S CESUPA

- - Centro Universitario do Estado do Para

CENTRO UNIVERSITARIO DO ESTADO DO PARA
AREA DE CIENCIAS AMBIENTAIS, BIOLOGICAS E DA SAUDE.
BACHARELADO EM MEDICINA

Andressa da Silva Guerra

Savio Sérgio Ferreira Custddio

TRATAMENTO DE GASTRITE ASSOCIADA A INFECCAO POR
HELICOBACTER PYLORI NO CENTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICAS DO CESUPA

BELEM - PA
2019



Andressa da Silva Guerra

Savio Sérgio Ferreira Custédio

TRATAMENTO DE GASTRITE ASSOCIADA A INFECCAO
POR HELICOBACTER PYLORI NO CENTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS DO CESUPA

BELEM -

2019

Trabalho de Curso em Medicina
apresentado como critério de
avaliacdo para obtencdo de grau a
banca  julgadora do Centro
Universitario do Estado do Parad —
CESUPA, Curso de Medicina.

Orientador: Dr. Tarik Olivar de Nunes

Valente.

PA



RESUMO

Objetivo: Descrever o perfil demografico e o tratamento de pacientes com
gastrite associada a infeccdo por Helicobacter pylori atendidos no Centro de
Especialidades Médicas do CESUPA (CEMEC). Método: O estudo desenvolvido
tem perfil descritivo transversal e foi realizado no Centro de Especialidades
Médicas (CEMEC) do Centro Universitario do Estado Para (CESUPA), durante
o periodo de agosto de 2018 a fevereiro de 2019. Foram avaliados 352
prontuarios de pacientes regularmente matriculados no servico de
Gastroenterologia do CEMEC atendidos durante o primeiro semestre de 2016
até o primeiro semestre de 2018. A coleta de dados foi feita de acordo com o
Protocolo de Pesquisa de Coleta de Dados. Resultados: Nessa casuistica, a
maioria dos pacientes era do sexo feminino (80%). Este estudo revelou que a
maioria dos pacientes estava concentrada na faixa etaria entre 51 e 70 anos. A
terapia tripla com amoxicilina, claritromicina e pantoprazol foi o esquema mais
utilizado nesse estudo, considerando que todos os pacientes que obtiveram
resultado positivo para infeccdo por H. pylori foram tratados. Observou-se que
cerca de 6% dos pacientes iniciou o tratamento com levofloxacino, claritromicina
e inibidor de bomba de prétons (IBP). A grande maioria dos pacientes nao
necessitou de retratamento (76,7%), mas a maior parte dos que necessitaram o
fizeram com levofloxacino, amoxicilina e inibidor de bomba de prétons.
Conclusao: Houve um predominio de gastrite associada a infeccdo por
Helicobacter pylori em mulheres e na populagéo entre 51 e 70 anos. No que se
refere a terapia de escolha, o esquema com amoxicilina, claritromicina e
pantoprazol foi 0 mais utilizado. A necessidade de retratamento foi identificada
em 23,3% dos pacientes, sendo o esquema com levofloxacino, claritromicina e
IBP a escolha para esses pacientes (66,7%).

Palavras-chave: gastrite, Helicobacter pylori, omeprazol.



ABSTRACT

Objective: To describe the epidemiological profile and treatment of patients with
gastritis associated with Helicobacter pylori infection treated at CESUPA's
Medical Specialties Center (CEMEC). Method: The cross-sectional descriptive
study was carried out at the Center of Medical Specialties (CEMEC) of the
University Center of Para (CESUPA), from August 2018 to February 2019, where
352 medical records of patients regularly enrolled in the CEMEC’s
Gastroenterology service during the first half of 2016 until the first half of 2018
were analyzed. Data collection was done according to the Data Collection
Research Protocol. Results: In this series, the majority of the patients were
female (80%). This study revealed that the majority of patients were concentrated
in the age group between 51 and 70 years. Triple therapy with amoxicillin,
clarithromycin, and pantoprazole was the most widely used regimen in this study,
considering that all patients who tested positive for H. pylori infection were
treated. It was observed that about 6% of patients started treatment with
levofloxacin, clarithromycin and proton pump inhibitor (PPI). The vast majority of
patients did not require retreatment (76.7%), but those who needed it were
treated with levofloxacin, amoxicillin and proton pump inhibitor. Conclusion:
There was a predominance of gastritis associated with Helicobacter pylori
infection in women and in the population between 51 and 70 years. Regarding
therapy of choice, the regimen with amoxicillin, clarithromycin and pantoprazole
was the most used. The need for retreatment was identified in 23.3% of the
patients, with levofloxacin, clarithromycin and PPl being the choice for these
patients (66.7%).

