos miembros del

equipo de investigacion directamente involucrados en el estudio, y se establecio contrasefias
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seguras. Ademas, se detallaron en el informe de investigacion las medidas especificas que se
tomé para prevenir cualquier divulgacién no autorizada. La proteccion de datos estuvo
respaldada por el cumplimiento de las leyes y regulaciones pertinentes en materia de
privacidad. Se establecié protocolos claros para el manejo, almacenamiento y eliminacién
segura de los datos una vez finalizado el estudio, de acuerdo con las normativas vigentes y

las mejores practicas de la ética de la investigacion.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1 Anélisis descriptivo de resultados
Los datos analizados corresponden a 127 pacientes de una clinica privada, registrados
durante el mes de diciembre 2022, en que la mayoria de los testeados de acuerdo a la tabla 2,

fueron mujeres (74), mientras que, del género masculino fueron 53 hombres.

Tabla 2
Poblacion estudiada en base a género
Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Valido Masculino 53 41,7 41,7 41,7
Femenino 74 58,3 58,3 100,0
Total 127 100,0 100,0

Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.

Figural
Porcentaje de la poblacidn segin género

Porcentaje

Masculino Femenino

Género

Nota: Figura generada a partir de la tabla 2.
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En lafigura 1, el género femenino correspondio el 58,3% de la muestra, mientras que
de masculinos fue de 41,7%. En cuanto a la poblacion segun rango de edad, en la tabla 3, se

muestra el total de pacientes analizados.

Tabla 3
Rango de edades en el que se aplicd el test
Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Vélido Menor a 15 afios 3 2,4 2,4 2,4
16 a 30 afios 20 15,7 15,7 18,1
31 a 45 afos 41 32,3 32,3 50,4
46 a 60 afos 37 29,1 29,1 79,5
61 a 75 afios 17 13,4 13,4 92,9
Mayor a 75 afos 9 7,1 7,1 100,0
Total 127 100,0 100,0

Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.

Figura 2
Rango de edades en el que se aplico el test

40

Porcentaje

Menora 15 16a30afios  31a4d5afios 46a60afios 61a75afios Mayora 75
afos afios

Rango de edades

Nota: Figura generada a partir de la tabla 3.
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En la figura 2, la mayor parte de los pacientes tenian edades entre los 31 a 60 afios,
distribuyéndose un 32,3% entre los 31 a 45 afios y 29,1% entre los 46 a 60 afios, seguidamente
personas jovenes de edades entre los 16 a 30 afios con un 15,7%, otro 13,4% entre los 61 a
75 afos y en menor proporcién, pacientes mayores a 75 afios con 7,1% y 2,4% menores a 15
afios. El total por resultados del test de aliento se muestra en la tabla 4, donde se obtuvo 96

negativos y 31 diagnosticos positivos para Helicobacter pylori.

Tabla 4
Resultados del test

Frecuencia Porcentaje  Porcentaje valido Porcentaje

acumulado
Vélido  Negativo 96 75,6 75,6 75,6
Positivo 31 24.4 24.4 100,0

Total 127 100,0 100,0
Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.

Figura 3
Resultados del test

Porcentaje

MNegativo Positivo

Resultados del test

Nota: Figura generada a partir de la tabla 4.
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En la figura 3, el 75,6% de los test de aliento aplicados, resultaron negativos, mientras
que el 24,47% fueron positivos para Helicobacter pylori. En la tabla 5, se muestra el total de
personas diagnosticadas con la patologia (resultado de la biopsia positiva) registrandose 22

pacientes, y 105 pacientes sin la enfermedad.

Tabla 5
Resultados de la biopsia aplicada a pacientes diagnosticados con el test

Frecuencia Porcentaje  Porcentaje valido Porcentaje

acumulado
Vélido  Negativo 105 82,7 82,7 82,7
Positivo 22 17,3 17,3 100,0

Total 127 100,0 100,0
Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.

Figura 4
Resultados de la biopsia aplicada a pacientes diagnosticados con el test

100

Porcentaje

MNegativo Positivo

Resultados de Biopsias

Nota: Figura generada a partir de la tabla 5
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En la figura 4, el 82,7 % de los resultados de las biopsias fueron negativos, mientras
que el 17,3% fueron positivos para Helicobacter pylori. En la tabla 6, se presenta un
reencuentro de los resultados verdaderos positivos (VP), falsos positivos (FP) y verdaderos

negativos (VN) por rango de edades y género.

Se observa en la tabla 6, que en relacion a los resultados positivos del test de aliento
para la deteccion de Helicobacter pylori hay una diferencia con los resultados obtenidos
mediante las biopsias, en las edades de 16 a 30 afios se totaliz6 4 positivos por test, mientras
que biopsia se identificd 3 positivos, generandose en total 1 falso positivo, de manera que la
cantidad de personas con la enfermada fueron diagnosticada 3 pacientes (VP), mientras que
la personas sin la enfermedad (VN) resultaron de 17 individuos (descartados por negativos

en biopsia), el cual corresponde a los 16 negativos y 1 FP por test de aliento.

