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Sospecha de infección por Helicobacter Pylori,  

una de las infecciones más prevalentes

La HP es un microorganismo gram nega-
tivo en forma de espiral, también cono-
cido como la “bacteria del estómago”, 
exclusivo del estómago humano,  adap-
tado a crecer en un medio ácido. 

Esta bacteria se adhiere a nuestro estó-
mago y puede quedarse suspendida en 
la mucosa gástrica o en las células epi-
teliales generando o no sintomatología.

La prevalencia va aumentando con 
la edad, y normalmente va disminuyendo 
con las condiciones higiénico-sanitarias 
del medio, por tanto, la prevalencia es 
mayor en países con un escaso desarrollo 
socioeconómico. 

HP presenta una distribución mundial 
de casi el 50%1. Esto quiere decir que 
1 de cada 2 personas padece infección 
(asintomática o sintomática) por HP. 

Son muchos factores los que afectan a 
la prevalencia de la infección como, por 
ejemplo, la edad, la localización geográfica, 
el nivel social y económico o también la raza.

Helicobacter pylori (HP) 
fundamental en 

el desarrollo de patologías 
gastroduodenales

Prevalencia de la infección 
y condiciones  

higiénico-sanitarias

La infección por Helicobacter pylori 
(HP) desempeña un papel fundamental 
en el desarrollo de diversas lesiones 
gastroduodenales, por lo que su identifi-
cación representa un tema clínicamente 
relevante.
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Se objetivan diferencias en prevalencia 
entre países en desarrollo o medios y 
los de alto nivel de desarrollo (43.2 vs 
21.7%).2 No obstante, puede observarse 
que en la mayor parte de las regiones del 
mundo las tasas de prevalencia son muy 
elevadas y superan, en general, el 50%.

En los países con bajos y medianos 
ingresos, suele causar infecciones cróni-
cas y suele adquirirse durante la infancia. 
En los Estados Unidos, la infección es 
menos frecuente en los niños, pero 
aumenta con la edad: a los 60 años, alrede-
dor del 50% de las personas están infecta-
das. La infección es muy común en 
individuos de raza negra, latinos y asiáticos. 

Diferencias en prevalencia 
entre países según el nivel 

de desarrollo

Según la distribución por 
edades de la prevalencia 
de la  infección, la población 
de nuestro país se encuentra 
casi en el epicentro entre 
los países desarrollados y los 
que están en vías de desarro-
llo, de ahí, la importancia a ser 
correctamente diagnosticada 
y tratada (figura 1).4

Según estudios realizados 
en España, se muestra que 
la prevalencia de la infección 
por H. pylori es alta, ya que se 
encuentra por encima del 
60%, y que además va aumen-
tando a medida que va avan-
zando la edad, siendo máxima 
entre los 60 y 69 años.3

Prevalencia de la infección 
y condiciones 

higiénico-sanitarias
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2 
La infección por Helicobacter Pylori puede ser 

causa de múltiples enfermedades

Más de 30 años después de su descubrimiento, la infección por HP sigue siendo la causa 
más frecuente de enfermedades gástricas y duodenales. HP es la causa principal de la 
gastritis crónica, la úlcera péptica, el linfoma MALT gástrico y el adenocarcinoma gástrico.(5-7)

Todavía no se conoce la manera exacta en que se 
produce la infección. Puede transmitirse de 
una persona a otra por contacto directo con 
la saliva, o la materia fecal. Por esta razón, es impor-
tante mantener siempre un buen estado de higiene. 
El lavarse las manos con frecuencia y mantener una 
buena salud bucodental es fundamental. Por otro lado, 
hay que destacar que puede transmitirse a través de 
alimentos en mal estado o agua contaminada.