Keywords: gastritis, helicobacter pylori, omeprazole.
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1 INTRODUCAO

Globalmente, a Helicobacter pylori (H. pylori) € uma bactéria gram-
negativa que infecta mais de 50% da populacdo. Apresenta forma curva ou
espiralar, cuja extensdo varia de 0,5 a 1pm de largura e 2,5 a 5um de
comprimento; possui de quatro a seis flagelos revestidos que partem de um Unico
polo, sendo que cada um possui aproximadamente 30 um de comprimento e 2,5
nm de espessura. Possui um genoma circular constituido de 1.667.867 pares de
bases de DNA. A andlise de suas 1590 sequéncias indica que 0 microorganismo
possui sistemas bem desenvolvidos pela motilidade, homeostase do ferro e para
restricdo e modificacdo do DNA, revelando uma diversidade importante em
muitas sequéncias génicas, incluindo as que codificam a urease, o flagelo, a
proteina vacuolizante (vacA) e a citotoxina associada ao gene A (cagA), as quais
s&o consideradas importantes fatores de viruléncia. E a maior causa de gastrite
cronica, Ulcera péptica, linfoma do tecido linféide associado a mucosa (MALT)
gastricos e adenocarcinoma gastrico',

Caracteristicas patogénicas dessa bactéria contribuem fortemente para a
existéncia de genes de ‘“ilhas patogénicas” (PAIl) nas células da mucosa
estomacal. Os genes mais conhecidos dessas “ilhas” sdo o gene A associado a
citotoxina (CagA) e gene de citotoxina vacuolizante (VacA). Muitos estudos
demonstraram variacao na frequéncia de CagA e VacA em pacientes com Ulcera
péptica ou gastrite em diferentes paises. Essa variacdo de CagA e VacA pode
ser causada pela capacidade da bactéria de ser geneticamente versatil e poder
alterar a expresséo desses genes em localizagOes diversas. Essas alteragdes
geralmente levam a inflamacé&o do sistema gastrointestinal e podem resultar em
Ulcera péptica e cancer gastrico®”.

Algumas propriedades uUnicas contribuem para a resisténcia da H. pylori
(HP) na mucosa estomacal. A urease, por exemplo, expressa pela bactéria,
converte ureia em amonia mais diéxido de carbono, aumentando o pH da area
ao redor da bactéria, o que promove prote¢éo temporaria contra o acido gastrico.
Outra caracteristica € o fato de sua membrana possuir lipopolissacarideos (LPS)
relativamente ndo téxicos, o que tem sido associado a diminui¢cdo da resposta
inflamatoria do hospedeiro®10.

Todas as exatas vias de transmissao da Helicobacter pylori ainda

permanecem sem comprovacao cientifica. Estudos tem mostrado que a H. pylori



pode ser transmitida diretamente de uma pessoa para outra, ou indiretamente
de uma pessoa infectada para o ambiente. A transmissao de pessoa para pessoa
ocorre principalmente via fecal-oral ou oral-oral. Nos ultimos 30 anos, muitos
autores tém investigado as principais fontes potenciais de infec¢édo por H. pylori,
vetores e fatores de risco para as vias de transmissao fecal-oral e oral-oral
(ingestédo de comida e agua contaminadas, por exemplo), o que tem sido a base
para a prevencao efetiva contra essa bactéria''14.

O teste respiratorio da urease com carbono 13 é o método padrao-ouro
para diagndéstico nado-invasivo de infeccdo por H. pylori. No entanto, a
disponibilidade desse teste e do teste do antigeno fecal (SAT) € limitada no
Brasil?®. Para pesquisa de HP utilizando o teste rapido da urease (RUT), é
recomendada a coleta de uma biépsia do corpo e uma do antro. Para analises
histoldgicas, a coleta de duas biépsias do antro e duas do corpo é recomendada,
porque permite analise morfolégica da mucosa. O RUT isoladamente nao é
recomendado para controle de erradicacéo da infecgdo?®. O rastreio de HP apés
terapia de erradicacéo deve ser realizado em pelo menos 4 semanas apos o fim
do tratamento. O RUT e 0 SAT séo os métodos de escolha. O estudo histolégico
é um método invasivo alternativo?®.

De acordo com o Colégio Americano de Gastroenterologia, todos os
pacientes com um teste positivo de infec¢cdo ativa por H. pylori devem ser
tratados?’. Algumas das indicacBes para investigacdo obrigatéria da infecgdo
sdo: todos os pacientes diagnosticados com doenca ulcerosa péptica (DUP),
historico de DUP (exceto se cura previamente documentada da infeccao),
histéria de linfoma do tecido linféide associado a mucosa (MALT) gastricos, ou
historia de resseccéo endoscépica de cancer gastrico precoce?’. Em casos de
dispepsia, a endoscopia digestiva alta com pesquisa para H. pylori deve ser
realizada em pacientes com idade superior a 40 anos com dispepsia néo-
investigada, pacientes que ndo respondem ao tratamento empirico com
bloqueadores H2, inibidores de bomba de protons ou procinéticos, além de
outros, e em pacientes de qualquer idade com sinais de alarme (perda de peso
e anemia inexplicadas, disfagia, entre outros)?.