Entre los 31 a 45 afios, los resultados positivos del test de aliento para la deteccion de
Helicobacter pylori se totalizé 14 positivos por test, mientras que biopsia se identificaron 12
positivos, generandose en total 2 falsos positivos, siendo la cantidad de personas con la
enfermedad diagnosticada 12 pacientes (VP), mientras que las personas sin la enfermedad
(VN) resultaron 29 que corresponden a los 27 negativos y 2 FP por test de aliento, siendo el
total de los casos descartados por biopsia. Entre los 46 a 60 afios, el test de aliento totaliz6 6
positivos por Helicobacter pylori, mientras que de biopsia se identificaron 3 positivos,
generandose en total 3 falsos positivos, siendo la cantidad de personas con la enfermedad
diagnosticada 3 pacientes (\VVP), mientras que las personas sin la enfermedad resultaron de 34
individuos (descartados por negativos en biopsia), que corresponden a los 31 negativos y 3

FP por test de aliento.
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Tabla 6
Resultados de verdaderos positivos, falsos positivos y verdaderos negativos por género
Rango de edades Género Resultados del test Resultados de Biopsias  Verdadero Falsos Verdaderos
positivos Positivos negativos
(VP) del test (VN)
(FP)
Masculino  Femenino Negativo Positivo Negativo Positivo Positivo Falso Negativo
Positivo
Recuento Recuento Recuento Recuento  Recuento Recuento Recuento Recuento Recuento
Menor a 15 afios 1 2 2 1 2 1 1 0 2
16 a 30 afios 7 13 16 4 17 3 3 1 17
31 a 45 afios 18 23 27 14 29 12 12 2 29
46 a 60 afios 19 18 31 34 3 34
61 a 75 afios 7 10 12 14 2 14
Mayor a 75 afios 1 8 8 9 1 9
Total 53 74 96 31 105 22 22 9 105

Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.
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En cuanto a los pacientes de 61 a 75 afios, se totalizd 5 positivos por test de aliento
para Helicobacter pylori, mientras que biopsia se identificaron 3 positivos, generandose en
total 2 falsos positivos, siendo la cantidad de personas diagnosticadas 3 pacientes (VP),
mientras que las personas sin la enfermedad, resultaron de 14 individuos (descartados por

negativos en biopsia), el cual corresponde a los 12 negativos y 2 FP por test de aliento.

Y finalmente, se observa en los adultos mayores a 75 afios, 1 persona con
Helicobacter pylori positivo, sin embargo, el resultado por biopsia resultd negativo, por lo
que en este grupo se generd 1 solo falso positivo, no habiendo paciente con la enfermedad.
La cantidad de personas sin la enfermedad (VN), resulté de 9 pacientes (descartados por

negativos en biopsia), siendo 8 casos de test de aliento negativo y un falso positivo.

A continuacion, en las figuras 5, 6 y 7, se presenta un analisis de los casos de
verdadero positivos (VP), falsos positivos (FP) y verdaderos negativos (VN) del test de

aliento para identificacion de Helicobacter pylori por el rango de edades.



Figura 5
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De acuerdo a la figura 5, la mayor cantidad de VP estuvo entre los pacientes con

edades de 31 a 45 afios (54,5%), en el cual se analizd 41 casos (18 masculinos y 23 femeninas)

segun tabla 6, mientras que el menor porcentaje (4,5%) se obtuvo en menores de 15 afios (1

masculino y 2 femenina). Por otra parte, en pacientes mayores a 75 afios no hubo registros

de VP.
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Figura 6
Falsos positivos (FP)
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Nota: Figura generada a partir de la tabla 6.

De acuerdo a la figura 6, la mayor cantidad de FP estuvo entre los pacientes con
edades de 46 a 60 afos (33,3%), en el cual se analizaron 39 muestras (19 masculinos y 18
femeninas) segun tabla 6, mientras que el menor porcentaje (4,5%) se obtuvo entre las edades
de 16 a 30 afios (7 masculinos y 8 femeninos) y mayores a 75 afios (1 masculino y 8

femeninos). Por otra parte, en pacientes menores de 15 afios no hubo registros de VP.



Figura7
Verdaderos negativos (VN)
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De acuerdo a la figura 7, la mayor cantidad de VN estuvo entre los pacientes con

edades de 46 a 60 afos (32,4%), en el cual se analizaron 39 muestras (19 masculinos y 18

femeninas) segun tabla 6, mientras que el menor porcentaje (1,9%) se obtuvo en pacientes

menores de 15 afios (1 masculino y 2 femeninas).

