INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Tabla Evidence to Decision (EtD):

Presentacion:

Pregunta 1: En personas con sintomas gastroduodenales, ¢se deberia usar la evaluacion histolégica, la prueba de aliento
o la prueba seroldgica para el diagnéstico de infeccion por Helicobacter pylori?

Poblacion: Personas adultas con sintomas gastroduodenales
Prueba diagnéstica Prueba de aliento C13 / Prueba seroldgica
Prueba de referencia Biopsia mas evaluacion histolégica
* Exactitud diagndstica
* Curva SROC
Desenlaces principales * AUC
* DOR
* Sensibilidad
* Especificidad
Escenario Segundo y tercer nivel - EsSalud
Perspectiva Recomendacion clinica — poblacional
Conflictos de intereses Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Exactitud de la prueba diagndstica:
¢Qué tan exacta es la prueba diagnoéstica?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
La evidencia presentada resume la
sensibilidad y especificidad de la prueba
de aliento con dos puntos de corte
distintos (delta > 3%) que se hallan
superiores a la prueba seroldgica, con

Nimero de R de de L, N
Pruebas estudios sensibilidad % especificidad % relacion a la prueba de referencia:
(participantes) (1C 95%) (1C 95%) endoscopia mas biopsia y evaluacion

, histolégica.
Las pruebas mas e

exactas son: . . .
Es decir, la prueba de aliento fue casi tan
* La prueba de

aliento brucha de aliento C13 | exacta como la prueba de referencia;
rueba de aliento . s .

Punto de Corte: delta > 3% 3(333) 99 (922 100) 95 (902 98) mientras que la prueba seroldgica fue

Las pruebas mas Prueba seroldgica Punto de menos 'exacta que la prueba de

: Corte: Titulacién de > 100 2(234) 91 (82 a96) 86(72a93) referencia.

inexactas son:

unidades
* La prueba

6gi Segin el DOR de las pruebas,
serologica PRUEBA diagnéstica (DOR) de la prueba de aliento con C13 fue de 153 | nyevamente la prueba de aliento se

(IC95% 73.7 a 316) mientras que el DOR de la prueba seroldgica es de | muestra superior a la prueba serolégica.
47.4(1C95% 25.52 88.1)

Por ende, el GEG considera que, en
comparacién con la prueba de
referencia, la prueba de aliento es muy
exacta, mientras que a la prueba
serolégica es muy inexacta.

No identificados y sobrediagnosticados
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

Los datos absolutos en base a la
prevalencia de la infeccion de HP en
Consec ias en una poblacién de 1000 y una " text I I
prevalencia de riesgo de infeccién por HP de 45.5% nuestro contexto, revelan que, con la
. rueba seroldgica, habria mas personas
Prueba de aliento Pruebas P ) 108Ica, 5P
o no identificadas y mds sobre
¢ Pequeio o . . . .
No identificados (Falsos Sobre diagnosticados diagnosticadas que con la prueba de
negativos) (Falsos positivos) aliento con C13
L Prueba de aliento C13 |
Prueba seroldgica .
8 Punto de Corte: delta > 5(0a36) 27(11a55) Entonces, el GEG considera que la
* Moderado 39% ) ) -
- magnitud de los no identificados y sobre
Prueba seroldgica Punto . i ,
de Corte: Titulacién de > 41(18a 82) 76 (38 a 153) diagnosticados seria moderada con la
100 unidades prueba seroldgica, y pequeiia con la

prueba de aliento.

Certeza de la evidencia de la exactitud de la prueba:
¢Cual es la certeza general de la evidencia de la exactitud de la prueba?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
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Prueba de aliento Pruebas Certeza de la evidencia La certeza de la evidencia segin GRADE

* Certeza Baja Prueba de aliento C13 | Punto de s:BAJA @O0 para I.a prueba ie aliento C13 | Punto de
Corte: delta > 3% E: BAJA @@OO Corte: delta > 3% es BAJA.

Prueba seroldgica Prueba serolégica Punto de Corte: S: MUY BAJA OO0 ) ' )

« Certeza Muy Baja Titulacién de > 100 unidades E: MUY BAJA @ OO0 La certeza de la evidencia segiin GRADE

para la Prueba seroldgica es MUY BAJA.

