DOI: hitps://doi.org/10.22516/25007440.493

Review article

Helicobacter pylori susceptibility to six commonly
used antibiotics in Colombia

José Danilo Atehortiia-Rendén, BSc,'”

© OPEN ACCESS

Citation:

Atehortia-Rendon JD, Martinez A, Pérez-Cala TL. Helicobacter pylori susceptibility to six
commonly used antibiotics in Colombia. Rev Colomb Gastroenterol. 2020;35(3):351-361.
https://doi.org/10.22516/25007440.493

Microbiologist and Bioanalyst, Grupo Bacteria & Cancer, Faculty of Medicine, Universidad
de Antioquia; Medellin, Colombia.

Biologist, Gruppo Bacteria & Cancer, Department of Microbiology and Parasitology, Faculty
of Medicine, Universidad de Antioquia; Medellin, Colombia.

Bacteriologist, Grupo Bacteria & Cancer, Faculty of Medicine, Universidad de Antioquia;
Medellin, Colombia.

“Correspondence:
José Danilo Atehortuia-Rendon, MD
danilo.atehortua@udea.edu.co

Received: 24/12/19
Accepted:  11/06/20

QIO

INTRODUCTION

Alonso Martinez, MSc, PhD,?

Tania Liseth Pérez-Cala, MSc.?

Abstract

Helicobacter pylori (H. pylori) is a microaerophilic gram-negative bacillus that
colonizes the gastric mucosa. It infects more than half the world’s population,
making it the most common bacterial infection. The prevalence of infection
and associated diseases is high in developing countries. The recommended
treatment for its eradication is triple therapy; however, its efficacy has decrea-
sed due to the lack of knowledge of the bacterial susceptibility pattern among
the medical staff and the emergence of resistant strains. H. pylori susceptibility
is associated with the bacteria’s ability to adapt to hostile environments and
the use of antibiotics. In Colombia, it has been reported that H. pylori is re-
sistant to amoxicillin, metronidazole, clarithromycin, furazolidone, levofloxacin,
and tetracycline. Studies on the susceptibility pattern have determined that the
frequency of H. pylori susceptibility is variable and demonstrate the lack of data
in most of the Colombian territory. With this in mind, the objective of this review
is to describe the percentage of resistance to amoxicillin, metronidazole, cla-
rithromycin, furazolidone, levofloxacin and tetracycline, which are used for the
treatment of H. pylori infection, according to studies conducted in Colombia.
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conditions (3, §). Its form of transmission is unclear, but

it has been suggested that it is acquired in childhood by the

Helicobacter pylori (H. pylori) is a gram-negative, microae-
rophilic, and pleomorphic bacillus, approximately 3.5 ym
in length and 0,5 pum in diameter, that affects about half of
the world’s population (1, 2). Infection reports vary, with a
prevalence of 79.1% in Africa, 63.4% in Latin America and
the Caribbean, 54.7% in Asia, 37.1% in North America,
and 24.1% in Oceania (3, 4).

H. pylori infection prevalence is higher in developing
countries, provided that there is a well-established associa-
tion between its onset, socioeconomic level and hygiene

fecal-oral route, and that intrafamily transmission is more
frequent (6). Other studies suggest it is also transmitted by
consuming contaminated water or vegetables (7, 8).

In 1994, the World Health Organization (WHO),
through the International Agency for Research on Cancer
(IARC), classified H. pylori as a type I carcinogen (9). H.
pylori Infection is the main risk factor for the development
of gastric cancer (GC), with a significant positive corre-
lation and a relative risk of 3.8 (10). GC was the cause of
death of 782,685 people worldwide in 2018 (10, 11).
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Colombia has a high incidence of H. pylori infection
(12). Its management is based on the international consen-
sus of triple therapy (proton pump inhibitor, amoxicillin,
and clarithromycin or metronidazole) (13). In addition, a
guide for the treatment of H. pylori infections was publis-
hed in 2015 in the country. However, this is not widely
used by doctors and should be adjusted according to local
resistance rates (14).

Therapeutic failure (TF) in H. pylori eradication is
multifactorial and involves genetic, bacterial, and external
factors of the patient, such as non-adherence to treatment
schedule. Thus, the main cause of TF is bacterial resis-
tance to antibiotics, which is acquired during treatment
(15). Antibiotic resistance occurs because of the ability
of microorganisms to adapt naturally to hostile media.
It is also intrinsic to the absence of the drug binding site
and acquired by genetic changes. In addition, H. pylori is
capable of achieving genetic diversity by homologous
mutations and recombinations (16-23). The emergence of
resistant strains is also associated with the indiscriminate
use of antibiotics and the lack of adherence to treatment as
a result of the adverse effects derived from their use.

Currently, in Colombia, there are reports on H. pylori
resistance to amoxicillin, metronidazole, clarithromycin,
furazolidone, levofloxacin, moxifloxacin, and tetracycline
(12, 24-29). In this context, the aim of this review is to
describe the patterns of resistance to these antibiotics
(amoxicillin, metronidazole, clarithromycin, furazolidone,
levofloxacin and tetracycline) that have been described in
the treatment of H. pylori infection by studies conducted
in Colombia.

MATERIALS AND METHODS

Search Strategy and Selection Criteria

Searches were performed in the PubMed (National Library
of Medicine of the United States, Bethesda, MD), LILACS
(Latin American Literature of Information in Health
Sciences: http://lilacs.bvsalud.org/ en) and SciELO (elec-
tronic scientific library: http:/ /www.scielo.org) databa-
ses. Articles were searched using the following strategy:
Helicobacter pylori, AND Resistencia AND Colombia in
Spanish, and Helicobacter pylori, AND drug resistance AND
Colombia in English.

Inclusion Criteria

Original full-text available articles describing on H. pylori
resistance to antibiotics in Colombia, regardless of their
year of publication, were selected. From these studies,
information such as the first author, the year of publica-
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tion, the place where the research was conducted, the
year samples were collected, the antibiotics evaluated, the
number of samples (gastric biopsies or H. pylori isolates ),
the prevalence of antibiotic resistance, and the resistance
assessment method (epsilometry test [E-test], disk diffu-
sion or polymerase chain reaction mutation detection
[Polymerase Chain Reaction, PCR]) were obtained.

Exclusion criteria

Literature reviews, duplicated studies, and papers that did
not have the necessary information were excluded. Reports
in which H. pylori resistance to antibiotic treatment was
not addressed were also excluded.

RESULTS

The search strategy in Spanish and English yielded 39 arti-
cles. Of these, 23 met the inclusion criteria. The following
is a flowchart of the search and the selection process of
the studies finally included in the review after the search
strategy was applied (Figure 1). In addition, a summary
table with the studies on H. pylori resistance conducted in
Colombia is also shown (Table 1).

Amoxicillin

Amoxicillin is a first-choice antibiotic to treat H. pylori
infection due to the high sensitivity of the microorganism.
Amoxicillin is a semi-synthetic penicillin that belongs to
beta-lactams and is an inhibitor of peptidoglycan synthesis.
It blocks penicillin-binding protein (PBP) transporters (13,
30). H. pylori becomes resistant to amoxicillin through muta-
tions in the pbpa gene (PBP), the production of B-lactamases,
and the presence of efflux pumps. The last two factors are
associated with the highest resistance to this drug (25, 31).
The most frequent mutations in the pbpa gene substitu-
tions are observed in specific positions: a) in amino acid
556, substitution from serine to threonine (Thr$56>SER)
takes place; b) in position 648, a substitution from lysine to
a glycine (Lys648->Gly) occurs; c) in position 649, an argi-
nine to lysine (Arg649-Lys) substitution, and d) in posi-
tion 656, an arginine to proline (Arg656-Pro) substitution.
The first strains of H. pylori resistant to amoxicillin were
recorded in 1997 in a patient who had previously been trea-
ted (32). In 2009, the appearance of a -lactamases produ-
cing strain (TEM-1) capable of destroying the beta-lacta-
mic ring of the antibiotic was described (25). In addition,
efflux pumps were reported on the bacterial wall, expelling
the antibiotic to the outside of the cell. Although this was
only observed in in-vitro strains, it is of great concern as the
pumps cause the strains to become multi-resistant (31).
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Search: PubMed/LILACS/SciELO (February 10 — July 5, 2019.) DeCS
Terms: Helicobacter pylori, AND Resistencia AND Colombia.
MeSH terms: Helicobacter pylori, AND drug resistance AND Colombia.

