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RESUMEN

Objetivo: este estudio ha tenido un doble objetivo: por un
lado, evaluar el efecto del tratamiento erradicador para Helico-
bacter pylori en la respuesta sintomética de pacientes diagnosti-
cados de dispepsia funcional y, por otro, determinar si los hallaz-
gos histolégicos podian servir como predictor de la efectividad de
la terapia. En particular, se traté de averiguar si la presencia de
gastritis antral (la que se asocia a la enfermedad ulcerosa péptica)
podria predecir una mayor respuesta sintomatica al tratamiento
erradicador en los pacientes con dispepsia funcional e infeccién
por Helicobacter pylori.

Pacientes y métodos: estudio prospectivo, monocéntrico y
aleatorizado, que incluyé a 48 pacientes con dispepsia funcional e
infeccion por Helicobacter pylori (27 mujeres y 21 hombres, con
edad media de 37 + 13,5 arfos). Veintisiete pacientes recibieron
el tratamiento erradicador (rabeprazol, claritromicina y amoxicili-
na durante 10 dias, seguido de 20 mg/dia de rabeprazol 3 meses)
y 21 el tratamiento control (20 mg/dia de rabeprazol 3 meses).
Los pacientes fueron seguidos durante un afio. Todos rellenaron
el Cuestionario de calidad de vida asociada a dispepsia, que
evalta cuatro apartados: intensidad de los sintomas habituales, in-
tensidad del dolor de estébmago, incapacidad debida al dolor y sa-
tisfaccion con la salud.

Resultados: existio una mejoria significativa (p < 0,002) en
los sintomas de los pacientes, tanto a los 6 como a los 12 meses
tras el inicio del tratamiento, que ademas fue comln a las dos
pautas de tratamiento. En el andlisis de regresion lineal mdltiple,
los efectos del tratamiento erradicador y de tener una sintomatolo-
gia menos intensa antes de recibir el tratamiento, fueron los dos
Gnicos factores independientes de forma significativa. La respues-
ta al tratamiento erradicador a los 6 meses fue significativamente
mayor que con el tratamiento control (p = 0,01) en los pacientes
con gastritis de predominio antral y en el apartado concreto de los
sintomas habituales.

Este estudio ha sido financiado con la beca n° 03015-00 de la Consejeria de
Sanidad, de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha.
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ABSTRACT

Objective: this study evaluated Helicobacter pylori eradica-
tion therapy in terms of symptomatic response in patients with
functional dyspepsia. On the other hand, we analyzed the impor-
tance of histologic findings as a predictor of treatment response.
In particular, we studied whether antral gastritis (which is associat-
ed with peptic ulcer) may predict a greater symptomatic response
to Helicobacter pylori eradication in functional dyspepsia.

Patients and methods: this prospective, randomized, sin-
gle-center trial included 48 patients with functional dyspepsia
and Helicobacter pylori infection (27 women and 21 men,
mean age 37 + 13.5 years). Twenty-seven patients received a
10-day course of rabeprazole, amoxicillin, and clarithromycin
(eradication group), followed by 20 mg of rabeprazole for 3
months. Twenty-one patients received 20 mg of rabeprazole for
3 months (control group). Patients were followed up over a 1-
year period. All patients completed the Dyspepsia-Related
Health Scale Questionnaire, which studies four dimensions:
pain intensity, pain disability, non-pain symptoms, and satisfac-
tion with dyspepsia-related health.

Results: there was significant symptomatic improvement (p <
0.002) after 6 and 12 months, which was similar with both treat-
ments. In the multivariate analyses, eradication therapy and less
severe symptoms before treatment were the only independent fac-
tors. The symptomatic response to Helicobacter pylori eradica-
tion after 6 months was significantly greater as compared to con-
trol therapy (p = 0.01) in patients with antral gastritis and in the
non-pain symptoms dimension of the questionnaire.

Conclusions: both treatments proved to be clinically benefi-
cial in patients with functional dyspepsia. We observed a tendency
to greater symptomatic benefit with Helicobacter pylori eradica-
tion therapy when compared to control treatment in patients with
functional dyspepsia and in a population with a high prevalence of
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Conclusiones: ambos tratamientos producen una mejoria
sintomatica significativa en los pacientes con dispepsia funcional.
Se observa una tendencia hacia un beneficio sintomatico mayor
con el tratamiento erradicador respecto al control en pacientes
con dispepsia funcional y en un medio con elevada prevalencia de
infeccién por Helicobacter pylori. Existe una tendencia hacia la
mejoria sintomatica con el tratamiento erradicador en los pacien-
tes que tienen una gastritis de predominio antral.