Se habla de infección por HP  cuando esta bacteria 
está presente y se activa más de la cuenta. Como 
consecuencia de esto, puede producir dispepsia, gas-
tritis crónica y úlcera péptica. Existe el debate de si es 
un factor que cause linfoma de tejido linfoide asociado 
a mucosa (MALT) y otros cánceres gástricos.8
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Es importante conocer la respuesta inflamatoria que provoca H. Pylori (figura 2).9

Helicobacter pylori provoca 
una respuesta inflamatoria

Trasmisión de 
la infección por 

Helicobacter 
pylori

Figura 2
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Síntomas de 
la infección por 

Helicabacter 
pylori

De acuerdo con los nuevos criterios de Roma IV10, no se podrá considerar que 
una dispepsia es funcional hasta que no se hayan descartado razonable-
mente las causas orgánicas de esta. Esto incluye, en nuestro medio, haber 
determinado y erradicado, si se detecta, la infección por H. pylori. Por tanto, 
con un paciente con sospecha de dispepsia funcional, se debe investigar y 
tratar la infección por HP si la tiene antes de establecer el diagnóstico defini-
tivo de ser considerado una causa funcional.

Aunque la mayoría de las infecciones por HP son 
asintomáticas (70%), algunos individuos infectados 
pueden presentar una serie de síntomas:
•	 Dolor urente o ardor en el abdomen
•	 Dolor abdominal más agudo con el estómago vacío
•	 Náuseas
•	 Pérdida del apetito
•	 Gases frecuentes
•	 Hinchazón
•	 Pérdida de peso involuntaria
•	 Dificultad para tragar
•	 Heces con sangre o de color negro alquitranado
•	 Vómitos con sangre o de color negro, o vómito 

que parece granos de café.

Terapia cuádruple CON bismuto

Principio activo Dosis Duración

cuádruple con 
doxiciclina

omeprazol 20 mg/12 h

10 o 14 días
bismuto 240 mg/12 h

doxiciclina 100 mg/12 h

metronidazol 500 mg/8 h

cuádruple con 
levofloxacino

omeprazol 20 mg/12 h

14 días
amoxicilina 1 g/12 h

bismuto 240 mg/12 h

levofloxacino 500 mg/24 h

cuádruple 
con Pylera®

omeprazol 20 mg/12 h

10 días*
bismuto 420 mg/6 h

tetraciclina 375 mg/6 h

metronidazol 375 mg/6 h

*Es posible que una duración de 14 días sea más eficaz frente a cepas 
de H. pylori resistentes a metronidazol. Figura 3

Se recomienda el diag-
nóstico de la infección 
por H. pylori antes y 

después del tratamiento 
erradicador (figura 3).11

Las pruebas no invasivas son 
más accesibles, mejor tolera-
das y tienen un coste menor.
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� UBTest100mg vs Otros métodos no invasivos

Desde el punto de vista epidemiológico la prueba diagnóstica ideal debe de 
cumplir una serie de requisitos:

•	 Poseer una alta sensibilidad y especificidad •	 No ser invasiva

•	 Ser fácilmente realizable •	 No excesivamente costosa

Para diagnosticar la infección por HP, pueden emplearse los métodos invasivos12 (que 
requieren endoscopia digestiva) y los no invasivos.

Existen actualmente 3 métodos no invasivos:

Una de las vías de transmisión de la infección por 
H. pylori es oro-fecal, por tanto la bacteria se 
excreta por las heces y la existencia de una 
prueba que detecte los antígenos de H. pylori en 
las mismas resulta muy interesante. Sin embargo, 
aislar a la bacteria en este tipo de muestras es bas-
tante complicado ya que H. pylori es susceptible a 
las sales biliares y además compite con un gran 
número de bacterias presentes en las muestras 
fecales. Existen dos tipos de pruebas de antí-
geno de heces utilizados para la detección de la 
infección producida por H. pylori: métodos basados 
en inmunoensayos enzimáticos (EIA) y ensayos de 
inmunocromatografía (ICA), utilizando anticuerpos 
policlonales o anticuerpos monoclonales.

Es una prueba sencilla, barata, basada en la detec-
ción de anticuerpos específicos frente a antíge-
nos de H. pylori, como consecuencia de la reacción 
inmunológica local y/o sistémica que tiene lugar en 
el hombre. La infección por HP es una condición 
crónica y predomina la respuesta de IgG. Aunque, la 
respuesta de IgG se produce principalmente en las 
superficies mucosas, se pueden detectar niveles 
elevados en sangre en la mayoría de los pacientes.