\/
Search: PubMed

v

v
Search: SciELO

Search: LILACS

Helicobacter pylori, AND resistencia,
AND Colombia =0

Helicobacter pylori, AND resistencia AND

Helicobacter pylori, AND resistencia AND
Colombia =10

Colombia = 6

Helicobacter pylori, AND resistance AND
Colombia = 24
=24, out of which 12 were excluded as
they were literature reviews or resistance
was not evaluated

Helicobacter pylori, AND resistance AND
Colombia=0
= 6. One non-original article was
excluded (critic appreciation of literature)

Helicobacter pylori, AND resistance AND
Colombia =0
10 were obtained, out which 3 were
excluded as they were literature reviews
or resistance was not evaluated

Total =5

Total =12

Total =7

!

No. of articles found using the search strategy: 40

'

No. of articles that met the inclusion criteria: 24

'

8 duplicates were excluded

No. of articles included in this review: 16

Figure 1. General outline of the review strategy on Helicobacter pylori antimicrobial resistance in Colombia. DeCS: Health Science Descriptors;

MeSH: Medical Subject Headings.

Camargo et al., in a review conducted in 2014 and in
which several studies on H. pylori resistance conducted
in Latin America were included, found that Colombia and
Brazil had the highest rates of amoxicillin resistance: 7 and
15%, respectively (12.) In addition, in 2007, Gémez et al.,
in a study were 648 physicians (68%: General physicians,
19%: Internist physicians, and 13%: Gastroenterologists)
from 9 Colombian cities were surveyed, reported that
amoxicillin was the most prescribed antibiotic to treat H.
pylori infection, with a 73% rate (33). In Colombia, studies
show H. pylori resistance rates to amoxicillin of 1.9%, 3.8%,
and 9.5% (34-36).

Metronidazole

The bactericidal action of metronidazole depends on
enzyme reduction. In the case of H. pylori, which does not
have the superoxide dismutase enzyme, the decrease effect
of metronidazole is achieved through NADPH (nicotina-

mide adenine dinucleotide phosphate) nitroreductase and
NAD(P)H flavin oxidoreductase to produce anionic radi-
cals as nitrous derivatives and hydroxylamines, which lead
to inhibition in the synthesis of nucleic acids when bound
to the imidazole ring (37-39). The resistance mechanisms
acquired by the bacteria point mainly to mutations in the
RdxA gene, which encodes NADPH nitroreductase, and
FdxB, which encodes ferredoxin (38, 39).

Some authors state that point mutations in RdxA and, less
frequently, changes in FrxA. cause resistance to metronida-
zole Others claim that FrxA mutations only boost resistance
caused by the inactivation of RdxA. Although mutations
occur with RdxA function loss, not always such function loss
implies a decrease in susceptibility to the drug, which leads
to the fact that genotypic results obtained are not consistent
with those in-vitro and in-vivo results (40.)

In addition, the agar dilution method and the epsilome-
ter test (E-test) present inter- and intra-test variability and
are not accurate, probably because of the environmental
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Table 1. Summary Table with H. pylori resistance studies conducted in Colombia

Cities Year  Test Used Resistance Recorded  Most Frequent Recommendations
in Percent (%) Mutation

Pereira, 2009 E-test 88%: metronidazole, A2143G (82 %)  Metronidazole should not be included in the empirical (30)

Armenia, and PCR 3.8 %: clarithromycin clarithromycin treatment of H. pylori infection in this region in the study

Manizales population.

Pereiraand 2009 E-test 88%: metronidazole, A2143G Metronidazole and clarithromycin are not recommended (31)

Armenia PCR 2.2 %: clarithromycin clarithromycin as the first line of treatment. 50% of the strains may have

double resistance in the study population.

Bogota 2008 Disk diffusion  93%: metronidazole, Not evaluated According to the Latin American consensus of (32)

E-test 60%: clarithromycin, H. pylori infections, treatment with metronidazole is not
86%: tetracycline, recommended in the study population.
7%: amoxicillin

Bogota 2009 E-test 72%: metronidazole, Not evaluated Metronidazole is not recommended in the study (33)
Disk diffusion 15 %: clarithromycin population.

Bogota 2010 E-test 81.01%: metronidazole, Not evaluated Using metronidazole or clarithromycin is not recommended (34,

17.72%: clarithromycin, in triple therapy as a first-line treatment schedule in Bogota.  35)
3.8%: amoxicillin Resistance to metronidazole may lead to a 50% decrease in
treatment effectiveness in triple and quadruple therapies.

Bogota 2013 Agardilution  13.6 %: clarithromycin ~ A2143G Clarithromycin is not recommended in triple therapy asa ~ (36)
PCR clarithromycin first-line treatment schedule in the study population.

(90.5 %)

Bogota 2016 Agar dilution 27.3%: levofloxacin gyrA Resistance to levofloxacin has increased in recent years ~ (37)
Direct mutation and has increased to the point that it should not be an
sequencing N871 acceptable choice for use in empirical treatment in Bogota.

Bogota 2018 PCR 8 %: clarithromycin 23SrDNA Study conducted in children. Due to the resistance rate (38)

to clarithromycin is <15%, its use is recommended in
conventional treatment in children.

Bogota 2019 Agar dilution Data from previous gyrA Metronidazole, clarithromycin, or levofloxacin are not (16)
Direct studies in Bogota Mutation recommended for the treatment of H. pylori infection in
sequencing 13.6%: clarithromycin, N871 Bogota.

81.01%: metronidazole, First record of multi-resistor isolates.
27.3%: levofloxacin
Bogota 2019 PCR 38.1 %: clarithromycin ~ A2142G High resistance to clarithromycin (>15%) suggests (39)
clarithromycin reconsidering its use in eradication treatments in the study
A2143G population.
Antioquia 2019 PCR, RFLP 18.8%: A2142G First record of antibiotic resistance in Antioquia. (40)
clarithromycin clarithromycin
A2143G
Tumaco 2012 Agar dilution 19.8%: clarithromycin,  Not evaluated First record of multidrug strains resistant to clarithromycin ~ (41)
20.5%: amoxicillin, and amoxicillin.
10.96% were resistant
to both
Tiquerres 2015 Agar dilution 4%: clarithromycin, Not evaluated These antibiotics can be used freely based on the low (42)
2.7%: amoxicillin resistance observed in the study populations.
Tumaco 2018 PCR 19.8%: clarithromycin A2143G (69.8%), First record of multidrug strains resistant to clarithromycin ~ (43)
A2142G (11.7%) and amoxicillin.
y A2142C (2.6%)

Popayan 2014 PCR 4.3%: clarithromycin A2143G Resistance of H. pylorito clarithromycin in the study (44)
Direct clarithromycin population suggests that standard triple therapy can be
sequencing used empirically to eradicate the infection.