Qué tan adecuada es la prueba de referencia
¢Es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

A la actualidad, no existe una prueba de
referencia ideal para la deteccién de
infeccion por HP. La endoscopia +
biopsia con  prueba histolégica
generalmente es la prueba que se
acepta como de referencia (20); sin
embargo, no estd exenta de
limitaciones.
e Una distribucién dispar de la bacteria
podria producir error en la toma de

o No
o Probablemente no
® Probablemente si

oSi muestra (28).
e Es operador dependiente y presenta
variabilidad entre evaluadores (29).
A pesar de ello, el GEG considera que la
prueba de referencia usada para evaluar
la prueba de aliento y la seroldgica,
probablemente si es adecuada.
Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios a qué pruebas diagndsticas favorece?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y qué tan adecuada es la prueba de referencia)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
. . L. i En base a la evidencia mostrada, el GEG
o El balance Debido a que esta es una pregunta de.dlagnostlco, se tomaran en considera que el mejor balance de los
favorece a la prueba cuen.ta. .aquellas prt{gbgs que hayan .tenldo ade.c'uado baNIance entre | ¢ tos lo tendria la prueba de aliento
de aliento sensibilidad y especificidad, y los posibles beneficios y dafios de cada C13 debido a que la exactitud
o El balance prueba. . . L. diagndstica demostrada es muy similar a
favorece a la prueba En cuanto a los dar.mos,.tanto Ie'1 prueba de aliento como la serologlca no | 3 prueba de referencia y no presenta
serologica presentan complicaciones importantes durante o después del complicaciones, a diferencia de la
procedimiento. .
prueba de referencia.

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de las pruebas diagndsticas para un paciente (de ser una enfermedad
crdnica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

Segun la evidencia presentada, que es
una aproximacion de los precios de cada
prueba, el GEG considera que la prueba
de aliento presenta costos moderados y
la prueba seroldgica, costos pequefios.

Cabe resaltar que la conclusion se dio
por votacién debido a que dos de los tres
miembros del grupo de expertos

o Costos elevados:

o Costos

derad Precios segun ROE: sefialaban que los costos de la prueba de

moderados: . . A , -

La brueba de aliento El costo de la prueba de aliento es en promedio de 359.00 soles aliento serian moderados, mientras que
P El costo de la prueba seroldgica es de 78.00 soles la prueba con uno sefial6 que seran pequefio.

Cost . anticuerpo 1gG y 78.00 soles la prueba con anticuerpo IgM.
© Lostos pequenos: En este punto, el GEG sostiene que se

La prueba serolégica debe  considerar los  beneficios
econdémicos de un buen diagndstico y
posterior tratamiento, teniendo en
cuenta que la infeccién por HP es un
factor de riesgo importante para cancer
gastrico.

Inequidad:
¢Qué prueba diagnostica generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio | Evidencia | Consideraciones adicionales
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o Generan
inequidad

o No generan
inequidad ni
equidad

o Genera equidad
® La prueba de
aliento

El GEG considera que la prueba de
aliento y la prueba serolégica generarian
equidad porque ambas son faciles de
realizar para los pacientes y el personal.

® La prueba
serolégica
Aceptabilidad:
¢Qué prueba diagndstica es aceptable para el personal de salud y los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

® Si son aceptables:

Prueba de aliento

o No son
aceptables:
Prueba seroldgica

La prueba de aliento requiere consumir un liquido que contiene urea
marcada con isétopo natural de C13 previo a exhalar a través de un
tubo.

La prueba seroldgica requiere la extraccion de unos pocos mililitros
de sangre.

El GEG considera que tanto la prueba de
aliento como la seroldgica serian
aceptables para los pacientes debido a
los pocos requerimientos para que se
lleven a cabo; sin embargo, los
profesionales de salud aceptarian mas la
prueba de aliento por haber demostrado
superior performance diagnoéstica. Por
ende, el GEG concluye que la prueba
mds aceptable es la prueba de aliento.
La prueba serolégica no se aceptaria por
su limitada performance diagndstica.