Palabras clave: Dispepsia funcional. Helicobacter pylori. Tra-
tamiento erradicador. Gastritis.

this infection. There is a tendency to symptomatic benefit with
Helicobacter pylori eradication therapy in patients with antral
gastritis.

Key words: Functional dyspepsia. Helicobacter pylori. Eradica-
tion therapy. Gastritis.
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INTRODUCCION

La dispepsia constituye un motivo frecuente de con-
sulta médica, ya que afecta, aproximadamente, a un
25% de la poblacion adulta en paises industrializados
(1). Por lo que respecta a nuestro pais, los datos de pre-
valencia conocidos indican que el 39% de la poblacién
ha presentado alguna vez en su vida sintomas de dis-
pepsia y el 24% lo ha hecho en los dltimos 6 meses (2).
Se calcula que la dispepsia representa aproximadamen-
te un 8,2% de las consultas efectuadas en Atencion Pri-
maria y hasta un 40% de las llevadas a cabo en Gastro-
enterologia (2).

En la mayoria de los pacientes con sintomas de dispep-
sia no se encuentra una causa para ellos tras emplear las
pruebas diagndsticas habituales. Probablemente esta sin-
tomatologia sea secundaria mds a un trastorno de la fun-
cién que de la estructura del tracto digestivo alto y por
ello a este tipo de dispepsia se la denomina dispepsia fun-
cional (3).

Los mecanismos fisiopatolégicos de la dispepsia fun-
cional (DF) no se conocen con claridad (4,5) y quizd la
Unica certeza que pueda asumirse es que se trata de un
trastorno de cardcter heterogéneo (6,7).

La elevada prevalencia de la infeccién por Helico-
bacter pylori y la dispepsia en paises occidentales, asi
como la concurrencia de ulcus péptico, dispepsia e in-
feccion por Helicobacter pylori en numerosos pacien-
tes, ha conducido a plantearse también su posible papel
etioldgico en la dispepsia funcional. En este sentido,
los datos de estudios epidemioldgicos sobre la preva-
lencia de esta infeccidn en pacientes con dispepsia fun-
cional respecto a la poblacién general son contradicto-
rios (8,9). Tampoco puede definirse hasta la fecha un
conjunto de sintomas (especificamente el subgrupo de-
nominado dispepsia tipo ulceroso) que pueda conside-
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rarse caracteristico de la infeccidn por Helicobacter py-
lori (10-14).

En cualquier caso, para establecer un nexo de causa-
lidad entre la infeccién por Helicobacter pylori y la
dispepsia funcional, es preciso demostrar que los sinto-
mas dispépticos desaparecen, o al menos mejoran, tras
conseguir la erradicacién de la bacteria. Pero tampoco
esta cuestion estd resuelta, y en la actualidad el trata-
miento erradicador en la dispepsia funcional continda
siendo especialmente controvertido, aunque parece que
un cierto ndmero de pacientes (si bien, ciertamente pe-
queilo) con dispepsia funcional se beneficiaria del tra-
tamiento erradicador para Helicobacter pylori (15,16).
Sin embargo, existen pocos ensayos clinicos que hayan
investigado cudles son los factores que permitirian
identificar precisamente a ese subgrupo con una res-
puesta terapéutica favorable (16). Entre tanto, la otra
terapia que también parece haber demostrado ser efec-
tiva en la dispepsia funcional es la administraciéon de
inhibidores de la bomba de protones, pero en este caso
también el beneficio parece restringirse a un ndmero
pequeilo de pacientes, tal como confirman dos recientes
metaandlisis comparando este tratamiento respecto a
placebo (17,18).