A duracéo ideal da terapia de erradicagcdo da H. pylori é controversa, com
recomendacdes que vao de 7 a 14 dias. Um inibidor de bomba de prétons (IBP)

mais dois antibiéticos é o esquema de primeira escolha mais comum usado para



tratar infeccéo por H. pylori. Algumas revisfes sistematicas ja tentaram abordar
esse assunto, mas obtiveram resultados conflituosos'>2°. No Brasil, de acordo
com o 3° Consenso Brasileiro em Helicobacter pylori?®, a terapia tripla
convencional (um inibidor de bomba de préotons em dose padréo, amoxicilina 1g
e claritromicina 500mg, administrados duas vezes ao dia por 7 dias) é a primeira
escolha de tratamento. A maioria dos grupos do consenso recomenda um
periodo de 7 dias especialmente por conta do custo dos medicamentos. Para
pacientes com uma possivel ou comprovada alergia as penicilinas €
recomendada a substituicdo da amoxicilina por furazolidona 200 mg duas vezes
ao dia?°. Outras opcdes incluem o uso de metronidazol ou levofloxacino ao invés
de amoxicilina, ou a adogcdo de esquemas que empregam tetraciclina,
metronidazol e sais de bismuto. Entretanto, esses regimes alternativos ndo sédo
rotineiramente recomendados no Brasil, devido a auséncia de estudos nacionais
que validem sua eficacia®®.

A resisténcia aos antibioticos é o fator mais importante para a falta de
resposta ao tratamento inicial. De fato, as taxas de erradicacao da H. pylori com
a terapia tripla classica sdo de cerca de 87% quando a bactéria é sensivel a
claritromicina, contra 17% quando ela € resistente. Taxas de resisténcia
secundaria atingem 60% ou mais, o que significa que o tratamento repetido com
claritromicina deve ser evitado, a menos que testes de sensibilidade
antimicrobiana estejam disponiveis. Terapias quadruplas tem sido utilizada no
Brasil e em outros paises da América do Sul para tratar pacientes que sao
refratarios a terapia classica. No Brasil, o regime quadruplo recomendado para
retratamento € administrar a dose padréo do inibidor da bomba de préton,
amoxicilina 1 g, furazolidona 200 mg e subcitrato de bismuto coloidal 240mg,
administrados 2 vezes ao dia (ap6s almoco e jantar) por 10 a 14 dias. Um estudo
que empregou essa terapia atingiu 80% de erradicacéo no Brasil?°.

A resisténcia bacteriana na erradicagao da Helicobacter pylori representa
problema grave no controle dessa infeccdo. A terapia tripla convencional pode
muitas vezes apresentar baixa eficacia, sendo necessarias terapias alternativas.
Entretanto, os resultados de estudos que comprovam a eficacia dessas terapias
geralmente sdo limitados a uma determinada regido ou pais, notando-se
variacdes nesses esquemas terapéuticos. Os resultados obtidos nessa pesquisa

podem complementar os estudos realizados em nossa regidao com informacoes



necessarias para subsidiar a recomendacdo de regimes terapéuticos
especificamente delineados para o correto tratamento da infeccao por H. pylori
em nosso meio, podendo identificar peculiaridades de nossa regido quanto ao

subtipo da H. pylori e melhor esquema terapéutico a ser utilizado.
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral

- Descrever o perfil demogréfico e o tratamento de pacientes com gastrite
associada a infeccdo por Helicobacter pylori atendidos no Centro de
Especialidades Médicas do CESUPA (CEMEC).

2.2 Especificos

- Estimar a prevaléncia de pacientes com gastrite associada a infeccao
por H. pylori neste servico;

- Descrever a distribuicdo desses pacientes segundo sexo e idade;

- Descrever o esquema terapéutico utilizado;

- Avaliar a necessidade de retratamento e o0 esquema terapéutico
utilizado;

- Identificar alteracfes no exame histopatoldgico;

- Identificar a prevaléncia de outras comorbidades como Ulcera péptica e

adenocarcinoma gastrico;
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3 METODOLOGIA

3.1 Caracteristica do estudo
O estudo desenvolvido tem perfil observacional descritivo e transversal,
pois os dados foram coletados, analisados e registrados, especificamente para

a obtencao de informacdes, sem a manipulacdo dos mesmos.

3.2 Local e duracédo da pesquisa

O estudo foi realizado no Centro de Especialidades Médicas (CEMEC) do
Centro Universitario do Estado do Para (CESUPA), durante o periodo de agosto
de 2018 a fevereiro de 2019.

3.3 Aspectos éticos

E de responsabilidade dos pesquisadores cuidar da integridade das
informacdes obtidas e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade
dos individuos que tiveram suas informacdes acessadas apos a submissao e
aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do CESUPA
(Certificado de  Apresentacdo para Apreciacdo FEtica - CAAE:
90030218.3.0000.5169, numero do parecer: 2.683.729, aprovado em 30 de maio
de 2018), e apO6s o aceite do orientador e da instituicdo, os quais estdo
contemplados no Parecer Consubstanciado do CEP (Anexo). Os dados da
pesquisa ficardo guardados com os autores pelo tempo legal de 5 anos e serao,

apos esse prazo, descartados.