Factibilidad:
¢Qué prueba diagnostica es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

® Mas factibles:
Prueba seroldgica

® Menos factibles:
Prueba de aliento

o No son factibles:

La prueba de aliento requiere de un maquina especial exclusiva para
procesar las muestras, ademas de profesionales capacitados para la
lectura de los resultados.

La prueba seroldgica requiere de personal y equipamiento
adecuado, pero como es un tipo de prueba bastante regular, sus
requerimientos no son exclusivos para esta prueba.

El GEG considera que todas pruebas son
factibles; sin embargo, sostiene que la
prueba de aliento requiere de un
proceso de implementacién en
diferentes niveles de atencién, mientras
que la prueba serolégica es mas
accesible.

El GEG concluye que, en términos de
factibilidad, la prueba seroldgica es la
mas factible, seguida de la prueba de
aliento.

Recomendaciones y justificacion:

N° Justificacion de la direccion y fuerza de la ..
<. Recomendacion
recomendacion
1.3 | Direccion: La evidencia favorece el uso de la prueba
de aliento con C13 para la evaluacion de la infecciéon ,
- e En personas con sintomas
por HP por su alta sensibilidad y especificidad. S
gastroduodenales, sin indicacién de
endoscopia alta diagnéstica,

Fuerza: A pesar de la baja certeza de la evidencia,
el GEG decide emitir una recomendacién fuerte
debido a la aceptabilidad entre profesionales de
salud y pacientes y la mayor factibilidad en
comparacion con la prueba de referencia.

recomendamos realizar la prueba de
aliento C13 para el diagndstico de
infeccidn por H. pylori.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia:

Baja (BOOO)

Nota: El GEG decide anadir un condicional a la
recomendacion en relacion a la condicién del
paciente.
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1.4 | Direccion: Debido a que la evidencia muestra una
pobre performance diagndstica de la prueba
seroldgica para la deteccion de infeccidn por
Helicobacter pylori, debido a su baja sensibilidad y
especificidad, el GEG decide emitir una
recomendacion en contra.

En personas con sintomas
gastroduodenales, sugerimos no realizar
la prueba seroldgica para el diagndstico
de infeccion por H. pylori.

Recomendacion condicional en contra
Certeza de la evidencia:

Muy Baja (POOO)

Fuerza: Debido a la baja certeza de la evidencia, y a
que, en ciertas regiones o circunstancias, la prueba
seroldgica es la Unica accesible, GEG emite una
recomendacién condicional.

BPC:

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

N° Justificacion BPC

1.1 | El GEG consideré importante mencionar
que los sintomas gastroduodenales o
también llamados dispépticos, son
aquellos que se presentan por cuatro
semanas 0 mas y se caracterizan por:
dolor abdominal superior localizado en el
epigastrio, o en los cuadrantes superiores
derecho o izquierdo y asociarse con
eructos posprandiales, plenitud
epigastrica, saciedad temprana,
intolerancia a los alimentos grasos,
acidez, nduseas y vomitos ocasionales, en
concordancia con la GPC NICE (30).

1.2 | El GEG considerd importante plantear los
criterios para indicar endoscopia alta
diagndstica en pacientes con sintomas
gastroduodenales, en base a consenso y a
los lineamientos de otras GPC sefiala los
criterios para indicar una endoscopia alta
diagndstica en pacientes con sintomas
gastroduodenales (2). En cuanto a la
edad, el GEG consideré6 el estudio
peruano realizado por Uehara et al 2007
(31) en el que se concluye que la edad
6ptima para evaluacién endoscdpica sin
signos de alarma sea 40 afios para ambos
Sexos.

En adultos, se sospecha de infeccién por H. pylori
cuando el paciente presenta: dolor abdominal
superior localizado en el epigastrio, o en los
cuadrantes superiores derecho o izquierdo
asociado a eructos posprandiales, plenitud
epigastrica, saciedad temprana, intolerancia a los
alimentos grasos, acidez, nduseas y/o viomitos
ocasionales.