Identificación de 
antígenos de HP en 

heces

Serología
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Se fundamenta en la capacidad de la 
ureasa producida por HP para hidrolizar 
una solución de urea que ha sido previa-
mente marcada con 13C. Si la bacteria 
está presente, la actividad de la ureasa 
va a romper el enlace 13C-urea, aumen-
tando así la cantidad del isótopo de car-
bono espirado. Para reducir costes y 
tiempo se toman únicamente dos mues-
tras: una basal y otra a los 20 minutos 
de la primera. Es un método indirecto 
basado en la capacidad de la bacteria 
para producir ureasa. Si se administra 
urea marcada con carbono 13 (13C-urea) 
por vía oral y hay HP en el estómago, 
esta enzima cataliza la hidrólisis de 
la 13C-urea y produce dióxido de carbono 
marcado (13CO2) y amonio. El 13CO2 se 
absorbe y transporta a los pulmones, 
donde se excreta junto al CO2 fisiológico 
(constituido principalmente por 12CO2), y 
se detecta en el aire espirado. Si HP no 
está presente, el desdoblamiento de 
la 13C-urea no tiene lugar y no se pro-
duce 13CO2. Por tanto, la información 
que proporciona la prueba es la pre-
sencia o ausencia de HP. El objetivo es 
diferenciar con exactitud entre pacien-
tes HP positivos y negativos.

En comparación con el resto de métodos la utilización del 13C aporta muchas 
ventajas, ya que se trata de un isótopo estable y no radioactivo, que puede 
ser utilizado tantas veces como sea necesario, y por niños e incluso, embara-
zadas (ventaja que no presenta el 14C).13 Es un test diagnostico no invasivo y fácil 
de usar en todos los pacientes y tiene alta precisión, sensibilidad, especificidad 
y exactitud. Por ello es el test recomendado por consenso de la EAGEN, la 
ESMN y la ESPHGHAN. 
Actualmente a nivel hospitalario se pueden combinar métodos no invasivos tanto 
para diagnóstico como para erradicación de la infección. 

Por ejemplo:

•	 Determinación de antígeno en heces para diagnóstico de infección.
•	 TAU-13C: confirmación de la erradicación de la infección.

Test de aliento con urea 
marcada con Carbono 

13(TAU-13C)

C13
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4
Importancia de hacer el test para comprobar

la erradicación

De forma similar a la recomendación de 13C 
UBTest® 100 mg para el diagnóstico de H. pylori, 
la guía europea desarrollada en colaboración 
con EAGEN, ESNM y ESPGHAN y con el 
soporte de ECP ha publicado recomendacio-
nes de su uso para la comprobación de la 
erradicación de la infección.14 En concreto, se 
detalla que el 13C UBTest® 100 mg es la opción 
no invasiva preferida para la confirmación de 
la erradicación de H. pylori en adultos y niños, 
que debe ser realizada al menos 4 semanas des-
pués de la finalización del tratamiento erradica-
dor.13 En la misma línea que para el diagnóstico, 
en los casos específicos en los que existe indica-
ción para endoscopia, otros métodos como el 
test de ureasa son más idóneos.15

La posibilidad de confirmar tempranamente la erradicación de la infección es 
una ventaja, como veremos posteriormente, frente a las pruebas serológicos. 
En estos últimos, se evalúa la presencia de anticuerpos frente H. pylori en suero 
sanguíneo del paciente. Debido a que, una vez eliminado un patógeno, la disminu-
ción de los niveles de anticuerpos en suero sanguíneo se produce de forma paula-
tina, estos test no pueden ser utilizados para confirmar la eliminación del patógeno 
de forma temprana y este descenso se observa meses más tardes del final de la 
infección.

UBTest® es el 
diagnóstico 

recomendado para 
comprobar la 
erradicación

Por tanto UBTest® 100 mg puede ser utilizado 
para la confirmación de la erradicación de la 
infección tras la aplicación del tratamiento anti-
biótico. La toma de muestras, como ya se ha 
especificado, debe realizarse 4 semanas des-
pués de la finalización del tratamiento antibió-
tico para no afectar a los resultados.
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¿Por qué test de aliento con urea marcada es el método 

de elección frente otros métodos diagnósticos?