Popayan 2017 PCR No phenotypic aspects  RdxA The frequency of mutations in RdxA nitroreductase in (45)
Direct were evaluated metronidazole H. pyloriisolates in Popayan suggests that empirical
sequencing (78%) treatments with metronidazole would not be a valid option

D59N as an eradication therapy in the study population.

E-test: Epsilometry test; PCR: Polymerase chain reaction; RFLP: Restriction Fragment Length Polymorphisms.
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conditions necessary for the culture of H. pylori (39, 41.)
Regarding the epsilometer test, some authors argue that it
overestimates the resistance to metronidazole, and there-
fore propose to support the resistance diagnosis with mole-
cular biology tests.

In Latin America, the reported resistance to metroni-
dazole is >30%. However, in countries such as Peru and
Colombia, the average documented resistance is 66 and
83%, respectively (12). In Colombia, different studies des-
cribe resistance rates to metronidazole, through microbio-
logical methods, ranging from 72 to 97.6% (34-36). Also,
in 2017, Acosta et al. evaluated the frequency of RdxA
mutations by genotypic methods and found that 78.2% of
cases (133/170) showed some genetic alteration associa-
ted with drug resistance (42). Metronidazole is one of the
most prescribed antimicrobials by general practitioners in
Colombia to treat H. pylori infection; thus, high resistance
rates seem to be ignored (33).

Clarithromycin

Clarithromycin is a macrolide with bacteriostatic and bacte-
ricidal activity that inhibits protein synthesis by binding to
the 23S component of the S0S ribosomal subunit (43). H.
pylori becomes resistant to clarithromycin through muta-
tions in the peptide-diltransferase region of the V domain
of the HPrrnB23S gene, which encodes the 23S ribosomal
RNA (43). The most frequent mutations in this gene are
located at positions 2142, with the transition of an adenine to
a guanine (A2142G) and the adenine—cytosine transversion
(A2142C.) The adenine-to-guanine transition at position
2143 (A2143G) produces a conformal change in the anti-
biotic binding site and prevents its action (44, 4S.) Other less
frequent mutations exist, including T2182C (46), T2717C
(47), G2224A, C2245T, and T2289C transitions (48).

In Latin America, a prevalence of macrolide resistance of
14% and 13% has been reported in Argentina and Mexico,
respectively (12.) In Colombia, a study conducted in 2009
in the Coffee Growing Region showed low resistance to cla-
rithromycin (2.2%). However, this antibiotic is used only to
treat respiratory diseases in childhood, which would explain
the difference between the percentages found (33, 35).

On the other hand, studies on the prevalence of macro-
lide resistance in Colombia describe values ranging from
13.6 to 63.1% (29, 34, 36, 49). As for genotypic resistance,
it has been determined that the transition of adenine to
guanine at position 2143 (A2143G) is the most frequent
(90.5%), followed by the A2142G (7.1%) and A2142C
(2.4%) transitions (29).

Furazolidone

Furazolidone is one of the nitrofurans proposed to treat
H. pylori infection as salvage therapy. Nitrofurans are bac-
teriostatic, but at high doses they are bactericidal, and act
similarly to nitroimidazoles. Little is known regarding the
resistance mechanism to this group of antibiotics. It has
been suggested that pyruvate-flavodoxin oxidoreductase
(encoded by the gene PorCDAB) and 2-oxoglutarate oxi-
doreductase (OorDABC) are the nitroreductases involved
in this process (50).

Su et al. identified mutations associated with furazoli-
done resistance in the porD gene, with guanine-adenine
transitions at position 353 (G353A), adenine-guanine
at position 356 (A356G), and cytokine-thymine at posi-
tion 357 (C357T), and in oorD, with adenine transitions
(A041G, A122G) and transversion (C349A.) However,
some drug-resistant strains did not carry mutations, so
there is a possibility of other mutations that have not yet
been determined (S1). Evidence suggests that other enzy-
mes would activate nitrofurans; however, there are few stu-
dies on this subject (52).

In Colombia, there is only one phenotypic resistance
study on H. pylori, which in fact is a thesis, describing a
resistance of 4.8%. Beyond that, there are no other studies
on genotypic resistance to nitrofurans conducted in the
country (33, 53) Therefore, the prescription of nitrofurans
is very low and are recommended as a rescue therapy in
countries such as Brazil, where a resistance of 3% has been
reported, a similar figure to that found in Bogota (12.)

Levofloxacin

Levofloxacin is a fluoroquinolone used in some cases
as rescue therapy in unsuccessful treatments with cla-
rithromycin. Fluoroquinolones act by binding to subunit
A of DNA gyrase and prevent the formation of tetramer
(two subunits A and two B), thereby blocking the function
of this enzyme. Subunits A and B are coded by genes gyrA
and gyrB, respectively (37). The resistance of H. pylori to
fluoroquinolones is caused by mutations in gyrA and gyrB,
and by alterations in porins.

In this way, mutations occur in the Quinolone Resistance
Domain Region (QRDR) region of gyrA, which prevents
antibiotic binding to gyrase, by altering the quinolone bin-
ding site in the DNA-gyrase DNA complex (54.) Mutations
described as causing this phenomenon are unique muta-
tions: Asn_~> Lys, Ala_ > Val, Asp, > Gly, Tyr or Asn, and
double mutations in Asp > Asn and in Ala > Val (55).
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In Colombia, a 2009-2014 follow-up study conducted
in Bogotd that evaluated levofloxacin resistance in biop-
sies from patients who underwent endoscopy, found that
resistance in 2009 was 11.8%, while in 2014 it was 27.3%.
These authors considered that this increase is due to the use

of this drug for treating respiratory and urinary tract infec-
tions (56).

Tetracyclines

Tetracyclines are used in quadruple therapy regimens for
the eradication of H. pylori (13.) These have a bacteriosta-
tic effect when they bind reversibly to the 30S ribosomal
subunit and inhibit protein synthesis. The mutations des-
cribed are found in the HPrrnA-16S gene, which codes
for the 16S component of the minor subunit (30S.) The
most common involve nucleotides 926-928 (AGA>TTC).
A926T/A928C, A926G/G927T, A926G/A928C double
mutations and point mutation at the A926G transition or
the A939C transversion have also been described (57-61).

In studies conducted in Latin America, low tetracycline
resistance rates have been reported, ranging from 6 to 14%
(12.) However, for Colombia, Yepes et al. (2018) reported
that 85.7% (72/84) of the strains isolated in their study
showed resistance to this drug (34.) This data differs greatly
from records in the rest of the continent.

DISCUSSION

According to the percentages of H. pylori resistance in
Colombia, metronidazole stands out as the antibiotic that
causes the greatest resistance in the bacteria (Table 1). In
Bogotd, the recorded resistance values ranged from 72 to
93% (34, 36, 62), while in the Coffee Growing Region, it
was 88% (35). The only genotypic study was conducted in
Popayén, where the most frequent mutation was found in
DS9N (78%) (42). Different authors recommend avoiding
using metronidazole to treat H. pylori infection in the cities
where their studies were conducted. Due to the lack of
more information, it is not possible to determine the situa-
tion in the rest of the country.

Clarithromycin is the antibiotic with the highest number
of resistance studies conducted in Colombia, showing sig-
nificant differences. In the case of Bogotd, resistance rates
to this drug have varied considerably between studies:
13.6% and 60% (29, 34, 36, 62). In Tumaco, the resistance
rate was 19.8% (63), while in Armenia and Pereira it was
lower, 2.2% (35) and 3.8%, respectively (64).