Nuestro estudio ha tenido un doble objetivo: por un
lado, evaluar el efecto del tratamiento erradicador para
Helicobacter pylori en la respuesta sintomdtica de pa-
cientes diagnosticados de dispepsia funcional y por otro,
determinar si los hallazgos histolégicos podian servir
como predictor de la efectividad de la terapia. En particu-
lar, se traté de averiguar si la presencia de gastritis de
predominio antral (que es la que se asocia a la enferme-
dad ulcerosa péptica) podria predecir o no una mayor res-
puesta sintomdtica al tratamiento erradicador en los pa-
cientes con dispepsia funcional e infeccién por
Helicobacter pylori.
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PACIENTES Y METODOS
Pacientes

Se invitd a participar en el estudio a pacientes con dis-
pepsia no investigada que acudian por primera vez a las
consultas externas del Servicio de Aparato Digestivo del
Hospital Virgen de la Salud de Toledo durante el afio
2005. Los pacientes fueron incluidos en el estudio si
cumplian los dos criterios siguientes: pacientes diagnosti-
cados de dispepsia funcional, de acuerdo con la defini-
cion establecida en Roma II (19) e infeccién por Helico-
bacter pylori demostrada al menos por dos de los
siguientes métodos: histologia, prueba rdpida de la urea-
sa, prueba del aliento “C-urea.

Los criterios de exclusion fueron los siguientes: edad
inferior a 18 afios o superior a 75 aifios, enfermedad créni-
ca avanzada que impidiese acudir a controles o segui-
miento, posibilidad de embarazo o lactancia, alergia a pe-
nicilinas o a macrdlidos, tratamiento previo de
erradicacion para Helicobacter pylori, tratamiento con
AINE o antibiéticos durante el dltimo mes, cirugia previa
por tlcera, pacientes con enfermedad celiaca (anticuer-
pos antiendomisio positivos) o con intolerancia a la lacto-
sa (diagndstico por historia clinica), pacientes con diag-
néstico previo de enfermedad por reflujo gastroesofagico
o sintomas predominantes de esta enfermedad en el pe-
riodo de inclusién, pacientes con patologia biliar detecta-
da mediante una ecografia abdominal realizada ya duran-
te la primera consulta y consumo de mds de 40 gramos de
alcohol diarios.

Aunque el consumo previo de antisecretores no consti-
tuyd un criterio de exclusién, se suspendieron en todos
los casos al menos 15 dias antes de la realizacion de las
exploraciones.

A todos los pacientes se les solicitaron las siguientes
pruebas: ecografia abdominal, una endoscopia alta con
toma de biopsias, incluyendo la realizacién de la prueba
rdpida de la ureasa (Pyloriset Urease®, Orion diagnostics,
Espoo, Finlandia); prueba del aliento con “C-urea (TAU-
kit®, Isomed, Madrid) y determinacién de anticuerpos an-
tiendomisio.

El protocolo de todo el trabajo fue aprobado por el Co-
mité Etico de Investigacion Clinica del hospital Virgen de
la Salud de Toledo. Asimismo, cada paciente que aceptd
participar en el estudio firmé el consentimiento apropia-
do.

Cuestionario de calidad de vida asociado a dispepsia

Todos los pacientes que cumplian los criterios de in-
clusién contestaron un cuestionario sobre calidad de vida
asociado a dispepsia, que es una traduccién del denomi-
nado Dyspepsia Related Health Scale (20). La versién
adaptada y validada en lengua espaiiola de este cuestio-
nario se denomina QoL-PEI (cuestionario de calidad de
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vida en relacion con los problemas de estémago e intesti-
nales) (21). Este cuestionario (tal como se muestra en el
Anexo) consta de 4 apartados. El primer apartado hace
referencia a los distintos sintomas habituales en la dis-
pepsia, otorgando una puntuacion a cada uno de los sinto-
mas por separado. El segundo apartado (“Intensidad del
dolor”) se centra exclusivamente en el dolor de estoémago
o malestar intestinal, como sintoma principal de la dis-
pepsia, valorando su intensidad en los meses previos. El
apartado tercero refleja la repercusion del dolor en la vida
del paciente, interrogando sobre su interferencia en la
vida diaria, en las relaciones familiares o de amistad y en
la actividad laboral. Finalmente, el cuarto y tltimo reco-
ge la percepcion que el paciente tiene de su calidad de
vida mediante el andlisis del grado de satisfaccién con la
salud debida a los problemas gastrointestinales. En cada
apartado se obtiene una puntuacién que posteriormente
es transformada matemdticamente en una puntuacién to-
tal que se expresa en forma de porcentaje, siendo los va-
lores proximos al 100% indicativos de mejor calidad de
vida. Una caracteristica importante de este cuestionario
es que el dolor y su intensidad tienen un mayor peso en la
puntuacion final que los otros sintomas.