3.4 Critérios de incluséo

Pacientes regularmente matriculados no servico de Gastroenterologia do
CEMEC que apresentaram a condicdo de gastrite associada a infec¢do por
Helicobacter pylori, atendidos a partir de 01 janeiro de 2016 até 30 junho de
2018.

3.5 Critérios de exclusao
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Foram excluidos do estudo pacientes que foram atendidos no servico de
Gastroenterologia do CEMEC por outra condi¢do que ndo a presenca de gastrite
associada a infeccdo por Helicobacter pylori e aqueles cujo prontuario possuia

dados incompletos e/ou ilegiveis.

3.6 Coleta e andlise dos dados

A coleta de dados foi realizada através dos registros contidos nos
prontuarios dos pacientes em questdo, atendidos no servico de
Gastroenterologia do CEMEC, com posterior devolugdo dos documentos. O
acesso aos prontuarios foi supervisionado por um profissional do CEMEC, e os
pesquisadores assinaram o Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados
(TCUD). A coleta de dados foi feita de acordo com o Protocolo de Pesquisa de
Coleta de Dados (Apéndice).

Os dados foram tratados utilizando estatistica descritiva, expressos sob a
forma de média + desvio padréo e Intervalo de Confianca de 95%, ou frequéncias
absoluta e relativa e Intervalo de Confianca de 95%, conforme a necessidade, e
exibidos em tabelas e/ou figuras.

A comparacdo da proporcdo de diferentes categorias em um mesmo
grupo foi efetuada com o auxilio do Teste Qui-Quadrado de aderéncia e, no caso
de grupos independentes, a comparacéo foi realizada utilizando o Teste G de
independéncia.

As tabelas foram construidas com as ferramentas do software Microsoft
Word e os gréficos com o software GraphPad Prism versao 7.00. Todos os testes
foram executados com o auxilio do software BioEstat 5.4 e resultados com p <

0.05 (bilateral) foram considerados significativos.

3.7 Riscos e beneficios

O risco para o pesquisado seria a identificacdo do nome e a exposicéo de
dados pessoais. Porém, estes foram contornados pela confidencialidade total
por parte dos pesquisadores e orientador, além da ndo apresentacdo da

identificacdo ou qualquer outro dado pessoal dos sujeitos da pesquisa.
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Dentre os beneficios, foi melhor identificado o perfil demografico e o
tratamento de pacientes com gastrite associada a infec¢cdo por Helicobacter
pylori, contribuindo para o prognéstico e a eficacia do tratamento dos pacientes

com essa condicao.
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4 RESULTADOS

Dos 352 prontuarios de pacientes atendidos no servico de
gastroenterologia do CEMEC no periodo de janeiro de 2016 a julho de 2018,
foram encontrados 50 casos de gastrite associada a infeccdo por H. pylori,
equivalendo a uma prevaléncia de 14,2% (IC95% 10,9 — 18,2), os quais foram

selecionados para compor a amostra do estudo (Figura 1).
Figura 1 — Distribuicdo dos pacientes acompanhados pelo CEMEC

segundo a presenca de gastrite associada a infec¢cdo por H. pylori. Belém
— Para no periodo de janeiro de 2016 a julho de 2018.

50/352, 14,2%; 1C95% 10,9 - 18,2

Bl Com gastrite e H. pylori
3 Outros diagndsticos

302/352, 85,8%; 1C95% 81,8 - 89,5
IC95%, Intervalo de Confianca de 95%. Fonte: Arquivo médico do CEMEC

A média de idade desses pacientes foi igual a 54,1 anos = 12,5 anos
(1C95% 50,6 — 57,7), variando entre 21 e 86 anos e a maioria estava concentrada
na faixa etaria entre 51 e 70 anos (p=0,0006; Tabela 1). A maioria dos pacientes
era do sexo feminino (80,0%, 40/50, 1IC95% 67,0 — 88,8; p<0,0001), ndo
havendo, no entanto, diferenca significativa entre os sexos no que diz respeito a
idade média (masculino: 56,1 + 19,1 anos, IC95% 42,5 — 69,7 vs. feminino: 53,6
+ 10,5 anos, 1C95% 50,3 — 57,0; p=0,5807).

Figura 2 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada a H.
pylori acompanhados pelo CEMEC segundo o sexo. Belém - Para no

periodo de janeiro de 2016 a julho de 2018.
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10/50, 20,0%; IC95% 11,2 - 33,0 B Feminino

1 Masculino

40/50, 80,0%; 1C95% 67,0 - 88,8
IC95%, Intervalo de Confianca de 95%. Fonte: Arquivo médico do CEMEC

Tabela 1 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada a H.
pylori acompanhados pelo CEMEC segundo a faixa etaria. Belém — Para no
periodo de janeiro de 2016 a julho de 2018.