De acuerdo a la tabla 6, se puede totalizar:

22 casos de verdaderos positivos

105 casos de verdades negativos

9 casos de falsos positivos

31 resultados del test de aliento positivos
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e 96 resultados del test de aliento negativos

e 22 pacientes con la enfermedad

e 114 pacientes sin la enfermedad (105 VN maés 9 FP)

En base a lo anterior, se estimaron los pardmetros de evaluacion del test, tales como;
la sensibilidad (S), especificacion (e) los cuales se muestran en la tabla 7 y en la tabla 8, los

resultados de valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN).

Tabla 7
Parametros de evaluacion del test, valores de sensibilidad (S) y especificacion (e),

Resultados del test  Total
Negativo Positivo

Recuento 9% 9 105
Negativo 9% dentro de Resultados ~ 91,4% 8,6%
Resultados de Biopsias de Biopsias
Recuento 0 22 22
Positivo % dentro de Resultados 0,0% 100,0%
de Biopsias
Total ” o -

Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.

Se observa en la tabla 7, que el test de aliento para el diagnostico de enfermedades
gastrointestinales por Helicobacter pylori, tuvo una sensibilidad (S) del diagnostico del
100,0%, en la cual 22 casos positivos por biopsia (confirmando a los pacientes con la
enfermedad). En cuanto a la especificidad, se obtuvo un valor de 91,4%, en la que 96 casos
que resultaron negativos por test, se encontraron dentro de los 105 pacientes sanos. Ademas,
se observa que el porcentaje de falsos negativos resultd de 0%, mientras que 8,6% de las

muestras testeadas fueron positivas.



Tabla 8

Parametros de evaluacion del test, valores predictivo positivo (VPP) y el predictivo

negativo (VPN)
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Resultados de Total
Biopsias
Negativo  Positivo

Resultados test Negativo Recuento 96 0 96

% dentro de Resultados  100,0% 0,0% 100,0%
negativos del test (RP)

Positivo Recuento 9 22 31

% dentro de Resultados 29,0% 71,0% 100,0%
positivos del test (RP)

Total Recuento 105 22 127

Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.

Se observa en la tabla 8, que la probabilidad de predecir un resultado positivo (VPP)

resultd del 71,0% mientras que, del negativo (VPN) resulté del 100,0%.

4.1.2 Prueba de hipotesis

A partir del analisis de caracteristica operativa del receptor (ROC, por sus siglas en

ingles), se procede a verificar las hipdtesis de la investigacion, la cual enuncia lo siguiente:

e HO= Es inadecuado el desempefio analitico del test de aliento en la deteccién de

infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica

privada durante el afio 2022.

e H1= Es adecuado el desempefio analitico del test de aliento en la deteccion de

infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica

privada durante el afio 2022.



39

En la figura 8, se muestra la curva ROC obtenida a partir de los resultados del test de

aliento y las biopsias, la cual fue cuantificada haciendo uso del software SSPS V.26.

Figura 8
Curva ROC para el test de aliento

Curva ROC
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1 - Especificidad

Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 4.

Se observa que el punto de corte de la curva se encuentra muy cercano a las
coordenadas (0,1), en la cual la sensibilidad como la especificidad son del 100%. Para
evaluar la capacidad discriminativa del test aliento, se estimé el area bajo la curva ROC,

medida Unica e independiente de la prevalencia de la patologia del estudio y se muestraen la

tabla 9.
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Tabla9
Area bajo la curva ROC

95% de intervalo de

: Significacion confianza asintético
Area Des. Error L . .
asintotica Limite Limite
inferior superior
,957 ,017 ,000 ,924 ,990

Nota: Nota: extraido del software SSPS V.26 a partir de los datos del anexo 3.

La variable de resultado de prueba fueron los resultados del test de aliento, cuya area
bajo la curva ROC (AOC) de acuerdo a la tabla 8, fue de 0,957, es decir, el 95,7% de los
casos fueron discriminados por el test. Se observa ademas, que el AOC se encuentra dentro
de los limites de confianza del 95%, lo que hace que la prueba sea significativa ( significacion

asintotica igual a cero) con una desviacion del error del 0,017.

La linea de color rojo de la figura 8, la linea diagonal o linea de no-discriminacion,
enmarca el limite en el cual el diagndstico es incapaz de discriminar pacientes sanos de los
enfermos, debido a que cada punto de corte que la compone determina la misma proporcion
de 50% verdaderos positivos como de falsos positivos, es decir, el AOC es igual 0,50. Puesto
que el AOC es mayor o igual a 0,5 y se encuentra dentro los indices de confianza, se descarta
la hipdtesis nula, en consecuencia, se acepta hipotesis alternativa, concluyendo que, es
adecuado el desempefio analitico del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el afio

2022.