•	 Además, aunque la sensibilidad y especificidad 
de estos test fecales también es elevada, requie-
ren validación local y los resultados alcanzados 
en España son ligeramente inferiores a los obte-
nidos con el test de aliento con urea marcada, 
implicando una mayor preferencia para el uso de 
13C UBTest®, como UBTest® 100 mg.

•	 Por un lado, los test basados en heces presentan 
limitaciones relacionadas con la aceptabilidad 
social sobre la recogida y almacenamiento de 
muestras fecales.16 Con UBTest® 100 mg, el 
paciente únicamente debe proporcionar mues-
tras de aliento recogidas en contenedores espe-
ciales, sin comprometer su intimidad o generar 
incomodidad.

UBTest® 100 mg es capaz de detectar la actividad ureasa 
de cualquier cepa de H. pylori, una ventaja clave vs los 
test serológicos, que pueden presentar limitaciones en 
cuanto a la capacidad de detección de ciertas cepas de 
H. pylori debido a la variación de la composición antigé-
nica según la localización geográfica.

La principal ventaja de UBTest® 100 mg frente los métodos invasivos como 
las endoscopias y la posterior extracción de muestras de biopsia es que los méto-
dos invasivos se asocian con un gran consumo de tiempo y recursos y también 
con la necesidad de disponer de personal con habilidades desarrolladas en este 
campo.16 Por otro lado, en relación con otros métodos no invasivos, el UBTest® 
100 mg presenta ventajas en relación al modo de uso, procesamiento de mues-
tras, la sensibilidad y especificidad y la versatilidad de uso tanto en diagnóstico 
inicial como en confirmación de la erradicación de la infección por HP.

Respecto a los 
test en heces

Respecto a los 
test serológicos
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El TAU-13C es la mejor opción para confirmar la erradi-
cación de H. pylori, excepto en los casos en que se 
indiquen endoscopias repetidas, por lo que se reco-
mienda que transcurra al menos 1 mes desde la finali-
zación del tratamiento.

La determinación de carbono o hidrógeno marcados 
en el aliento ha permitido un acercamiento a los 
mecanismos patogénicos más íntimos de diversas 
enfermedades digestivas. Así, la prueba del aliento 
con urea marcada con 13C es un método diagnóstico 
no agresivo, sencillo y seguro, que posee una exce-
lente exactitud tanto para el diagnóstico inicial de la 
infección por HP como para la confirmación de su 
erradicación tras la administración de tratamiento.

El TAU-13C es una técnica inocua, segura y de fácil 
manejo, que emplea carbono no radiactivo, permite 
realizar la prueba repetidamente en la misma per-
sona y no requiere instalaciones especiales para 
manipularlo, y se puede usar sin restricción en niños 
y embarazadas.

Actualmente, es un método que muestra una exac-
titud diagnóstica muy elevada, entre el 90 y el 
100%, con una sensibilidad entre el 90 y el 100% y 
una especificidad superior al 95%.19-25

TAU-13C es la prueba no invasiva más sensible y 
específica.17,18 En nuestro medio, se considera de 
elección para el diagnóstico de la infección por HP 
antes y después del tratamiento.

El TAU-13C se considera el test de elección para el 
diagnóstico de la infección cuando no se requiere 
realizar endoscopia, y en los casos en que se rea-
liza, pero en los que el test rápido de la ureasa y el 
estudio histológico han resultado negativos.

Resumen ventajas 
UBTest®

C13
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6
Fiablidad de resultados

La preparación previa del paciente antes de la realización UBTest® 100 mg es sencilla y 
muy necesaria para garantizar obtener un resultado fiable.

Preparación 
previa del 

paciente antes 
de la realiza-
ción UBTest® 

•	 NO FUMAR al menos 8 horas antes de la realiza-
ción de la prueba.

•	 Si el paciente vomita durante la prueba debe 
comunicarlo al personal de enfermería ya que 
sería necesario la repetición de la misma (se nece-
sitará una nueva petición de laboratorio).

•	 Si está permitido lavarse los dientes y beber agua 
sin gas (1 ó 2 vasos) durante la prueba. menos 
8 horas antes de la realización de la prueba.