In Popayan, the genotypic resistance to clarithromycin pre-
valence was 4.3%, and the A2143G transition was the most
frequent (65), whereas in Antioquia it was 18.8%, where the
frequency of the A2143G transition was 81.5% (49).
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Similarly, resistance to amoxicillin was assessed in 3
studies, 2 of which were conducted in Bogotd. Resistance
values were 7% in 2008 (34) and 3.8% in 2010 (36). The
third study was carried out in Tumaco and found a resis-
tance 0f 20.5% (63).

With regard to levofloxacin resistance values in Colombia,
11.8% of the strains studied in Bogotd during 2009 and 27.3%
in 2014 were resistant to this drug (56). The authors of said
study suggest that levofloxacin should not be considered
as an antibiotic of choice for empirical therapy of H. pylori
infection. Likewise, resistance to tetracycline was 85.7%,
which is reported by the only study that has been developed
in our country on the resistance of H. pylori to this drug (34).

On the other hand, two studies have shown the emer-
gence of multidrug-resistant H. pylori strains. The first was
carried out in Tumaco in 2012 and detected the presence
of strains resistant to clarithromycin and amoxicillin (63),
while the second, conducted by Arévalo et al. in 2019, des-
cribed strains resistant to 2 or more antibiotics (amoxici-
llin, clarithromycin, levofloxacin and metronidazole) These
strains were found in isolates obtained from patients with 3
or 4 failed treatments (16).

According to the clinical practice guidelines for the diagno-
sis and treatment of H. pylori infection in adults, in Colombia,
avoiding the use triple combination therapy of amoxicillin,
clarithromycin, and metronidazole or levofloxacin as first-
line therapy is recommended, provided that evidence shows
the primary resistance of H. pylori to this type of therapy.
Therefore, local epidemiology should be the basis to suggest
an adjusted and appropriate treatment and avoid using anti-
biotics empirically that may lead to therapeutic failure (14).

The data presented in this review show there are varia-
tions between populations, as well as the importance of
determining the resistance pattern of each population in
the country. This must be done in order to monitor the
frequency in which the different resistances of the strains
present in the country occur.

It is worth noting that the data obtained from the studies
apply only to the study population and should not be extra-
polated to the country as a whole. The following map is a
graphical representation of the studies that were included
in this review (Figure 2).

Thus, the findings of this review show the need for fur-
ther studies to determine H. pylori resistance to antibiotics
in the Colombian population in order to define the antibio-
tics that must be prescribed as first-line or rescue therapy in
the country.
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Figure 2. Map showing H. pylori resistance studies conducted in Colombia.
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Resumen del proyecto (NO )

Protocolo de investigacidn [ 51)

Formato de recoleccidn de datos (51)
Formato de consentimiento informado (S1)

Manual del investigador { NO |

Fvaluaciones de otros comités de ética | NO)
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Lucia Giraldo Salazar, Representante de la Comunidad, Claudia Isabel Calderdn, Dra. Paula Andrea Velilla
Herndndez, Dr. José Antonie Garcia Pereafiez, Dr. Juan Pablo Zapata Ospina, Dra, Sonia del Pilar Agudela

Lopez, Dr. Julio César Bueno Sdnchez, Dr. Daniel Felipe Patifio Lugo.
El comité considera que el proyecto no contiene tensiones éticas que vulnere los derechos y el bienestar de

ML AN e

3.
los participantes. El riesgo involucrado en el estudio es:
a) Sin riesgo ()
b) Riesgo minimo (x)
¢} Riesgo mayor que el minimo | )
4. El comité considera que tanto la forma de obtencidn del consentimienta cuando aplica como las medidas

tomadas para proteger ¢l bienestar y los derechos de los participantes son adecuadas. No aplica
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5. El comité se reserva el derecho de hacer nuevas revisiones del proyecto a solicitud de alguno o algunos de
sus miembros o de las directivas institucionales con el fin de revisar lo relacionado con el bienestar y los
derechos de los participantes en la investigacion.

6. El comité deberd informar a las directivas institucionales correspondientes cualquier evento tocante con
faltas de cumplimiento de las obligaciones del investigador en el desarrollo del proyecto, de las solicitudes
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Elinvestigador debera informar al comité y al Instituto sobre los siguientes eventos:

a. Cambios que se realicen en el proyecto, los cuales deberdn ser aprobados en una nueva sesién del
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Situaciones imprevistas que puedan implicar riesgas para los participantes.
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Elinvestigador debera presentar informes parciales del estudio cada ( 6 ) meses.
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Medellin, 27 de febrero de 2020

Sefiora:
TANIA LISETH PEREZ
Investigadora

Asunto: Concepto Comité de Etica e Investigacion IPS Universitaria. Evaluacién inicial del
protocolo.

Referencia: “Caracterizacion del patron de susceptibilidad de Helicobacter pylori a seis
antibiéticos en cepas aisladas de pacientes con enfermedades gastroduodenales del oriente de
Antioquia, Medellin y Apartado entre 2015- 2019".

Estimada investigadora,

Reciba un cordial saludo de parte del CEl,

Nos permitimos informarle que en reunion ordinaria efectuada el 26 de febrero del presente afio
y como consta en el acta N2 143, el Comité de Etica e Investigacion IPS Universitaria, revisé el
comunicado radicado por usted el 22 de enero del afio en curso, en el que somete a evaluacidén y
aprobacion del protocolo de la referencia.

Una vez revisada ésta propuesta de investigacion el Comité solicita revisar la informacion
enviada pues considera que esta no se encuentra actualizada en el tiempo; con respecto al
consentimiento informado este debe ser redactado en un lenguaje mas comprensible para los
participantes del estudio.
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Se deja constancia que en este comité estuvieron presentes 5 miembros de los 8 que lo
conforman, lo que permitié el quérum para deliberar

A continuacion, se listan los miembros del comité presentes:

German Gonzalez Echeverri Presidente

Nancy Yaneth Anguio Médica Toxicoioga

Gloria Sanclemente Experta en epidemiologia

Juan Carlos Pérez Abogado

Carlos Lépez Experto en Etica e Investigacién

Por otra parte, certificamos que el comité de ética y sus miembros se comprometen a cumplir
con las normas de Buenas Practicas Clinicas, la normatividad vigente internacional y nacional
(Resoluciones 8430 del 4 de octubre de 1993 y 2378 del 27 de junio del 2008 del Ministerio de
proteccion social).

Atentamente,
=
/’/v”’/_.
COMITE DE ETICA
GERMAN GONZALEZ ECHEVERRI E INVESTIGACION
Presidente IPS UNIVERSITARIA

Comité de Etica e Investigacin IPS Universitaria

2 6 FEB. 2020

Elaboré: Ana Milena Rivillas Cafas
Secretaria Administrativa CEl IPS Universitaria

® calle 69 No. 51C-24, Clinica Ledn Xlll bloque 2 piso 1 Medellin-Colombia i oSt @

® 4447085 @ ipsuniversitaria®@ ipsuniversitaria.com.co - www.ipsuniversitaria.com.co




COMITE DE ETICA DE
LA INVESTIGACION

Medellin, 27 de Septiembre del 2021

Doctora
Tatiana Liseth Pérez Cala
Investigadora Principal

ASUNTO: Evaluacién de protocolo de investigacion

Respetada Dra. Pérez

"? RN

Me permito informarle que en la reunion del comité de ética de investigacion del 24
de Septiembre de 2021 segun consta en el Acta N° 28-2021, se evalud y se

aprob¢ el siguiente proyecto:

e Caracterizacién del patrén de susceptibilidad de Helicobacter pylori a
seis antibidticos en cepas aisladas de pacientes con enfermedades
gastroduodenales del oriente de Antioquia, Medellin y Apartado entre

2015-2019.