4.1.3 Discusion de resultados
Se determind el desempefio analitico del test de aliento en la deteccidn de infecciones

gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el afio
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2022, en donde se analizaron 127 pacientes, de los cuales se identificaron de los 31 de los
casos positivos que correspondieron a 22 pacientes con verdadero positivos, seguin la biopsia
y 9 resultados del test con falsos positivos, produciendo en total 105 casos de verdadero
negativo, en donde todos test negativos (96 muestras) coincidieron con los resultados

negativos de las biopsias.

La sensibilidad (S) del test de aliento en la deteccién de infecciones por Helicobacter
pylori en pacientes con patologias gastrointestinales, resultd del 100% (tabla 7), lo que
significa que los positivos detectados por el test si se encontraban enfermos al momento de
la prueba, coincidiendo con los estudios de Miftahussurur et al. (2021), Jambi (2022) y

Abd et al. (2019) en los que registraron valores de sensibilidad cercanos a 1101112,

En cuanto a la especificidad (e) del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori, se determind un valor igual a 91,4% (tabla 7), ya
que la cantidad de verdaderos negativos (105 casos) resulté mayor que los identificados por
el test (96 casos), generandose un 8,6% de casos con falsos positivos. Al contrario de Bernui
et al. (2022) y Jambi (2022) quienes registraron especificaciones entre los 82 y 87%, el test
de aliento empleado permite la discriminacion en mas del 90% de las personas sanas,

coincidiendo con un resultado negativo en prueba como en biopsia''4.

La capacidad de prediccion positivo (VPP) del test de aliento en la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en los pacientes, se determiné en 71%
(tabla 8), mientras que el valor de prediccion negativo (VPN) resultd de un 100%, todos los

casos arrojados negativos dieron un diagndstico sano segun biopsia, coincidiendo con los
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estudios de Abd et al. (2019) para en el VPN, estimado superior al 97%, mientras que el VPP

presentado en el estudio si se registrd un valor bajo*?.

En base a lo anterior, el test de aliento puede emplearse como primera eleccion para
la deteccién de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una
clinica privada, ya que de acuerdo al analisis de la curva ROC, es adecuado para discriminar
el 95,7% (intervalo de confianza del 95% entre 92,4% Yy 99,0%) de los casos, diferenciando
los pacientes sanos de los enfermos, similar a lo encontrado por Abd et al. (2019) en que el

area de la curva ROC fue del 96% (IC del 95%: 95, 97%)*2.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

1. En el presente estudio se determino el desempefio analitico del test de aliento en la
deteccién de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de
una clinica privada durante el afio 2022, en el cual se llegd a las siguientes
conclusiones:

2. Se identificd la sensibilidad del test de aliento en la deteccién de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes, resultando del 100%
encontrandose 22 cosos positivos, coincidiendo con los resultados positivos por
biopsia, no obstante, también existe la posibilidad de detectar un 8,6% de falsos
positivos.

3. Se identifico la especificidad del test de aliento en la deteccién de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes, con un valor de 91,4%, en los
cuales los 96 casos negativos obtenidos por la prueba resultaron verdaderos negativos
por anélisis en biopsia, lo que indica el test descarta efectivamente a las personas
sanas.

4. Se identifico el valor de prediccion positivo (VPP) del test de aliento en la deteccion
de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes, siendo efectivo
un 71% de los casos para validar el diagnostico positivo.

5. Se identificé el valor de prediccion negativo (VPN) del test de aliento en la deteccion
de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes del 100%,

siendo un diagndstico veras para las personas sanas.
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6. La integracion del test de aliento como primera eleccion para la deteccion de
infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori, ya que es adecuado para
discriminar el 95,7% (intervalo de confianza del 95% entre 92,4% y 99,0%) de los

Casos.

5.2. Recomendaciones
Al determinar el desempefio analitico del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori en pacientes de una clinica privada durante el afio

2022, del presente estudio se recomienda:

La realizacion de la medicion de la sensibilidad del test de aliento en nuevo periodo
de tiempo para el uso de comparativos con diferentes test de aliento en pacientes con

infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori.

La identificacion de especificidad del test de aliento en la deteccion de infecciones
gastrointestinales por Helicobacter pylori con pacientes en edades comprendidas entre 30 a

60 afios.

La identificacion del valor de prediccion positivo (VPP) y prediccion negativa (VPN)
del test de aliento en la deteccion de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori

en pacientes femenino y masculino por separado.

Considerar el anélisis en la evaluacion del test de aliento como primera eleccion para
la deteccion de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori, tales como;
antecedentes de enfermedades gastrointestinales, consumo de alcohol o tratamientos

médicos.
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Formulacién Objetivos Hipatesis Variables Disefio metodolégico
del problema
Problema general Objetivo general Hipotesis nula Variable 1 Tipo de
+;Cual el desempefio | *Determinar el Desempefio analitico | investigacion
analitico del test de aliento | desempefio analitico del | HO= Es inadecuado el | deltestdealientoen la | Aplicada

en la  deteccion de
infecciones

gastrointestinales por
Helicobacter  pylori  en
pacientes de una clinica
privada durante el afio 2022?