En personas con sintomas gastroduodenales, los
criterios para indicacion de endoscopia alta
diagndstica son:

* Presencia de signos de alarma: baja de peso,
saciedad temprana progresiva,
hematemesis, melena, anemia, y/o masa
abdominal al examen fisico

* Edad menor a 40 afios sin signos de alarma
pero que no evolucione bien con tratamiento
para dispepsia no investigada

* Edad mayor a 40 afios sin endoscopia previa
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1.5

Es importante indicar las consideraciones
para la realizacion de la prueba de aliento.
Se ha reportado una baja sensibilidad en
pacientes que consumen antibidtico y un
porcentaje  significativo de falsos
negativos (30 — 55%) de esta prueba en
pacientes que estan tomando IBP o
bismuto (32, 33). Por ende, el GEG
concuerda que los pacientes a quienes se
les realizard la prueba de aliento, se les
debe indicar evitar el consumo (o
descontinuarlo) de IBP, bismuto vy
antibioéticos por un minimo de 2 semanas
previas a la prueba.

En personas con indicacién de prueba de aliento,
considerar lo siguiente:

* Suspender el uso de inhibidores de bomba de
protones (IBP) y bismuto dos semanas antes
de la prueba diagndstica

* Suspender el uso de cualquier antibidtico, al
menos cuatro semanas antes de la prueba
diagnéstica

1.6

El GEG considera que la eleccion de la
prueba debe tomar en cuenta las
necesidades del paciente. La endoscopia
alta diagndstica es un procedimiento
invasivo que se reserva a los pacientes
con criterios para realizarlos. Por ende,
debido a que la biopsia + evaluacidn
histolégica es la prueba de referencia
aceptada (20), a los pacientes con
sintomas gastroduodenales que
necesiten endoscopia, se les extraera una
muestra para evaluacidn histoldgica de H.
pylori y asi, deja de ser necesario realizar
otra prueba no invasiva como la prueba
de aliento o seroldgica.

En personas con sintomas gastroduodenales y
criterios para endoscopia alta diagnéstica, realizar
biopsia y evaluacidn histolégica en busca de H.

pylori.

1.7

En base al protocolo de Sydney se deben
realizar 5 muestras (2 en antro y cuerpo y
una en el dangulo) para la prueba
histoldgica (34). El estudio de Genta et al
1994 (35) encontrd que las muestras del
antro tienen alta sensibilidad, pero que
esto no significa que no se debe extraer
muestras del cuerpo para evaluar
distribucidn y severidad de gastritis.

En personas a los que se les realice biopsia para
deteccion de H. pylori, se debera extraer dos
muestras del antro, dos del cuerpo y una en el
angulo.

1.8

El GEG considera importante plantear un
BPC para un subgrupo de pacientes con
gastrectomia parcial. La RS de Tian et al
2012 (36) encontré que en estos
pacientes la sensibilidad y especificidad
de la prueba de aliento caia a 0.77 95% IC
[0.72-0.82] y 0.89 95% IC [0.85-0.93],
respectivamente, con un AUC de 0.9100.
Mientras que la prueba histoldgica (con
biopsia realizadas en el lugar de Ia
anastomosis y en el cuerpo del estémago)
mantenia una alta sensibilidad

En personas con indicacion de endoscopia
digestiva alta y antecedente de gastrectomia
parcial, realizar biopsia y evaluacion histologica en
busca de H. pylori.
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sensibilidad y un AUC superior al de la
prueba de aliento (0.93 95% IC [0.88-
0.972]; 0.85 95% IC [0.0.73-0.93], vy
0.9620 respectivamente).

Por ende, el GEG considera que en este
tipo de paciente se deberia realizar una
biopsia y prueba histoldgica y extrayendo

por lo menos dos muestras lo mas
cercanas al antro y al cuerpo del
estdmago.

19

La RS de Hudak et al 2017 (22) concluye
que administrar  tratamiento de
erradicacion en pacientes diagnosticados
con anemia ferropénica sin etiologia
conocida y e infeccion por H. pylori,
aumenta los niveles séricos de ferritina
0,53 [IC95% 0,21 a 0,85]; la RS de Kim et
al 2018 (23) sefala que, administrar
tratamiento de erradicacidon en pacientes
con purpura trombocitopenia idiopatica e
infeccidn por H. pylori aumentaba la tasa
de respuesta plaquetaria  general
(recuento de plaquetas era superior a 150
x 109/L o aumento de mas de 30 x 109/L)
ORR 1.93 [IC95% 1.01 a 3.71)]; y la RS de
Tang et al 2012 (37) encontré que,
administrar tratamiento de erradicacidn
en pacientes que con tratamiento crénico
con antiinflamatorios no esteroideos
(AINES) e infeccion por H. pylori
disminuyd el odds de desarrollo de Ulcera
péptica OR 0,22 [IC95% 0,10 a 0,46].
Tomando en cuenta esta evidencia el GEG
consideréd importante emitir un BPC
indicando realizar prueba de diagndstico
de H. pylori en estos pacientes, a pesar de
no tener sintomatologia gastroduodenal.