Histologia gastrica e infeccion por Helicobacter pylori

Durante la realizacién de la gastroscopia se tomaron
dos biopsias del antro géstrico (a 3 cm del piloro) y dos
biopsias del cuerpo gdstrico (cara anterior y posterior).
Ademads, se tomd una muestra adicional del antro gastrico
para hacer el test rdpido de la ureasa (Pyloriset Urease®,
Orion diagnostics, Espoo, Finlandia). Las biopsias de
cada localizacién anatémica (antro y cuerpo) se introdu-
jeron en envases separados con formalina neutra al 10%.
Una vez procesadas, fueron embebidas en parafina y se
realizaron los bloques correspondientes de forma rutina-
ria. Se cortaron secciones finas (4-6 um) y se tifieron con
hematoxilina-eosina. El grado y topografia de la gastritis
crénica fueron evaluadas conjuntamente por dos patdlo-
gos siguiendo las indicaciones del sistema Sydney revisa-
do (22). Teniendo en cuenta la distribucion topografica y
la presencia o no de atrofia se clasificé la gastritis cronica
en uno de los tres tipos principales de gastritis cronica
(23,24): pangastritis no atréfica, gastritis de predominio
antral y gastritis atr6fica multifocal. La existencia de He-
licobacter pylori se evalud en biopsias géstricas tefiidas
con Giemsa.

Tratamientos

Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusién
fueron aleatorizados para recibir dos tipos de tratamiento:
rabeprazol (20 mg/12 horas), claritromicina (500 mg/12
horas) y amoxicilina (1 g/12 horas) durante 10 dias, se-
guido de 20 mg/dia de rabeprazol hasta completar 3 me-
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ses (tratamiento denominado experimental), o rabeprazol
(20 mg/dia) durante 3 meses (tratamiento control).

Aleatorizacion

Se empled un sistema de aleatorizacién simple y estra-
tificado, por sexo y edad (mayores y menores de 45
aflos). Para la asignacién de los pacientes a los grupos se
empled un sistema de sobres cerrados.

Desarrollo del estudio y seguimiento

Los pacientes fueron seguidos durante un periodo de
un afio, acudiendo a la consulta de Aparato Digestivo en
dos ocasiones (a los 6 meses —con el resultado de la prue-
ba del aliento postratamiento— y al afio de la inclusién en
el estudio). En esas dos ocasiones los enfermos tnica-
mente tuvieron que rellenar el Cuestionario de calidad de
vida asociado a dispepsia que se emplea para evaluar la
respuesta al tratamiento.

Un total de 92 pacientes con dispepsia no investigada
aceptaron participar en el estudio. En 15 de ellos se de-
tectaron causas orgdnicas de dispepsia, por lo que el nu-
mero de pacientes diagnosticados de dispepsia funcional
fue de 77. De este grupo de pacientes, 50 presentaban in-
feccidon por Helicobacter pylori (64,9%). Dos pacientes
rehusaron entrar en el estudio, por lo cual, finalmente,
48 pacientes con dispepsia funcional e infeccién por He-
licobacter pylori fueron aleatorizados para recibir 27 de
ellos el tratamiento erradicador (experimental) y 21 el
tratamiento control.

Analisis estadistico

El andlisis principal se realizé por intencién de tratar,
es decir, incluyendo de este modo a todos los pacientes
aleatorizados (cumplidores, no cumplidores, pérdidas y
retiradas y violaciones del protocolo). También de realiz6
un andlisis por protocolo, que incluy6 a todos los pacien-
tes aleatorizados que completaron el tratamiento y los se-
guimientos establecidos. El objetivo fundamental fue
averiguar la proporcién de pacientes que referian una dis-
minucion en la intensidad de sus sintomas respecto a su
situacion basal, tanto a los seis meses como a los doce
meses desde el comienzo del tratamiento. Para la descrip-
cion se utilizaron medias y desviaciones estdndar o por-
centajes, segun procediese. Para la comparacion entre
grupos se emplearon la prueba de ’ y la prueba exacta de
Fisher en el caso de las variables cualitativas; la prueba
de t de Student (o la prueba de Wilcoxon en caso de no
aplicabilidad de la primera) para las variables de interva-
lo y para las ordinales, la prueba de Wilcoxon. Se aplic
la modalidad de la prueba correspondiente a muestras re-
lacionadas para las comparaciones antes-después (de ad-
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ministrado el tratamiento) y la correspondiente a mues-
tras independientes para comparaciones entre pacientes
distintos. El software empleado en el andlisis estadistico
fue el SPSS 10.