•	 Si está permitido tomar ranitidina, cimetidina, 
famotidina, nizatidina,...almax y medicación cró-
nica como son los tratamientos para colesterol, 
diabetes, tiroides, tensión 8 horas antes de la rea-
lización de la prueba.

•	 Durante los 15 días previos NO TOMAR 
OMEPRAZOL, LANSOPRAZOL, ESOMEPRAZOL, 
PANTOPRAZOL, RABEPRAZOL u otro inhibidor 
de la bomba de protones o con sales de bismuto, 
siempre consultando previamente a su médico.

•	 La prueba debe realizarse por la mañana y en 
AYUNAS (tanto alimentos como de bebidas) 
desde la noche anterior durante un mínimo de 
8 horas.
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7
Principio activo seguro y sin isotopos radiactivos

El principio activo de UBTest® 100 mg refiere múltiples ventajas ya que se trata de un prin-
cipio activo seguro y que no presenta isotopos radioactivos.

Composición 
del comprimidos 

de UBTest® 

Los demás componentes son:
•	 En el núcleo del comprimido: monohidrato 

de lactosa, celulosa microcristalina (E460), 
almidón de maíz, estearato de magnesio.

•	 En la película de recubrimiento: hipromelosa 
(E464), macrogol 8000, talco, dióxido de 
titanio (E171).

•	 Un comprimido de UBTest® 100 mg con-
tiene 100 mg de urea (13C). El principio 
activo es urea (13C).

UBTest® 100 mg es un comprimido recubierto 
con película, blanco, y en una de las caras lleva 
grabado en bajorrelieve “OG 73”. UBTest® 
100 mg se presenta en España envases que 
contienen 1 sobre, cada uno de los cuales con-
tiene un comprimido.

C13
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8
Método sencillo y cómodo

El proceso de administración y obtención de muestras de UBTest® 100 mg es sencillo y 
práctico para el paciente y ágil, con una duración total de 22-23 minutos 13,7 minutos 
más rápido que otros test de aliento con urea marcada.

Procedimiento 
sencillo y práctico

UBTest® 

La espectrometría de masas del cociente de 
isótopos, POConePlus (a diferencia del procesa-
miento con la tecnología de cromatografía de 
gases en línea) es muy sencillo de utilizar, los 
equipamientos técnicos son mucho más com-
pactos y económicos26 y el procesamiento de 
muestras supone un menor coste.27

Existe la posibilidad de combinarlo con un equipo 
adicional AS10 que permite el procesamiento de 
hasta 10 muestras de aliento en 20 minutos.28

Además, UBTest® 100 mg pone a disposición 
unas bolsas herméticas con válvula antirretorno 
donde el paciente puede exhalar y depositar la 
muestra de aliento evitando fugas de aire.C13
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El procedimiento consiste en recoger 2 muestras, una pre-ingesta y otra post-ingesta 
de un comprimido que contiene urea marcada con un isotopo natural no radioactivo 
13C. Los pasos a seguir son los siguientes:

•	 Le entregaran un recipiente (bolsa de color 
azul con y una boquilla) para la primera toma 
de muestra.

•	 Deberá expulsar el aire suavemente pero de 
forma continua en el interior del contenedor 
de muestras.

•	 El paciente tragará un comprimido UBTest® 
100 mg entero, sin triturar o masticar, con 
100 ml de agua (a diferencia de otros 13C 
UBTest comerciales, que contienen ácido 
cítrico29 o deben ser administrados con zumos 
cítricos, UBTest® 100 mg puede ser ingerido 
con agua, hecho que puede mejorar la acepta-
bilidad por parte del paciente)

•	 Una vez transcurrido dicho tiempo podrá vol-
ver a sentarse erguido y tranquilo durante 
unos 15 min.

•	 Reducido tamaño (muy práctico).

•	 Mantenimiento sencillo (no necesita helio 
para su funcionamiento).

•	 Se tumbará sobre el lado izquierdo del cuerpo 
durante solo 5 minutos.