En personas sin sintomas gastrointestinales, pero
con anemia idiopatica, purpura trombocitopénica
idiopdtica, o que iniciardn terapia con
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) por largo
plazo, realizar prueba de aliento para detectar H.

pylori.

1.10

La RS de Saad et al 2012 (38) no encontro
efecto del tratamiento de erradicacién de
H. pylori sobre pacientes con reflujo
gastrointestinal, por lo que el GEG
considero emitir un BPC para evitar la
realizacion de las pruebas diagndsticas en
esta poblacion.

En personas con reflujo gastro esofagico sin otros
sintomas gastroduodenales, no se investigara la
presencia de H. pylori.
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Pregunta 2. En personas con dispepsia, ése deberia dar tratamiento de erradicacion de
Helicobacter pylori?

Introduccion

Dispepsia se refiere a una constelacion de sintomas que incluye dolor epigastrico, sensacién de
ardor epigastrico, llenura posprandial y, saciedad temprana. Los pacientes con infeccidon por
Helicobacter pylori, podrian sufrir estos sintomas con o sin un dafio organico y algunos estudios
sugieren que la erradicacion de la bacteria podria tener beneficios en estos pacientes (39).

Por ende, en la presente seccion, se abordara la valoracién de los efectos la terapia de
erradicacion de H. pylori en estos pacientes con dispepsia.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

P;;:ggr;ltoa Paciente / Problema Intervencion Comparador Desenlaces
2 Personas adultas con | Tratamiento de | No tratamiento | * Mejoria de sintomas
diagnéstico de | erradicacién de H. | de erradicacién de dispépticos
Dispepsia e infeccion | pylori H. pylori * Desarrollo de ulcera
por H. pylori Placebo * Calidad de vida
Control * Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

En la busqueda de RS en GPC se hallé que la GPC de Colombia (24) y la GPC americana (40)
respondian a nuestra pregunta pero el GEG consideré que esa evidencia se encontraba
desactualizada, por lo que se hizo una busqueda de novo. En la busqueda de RS publicadas como
articulo cientifico, se hallé 3 RS sobre dispepsia (41-43).

Numero de
Fech | tudi
RS Puntaje en bus e:e:ad(emaes f:su::‘ojeiu; Desenlaces criticos o importantes
AMSTAR-2 9 o y P que son evaluados por los estudios
afo) pregunta de
interés
Kang et 11 Diciembre 2018 18 * Mejoria de sintomas dispépticos
al 2019 * Eventos adversos
* Mejoria de sintomas dispépticos
Du et al * Desarrollo de Ulcera péptica
2016 10 1988 a 2015 25 « Calidad de vida
* Eventos adversos
Zh t , , S
al :814e 6 Agosto de 2012 14 * Mejoria de sintomas dispépticos
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Evidencia por cada desenlace:

PICO 2: Tratamiento de erradicacién de HP vs No tratamiento de erradicacién de HP

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mejoria de sintomas dispépticos:

o Para este desenlace se contd con 3 RS de Du et al 2016 (41); Zhao et al 2014 (43) y
Kang et al 2019 (42).
o Se decidio utilizar la RS de Kang et al 2019 (42) debido a tener la fecha de busqueda
mas actual, el puntaje de AMSTAR Il mas alto (Anexo N° 3) y porque media el
desenlace a largo plazo.
o Para mejoria de sintomas, la RS de Kang et al 2019 (42) realizé un MA que:
= Incluyd 18 ECA (n=4774)
= La poblacion fue conformada por adultos con dispepsia funcional definida como
“dolor o molestias centradas en la parte superior del abdomen o criterios de
Roma”.