Problemas especificos

+/Cual es la sensibilidad del
test de aliento en la deteccion
de infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter  pylori  en
pacientes de una clinica
privada durante el afio 2022?

+;/Cudl es la especificidad del
test de aliento en la deteccion
de infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter  pylori  en
pacientes de wuna clinica
privada durante el afio 2022?

test de aliento en la
deteccion de infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter pylori en
pacientes de una clinica
privada durante el afio
2022,

Objetivos especificos
[dentificar la
sensibilidad del test de
aliento en la deteccion de
infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter pylori en
pacientes de una clinica
privada durante el afo
2022.

eIdentificar la
especificidad del test de
aliento en la deteccién de
infecciones

gastrointestinales por
Helicobacter pylori en

desempefio analitico del
test de aliento en la
deteccion de infecciones
gastrointestinales  por
Helicobacter pylori en
pacientes de una clinica
privada durante el afio
2022,

Hipotesis alterna

H1= Es adecuado el
desempefio analitico del
test de aliento en la
deteccion de infecciones
gastrointestinales  por
Helicobacter pylori en
pacientes de una clinica
privada durante el afio
2022.

deteccion de
infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter pylori

Dimensiones:
Sensibilidad
Especificidad
VPP

VPN

Método y disefio de
la investigacion

Hipotético deductivo
No experimental
Descriptiva
Transversal

Poblacién
Pacientes de una

clinica privada
durante el afio 2022.

Muestra
100 pacientes de una
clinica privada

durante el afio 2022
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*;Cudl es el wvalor de
prediccion positivo (VPP)
del test de aliento en la
deteccion de infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter  pylori  en
pacientes de wuna clinica
privada durante el afio 2022?

*;Cual es el wvalor de
prediccion negativo (VPN)
del test de aliento en la
deteccion de infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter  pylori  en
pacientes de una clinica
privada durante el afio 2022?

° ¢Es posible integrar
el test de aliento como
primera eleccion para la
deteccion de infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter  pylori en
pacientes de una clinica
privada?

pacientes de una clinica
privada durante el afio
2022.

Ildentificar el valor de
prediccion positivo (VPP)
del test de aliento en la
deteccion de infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter pylori en
pacientes de una clinica
privada durante el afio
2022.

Identificar el valor de
prediccion negativo
(VPN) del test de aliento
en la deteccion de
infecciones
gastrointestinales por
Helicobacter pylori en
pacientes de una clinica
privada durante el afio
2022.

e |dentificar el valor de
prediccion negativo
(VPN) del test de aliento
en la deteccion de
infecciones

gastrointestinales por
Helicobacter pylori en
pacientes de una clinica
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privada durante el afio
2022.
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ANEXO 2. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

¢

Universidad
Norbert Wiener

Ficha de recoleccion de datos sobre el desempefio analitico del Test de aliento en la

deteccidn de infecciones gastrointestinales por Helicobacter pylori

Cadigo

Fecha

Sexo Femenino ( )
Masculino ( )

Edad

Resultados de biopsia gastrica Positivo ()
Negativo ( )

Resultados de Test de Aliento Positivo ()
Negativo ( )

Observaciones
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ANEXO 3. FICHAS DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE

DATQOS

i d

Harbert Wierer

Teniendo como base los erterios que a contmuzcion se presenta, solicito =u opmicn
sobre ol imstrumento de la mvestigacidn titulada, “EVALUACION DEL
DESEMPENO ANALITICO DEL TEST DE ALIENTO EN LA DETECCION DE
INFECCIOWES GASTROINTESTINALES POR HELICOBACTER PYLORI EN
PACIENTES DE UNA CLINICA PRIVADA DURANTE EL ANO 20227, para lo
cual za requiers gue pusda calificar, marcando con un aspa (X) en la casmilla
comespondients a su opinion respecto 2 cada enterio formulado.

VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

Ttem W°

Criterio

IO

Obzervacion

1

La infarmacion panmite dar respuests al
problema

WO

-
=

El nsmmento propossto responde 2 los
oijetivos del eznidio

e

El inzmumento contiens a las variablss
de estudio

"

La esmuchoa del Dmsmomenio ez
adecnada

i

El msmmnents responde 2 1z
ogeracionalizacion de la varisble

i

La seruenciz presemtada facilies el
dezzmrollo del instrumento

]

Los 1tems som clares en lamguaje
entendible

i

El mmnero de tems es adecnado para su

i

Observaciones (precizar =i hay suficiencia):

Opinion de aplicabilidad:

Aplicable

=] Aplicable después de corregir] ]

Mo aplicable [ ]