•	 Transcurridos 20 min desde la ingestión del 
comprimido recubierto con película, se le 
entregará una nueva bolsa (esta vez de color 
rosa) para que, de nuevo, expulse el aire sua-
vemente de forma continua o para recoger la 
segunda muestra de aliento.

Procedimiento 
sencillo y práctico

UBTest® 

C13
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9
Resultados inmediatos

Una vez obtenidas las muestras de aliento, Ferrer pone a disposición de los centros el 
dispositivo POConePlus.

Obtención inmediata 
de los resultados

Permite la obtención de resultados de una 
muestra en tan solo 2 minutos por lo que una 
de sus grandes ventajas es que se puede 
detectar la infección en la misma visita. Además 
la mayor automatización permite conectarse 
con el sistema del hospital

Se trata de un dispositivo médico, portátil, de 
diagnóstico in vitro diseñado para medir las 
variaciones de contenido de 13CO2 en el CO2 del 
aliento mediante análisis espectroscópico por 
infrarrojos.

POConePlus es una herramienta de análisis de 
muestras de aliento obtenidas tras el uso de 
UBTest® 100 mg basada en un espectrofotómetro 
de infrarrojos no dispersivo que permite el diag-
nóstico de H. pylori de una forma rápida y fácil.

POConePlus ofrece una sensibilidad del 97,7% 
y una especificidad del 98,4%.30

A continuación se detallan las características del 
dispositivo de medición POConePlus:
•	 La bolsa de recogida de aliento se coloca y 

retira con facilidad.
•	 Posibilidad de imprimir los resultados de las 

mediciones en tiempo real.
•	 La pantalla LCD (cristal líquido) proporciona 

una excelente visibilidad.
•	 Panel táctil.
•	 Posibilidad de guardar los datos en una 

memoria USB.

C13

POC One Plus cumple 
con la legislación vigente 
de productos sanitarios
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Contribuye a mejorar aspectos asistenciales

El uso de UBTest® 100 mg combinado con su equipo de análisis POConePlus 
contribuye a mejorar aspectos asistenciales ofreciendo ventajas competiti-
vas en términos logísticos y asistenciales frente otros test de aliento con 
urea marcada disponibles en el mercado. 

Permite la realización del test y posterior con-
firmación del resultado y pauta de tratamiento 
en visita en el mismo día, ahorrando tiempo 
para el paciente y tiempo administrativo de cita-
ción y organización de pacientes para el centro 
sanitario. Esta reducción de visitas, también con-
tribuye a unos menores costes directos sanitarios 
y una mayor sostenibilidad del sistema sanitario.

La prueba de aliento es una prueba no invasiva 
que no requiere un esfuerzo adicional del 
paciente y, a diferencia del test de heces, eli-
mina el pudor del paciente a la hora de recoger y 
entregar las muestras biológicas.

El software de POConePlus es compatible con 
el sistema informático del hospital y permite la 
automatización del sistema y la subida de resulta-
dos de forma autónoma (si se realiza la conexión).

Cuando se usan otros test de urea, las muestras 
recogidas deben ser enviadas a un laboratorio 
centralizado para ser analizadas o ser procesadas 
por equipamientos de coste muy elevado. Esto 
supone, que además de la complejidad logística de 
citación de pacientes y gestión de envío de mues-
tras biológicas, estas sean analizadas con cierto 
retraso y los resultados lleguen al paciente incluso 
10 días después del día de la prueba.