RESULTADOS

De los 48 pacientes incluidos en el estudio, 27 eran
mujeres y 21 hombres. La edad media fue de 37 + 13,5
afios. Los 48 pacientes acudieron a la revision de los 6 me-
ses y completaron el preceptivo cuestionario. Cinco de
los pacientes no acudieron a la revision de los 12 meses
ni tampoco pudo localizdrseles con objeto de que
cumplimentasen el citado cuestionario. De estos 5 pa-
cientes, 1 pertenecia al grupo del tratamiento erradicador
y 4 al del grupo control.

En la tabla I se exponen las caracteristicas basales de
estos pacientes, incluyendo las puntuaciones obtenidas en
cada uno de los cuatro apartados del Cuestionario de ca-
lidad de vida asociado a dispepsia, comprobando que
ambos grupos eran homogéneos.

Tabla I. Caracteristicas basales de los 48 pacientes
aleatorizados

Caracteristicas Tto. erradicador Tto. control
(h=27) (n=21)
Sexo
Mujeres 15 (55,5%) 12 (57,1%) n.s.
Hombres 12 9
Edad (afios)
Media 37,8+ 13,4 36,7 +13,7 n.s.
Rango 20-67 18-70
Tabaquismo 6(22,2%) 5(23,8%) n.s.
Sintomas
habituales 60,6 + 15,5 63,2+ 17 n.s.
Intensidad
del dolor 50,1 + 19,5 46,1 +20,3 n.s.
Discapacidad
debida al dolor 50,1 + 24,9 542226 ns.
Satisfaccion
con la salud 67,1+ 19,9 68,1+18,7 ns.

n.s.. no significativo. Las puntuaciones obtenidas en los cuatro apartados del
cuestionario de calidad de vida se expresan en escala porcentual, en la que el
100% equivale a una mejor calidad de vida, y el 0% a una peor calidad de vida.

Los hallazgos histoldgicos fueron los siguientes: 47 pa-
cientes tenian gastritis crénica (s6lo en un paciente la
mucosa era normal). Veinticuatro pacientes presentaban
pangastritis, 21 gastritis de predominio antral y 2 tenian
una gastritis cronica con atrofia multifocal.

De los 27 pacientes a los que se administré el trata-
miento experimental, se consiguid la erradicacién en
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Tabla II. Puntuacion en el Cuestionario de calidad de vida asociada a dispepsia en los dos grupos de pacientes
(antes del tratamiento, a los 6 y a los 12 meses)

Basal 6 meses 12 meses
E C C E C p
Sintomas habituales 60,7 £ 14,3 63217 84,3+ 15,2 76,1+ 19,3 81,2 +23,6 779 21,2 <0,01
Intensidad del dolor 43,6 + 21,1 46,1 £ 20,3 76,8 + 24,2 74,7 + 23,7 78,2 + 24,5 74,9 + 23,7 <0,01
Discapacidad debida al dolor 48,9 + 27,3 54,2 +22,6 86,5+ 19,4 78,5+ 20,2 83,8+225 83,5+23,8 <0,01
Satisfaccion con la salud 69,6 + 20,3 68,1+ 18,7 52,0+ 15,7 54,1+17,3 46,7+7,5 50,7 +6,9 <0,01

E: tratamiento experimental (pauta erradicadora); C: tratamiento control (rabeprazol). Las puntuaciones obtenidas en los cuatro apartados del cuestionario de calidad de
vida se expresan en escala porcentual, en la que el 100% equivale a una mejor calidad de vida, y el 0% a una peor calidad de vida.

22 (81,4%), mientras que en el grupo control se docu-
mentd la negativizacion de Helicobacter pylori en sélo
uno de ellos (1/20; 4,7%).

Respecto al primer objetivo de nuestro estudio, en la ta-
bla II se puede comprobar que existid una mejoria signifi-
cativa en los sintomas de los pacientes, tal como refleja la
evolucién en la puntuacién del cuestionario de calidad de
vida asociada a dispepsia en cada uno de sus cuatro aparta-
dos. Esta mejorfa se constaté a lo largo de todo el segui-
miento, es decir, tanto a los 6 meses como a los 12 meses
tras el inicio del tratamiento. Y el efecto positivo fue comin
a las dos pautas de tratamiento: erradicador y control. Res-
pecto a la primera de las terapias, en el andlisis se incluyo
solo a los 22 pacientes que alcanzaron la erradicacion.
Pero cuando se compararon las puntuaciones del cuestiona-
rio obtenidas con ambos tratamientos en la revisién efec-
tuada a los 6 y a los 12 meses, no existieron diferencias es-
tadisticamente significativas entre ellos (p > 0,175).