Apellido: ¥ nombres del juez validador Dr./ Mgz MMz Anzelo Ascarza Gallagos

DINI: D6TE8333
Especialidad del validador: Labtoratorio Farenze

Fecha: 23-09-2023

firma del Tuez Eaparm|



< 4

Bdorbord Wsnaor )
VALIDACTION DE INSTEUMENTO: JUICTO DE EXFEETOS

Teniendo como baze los criterios que a contimuacion 2o presenta, solicito su opinidn
soore el instumento de la iwvestigacion titulads, “EVALUACION DEL
DESELPEND AMALITICO DEL TEST DE ALTEWTO EN LA DETECCION DE
INFECCIOWES GASTROINTESTINALES POF. HELICOBACTER PYLORI EM
PACTENTES DE UNMA CLIMICA PRIVADA DUFANTE EL AMNO 20227, parz lo
cual ze requiers gue pueda calificar, marcando con o aspa ) en la casilla

correspondisnte 2z opinicn respects a cada criterio formualado.

Lem ™ Lirterni 1 ML Cihaery nesin

I L& imEomenacein peaibe daT respuesio 5
prableiaa

. Elinameneio fpropuesio respond 2 bos X

- nhjeivos del esludpn
El instramento oonimeie & los vanabdes X
e estidn

4 La esirucirs  del msingeLmin  es X
wdecuaida

4 El milrusnemin  respied o I X
nperacionalizacion 9 la vanabde

|'- Lo secoencia presentadn Eacilita el X
desarred o del msinuesin
L= itenas som claros <o lenguaje X
el ke

g El nureeroe de ems es pdecuado pars sa X

o licacin

Obsarvaconss {precisar :i hay suficiencia):

Opinion de aplicabilidad:

Aplicable [z]  Aplicable después de corregir| | Mo aplicable [ ]
Apellidos ¥ nombres del joez validsdor Dr.f AMe: Dira Dislia Jezzica Asiete hipdranao
DINI: GRG35070

Expecislidad del validador: Microbiologia

Fecha: 200 de Setiembre de 2023

firma del huez experto
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'¢'o
Lo gl
Feor bt YWasrasr .
VALIDACTON DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTDS

Temiendp come baze los criterioz que a comtmeacion s presenta, solicito = opirion
spbre el istrumento de la Dwestigacion tihalada, “EVALUACION DEL
DESEMPENO AMALITICO DEL TEST DE ALTENTO EN LA DETECCION DE
INFECCIOMES GASTROINTESTINALES POR. HELITOBACTER. FYLORI EN
PACIENTES DE UNA CLINICA PRIVADA DURANTE EL AMNO 20127, para lo
coal e requiere gue pueda calificar, marcando cos um aspa OX) en la casilla
correspondiente a su opirion respects a cada oiterio foremiado.

lizn Cn T sl R Ubsrvacss
i La inbcamacsie permnte dor respuesa al .
pinkderms
. EL imwmameein propissto |'|:~||.'l|:-II||\.'.||l.'lu-\.

&

objeives dd erndio

El imszumein oolliene o lis varshles
ol 2 slulen

i La  estricturn ] msnevenin s “
alerimdn
H  msirumenin  tegpoiade o la

operatiealizacion de la variable

Lo socuencia poescovnda focilin e
desarmllo del insmuresio

Los s solr clice e kengaage
eniendihile

g El mieresne o nems o8 aderunds par sa

aplicaciim

Observacione: (precizer = hay suficienda]c

1 hay sullciencia.

Opimitn de aplicabilidad:

Aplicahle [x] Aplicable despoes de corregir] | Mo aplicable | |
Apellidoz ¥ membre: del joez validredor Mgz Ciar & Chamspa Guevara
DN IRE5135T

Erpecialidad del validsdor: Laboramrio Chnico v Anacemia Patoldpics

a7
(W

fizmen del Juer experto
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ANEXO 4. RECOPILACION DE DATOS DE PRUEBA TEST DE ALIENTO Y BIOPSIA EN PACIENTE DE UNA
CLINICA PRIVADA EN DICIEMBRE 2022.

Codigo| Fecha >5 % positivo  Resultado Edad Biopsia
2120105093| 01-dic 0,8 Negativo 74| Negativo
2112915036| 01-dic 0,5 Negativo 34| Negativo
2120105061 01-dic 0,4 Negativo 50| Negativo
2120105078 | 01-dic 1,1 Negativo 59| Negativo
2113015008 | 01-dic 0,9 Negativo 26| Negativo
2102408034 | 01-dic 46,8 Positivo 85| Negativo
2112926117 | 02-dic 63,7 Positivo 44 Positivo
2113003012 | 02-dic 0,1 Negativo 58| Negativo
2120205182 | 02-dic 0,2 Negativo 26| Negativo
2120205141 | 02-dic 0,9 Negativo 42| Negativo
2112505045| 02-dic 0,6 Negativo 33| Negativo
2120205125| 02-dic 13,1 Positivo 49| Negativo
2120204007 | 02-dic 0,4 Negativo 45| Negativo
2120305031 | 03-dic 0,1 Negativo 44| Negativo
2112426100 03-dic 1,3 Negativo 53| Negativo
2120305061| 03-dic 63,7 Positivo 34 Positivo
2120305092 | 03-dic 0,6 Negativo 21| Negativo
2120305203 | 03-dic 0,1 Negativo 70| Negativo
2120305215| 03-dic 1,2 Negativo 18| Negativo
2112808052 | 03-dic 56,5 Positivo 30 Positivo
2120204077 03-dic 38,8 Positivo 33 Positivo
2120305246 | 03-dic 0,4 Negativo 47| Negativo
2112804115| 05-dic 2 Negativo 35| Negativo