Faixa p-
. n % IC95%
etaria valor*
0,1-
<30 01 2,0
10,5
7,0 -
31 |-| 40 07 14,0
26,2
9,8 —
41 |-| 50 09 18,0
30,8
0,00067
22,4 —
51 |-| 60 17 34,0
47,9
15,9 -
611]-| 70 13 26,0
39,6
1,6 —
=71 03 6,0
16,2

*Qui-Quadrado (aderéncia). TEstatisticamente significativo. 1C95%, Intervalo de
Confianca de 95%. Fonte: Arquivo médico do CEMEC

Quanto ao tratamento medicamentoso, 0s esquemas estao descritos no

Quadro 1 e a distribuicéo dos pacientes segundo o esquema de escolha utilizado
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€ apresentada na Tabela 2, onde pode ser observado que havia proporcao

significativamente maior de pacientes em uso da TTP e menor propor¢cdo de

pacientes em uso da TL (p=0,0001), sendo a TTP nove vezes mais utilizada que

a TL; para um paciente esta informacdo ndo estava disponivel no prontudrio

médico.

Quadro 1 — Descricédo dos esquemas terapéuticos utilizados.

Esquema

Droga e posologia

Terapia Tripla com Pantoprazol

(TTP)

Amoxicilina
(2g/dia)

Claritromicina
(1g/dia)

7 dias

Pantoprazol

(80mg/dia) 25 CIEES

Terapia Tripla com Omeprazol

(TTO)

Amoxicilina
(2g/dia)

Claritromicina
(1g/dia)

7 dias

Omeprazol

(40mgjdia) 28 dias

Terapia com Levofloxacino (TL)

Levofloxacino
(1g/dia)

Claritromicina
(1g/dia)

7 dias

Pantoprazol
(80mg/dia) ou

Omeprazol
(40mg/dia)

28 dias

Fonte: Arquivo médico do CEMEC

Tabela 2 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada a

infeccao por H. pylori acompanhados pelo CEMEC segundo o esquema

terapéutico utilizado. Belém — Para no periodo de janeiro de 2016 a julho de

2018.

Variavel

% IC95%
valor*

Esquema

terapéutico
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TTP 41,3 -
27 55,1
68,2
TTO 26,4 —
19 38,8 0,00017
52,8
TL 2,1-
03 6,1
16,5
*Qui-Quadrado (aderéncia). TEstatisticamente significativo. 1C95%, Intervalo de

Confianca de 95%. TTP, terapia tripla com pantoprazol. TTO, terapia tripla com omeprazol. TL,
terapia com levofloxacino. Fonte: Arquivo médico do CEMEC

N&o se observou diferenca significativa entre homens e mulheres no que

diz respeito ao tipo de esquema utilizado (p=0,4065; Figura 3).

Figura 3 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada a

infeccdo por H. pylori acompanhados pelo CEMEC segundo 0 esquema

terapéutico utilizado e o sexo. Belém — Para no periodo de janeiro de 2016

ajulho de 2018.
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,4065

Teste G (independéncia). TTP, terapia tripla com pantoprazol. TTO, terapia tripla com

omeprazol. TL, terapia com levofloxacino. Fonte: Arquivo médico do CEMEC.
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Também foi avaliada a relacéo entre 0 esquema terapéutico utilizado e a
necessidade de retratamento. A maioria dos pacientes ndo necessitou de
retratamento (23/30, 76,7%, 1C95% 59,1 — 88,2; p=0,0062). Todos os pacientes
tratados com levofloxacino ndo necessitaram de retratamento, entretanto, ndo
foi observada associacdo significativa entre a necessidade de retratamento e o
tipo de esquema utilizado no tratamento (p=0,5782; Tabela 3); para 20 pacientes

essas informacdes ndo estavam disponiveis no prontuério médico.

Tabela 3 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada a
infeccdo por H. pylori acompanhados pelo CEMEC segundo o0 esquema
terapéutico utilizado e a necessidade de retratamento. Belém — Para no
periodo de janeiro de 2016 a julho de 2018.

Retratamento
Esquema Sim N&o p-
terapéutico n; % n; % valor*
(1C95%) (1C95%)
05; 31,2 11; 68,8
TTP
(14,2 — 55,6) (44,4 - 85,8)
02; 15,4 11; 84,6 0,5782
TTO
(2,7-42,2) (57,8 -97,3)
- 0;0 (0,0 - 01; 100 (5,2
94,9) —100,0)

*Teste G (independéncia). IC95%, Intervalo de Confianca de 95%. TTP, terapia tripla
com pantoprazol. TTO, terapia tripla com omeprazol. TL, terapia com levofloxacino.
Fonte: Arquivo médico do CEMEC

Quanto ao retratamento, a Tabela 4 apresenta a distribuicdo dos
pacientes segundo o tipo utilizado. N&o foi observada diferenca significativa
entre a proporcao de pacientes que fez retratamento com TTP ou TTO e os que
precisaram utilizar o esquema com levofloxacino (p=0,6824); para um paciente

esta informacéo ndo estava disponivel.