Atentamente,

COMITE DE

W
% ‘ ETICA DE LA

" s T E % INVESTISACIO
Carlés Alberto Cardéfo Castro SAN &SN b B 3 N

Prelsidente Comité de Etica de la Investigacion
Fundacion Hospitalaria San Vicente Pall
Direccion: Calle 64 # 51D — 154 Medellin
Bloque 11, piso 1 (Hospital infantil)

Teléfono 4441333 Ext: 3388

Correo Electrénico: comite etica investigacion@sanvicentefundacion.com




GRUPO
CONSENTIMIENTO INFORMADO BACTERIAS
I}E :\N’I‘[OQGII.: & CANCER
Caracterizacion del patrén de susceptibilidad de Helicobacter pylori a seis
antibiéticos en cepas aisladas de pacientes con enfermedades gastroduodenales del-
Oriente de Antioquia, Medellin y Apartadé entre 2015-2021
Institucién responsable: Universidad de Antioguia | Institucién financiadora: MINCIENCIAS
Investigador responsable: Tania Liseth Pérez Cala ‘
El proyecto se lievara a cabe en el departamento de Antioguia-Colombia
' Investigadores participantes
Nombre Direccidn Télefono Correo electronico Sitio de trabajo
I\Tnla Pérez Cra 51 D No 2196053 | tania.perez@udea.edu.co Laboratorio 218
onso 62-29 . .
Martinez 2196051 | alonso.martinez1@udea.edu.co | Oficina 221
l.aboratorio
Miguel Calle 64 N° 51 . patologia Hospital
Roldan Pérez | D -38. 2192405 | mirope65@yahoo.com San Vicente
Fundacién
Rodrigo - Departamento de
Castafio gzr?;; D No 2192460 ;ngitagzgggggmaga?ame du.co Cirugia Hospital San
Liano rodrigo.castano@udea.edu.co | ;e Fundacion
Henry calle 70 No henrvbau33a i
Bautista 55-210 6516500 | NenvDau33@gmail.com Edificio Chibcha-
. . campus lagos | ext 1212 o . Sétano
Claudia Ortiz del cacique ortizricoc@hotmail.com ‘
Juan Carlos Promedan, 9 piso
Benitez gsra}tigu[}lo 45- 4441117 | juancbenitez29@gmail.com torre, Médica
Guerra 9 ' Mayorca
Department of
. Pediatrics
Jovanny lili%vBOO::\ézrnft 504-210 jzabal@isuhsc.edu Staniey S. Scoft
Zabaleta LA 70112 ' 2979 - Cancer Center
Isuhsc-New Orleans
L.CRC
Cra 48 No 10-
Jue_m Jose 45 . 4440860 | jibuilesg@une.net.co Consultorio 611
Builes consultorios
611-612

Es probable que el presente formulario de consentimiento contenga palabras o concepltos que
usted no entienda. Por favor, pidale al investigador que le expliquen todas las palabras,
conceptos o informacién que no comprenda con claridad. Igualmente, puede realizar todas las
preguntas que considere sean necesarias para tomar la decision.

La presente investigacién tiene como objetivo describir la resistencia o susceptibilidad de la
bacteria H. pylori a seis antibiéticos en bacterias aisladas de pacientes con enfermedades
gastricas y/o duodenales de diferentes municipios de Antioquia entre 2015-2021. Para ello, se
utilizaran unas biopsias del estomago o duodeno que se usan normalmente para hacer el
diagnostico de la enfermedad que usted padece y que se toman durante la endoscopia. El
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Caracterizacion del patron de susceptibilidad de Helicobacter pylori a seis antibiéticos
en cepas aisladas de pacientes con enfermedades gastroduodenales del
Oriente de Antioquia, Medellin y Apartads entre 2015-2021

proyecto incluye la realizacién de unas pruebas especializadas a estas biopsias. La
informacion adquirida ayudara a brindar un mejor tratamiento a la poblacién en general.

Usted fue programado para la realizacién de una endoscopia digestiva superior y por esto se
le estad invitando a participar del estudio. Inicialmente a usted se le realizé una llamada

telefénica personalizada previa a su cita, la cual fue realizada por personal del Grupo de
Investigacion Bacterias & Céancer empleando un protocolo estandarizado.

A usted se le realizara el dia de hoy una endoscopia digestiva superior que sirve para
diagnosticar y tratar enfermedades del es6fago, el estémago y el duodeno. Como parte del
examen, su médico tomaréd una biopsia (porcion del tejido) de su estomago o duodeno de
aproximadamente 2 mm, la cual posteriormente sera evaluada por un patélogo con el fin de
aciarar su diagnéstico. El mismo médico especialista (gastroenterélogo o cirujano
endoscopista) calificado para tal fin sera el responsable de tomar las muestras

requeridas para la investigacion luego de evaluar su condicién médica y determinar si usted
es apto para la participacion en el estudio.

Para el proyecto de investigacion se deben tomar nueve (9) muestras adicionales y el
procedimiento sera en promedio tres (3) minuto méas largo que el usual. Lo anterior con el fin
de realizar las pruebas adicionales especializadas que incluyen estudios microbiolégicos,

moleculares, histopatoldgicos y genéticos, que se utilizaran para la investigacion de la bacteria
. pylori.

A pesar de cumplir con todas las medidas preventivas y de realizar la endoscopia con la técnica
adecuada usted debe tener presente que pueden presentarse en algunos pacientes efectos
indeseabies durante cualquier procedimiento rutinario de endoscopia como: nauseas, vémito,
hemorragias, perforaciones, infeccién, aspiracién de secreciones a la via respiratoria e
hipotension (baja en la presién arterial). Su participacion en esta investigacion no impone
ningun riesgo adicional al mismo riesgo del procedimiento de la endoscopia, por lo cual, no se
asumen responsabilidades de posibles efectos que se deriven de la toma de las biopsias.
Adicionalmente, los criterios de seleccion de los pacientes, los cuales fueron determinados por

un grupo de expertos en el area, excluyen la poblacién que por su condicion, pueda presentar
un riesgo adicional y por tal motivo no son candidatos a participar en el estudio

Debe tener en cuenta los siguientes aspectos:

* Las biopsias se someteran a estudios microbiologicos, moleculares e histopatolégicos los
cuales permitiran determinar las caracteristicas de los tipos de bacterias involucradas en
el desarrollo de enfermedades del estémago o del duodeno. Una posible causa de Ia
enfermedad es la presencia de uno o més tipos de la bacteria. Por lo tanto, entiendo que

estas biopsias son necesarias para investigar si de hecho hay presencia de Ia alguna clase
de bacteria resistente a los antibioticos en el estdmago y no hay otra manera de conseguir
esta informacion.

* No existe obligacion con los investigadores, la participacion es voluntaria y en cualquier
momento y sin necesidad alguna de explicacion, puede retirarse del estudio y revocar el

Pagina 2de5



Caracterizacion del patrén de susceptibilidad de Helicobacter pylori a seis antibiéticos
en cepas aisladas de pacientes con enfermedades gastroduodenales del
Oriente de Antioquia, Medellin y Apartadé entre 2015-2021

consentimiento.

* La participacién en esta investigacién no incluye retribucion econdmica, pero tampoco
representa costos adicionales para usted y no presenta ningun riesgo gue comprometa el
estado de su salud actual.

=La responsabilidad como participante de la investigacion consiste en otorgar el
consentimiento informado para el estudio de las biopsias del estdmago o duodeno, llenar
una encuesta epidemioldgica y dar permiso para que se pueda acceder a mi historia clinica
con el objetivo de verificar informacion relacionada con antecedentes médicos, resultados
de laboratorio y estado de salud. ‘

= Las muestras y los datos obtenidos en esta investigacion se conservaran de forma
privada en los archivos del grupo €n un espacio protegido del acceso al publico y nunca
estaran a disposicion de personas ajenas al grupo de trabajo.