2120315010 05-dic 91,3 Positivo 29 Positivo
2120505218 | 05-dic 1,4 Negativo 50| Negativo
2120326029 | 06-dic 1,2 Negativo 23| Negativo
2110803054 | 06-dic 0,2 Negativo 77| Negativo
2120504020 06-dic 114,9 Positivo 32 Positivo
2120508020| 07-dic 1,1 Negativo 50| Negativo
2120604021 07-dic 0,1 Negativo 34| Negativo
2120515106| 07-dic 91 Positivo 32 Positivo
2120705044 | 07-dic 17,8 Positivo 48| Negativo
2120705043 | 07-dic 0,1 Negativo 41| Negativo
2120705191 07-dic 0,1 Negativo 77| Negativo
2120608046 | 07-dic 1,7 Negativo 35| Negativo
2120905108 | 09-dic 0,1 Negativo 84| Negativo
2121005054 | 10-dic 6,8 Positivo 45| Negativo
2121005206 10-dic 24,5 Positivo 55 Positivo
2121015047 | 12-dic 0,8 Negativo 48| Negativo
2121000034 | 12-dic 0,2 Negativo 51| Negativo
2121208015 12-dic 26,5 Positivo 72 Positivo
2121205176 12-dic 0,3 Negativo 71| Negativo
2121208019 12-dic 0,4 Negativo 48| Negativo
2121208037 | 12-dic 53,8 Positivo 75 Positivo
2112804052 | 12-dic 52,5 Positivo 37 Positivo
2121205036 13-dic 0,7 Negativo 31| Negativo
2121201042 | 14-dic 33,1 Positivo 42| Negativo
2121305339| 14-dic 73,2 Positivo 39 Positivo
2121405183 | 14-dic 1,3 Negativo 52| Negativo
2121305173 14-dic 1,4 Negativo 50| Negativo
2121315052 | 15-dic 1 Negativo 29| Negativo
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2121505102 | 15-dic 63,1 Positivo 57 Positivo
2121505095 15-dic 1 Negativo 46| Negativo
2120508059 | 15-dic 0,9 Negativo 39| Negativo
2120208055 15-dic 0,1 Negativo 26| Negativo
2121505279 15-dic 0,1 Negativo 34| Negativo
2121426001 | 15-dic 0,2 Negativo 64| Negativo
2112326075 15-dic 0,1 Negativo 52| Negativo
2121605018 | 16-dic 0,3 Negativo 73| Negativo
2121605049 | 16-dic 0,3 Negativo 56| Negativo
2121605035 16-dic 32,5 Positivo 63| Negativo
2112805076 | 16-dic 0,9 Negativo 47| Negativo
2121605082 | 16-dic 0,1 Negativo 50| Negativo
2121605242 | 16-dic 0,8 Negativo 27 Negativo
2120604082 | 16-dic 68,6 Positivo 44 Positivo
2121415086 16-dic 81,9 Positivo 35 Positivo
2121515012 | 16-dic 0,6 Negativo 48| Negativo
2121526029 | 17-dic 1,3 Negativo 44| Negativo
2121615055 17-dic 0,5 Negativo 54| Negativo
2121705057 | 17-dic 36,8 Positivo 70| Negativo
2121705140 17-dic 0,5 Negativo 72| Negativo
2121705159 17-dic 0,1 Negativo 35| Negativo
2102705358 | 17-dic 1,3 Negativo 38| Negativo
2121725000 17-dic 5 Negativo 59| Negativo
2121705199 17-dic 0,5 Negativo 37| Negativo
2121704018 | 17-dic 88,1 Positivo 31 Positivo
2121905028 | 19-dic 1,7 Negativo 62| Negativo
2121526057 | 19-dic 0,2 Negativo 89| Negativo
2121715030 19-dic 0,9 Negativo 12| Negativo
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2121704048 | 19-dic 0,5 Negativo 30| Negativo
2121715015 19-dic 0,7 Negativo 10| Negativo
2121905031 19-dic 0,3 Negativo 49| Negativo
2121905058 | 19-dic 0,3 Negativo 79| Negativo
2121905091 19-dic 1 Negativo 83| Negativo
2120208047 | 19-dic 1 Negativo 57| Negativo
2121904022 | 19-dic 54,3 Positivo 32 Positivo
2121908011 19-dic 1,1 Negativo 33| Negativo
2112803043 | 19-dic 1,5 Negativo 18| Negativo
2122005066 | 20-dic 1 Negativo 41| Negativo
2121908023 | 20-dic 0,6 Negativo 55| Negativo
2122025000| 20-dic 1,7 Negativo 66 Negativo
2112408051 20-dic 0,4 Negativo 20| Negativo
2121904060 20-dic 49,7 Positivo 23| Negativo
2122105042 | 21-dic 0,8 Negativo 41| Negativo
2122105063 | 21-dic 0,5 Negativo 68| Negativo
2122105149 21-dic 80,2 Positivo 45 Positivo
2122105262 | 21-dic 0,6 Negativo 75| Negativo
2121508056 | 21-dic 32,2 Positivo 57| Negativo
2121908025| 21-dic 2,3 Negativo 43 Negativo
2111408096 | 21-dic 0,4 Negativo 47| Negativo
2120926112 | 21-dic 31,9 Positivo 15 Positivo
2122205095 | 22-dic 1,9 Negativo 45| Negativo
2122305202 | 23-dic 1,3 Negativo 19| Negativo
2122305151 | 23-dic 0,5 Negativo 48 Negativo
2122305025 23-dic 2,2 Negativo 23| Negativo
2122305061 | 23-dic 0,4 Negativo 36| Negativo
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2122215023 | 23-dic 0,2 Negativo 51| Negativo
2122215049 | 23-dic 0,6 Negativo 28| Negativo
2122215044 | 23-dic 0,1 Negativo 54| Negativo
2122405076 | 24-dic 0,8 Negativo 72| Negativo
2100505129 | 26-dic 0,3 Negativo 37| Negativo
2122605031 | 26-dic 0,2 Negativo 19| Negativo
2122405064 | 26-dic 80,3 Positivo 53 Positivo
2122605018 | 26-dic 0,4 Negativo 64| Negativo
2121626058 | 26-dic 0,2 Negativo 50| Negativo
2120926045 26-dic 86,5 Positivo 27 Positivo
2122605125| 26-dic 1,6 Negativo 41| Negativo
2122408006 | 26-dic 0,8 Negativo 51| Negativo
2122308035 | 26-dic 0,2 Negativo 34| Negativo
2122605166 | 27-dic 0,3 Negativo 50| Negativo
2122705054 | 27-dic 3,5 Negativo 77| Negativo
2122605137 | 27-dic 0,8 Negativo 46| Negativo
2122705099 | 27-dic 2,5 Negativo 38| Negativo
2122705074 | 27-dic 1,3 Negativo 41| Negativo
2122725001 | 27-dic 0,1 Negativo 77 Negativo
2122705237 | 27-dic 0,3 Negativo 25| Negativo