Tabela 4 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada ao H.

pylori acompanhados pelo CEMEC segundo o esquema terapéutico
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utilizado no retratamento. Belém — Paréd no periodo de janeiro de 2016 a
julho de 2018.

Tipo de p-
n % (IC95%)
esquema valor*
30,0 -
TL 04 66,7
94,1
0,6824
59 -
TTP/TTO 02 33,3
70,0

*Teste G (aderéncia). IC95%, Intervalo de Confianca de 95%. TTP, terapia tripla com
pantoprazol. TTO, terapia tripla com omeprazol. TL, terapia com levofloxacino. Fonte: Arquivo
médico do CEMEC

A Tabela 5 apresenta a distribuicdo dos pacientes amostrados quanto ao
laudo do exame histopatologico a presenca de outras alteracdes. A maioria
possuia gastrite crénica ndo erosiva sem outras alteracdes (p=0,0223) e, dentre
0S que apresentavam alteragcdes observaveis ao histopatolégico, foram
identificados dois pacientes com metaplasia intestinal — um com esse evento
isolado e outro em associacdo com atrofia glandular e agregados linfocitarios —,
um com pélipos inflamatérios, um com hiperplasia linfocitaria antral e um com
bulboduodenite leve. Nenhum paciente tinha diagndstico de ulcera péptica ou

adenocarcinoma associados a gastrite.

Tabela 5 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada ao H.
pylori acompanhados pelo CEMEC segundo o laudo do exame
histopatologico. Belém — Para no periodo de janeiro de 2016 a julho de
2018.

Laudo
_ . n % IC95% p-valor
histopatologico
Gastrite 31,2 -
_ _ 19 453
cronica ndo erosiva 60,0
_ 0,02237
Gastrite 10,0 —
08 19,0

erosiva 33,3
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Gastrite
cronica erosiva/nao 05

erosiva + alteragbes

Pangastrite 10

5,2 -
11,9
25,0
13,5 -
23,8
38,5

*Teste G (aderéncia). TEstatisticamente significativo. IC95%, Intervalo de Confianca de

95. Fonte: Arquivo médico do CEMEC.

Quanto aos achados observados durante a realizagdo do exame de

imagem, a maioria (p=0,0001) ndo possuia quaisquer achados e a distribuicao

dos pacientes de acordo com cada achado encontra-se na Tabela 6.

Tabela 6 — Distribuicdo dos pacientes com gastrite associada ao H.

pylori acompanhados pelo CEMEC segundo o tipo de achado ao exame de

imagem. Belém — Par& no periodo de janeiro de 2016 a julho de 2018.

Achados n % IC95%
o . 0,1-
Pélipo inflamat6rio 1 2,0
10,5
: . . 0,1-
Esofagite erosiva distal 1 2,0
10,5
. o 0,1-
Polipo séssil em corpo 1 2,0
10,5
~ . 0,1-
Leséo polipoide 1 2,0
10,5
. . 0,1-
Retocolite ulcerativa 1 2,0
10,5
Hiato esofagico + Metaplasia 1/3 ! 0 0,1-
distal es6fago ’ 10,5
Hérnia hiatal ¢/ deslizamento + 1 0 0,1-
bulboduodenite enantematosa intensa ’ 10,5
Hérnia por deslizamento 0,1-
1 2,0
redutivel 10,5
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0,1-
Esofagite distal ndo erosiva 1 2,0
10,5
Hipertrofia e metaplasia intestinal 1 0 0,1-
em antro ’ 10,5
, L 0,1-
Hemorragia recente subepitelial 1 2,0
10,5
64,8 —
Sem achados 39 78,0
87,2

IC95%, Intervalo de Confianga de 95. Fonte:

Arquivo médico do CEMEC.
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5 DISCUSSAO

Estudos em diversos paises mostram que a infeccdo por H. pylori € mais
comum em homens?!?4, Nessa casuistica, a maioria dos pacientes era do sexo
feminino (80,0%, 40/50, IC95% 67,0 — 88,8). E possivel que tal discrepancia se
dé pelo fato de que, no CEMEC, o maior numero de pacientes € do sexo
feminino. Além de que em nosso pais as mulheres buscam atendimento médico
com maior frequéncia3..

Este estudo revelou que a maioria dos pacientes estava concentrada na
faixa etaria entre 51 e 70 anos (p=0,0006), o que é coerente com diversos
estudos que mostram um aumento da prevaléncia da infeccdo em populacdes
mais velhas?>2324, Entretanto, a idade isoladamente ndo é critério de
investigacao obrigatoria de infeccéo por H. pylori.