Tiempo y Agilidad

Integración en sistema 
informático hospitalario

Comodidad para el 
paciente 

Evita retrasos 
en el diagnóstico
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FICHA TÉCNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido recubierto contiene 100 mg 
de urea (13C). Excipiente con efecto conocido: Lactosa monohidrato 34.4 mg. Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido 
recubierto con película. Comprimido blanco serigrafiado por un lado con “OG 73”. 4. DATOS CLÍNICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas. Este medicamento es únicamente para uso 
diagnóstico. UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película está indicado para el diagnóstico in vivo de la infección gastroduodenal por Helicobacter pylori. 4.2 Posología y forma 
de administración. UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película está autorizado para administración por vía oral. El método para el diagnóstico in vivo consiste en una prueba 
del aliento con urea (13C). Los adultos deben tomar un comprimido recubierto sin machacar o masticar con 100 ml de agua. Antes de la administración, el paciente debe encontrarse en 
ayunas (tanto de líquidos como de sólidos) durante 8 horas como mínimo, preferentemente por la noche. Se debe tragar el comprimido recubierto entero sin romperlo. Es importante 
seguir correctamente las instrucciones de uso (véase sección 6.6) con el fin de garantizar la fiabilidad de los resultados de la prueba. En caso de que sea necesario repetir la prueba, 
ésta no debe realizarse por lo menos hasta el día siguiente. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones 
especiales de empleo. – Una prueba del aliento con urea (13C) positiva por sí sola no confirma clínicamente que esté indicada la terapia de erradicación. Puede estar indicada la 
realización de pruebas endoscópicas invasivas a fin de determinar la presencia de otras complicaciones como, por ejemplo, úlcera gástrica, gastritis autoinmune y tumores malignos. 
– La prueba del aliento puede dar resultados falsos positivos en casos individuales de gastritis atrófica y puede ser necesario realizar otras pruebas para confirmar la presencia de 
Helicobacter pylori (H. pylori). – En el caso de que sea necesaria la repetición de la prueba, por ejemplo si el paciente vomita mientras se realiza la misma, ésta no se llevará a cabo hasta 
el día siguiente. – No existen suficientes datos disponibles sobre la fiabilidad diagnóstica de UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película que permitan recomendar su utilización 
en pacientes con gastrectomía parcial o en pacientes menores de 18 años. – Con el fin de evitar resultados falsos negativos, la prueba del aliento con urea (13C) no debe realizarse hasta 
transcurridas cuatro (4) semanas sin tratamiento antibacteriano sistémico y dos (2) semanas desde la última dosis de agentes antisecretores ácidos. Esto es especialmente importante 
después de una terapia de erradicación. – Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa o problemas de absorción 
de glucosa o galactosa no deben tomar UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película. 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. Cualquier 
tratamiento que interfiera con el estado de H. pylori o con la actividad ureasa puede influir la prueba del aliento con urea (13C). La supresión de H. pylori puede dar lugar a resultados 
falsos negativos. Por ello, no debe realizarse la prueba hasta transcurridas cuatro (4) semanas sin tratamiento antibacteriano sistémico y dos (2) semanas desde la última dosis de 
agentes antisecretores ácidos. Esto es especialmente importante después de un tratamiento de erradicación. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia.  No se recomienda el uso de UBTest 
100 mg en mujeres embarazadas, que puedan estar embarazadas y mujeres en periodo de lactancia ya que no se ha establecido la seguridad del medicamento durante el embarazo y 
la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se han descrito. 4.8 Reacciones adversas. Se han descrito reacciones adversas en 8 de los 
1150 pacientes que participaron en los ensayos clínicos con la prueba del aliento con urea (13C). Los efectos secundarios que se han reportado en los ensayos clínicos y la experiencia 
post-comercialización se incluyen en la siguiente tabla. Corresponden con las frecuencias: Muy frecuentes (≥1/10) Frecuentes (≥1/100 a 1<1/10) Poco frecuentes (≥1/1000 a <1/100) 
Raras (≥1/10000 a <1/1000) Muy raras (<1/10000) Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). La frecuencia de los fenómenos observados después 
de la puesta en marcha es considerado como desconocido (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos gastrointestinales. Poco frecuentes: Distensión 
abdominal, diarrea. Raras: Malestar epigástrico. Frecuencia no conocida: Náuseas, vómitos. Exploraciones complementarias. Frecuencia no conocida: Aumento de los niveles séricos de 