Finalmente, se realiz6 un andlisis de regresion lineal
multiple, utilizando como variables independientes las si-
guientes: edad, sexo, gastritis de predominio antral, los sin-
tomas basales y el tipo de tratamiento (experimental o con-
trol). Y como variables dependientes: la diferencia entre el
valor inicial y el valor a los 6 y 12 meses del seguimiento en
cada uno de los cuatro apartados que conforman el Cuestio-
nario de calidad de vida asociada a dispepsia. Se observo
que los efectos del tratamiento erradicador y de tener un va-
lor mds bajo de sintomas habituales basalmente (es decir,
una sintomatologia menos intensa antes de recibir el trata-
miento), fueron los dos tnicos independientes de forma sig-
nificativa en este modelo, aunque el beneficio del trata-
miento erradicador se limita al apartado de los sintomas
habituales en la dispepsia y a los 6 meses desde el comien-
zo de dicho tratamiento. Ademds, comprobamos que el tra-
tamiento erradicador produjo una mejoria en los sintomas
de los pacientes mayor del 50% (aplicable a los cuatro apar-
tados del cuestionario) respecto al tratamiento control y con
una diferencia que se encuentra muy cerca de la significa-
cién estadistica (p = 0,06).

Respecto a la posible influencia de los hallazgos histo-
l6gicos y tras constatar la homogeneidad de ambos gru-
pos de pacientes (tratamiento experimental y control), se
determinaron las variaciones obtenidas en los cuatro
apartados del cuestionario, entre los valores basales y a

los 6 y 12 meses tras el comienzo del tratamiento y segin
la existencia o no de gastritis de predominio antral. La
existencia de gastritis crénica antral no tuvo influencia
sobre la respuesta sintomadtica, ya que en ningtn caso se
registraron diferencias estadisticamente significativas en
la puntuacién del cuestionario entre los valores basales y
postratamiento (p > 0,175 en todos los casos). Por ultimo,
se analizé la diferencia entre la puntuacién final (a los 6y
a los 12 meses) y la inicial en los cuatro apartados del
cuestionario, obtenida con ambos tratamientos (experi-
mental y control) y segun la existencia o no de gastritis
de predominio antral. La respuesta al tratamiento erradi-
cador a los 6 meses, fue significativamente superior a la
obtenida con el tratamiento control en los pacientes con
gastritis de predominio antral y en el apartado concreto
de los sintomas habituales, tal y como se refleja en la fi-
gura 1. No se registraron otras diferencias significativas
en las comparaciones entre ambos tratamientos.

Erradicacion Control

Erradicacion Control

Gastritis antral (n = 21) Sin gastritis antral (n = 27)

[] Pre tratamiento [] 6 meses [ 12 meses

Fig. 1. Mejoria porcentual en la escala de sintomas habituales de dis-
pepsia a los 6 y 12 meses de tratamiento (*p = 0,01).
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DISCUSION

El andlisis del efecto del tratamiento erradicador para
la infeccidn por Helicobacter pylori en la respuesta sinto-
mdtica de los pacientes con dispepsia funcional, constitu-
y6 el primer objetivo de nuestro trabajo, para lo cual se
diseié un estudio monocéntrico, siguiendo criterios es-
trictos para la definicién de la dispepsia funcional, con
una aleatorizacién rigurosa y ademds utilizando un méto-
do adecuado para medir el impacto de la dispepsia en la
calidad de vida relacionada con la salud, como es el cues-
tionario QoL-PEI, tal y como se ha descrito previamente.

Los porcentajes de erradicacion de Helicobacter pylori
en nuestro estudio indican, por un lado, que la infeccion
por Helicobacter pylori fue correctamente evaluada y por
otra, que la triple terapia administrada a los pacientes (in-
hibidor de la bomba de protones, claritromicina y amoxi-
cilina) es una pauta con la que se obtienen muy buenos
resultados, tal como confirma el dltimo consenso europeo
al respecto (25) y siempre que se consiga un buen cum-
plimiento del tratamiento por parte del paciente (26).
Ademds, esta pauta erradicadora fue muy bien tolerada
por los pacientes, no registrdndose ningtin caso de aban-
dono del tratamiento.