A terapia tripla com amoxicilina, claritromicina e pantoprazol foi o
esquema mais utilizado nesse estudo, concordando com o recomendado na IV
conferéncia do Consenso Brasileiro em infecgdo por Helicobacter pylori. E
importante salientar que esse novo consenso aumenta para 14 dias o tempo
ideal de tratamento?>262728 Estudos futuros no servigo de gastroenterologia do
CEMEC poderdao comparar a necessidade de retratamento em pacientes que
fizeram o tratamento com esquema de 7 dias e 10-14 dias.

Nessa casuistica, todos 0s pacientes que obtiveram resultado positivo
para infeccao por H. pylori foram tratados. Observamos que a grande maioria
desses individuos sao pessoas de baixa renda, nivel socioeconémico baixo e
gue se assustam ao saber da presenca da bactéria e querem o tratamento,
apesar de muitas vezes ndo se encaixarem no perfil de pacientes que
necessitam de investigacdo (e consequente terapia de erradicacao) obrigatoria.
Além disso, ndo temos o controle do retorno desses pacientes ao ambulatério de
gastroenterologia.

Observou-se que cerca de 6% dos pacientes iniciou o tratamento com
levofloxacino, claritromicina e inibidor de bomba de prétons. Apesar de nao
constar no prontuario desses pacientes, acreditamos que essa decisdo
terapéutica aconteceu devido ao fato de que alguns pacientes séo alérgicos as
penicilinas, sendo a amoxicilina substituida por levofloxacino nesses casos?®.

A grande maioria dos pacientes ndo necessitou de retratamento (23/30,
76,7%, IC95% 59,1 — 88,2; p=0,0062), 0 que se aproxima da taxa de erradicacéo
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de outros estudos (82.7% - 84%)?°30. A maior parte daqueles que necessitaram
de retratamento o fizeram com levofloxacino, amoxicilina e inibidor de bomba de
protons. Esse regime € popularmente utilizado em nivel global para retratamento
de infeccao por H. pylori apos falha do regime de primeira-linha e uma meta-
analise obteve taxas de erradicacdo que foram préximas a 80%. Esse esquema
€ bem tolerado, barato e pode causar efeitos adversos gastroinstetinais leves?®.

Observou-se que a maioria dos pacientes (45,3%) apresentaram um
resultado de exame histopatologico compativel com gastrite crénica ndo-erosiva,
0 que vai de acordo com varios estudos que mostram que a infeccao por H. pylori
¢ uma das principais causas de gastrite cronical™. Apesar de bastante
relacionada na literatural*, em nosso estudo nenhum dos pacientes apresentou

diagndstico de Ulcera péptica ou adenocarcinoma gastrico.
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6 CONCLUSAO

A avaliacdo do tratamento de gastrite associada a infeccdo por
Helicobacter pylori no CEMEC revela uma prevaléncia dessa infec¢éo de 14,2%
em nosso servico de janeiro de 2016 a julho de 2018. Observa-se que 80% da
populacdo diagnosticada com essa infeccdo é do sexo feminino, na qual
predomina a faixa etaria de 51 a 70 anos de idade. Todos os pacientes dessa
casuistica foram tratados. No que se refere a terapia de escolha, o esquema com
amoxicilina, claritromicina e pantoprazol foi 0 mais utilizado. A necessidade de
retratamento foi identificada em 23,3% dos pacientes, sendo 0 esquema com
levofloxacino, claritromicina e IBP a escolha para esses pacientes (66,7%),
sendo gastrite crbnica nao-erosiva o achado mais comum do exame
histopatolégico e nenhum dos pacientes foi diagnosticado com Ulcera péptica ou

adenocarcinoma gastrico.
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APENDICE

Protocolo de pesquisa de coleta de dados

Projeto: “Tratamento de gastrite por Helicobacter pylori no Centro de
Especialidades Médicas do CESUPA”

- |dade:

- Sexo:

- Data da endoscopia com H.pylori positivo:

- Teste da urease:

- Bidpsia com histopatologico:

- Esquema de tratamento:

- Tempo de tratamento:

- Tempo de endoscopia evidenciando a cura:

- Quanto tempo apés o término do tratamento foi realizada a endoscopia:

- Necessitou retratamento:

- Apresenta Ulcera péptica ou adenocarcinoma associados:

29
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ANEXOS

CENTRO UNIVERSITARIO DO £ Plabaforma
PARA - CESUPA %ﬁﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TRATAMENTO DE GASTRITE POR HELICOBACTER PYLORI NO CENTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS DO CESUPA

Pesquisador: Tarik Olivar de Nunes Valente

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 90030218.3.0000.5169

Instituicdo Proponente: Centro Universitario do Para - CESUPA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.683.729

Apresentacao do Projeto:

O estudo a ser desenvolvido tem perfil descritivo transversal, pois os dados serao coletados, analisados e
registrados, especificamente para a obtencédo de informacodes, sem a manipulacao dos mesmos. O estudo
sera realizado no Centro de Especialidades Medicas (CEMEC) do Centro Universitario do Para (CESUPA),
durante o periodo de agosto de 2018 a fevereiro de 2019.