= La informacion obtenida de este estudio en todo momento sera confidencial, el nombre
del participante nunca aparecera como tal y se asignara un numero el cual sera el
identificador en la investigacion. Los resultados obtenidos de la investigacion apareceran
en publicaciones cientificas pero la identidad nunca sera revelada o sdlo podrian ser
divuigados a las autoridades de salud en los casos que la ley estipule para ello.

= Los resultados que se obtengan de su participacién estaran disponibles en las bases de
datos del laboratorio en el caso de que desee conocerlos o si el equipo médico fratante lo
requiere. Adicionalmente el equipo de trabajo estara disponible para brindarle asesoria
para evaluar las posibles formas de prevencion, tratamiento y evitar futuros contagios por
la bacteria y para responder cualquier duda o pregunta que tenga en el curso de la
investigacion,

24 SET. 2021

= Participar en este estudio permitird que se le realice una evaluacién mucho méas
completa de las muestras, comparado con el estudio que fa institucién de salud puede
realizarle, esto podra servir a futuro para entender y prevenir el desarrollo de
enfermedades géstricas y/o duodenales.

« BPROBADO

Q

i
i

= A partir de la fecha de realizacién de! examen inicia su participacién en el trabajo de
investigacion la cual continta por todo el tiempo en el cual se estipula el desarrollo del
estudio (aproximadamente 30 meses). :

COMITE DE
ETICA DE LA

£
<
o
e
=

=

Manifiesto:

Que estoy satisfecho(a) con la informacion recibida, que comprendo el alcance.y los riesgos 5
de la investigacion y que no recibi ninglin tipo de presion por parte del personal para participar KV
en el estudio y en tales condiciones,

Para obtener este consentimiento informado previamente me explicaron en un lenguaje claro
y sencillo lo relacionado con la investigacién, en forma personal y sin presion externa por medio

Pédgina3de5



Caracterizacién del patron de susceptibilidad de Helicobacter pylori a seis antibiéticos
en cepas aisladas de pacientes con enfermedades gastroduodenales del
Oriente de Antioquia, Medellin y Apartadé entre 2015-2021

de una entrevista persona a persona y de manera telefénica. Pude realizar todas las

observaciones y preguntas que fueron aclaradas por el profesional encargado, ademas recibi
una copia de este consentimiento.

Consiento

Que se utilicen las biopsias del estémago o duodeno para realizar los estudios de

laboratorio necesarios en la ejecucion del proyecto, ademas certifico que recibo una copia
impresa de este consentimiento si lo deseo.

Autorizo que los investigadores conserven la muestra que me fue exiraida con la posibilidad

de que sea utiizada en investigaciones futuras previo aprobacion del Comité de Etica y se
conserve en anonimato mis datos de identificacion: Si No

Nombre completo

Firma

Ciudad:
- Fechadia____mes ___ afio__ ___ Cédula ciudadania #:
=
o~ -
. Teléfonos:
T |
o 4
Ea i i -
8 Nombre Testigo 1:
g=  Firma Testigo 1: Teléfono:
i
gz Nombre Testigo 2: Huella indice derecho
s -
et ) . del participante
= Firma Testigo 2: Teléfono:
pag <&
=Rl S
Kl m ﬁf-
B
=2
g; En caso de tener alguna inquietud o pregunta con relacién a la investigacion y en Ia
D5

eventualidad de presentar complicacién por la puncion venosa contactar a Tania Liseth Pérez
en el teléfono 2196053 o al 2196054

| 0 en el correo electrénico
grupobacteriasycancer@udea.edu.co. En caso de tener alguna inquietud o pregunta con
refacion a los aspectos éticos de la investigacién contactarse al correo electrénico
bioeticamedicina@udea.edu.co '

También puede comunicarse con el presidente del Comité de Etica de Ia Investigacion del

Hospital San Vicente Fundacion, Dr. Carlos Alberto Cardeio Castro, Teléfono: 4441333
Extensién: 3388, Correo: comite_etica_investigacion@sanvicentefundacion.com
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Anexo 1. Criterios de seleccién.

Caracterizacion del patron de susceptibilidad de Helicobacter pylori a seis
antibidticos en cepas aisladas de pacientes con enfermedades

|.§'|,iw'm)omri gastroduodenales del oriente de Antioquia, Medellin y Apartado entre 2015-
o 2021

SENALE CON UNA X S! SE
CRITERIO CUMPLEN LOS CRITERIOS

1. El paciente firma el consentimiento informado y pone su huella

2. El paciente reside en el area seleccionada para realizar el
proyecto de acuerdo con las Instituciones de salud donde se

realiza el muestreo.

3. El paciente no ha recibido inhibidores de la bomba de protones o
antagonistas de los receptores H2 durante los Gltimos 15 dias.

4. El paciente no ha recibido tratamiento antibistico para H. pylori
durante el Gltimo mes.
5. El paciente no tiene dx de hemorragia activa ni tiene problemas
de coagulacion, tampoco recibe anticoagulantes. El paciente no
tiene antecedentes recientes de hemorragia gastrointestinal y/o
varices gastricas o esofagicas.

-
6. El paciente no tiene enfermedades concomitantes tales como: §
falla renal crénica, falla cardiaca descompensada, falla R
respiratoria, diabetes descompensada, tumores u ofras 3_,.;;
enfermedades malignas (excepto cancer gastrico). 4_4
7. El paciente no ha recibido radioterapia o quimioterapia. o
G
e
8. El paciente no ha sido sometido a una cirugia gastrica previa o ﬁ
una intervencion quirdrgica del tracto digestivo superior por o
alguna enfermedad gastrica o esofagica que pueda alterar la =
anatomia del estomago.
=
9. La paciente no estd embarazada. - = &
B ST
=0
Plusiy T
U‘w ':"_\"4"
o
e, o T e
e
s o in]
:%_5

AN
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13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

Encuesta Helicobacter pylori 2019

DATOS DEL PARTICIPANTE Y/O ACOMPANANTE Y DEL ENCUESTADOR

1. Nombre del participante

1. Cédula del participante
Numero sin puntos ni espacios

1.1 Cédigo encuesta
Consecutivo en el sticker

2.1 Teléfono 1 de contacto
Teléfono fijo o celular sin espacios ni puntos

2.2 Teléfono 2 de contacto
iNo tiene

Teléfono fijo o celular sin espacios ni puntos. Si no tiene, escribir "99"

99

3. Correo electrénico

iNo tiene

Letra mindscula inicial. Sin espacios

9. Institucion donde se realiza la encuesta

(O ciinica ces

O Clinica Panamericana
Clinica del Rosario
Clinica SOMER
GastrOriente

IPS Universitaria
Promedan

Otro

OCOO00O0O0

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN 1/20



13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

9.1 Institucion donde se realiza la encuesta [Otro, ;cual?

DATOS DEL PARTICIPANTE

10. Sexo
O Mujer
O Hombre

11.1 Municipio de nacimiento
Utilizar mayuscula inicial y tildes de ser el caso

11.2 Departamento de nacimiento
Utilizar mayuscula inicial y tildes de ser el caso

12. Fecha de nacimiento

yyyy-mm-dd

13.Edad (en anos)

14. Régimen de Seguridad Social
Régimen especial: Personas pertenecientes a la Policia, Fuerzas Militares, Ecopetrol o Magisterio

O Contributivo

O Subsidiado
O Especial
O Sin afiliacion
O No sabe

15 ¢A cual EPS pertenece?