El paciente enmarcado con color verde corresponde al género masculino, y los en blanco al género femenino.
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ANEXO 5. CONSTANCIA DE APROBACION.

b‘v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA
Univarsi INVESTIGACION
Morbert Wienear

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 01 de febrero de 2024

Investgador(a)
Leslie Karol Arnero Yaya
Exp. N°: (047-2024

[ mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo ¥ a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica para la mvestigacion de la Universidad Privada MNorbert Wicner (CIEI-UPNW)
evalud y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo fiulado: “EVALUACION DEL DESEMPENO ANALITICO DEL
TEST DE ALIENTO EN LA DETECCION DE INFECCIONES
GASTROINTESTINALES POR HELICOBACTER PYLORI EN
PACIENTES DE UNA CLINICA PRIVADA DURANTE EL ANO 2022%
Version 01 con fecha 22/01/2024.

El cual tiene como investigador principal al Sria) Leslie Karol Amero Yava v a los
investigadores colaboradores (no aplica)

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacion del equipo de investigacion v la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador debera considerar los signientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

1. El Infurme de Avances se presentara cada 6 meses, v el informe final una vez
concluido el estudio.

J. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEI-UPNW ¥ no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

4. 51 aplica, la Renovacion de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento ¥ fines pertinentes.

Atentamente,

Baul Antonic Rojas Ortega
Presidente
Comité Institucional de Etica para la Investigacién
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Informe de originalidad

® 15% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

+ 14% Base de datos de Internet - 4% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de
Crossref

= 6% Base de datos de trabajos entregados

FUEMTES PRIMNCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se

miostraram.
issuu.com
3%

o Internet

e repositorio.uwiener.edu.pe 29,
Internet

o repositorio.usmp.edu.pe 1%
Internet
1library.co

o ry <1%
Internet

° researchgate.net 1%
Internet
docplayer.es

o =1%
Internet
slideshare.net

o <1%
Internet

o core.ac.uk <1%
Internet
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