Serdo incluidos no estudo: pacientes regularmente matriculados no servico de Gastroenterologia do CEMEC
que

apresentem a condicao de gastrite por Helicobacter pylori, atendidos durante o primeiro semestre de 2016
ate o primeiro semestre de 2018. Serao excluidos do estudo pacientes que sao atendidos no servico de
Gastroenterologia do CEMEC por outra condigdo se nao a presenga de gastrite por Helicobacter pylori e
aqueles cujo prontuario possua dados incompletos efou ilegiveis. A coleta de dados sera realizada aftravés
dos registros contidos nos prontuarios dos pacientes em questao, atendidos no servico de Gastroenterclogia
do CEMEC, com posterior devolugao dos documentos. O acesso aos prontuarios sera supervisionado por
um profissional do CEMEC, e os pesquisadores assinarao o Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados
(TCUD).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o perfil epidemiologico e o tratamento de pacientes com gastrite por Helicobacter pylori

Enderego: Av. Nazaré, 630

Bairro: Nazaré CEP: §6.035-170
UF: PA Municipio: BELEM
Telefone: (91)4009-2100 Fax: (91)3212-9544 E-mail: cep@cesupabr

Pagina 01 de 03
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CENTRO UNIVERSITARIO DO Plataforma
PARA - CESUPA %ﬁd

Continuagéo do Parecer: 2.683.729
atendidos no Centro de Especialidades Médicas do CESUPA (CEMEC).

Objetivo Secundario:

Verificar a prevaléncia de pacientes com gastrite por H. pylori neste servigo;

Verificar a distribuicao desses pacientes segundo sexo e idade;

Verificar o esquema terapéutico utilizado;

Verificar a eficiéncia do esquema terapéutico utilizado;

Identificar a prevaléncia de outras comorbidades como ulcera péptica e adenocarcinoma gastrico;

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Os riscos e beneficios escritos pelos autores estdao adequados aos objetivos e métodos do projeto.

Riscos:

O risco para o pesquisado seria a identificagao do nome e a exposi¢ao de dados pessoais. Estes serao
contornados pela confidencialidade total por

parte dos pesquisadores e orientador, além da nao apresentagao da identificagao ou qualquer outro dado
pessoal dos sujeitos da pesquisa.

Beneficios:

Dentre os beneficios, tem-se o de melhor conhecer o perfil epidemiolégico e o tratamento de pacientes com
gastrite por Helicobacter pylori,

contribuindo para o prognéstico e a eficacia do tratamento dos pacientes com essa condi¢ao.

Comentérios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante do ponto de vista clinico, porém com pendéncias éticas

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Os pesquisadores nao inseriram diretamente na Plataforma o TCUD e o Protocolo de Coleta de Dados para
que a analise ética seja realizada. Apesar disso, os documentos foram analisados e julgados adequados
aos objetivos e propostas da pesquisa.

Folha de rosto também aprovada

Recomendacoes:

1) Inserir na Plataforma o TCUD e o Protocolo de coleta de dados. Ambos foram analisados dentro do
projeto, porém, de forma a organizar o processo de analise, é necessario o anexo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

1) Inserir na Plataforma o TCUD e o Protocolo de coleta de dados. Ambos foram analisados dentro

Endereco: Av, Nazaré, 630

Bairro: Nazaré CEP: 66.035-170
UF: PA Municipio: BELEM
Telefone: (91)4009-2100 Fax: (91)3212-9544 E-mail: cep@cesupa.br
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CENTRO UNIVERSITARIO DO W

PARA - CESUPA

Caontinuagéio da P aracer: 2.683.729

do projeto, porém, de forma a organizar o processo de analise, & necessario o anexo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 02/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1116569.pdf 22:29:56
Orgcamento orcamento.docx 02/05/2018 |Savio Sergio Ferreira| Aceito
22:28:05 | Custodio

Declaracao de pesquisadores.docx 02/05/2018 |Savio Sergio Ferreira| Aceito

Pesquisadores 22:27:05 |Custodio

Declaracao de institui.docx 02/05/2018 |Savio Sergio Ferreira| Aceito

Instituicdo e 22:25:32 |Custodio

 Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA.docx 02/05/2018 |Savio Sergio Ferreira| Aceito
22:22:13 | Custodio

Projeto Detalhado / |PROJETOTCCFINAL.docx 02/05/2018 |Savio Sergio Ferreira| Aceito

Brochura 22:21:00 |Custodio

Investigador

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 02/05/2018 |Savio Sergio Ferreira| Aceito
22:18:15 | Custodio

Situacéao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:
Nao

BELEM, 30 de Maio de 2018

Assinado por:
PATRICK ABDALA FONSECA GOMES
(Coordenador)
Endereco: Av. Nazaré, 630
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