Comprobamos que existié una mejoria significativa en
los sintomas de los pacientes y esta mejoria se registrd
tanto a los 6 meses como a los 12 meses tras el inicio del
tratamiento. Ademds, el efecto positivo es comin a las
dos pautas de tratamiento: experimental (incluyendo sélo
a los pacientes que consiguieron la erradicacion) y con-
trol (Tabla II). Esto dltimo confirmaria el beneficio que
parece obtenerse con los inhibidores de la bomba de pro-
tones en los pacientes con dispepsia funcional (17,18).

Con objeto de controlar los posibles sesgos de confu-
sién en el andlisis de la influencia de todos los factores
que pudieran estar implicados en la mejoria sintomatica
experimentada por los pacientes, se realizé un andlisis de
regresion miiltiple, observando que los efectos del trata-
miento erradicador y de tener un valor més bajo de sinto-
mas habituales basalmente (es decir, una sintomatologia
menos intensa antes de recibir el tratamiento), son los dos
unicos independientes de forma significativa en este mo-
delo, de modo que el tratamiento erradicador produce un
beneficio significativamente mayor que el tratamiento
con inhibidores de la bomba de protones, si bien este be-
neficio se limita al apartado de los sintomas habituales en
la dispepsia y a los 6 meses desde el comienzo de dicho
tratamiento.

M4s atn, y con objeto de cuantificar este beneficio,
comprobamos que el tratamiento erradicador produjo una
mejoria en los sintomas de los pacientes mayor del 50%
(aplicable a los cuatro apartados del cuestionario) respec-
to al tratamiento control y con una diferencia que se en-
cuentra muy cerca de la significacion estadistica (p =
0,06). Se ha escogido este pardmetro (mejoria sintomati-
ca del 50%), por otro lado comtn a otros estudios de ca-
racteristicas similares (27,28), porque parece poco practi-
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co tratar de alcanzar una mejoria global, teniendo en
cuenta que la dispepsia funcional es un trastorno hetero-
géneo del que no se conocen claramente sus mecanismos
fisiopatolégicos y con una presencia importante de la es-
fera subjetiva en sus manifestaciones clinicas (29).

Estos resultados se enmarcan en esa linea evidenciada
por otros estudios, y de manera singular, por varios meta-
analisis, acerca de la tendencia hacia un beneficio sinto-
matico de la terapia erradicadora en los pacientes con dis-
pepsia funcional (15,16,30,31). Precisamente, y dado que
parece que el nimero de pacientes que puede beneficiar-
se de esta terapia es relativamente pequefio y que existe
una falta de homogeneidad a la hora de seleccionar los
criterios de inclusion de este tipo de pacientes, una res-
puesta definitiva a esta cuestion probablemente sélo pue-
da provenir de la elaboracién de sucesivos metaandlisis
que examinen estudios correctamente disefiados y reali-
zados (32).

El otro objetivo de este estudio era determinar si los
hallazgos histoldgicos, y en concreto, la existencia de
gastritis de predominio antral, pudiera jugar un papel
como predictor de una mayor respuesta sintomdtica en
los pacientes con dispepsia funcional e infeccién por He-
licobacter pylori. Pues bien, constatamos que este hallaz-
go histolégico no tuvo una influencia significativa sobre
la respuesta sintomadtica a lo largo de todo el seguimiento.

En cuanto a la posible influencia de la gastritis de pre-
dominio antral en la respuesta al tratamiento erradicador
respecto al tratamiento control, se comprobd una respues-
ta sintomdtica significativamente mayor con el primer
tratamiento en los pacientes con gastritis antral; aunque
también en este caso el beneficio se limitaba al apartado
de los sintomas habituales en la dispepsia y a los 6 meses
desde el comienzo de dicho tratamiento. No obstante, y
de forma general, se observé una tendencia hacia la me-
joria en la puntuacién de los cuatro apartados del cuestio-
nario en el grupo de pacientes con gastritis antral, e inclu-
so esa tendencia parece incrementarse levemente
conforme avanza el seguimiento. En cambio, esta mejo-
ria no se confirma tras realizar el andlisis de regresion, de
modo que la existencia de gastritis antral no tiene un
efecto independiente en la mejoria experimentada por los
pacientes. Obviamente, el nimero de pacientes incluidos
en el estudio limita de alguna forma esta conclusion, pero
también parece comprensible que ambos tipos de trata-
miento puedan resultar efectivos en un grupo de pacien-
tes cuya similitud en la distribucion topografica de la gas-
tritis con los que padecen una enfermedad ulcerosa
parece sugerir que los primeros padecerian una forma de
enfermedad ulcerosa péptica sin aparentes manifestacio-
nes endoscdpicas (33).