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN 2/20



13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

16. De acuerdo a sus rasgos fisicos o su cultura, se reconoce como:

O Afrocolombiano o Afrodescendiente
O Blanco

Gitano, Room

Indigena

Mestizo

Mulato

Raizal del archipiélago

Otro

OCOO000O0

16.1 De acuerdo a sus rasgos fisicos o su cultura, se reconoce como [Otro, ;cual?

17. Grado de escolaridad
Nivel educativo mas alto alcanzado

O

. Ninguno

—_

. Primaria incompleta

2. Primaria completa

3. Secundaria incompleta

4. Secundaria completa

5. Técnico tecnolégico incompleto
. Técnico, tecnoldgico completo
7. Universitario incompleto

8. Universitario completo

9. Especializacion

10. Maestria

OOO0OO0OOOOOO

O 11. Doctorado

ESTADO LABORAL Y SOCIOECONOMICO DEL PACIENTE

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN 3/20



13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

18. Indique ¢;cudl es su ocupacion principal actualmente?
Empleado

Ama de casa

Subempleado

Informal

Desempleado

Independiente

Pensionado

Estudiante

OCOO0OO0OOOOOO

Otro

18.1 Indique ¢;cual es su ocupacion principal actualmente? [Otro, ;cual?]

19. ;Cuanto son los ingresos econémicos de toda su familia al mes?

Escribir el valor entero, sin puntos ni espacios. Insistir que la informacion suministrada es confidencial. De no ser posible obtener el dato,
escribir "99"

20. ;Cuantas personas dependen econémicamente de los ingresos totales de su familia?

INFORMACION DE LA VIVIENDA

21. Lugar de residencia (Municipio)
Utilizar maydscula inicial y tildes de ser el caso

22. Usted habita en

O Zona urbana
O Zona rural

23. Direccién
Escribir los datos completos. Utilizar el simbolo "#". No utilizar "Cr", "Cra" "Cl" etc, sino las palabras completas

24. Barrio

Utilizar mayuscula inicial y tildes de ser el caso

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN 4/20



13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

25. Comuna

iPoner "No sabe" o "NA" de ser el caso

Escribir "NA" si no aplica. Utilizar mayuscula inicial y tildes de ser el caso

26. Corregimiento o vereda
Utilizar mayuscula inicial y tildes de ser el caso

27.Estrato
Escribir "99" si no sabe

28. Tipo de vivienda

Casa
Apartamento
Finca

Cuarto
Inquilinato
Hogar de paso

Hogar geriatrico

OCOO0O0OOOO

Otro

28.1 Tipo de vivienda [Otro, ;cual?]

29. Servicios publicos de la vivienda

Acueducto
Energia
Gas

Recoleccién de basuras

.

Ninguno

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN 5/20



13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

29A. Si no tiene recoleccion de basuras, ;Qué destino le da a estas?

|:| Quema
|:| Entierra

|:| Transporta a sitio de acopio
|:| Otro

29B. Si no tiene recoleccién de basuras, ;:Qué destino le da a estas? [Otro, ;cual?]

29.1 Destino de las aguas residuales

|:| Alcantarillado

|:| Pozo séptico

|:| Descarga directa al terreno
|:| Otro

29.2 Destino de las aguas residuales [otro, ;cual?]

30. ;:De dénde proviene el agua para consumo?
Agua que utiliza para preparar alimentos, para tomar, etc.

Acueducto
Acueducto veredal
Agua lluvia

Carro tanque
Rio/quebrada

Pozo

OO0O0O0OOO

Otro

30.1 ;:De donde proviene el agua para consumo? [Otro, ;cual?]

30A. Su vivienda tiene tanque de almacenamiento de agua?
O s
O o

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN
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13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

30B. Utiliza el agua del tanque de almacenamiento para preparar alimentos, tomarla, etc. (Consumo humano)?
St

No

30C. ;Con qué frecuencia realiza limpieza al tanque de almacenamiento de agua?

31. ¢Hierve usted el agua antes de consumirla?
O s
O o

32. ;Cuantas personas de su nuicleo familiar viven permanentemente (>3d/sem) en la vivienda?

33. ;(Cuantos cuartos o habitaciones destinan para dormir? (considere sala, comedor y/o garaje si se usan para esto)

HABITOS DE VIDA

34. ;Es fumador actualmente?
O si
O no

35. Promedio de cigarrillos o tabaco que fuma por dia

36. ;:Durante cuantos anos ha fumado?

37. ;Fue fumador previamente?
St

No

38. Promedio de cigarrillos que fumaba por dia

39. ;(Hace cuanto tiempo dejo de fumar? (afios)

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN
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13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

40. ;:Durante cuanto tiempo fumé? (afios)

41.;Actualmente toma usted bebidas alcohdlicas?
O s
O wo
42.1 ;Tomo6 usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el Gltimo mes? [Cerveza]
Si

No

42.1A Numero de veces a la semana [Cerveza]

42.1B Numero de veces al mes [Cerveza]

42.1C Cantidad de bebidas por ocasion [Cerveza]

42.2 ;Tomé usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el Gltimo mes? [Aguardiente]
Si

No

42.2A Numero de veces a la semana [Aguardiente]

42.2B Numero de veces al mes [Aguardiente]

42.2C Cantidad de bebidas por ocasion [Aguardiente]

42.3 ;Tomo6 usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el Gltimo mes? [Ron]
Si

No

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN
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13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

42.3A Numero de veces a la semana [Ron]

42.3B Numero de veces al mes [Ron]

42.3C Cantidad de bebidas por ocasion [Ron]

42.4 ;Tomé usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el Gltimo mes? [Vino]
Si

No

42.4A Numero de veces a la semana [Vino]

42.4B NUimero de veces al mes [Vino]

42.4C Cantidad de bebidas por ocasion [Vino]

42.5 ;Tomo6 usted las siguientes bebidas alcohélicas en el Gltimo mes? [Whisky]
Si

No

42.5A Numero de veces a la semana [Whisky]

42.5B Numero de veces al mes [Whisky]

42.5C Cantidad de bebidas por ocasion [Whisky]

https://ee.kobotoolbox.org/x/#lw1AOIDN 9/20



13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

42.6 ;Tomo¢ usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el ultimo mes? [Tequila]
Si

No

42.6A Numero de veces a la semana [Tequila]

42.6B Numero de veces al mes [Tequila]

42.6C Cantidad de bebidas por ocasion [Tequila]

42.7 ;Tomo6 usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el Gltimo mes? [Vodka]
Si

No

42.7A Numero de veces a la semana [Vodka]

42.7B Nimero de veces al mes [Vodka]

42.7C Cantidad de bebidas por ocasion [Vodka]

42.8 ;Tom6 usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el Gltimo mes? [Tapetusa, Chirrinche]
Bebida fermentada a partir de la miel de cafia o de panela

Si

No

42.8A Numero de veces a la semana [Tapetusa, Chirrinche]
Bebida fermentada a partir de la miel de cafia o de panela

42.8B Numero de veces al mes [Tapetusa, Chirrinche]
Bebida fermentada a partir de la miel de cafia o de panela
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42.8C Cantidad de bebidas por ocasion [Tapetusa, Chirrinche]
Bebida fermentada a partir de la miel de cafia o de panela

42.6 ;Tomé usted las siguientes bebidas alcohdlicas en el Gltimo mes? [Otro 1]
Si

No

42.6.1 ;Tomé usted las siguientes bebidas alcohélicas en el Gltimo mes? [Otro 1 ;cual?]

42.6.1A Numero de veces a la semana [Otro 1]

42.6.1B NUimero de veces al mes [Otro 1]

42.6.1C Cantidad de bebidas por ocasién [Otro 1]

42.7 ;Tomo6 usted las siguientes bebidas alcohélicas en el dltimo mes? [Otro 2]
Si

No

42.7.1 ;:Tomoé usted las siguientes bebidas alcohélicas en el Gltimo mes? [Otro 2 ;cual?]