= Laintervencidn incluia terapia triple mas inhibidores de la bomba de protones.

= La comparacion fue placebo o control (inhibidor de bomba de protones).

= El desenlace de mejoria de sintomas fue definido en base a cada autor con un
tiempo de seguimiento que variaba de 12 meses a 52 semanas.

e Desarrollo de ulcera péptica:

o Para este desenlace se conté con 1 RS de Du et al 2016 (41).
o Para mejoria de sintomas, la RS de Du et al 2016 (41) realiz6 un MA que:
= Incluyd 6 ECA (n=1511)
= La poblacion fue conformada por adultos con dispepsia funcional definida como
“dolor o molestias centradas en la parte superior del abdomen o criterios de
Roma”.
= Laintervencion incluia terapia triple o doble (un antibiético) mas inhibidores de
la bomba de protones.
= La comparacion fue placebo o control (inhibidor de bomba de protones).
= El desenlace de desarrollo de ulcera fue definido la aparicidn de ulcera péptica
durante el seguimiento que fue varié de 4 semanas a 12 meses.

e (alidad de Vida:

o Para este desenlace se conté con 1 RS de Du et al 2016 (41).
o Para mejoria de sintomas, la RS de Du et al 2016 (41) realiz6 un MA que:
= Incluyd 7 ECA (n=1636)
= La poblacion fue conformada por adultos con dispepsia funcional definida como
“dolor o molestias centradas en la parte superior del abdomen o criterios de
Roma”.
= Laintervencion incluia terapia triple o doble (un antibiético) mas inhibidores de
la bomba de protones.
= La comparacion fue placebo o control (inhibidor de bomba de protones).
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= Eldesenlace de calidad de vida fue definido en base a la variacién (de linea base
a seguimiento) de la puntuacidn de diferentes de escalas de calidad de vida (los
autores utilizaron distintos instrumentos) seguimiento que fue de 12 meses.

e Efectos adversos

o Para este desenlace se contd con 2 RS: Kang et al 2019 (42) y Du et al 2016 (41).
o Se decidié tomar en cuenta la RS de Kang por tener mayor puntaje de AMSTAR
(Anexo N° 3).
o Para mejoria de sintomas, la RS de Kang et al 2019 (42) realiz6 un NMA que:
= Incluyd 5 ECA (n=1915)
= La poblacion fue conformada por adultos con dispepsia funcional definida como
“dolor o molestias centradas en la parte superior del abdomen o criterios de
Roma”.
= Laintervencidn incluia terapia triple mas inhibidores de la bomba de protones.
= La comparacion fue placebo o control (inhibidor de bomba de protones).
= El desenlace de eventos adversos fue definido en base a cada autor con un
tiempo de seguimiento que variaba de 12 meses a 52 semanas.
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Pregunta: En personas con dispepsia, ése deberia dar tratamiento de erradicacion de Helicobacter pylori?
Autor: Naysha Becerra Chauca
Bibliografia por desenlace:
e Mejoria de sintomas dispépticos RS Kang et al 2019 (42)
e Desarrollo de ulcera péptica RS Du et al 2016 (41)
e Calidad de Vida RS Du et al 2016 (41)
e Eventos Adversos RS Kang et al 2019 (42)

Beneficios:
Numero No Tratamiento Efecto
Desenlaces R Tratamiento . . Diferencia (RA o DME) .
e y Tipo de erradicador erradicador relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios de HP (IC 95%) >
de HP
'S\If'net‘c‘:;zzge isEca | 718/2152 | 1069/2622 | RR1.18 60 més por 1,000 1000 CRiTICO
0 0 3 ~) acde
dispépticos (33.4%) (40.8%) (1.07 a 1.30) (de 23 mas a 100 mas) MUY BAJA 24
Elisear:o“o de 6 ECA 32/753 11/758 RR 0.35 28 menos por 1,000 dpOO CRITICO
P (4.1%) (1.5%) (0.18 2 0.68) (de 35 menos a 14 menos) BAJA2b
péptica
Cfalldad de 7ECA i i i SMD 0.01 SD menor @@OO IMPORTANTE
Vida (0.11 menor a 0.08 mas alto) BAJAfeh
Dafios
Eventos S ECA 191/816 429/1099 RR 2.55 363 mis por 1,000 000 IMPORTANTE
adversos (23.4%) (39.0%) (0.88 a 7.36) (de 28 menos a 1,000 mas) MUY BAJA 24f

sintomas.