En resumen, podemos decir que tanto el tratamiento
erradicador para Helicobacter pylori como el tratamiento
con inhibidores de la bomba de protones producen una
mejoria sintomdtica significativa en los pacientes con
dispepsia funcional. Al mismo tiempo, se observa una
tendencia (aunque sin alcanzar diferencias estadistica-
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Anexo |. Cuestionario sobre calidad de vida asociada a dispepsia
Nombre: 1 2 3
1. Intensidad de los sintomas habituales
En los dltimos 3 meses, ¢cudnto ha supuesto para mi cada una de las siguientes molestias?
(Marque con una X un niimero de cada fila)
Ninguna molestia Molestia leve Molestia moderada Molestia grave Molestia muy grave
Se puede ignorar si no No es posible Afecta a la concen- Influye sobre mis
se piensa en ella ignorarla tracion necesaria para actividades diarias
mis actividades diarias y requiere reposo
a. Dolor en la boca del estémago 1 2 3 4 5
b. Eructos/se me viene la comida a laboca 1 2 3 4 5
¢. Ardor de estémago 1 2 3 4 5
d. Hinchazon de tripa 1 2 3 4 5
e. Ventosidades 1 2 3 4 5
f. Mal sabor de boca 1 2 3 4 5
g. Nauseas 1 2 3 4 5
h. Mal aliento 1 2 3 4 5
2. Intensidad del dolor de estémago o malestar intestinal
En una escala de 0 a 10 en la que 0 es «ninguna molestia» y 10 es «la méxima molestia»
Ninguna molestia Maxima molestia
a. En este momento, ;cuanto me molestan 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
el estémago o los intestinos?
b. En los dltimos 3 meses, ;cuanto peor me he sentido 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
del estémago o los intestinos?
¢. En'los ultimos 3 meses y por término medio, ;qué intensidad 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ha tenido el dolor de estémago o malestar intestinal?
3. Incapacidad debida al dolor
En una escala en la que 0 es «no ha interferido» y 10 «me impidié hacer nada»
No ha interferido Me impidiié hacer nada
a. Enlos Ultimos 3 meses, ;cuanto ha interferido en 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
mi vida diaria el malestar intestinal o dolor de estémago?
b. En los Ultimos 3 meses, ;cuanto ha interferido en mis 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
relaciones con la familia y amigos y en mi tiempo libre el
malestar intestinal o dolor de estémago?
¢. En'los Ultimos 3 meses, ;cuanto ha interferido en mi 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
trabajo y tareas domésticas el malestar intestinal o dolor de estémago?
4. Satisfaccion con la salud debida a los problemas de estémago o intestinal
En su opinion, jen qué grado es cierta o falsa cada una de las siguientes afirmaciones?
(Marque con una X un ntimero de cada fila)
Totalmente Algo No o sé Algo Totalmente
de acuerdo de acuerdo en desacuerdo en desacuerdo
a. Estoy contento con mi salud y no tengo problemas 1 2 3 4 5
de estémago ni intestinales
b. Mi dolor de estémago o molestia intestinal interfieren 1 2 3 4 5
muchisimo con mi vida diaria
¢. Me tranquiliza ver que mi dolor de estémago o 1 2 3 4 5
molestia intestinal parecen controlados
d. Estoy preocupado por mi dolor de estémago o 1 2 3 4 5
molestia intestinal
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mente significativas) hacia un beneficio sintomdtico ma-
yor con el tratamiento erradicador respecto a la terapia
con antisecretores en pacientes con dispepsia funcional.
Finalmente, existe una tendencia hacia la mejoria sinto-
mdtica (aunque sin alcanzar diferencias estadisticamente
significativas) en los pacientes con dispepsia funcional e
infeccién por Helicobacter pylori que tienen una gastritis
de predominio antral, y dicha mejoria parece ser mayor
con el tratamiento erradicador respecto a los inhibidores
de la bomba de protones.
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