42.7.1A Numero de veces a la semana [Otro 2]

42.7.1B Numero de veces al mes [Otro 2]

42.7.1C Cantidad de bebidas por ocasién [Otro 2]
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43. ;Consume café diariamente?

O s
ONO

44. ;Cuantas tazas de café consume diariamente?

45. ;Anade sal a la comida una vez ya ha terminado su preparacién?
O s
O No
46. ;Come usted por fuera de su casa?
O s
O No

47.En caso afirmativo,;Cuantas veces a la semana come usted por fuera de su casa?

1. Una o dos veces a la semana
2. Tres a cuatro veces a la semana

3. Cinco o méas veces

SINTOMATOLOGIA DEL PACIENTE
Refiera si usted presenta de manera frecuente cada uno de los siguientes signos o sintomas

48.1 Dolor o Ardor epigastrico
Acidez, ardor o agrieras

O s
ONO

48.2 Nauseas
Usted presenta de manera frecuente

O s
ONo

48.3 Vomito
Usted presenta de manera frecuente

O s
O No
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12/20



13/12/2019 Encuesta Helicobacter pylori 2019

48.4 Dolor o dificultad para tragar
Usted presenta de manera frecuente

O s
ONO

48.5 Sensacion de masa o bulto en la garganta
Usted presenta de manera frecuente

O s
ONo

48.6 Sensacién de llenura con una comida normal
Se sienta muy lleno o de no ser capaz de terminar una comida normal porque se siente muy lleno

O s
ONO

48.7 Eructos
Usted presenta de manera frecuente

O s
ONO

48.8 Sensacion de ardor/quemazén en la garganta o en el pecho que asciende o de que la comida se devuelve
Usted presenta de manera frecuente

O s
ONO

48.9 Pérdida de apetito
Usted presenta de manera frecuente

O s
O No

48.10 Pérdida de peso
Usted presenta de manera frecuente

O si
ONo

48.10A ;Cuantos kilogramos ha perdido?

48.10B ;En qué periodo de tiempo tuvo la reduccién de peso? [Respuesta en meses]
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48.11 Alguna vez usted ha presentado vomito con contenido similar a granos de café oscuros

O s
ONO

48. 12 Alguna vez usted ha presentado heces negras o muy oscuras
O s
O no

48.13 Sensacion de tener el estdmago inflado o distentido
Usted presenta de manera frecuente

O si
ONO

ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES

49. ;Algiin médico alguna vez le ha diagnosticado una enfermedad gastrica?
O s
O o

50. ;Cual(es) enfermedad(es) gastricas le han diagnosticado?

50.2 ;Cuando le diagnosticaron la enfermedad gastrica?

51. ¢(Le han realizado endoscopias previamente?
O s
O no

51.1 ;Cuantas endoscopias le han realizado?

51. ;Tiene o ha tenido alguna vez Helicobacter pylori?
O s
O o
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52A. ;Sabe en qué fecha le hicieron el diagnéstico?
St

No

52. ;Cuando le hicieron el diagnéstico de Helicobacter pylori?

53. Alguna vez ha recibido tratamiento para Helicobacter pylori?
Si

No

53.1 ;Siguio el tratamiento de acuerdo con las indicaciones del médico?
Si

No

54. ;Alguna vez le han diagnosticado anemia por deficiencia de hierro?
O s
O o
54.1 ;Ha tenido trombocitopenia inmune?
O s
O no
54.2 ;Ha tenido Psoriasis?
O s
O o

55. ;Tiene usted diagnéstico de VIH/SIDA?
Insistir que la informacion suministrada es confidencial

O si
ONO
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56. Estadio de VIH/SIDA segun CDC
Insistir que la informacion suministrada es confidencial

A1
A2
A3
B1
B2
B3
C1
c2
3

No sabe

57. Recuento de CD4
Escribir "No sabe" de ser el caso

58. ¢Se encuentra usted en tratamiento HAART?
Tratamiento antirretroviral para el VIH/SIDA

Si

No

59, ;Cual tratamiento esta recibiendo?
Escribir "No sabe" de ser el caso

ANTECEDENTES MEDICOS FAMILIARES
Alguno de los integrantes de su familia o su pareja ha sido diagnosticado con alguna de las siguientes patologias

60.1 Gastritis
Alguno de los integrantes de su familia o su pareja ha sido diagnosticado

O s
ONO
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60.1A ;Quiénes han presentado? [Gastritis]
Madre
Padre
Tio/s
Primo/s
Abuelo/s
Hermano/s
Pareja
Sobrino/s
Hijo/s
Otro

60.1B ;Quiénes han presentado? [Gastritis Otro, ;cual?]

60.2 Ulcera gastrica o duodenal
Alguno de los integrantes de su familia o su pareja ha sido diagnosticado

O s
ONO

60.2A ;Quiénes han presentado? [Ulcera gastrica o duodenal]
Madre
Padre
Tio/s
Primo/s
Abuelo/s
Hermano/s
Pareja
Sobrino/s
Hijo/s
Otro

60.2B ;Quiénes han presentado? [Ulcera gastrica o duodenal Otro, ;cual?]
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60.3 Lesiones precancerigenas del estomago (Metaplasia)
Alguno de los integrantes de su familia o su pareja ha sido diagnosticado

O s
ONo

60.3A ;Quiénes han presentado? [Lesiones precancerigenas del estémago (Metaplasia)]
Madre
Padre
Tio/s
Primo/s
Abuelo/s
Hermano/s
Pareja
Sobrino/s
Hijo/s
Otro

60.3B ;Quiénes han presentado? [Lesiones precancerigenas del estomago (Metaplasia) Otro, ;cual?]

60.4 Cancer de estémago
Alguno de los integrantes de su familia o su pareja ha sido diagnosticado

O s
ONo

60.4A ;Quiénes han presentado? [Cancer de estémago]

Madre
Padre
Tio/s
Primo/s
Abuelo/s
Hermano/s
Pareja
Sobrino/s
Hijo/s

Otro
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60.4B ;Quiénes han presentado? [Cancer de estdmago Otro, ;cual?]

60.5 Infeccion por Helicobacter pylori
Alguno de los integrantes de su familia o su pareja ha sido diagnosticado

O s
ONO

60.5A ;Quiénes han presentado? [Infeccién por Helicobacter pylori]

Madre
Padre
Tio/s
Primo/s
Abuelo/s
Hermano/s
Pareja
Sobrino/s
Hijo/s

Otro

60.5B ;Quiénes han presentado? [Infeccidon por Helicobacter pylori Otro, ;cual?]

Consentimiento informado Pg 1

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)

Consentimiento informado Pg 2

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)

Consentimiento informado Pg 3

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)

Consentimiento informado Pg 4

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)
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Consentimiento informado Pg 5

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)

Endoscopia

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)

Fotografia opcional 1

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)

Fotografia opcional 2

Haga clic aqui para subir el archivo. (<10MB)

61. Observaciones generales

62. Persona que diligencia la encuesta
Alejandra

Brandon

Danilo

Diego

Isaac

Kellys

Laura

Tania

Yesenia

OOO0OO0OOOOOO

Otro

62.1 Persona que diligencia la encuesta [Otro, ;cual?
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Cz.iracterizacién del patrén de susceptibilidad de Helicobacter pylori a seis antibidticos en cepas aisladas en
pacientes con enfermedades gastroduodenales del Oriente de Antioquia, Medellin y Apartadé entre 2015-2019
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