Explicaciones de riesgo de sesgo:
a. Se decidié disminuir un nivel por riesgo incierto de cegamiento y de desgaste en algunos estudios.
b. Se decidié disminuir un nivel por heterogeneidad en el tiempo de seguimiento y en la administracién de la intervencion.

c. Se decidié disminuir dos niveles por heterogeneidad en la forma de medir el desenlace, y en los puntos de corte para definir mejoria de

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias

d. d. Se decidié disminuir un nivel porque el IC atraviesa el punto de corte 1.25.
e. Se decide disminuir un nivel por sospecha de sesgo de publicacién segun lo evidenciado en el funnel plot.
f. Se decidié disminuir un nivel por riesgo de sesgo incierto en cegamiento del participante y evaluador en dos estudios que juntan aportan
mas al metaandlisis.
g. Se decidié disminuir un nivel por heterogeneidad en forma de medir el desenlace
h. Se decidié disminuir un nivel por presentar un 12 mayor a 40%.
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Tabla Evidence to Decision (EtD):

Presentacion:

Pregunta 2: En personas con dispepsia, ése deberia dar tratamiento de erradicacion de Helicobacter pylori?

Poblacion:

Pacientes adultos con di

spepsia

Intervenciones a comparar:

Tratamiento de erradicacion para H. pylori

Desenlaces principales:

* Desarrollo de Ulcera
* Eventos adversos

* Mejoria de sintomas dispépticos

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacién clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

..
Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

N ) . .
Hmero Efecto ) . En cuanto a los pacientes con dispepsia

. Desenlaces y Tipo ) Diferencia ) N i )
O Trivial (Grimmd) - Elative (IC 95%) funcional, el GEG sefiala que la evidencia

= 1C 95% e
® Pequefio estudios | ! ) muestras  efectos  positivos  del
o Moderado tratamiento de erradicacién de H. pylori,
. RR0.35 28 menos por 1,000 [P ¢ : B

o Grande " en la mejoria de sintomas de dispepsia
, Desarrollo de icera 6 ECA (0.18 a 0.68) (de 35 menos a 14 menos) . ) p p Y
o Varia adicionalmente en la prevencién del

o Se desconoce Mejoria de sintomas | . RR1.18 60 mas por 1,000 desarrollo de futuras ulceras.
dispépticos (1.07 a 1.30) (de 23 mas a 100 mas) Sin embargo, en base a los valores
absolutos, el GEG considera que estos
Calidad de vida 7 ECA ) SMD 0.01 SD menor fectos f ~
(0.11 menor a 0.08 més alto) €trectos tueron pequenos
Dafios:

¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

o Se desconoce

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
La evidencia sefiala que no existe una
diferencia significativa en cuanto a

Numero y Efecto . . . s
o Grande Desenlaces Tipo de . Diferencia efectos adversos en esta poblacidn. Se
o Moderado (outcomes) estudios | (IC95%) (Ic95%) debe tener en cuenta que la mayoria de
o Pequefio estudios incluidos contenian terapia con
O Trivial Eventos adversos 5 ECA RR 2.55 inhibidores de protones como el

. (0.8827.36)
o Varia comparador.

Al no haber encontrado efecto, el GEG
decide no emitir un juicio sobre la
magnitud de los desenlaces adversos.

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia
Desarrollo de Ulcera BAJA CRITICO
® Muy baja OO0
o Baja Segun la metodologia GRADE, la certeza
0 Moderada Mejoria de sintomas dispépticos MUY BAJA CRITICO de la evidencia fue calificada como muy
o Alta e0C0O baja.
o No se evaluaron estudios ot s BAJA o
allda e Vida
00
MUY BAJA
Eventos ad IMPORTANTE
ventos adversos @OOO

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
o Si

El GEG consideréd que los desenlaces
evaluados en términos de beneficios
para la condicion del paciente
probablemente les serian relevantes.