potasio. Trastornos vasculares. Frecuencia no conocida: Enrojecimiento facial. Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos. Frecuencia no conocida: Disnea, trastornos de la piel y 
del tejido subcutáneo. Frecuencia no conocida: Rash, urticaria. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración. Frecuencia no conocida: Edema facial. Los síntomas de 
disnea, urticaria, rash, edema facial y enrojecimiento pueden indicar una reacción anafiláctica o anafilactoide. Notificación de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar 
las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 
4.9 Sobredosis. Debido a que un comprimido recubierto con película sólo contiene 100 mg de urea (13C), lo que supone únicamente una fracción de la ingesta diaria normal, no se 
espera que se produzca una sobredosis. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. Consultar Ficha Técnica completa de UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película. Grupo 
farmacoterapéutico: otros agentes diagnósticos. Código ATC: V04CX 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Núcleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Celulosa 
microcristalina (E 460), Almidón de maíz, Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa (E 464), Macrogol 8000, Dióxido de titanio (E 171), Talco. 6.2 Incompatibilidades. No 
aplicable. 6.3 Período de validez. 3 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación. No requiere condiciones especiales de conservación. 6.5 Naturaleza y contenido del 
envase. Sobre de celofán/PET/aluminio/ionómero que contiene un comprimido recubierto con película. Caja con 1 sobre que contiene un comprimido recubierto con película. Caja con 
10 sobres que contienen un comprimido recubierto con película cada uno. Caja con 20 sobres que contienen un comprimido recubierto con película cada uno. Caja con 100 sobres que 
contienen un comprimido recubierto con película cada uno. Posible comercialización solamente de algunos tamaños de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminación. La 
prueba del aliento con urea (13C) debe realizarse en presencia de personal médico cualificado, preferiblemente bajo la supervisión de un médico. Según el método analítico utilizado para 
la determinación, se debe seleccionar un contenedor adecuado para las muestras de aliento (tubo o bolsa). El método analítico también determinará el número de muestras a tomar en 
cada momento del muestreo y el volumen de muestra necesario para la determinación. El paciente debe acudir a la visita del médico por la mañana. La prueba del aliento con urea (13C) 
debe realizarse con el paciente en ayunas (tanto de líquidos como de sólidos) durante 8 horas como mínimo, preferentemente por la noche. El paciente debe descansar durante 10 minutos 
antes de la prueba.  El paciente debe estar sentado mientras se realiza la prueba. 1. El procedimiento de la prueba se inicia con el etiquetado de los recipientes para la toma de muestras 
y la obtención de la muestra basal. 2. El paciente expulsará el aire suavemente pero de forma continua en el interior del contenedor de muestras, que será cerrado inmediatamente 
después. En el caso de que las muestras de aliento sean analizadas utilizando el espectrofotómetro de infrarrojos, se recomienda que en los momentos inmediatamente anteriores a la 
toma de muestras el paciente contenga la respiración durante unos segundos. 3. Inmediatamente después el paciente tragará un comprimido de UBTest 100 mg entero sin triturar o 
masticar con 100 ml de agua. 4. La persona que realice la prueba del aliento con urea (13C) debe anotar la hora de ingestión. 5. El paciente cambiará de posición a decúbito lateral 
izquierdo durante 5 minutos y posteriormente permanecerá sentado, erguido y tranquilo, hasta la segunda toma de muestras. 6. Transcurridos 20 minutos desde la ingestión del 
comprimido recubierto con película, se recogerá la segunda muestra del aliento en el correspondiente contenedor debidamente etiquetado, tal y como se describe en el punto 2. Análisis 
de las muestras de aliento y especificaciones de análisis. El enriquecimiento en 13C del aire espirado se expresa como una diferencia absoluta (valor D 13CO

2 
 [‰]) entre el cociente 13C/12C 

antes de la administración del comprimido (valor basal) y 20 minutos después de su administración. Si el valor D 13CO
2 
es igual o superior a 2,5 ‰ se considera infectado por H. pylori. 

Se han validado dos métodos (espectrofotometría de infrarrojos (EIR) y cromatografía de gases en línea con espectrofotometría de masas del cociente de los isótopos (CG/EMIR) en los 
estudios clínicos realizados para analizar la prueba del aliento con urea (13C). En un ensayo clínico de fase III con UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película se realizó la prueba 
del aliento con urea (13C) a 130 pacientes infectados con H. pylori y 124 pacientes no infectados con H. pylori. El análisis por espectrofotometría de masas de las muestras de aliento 
tomadas 20 minutos después de la administración del comprimido recubierto resultó tener una sensibilidad diagnóstica del 97,7% [IC del 95%: 93,4 a 99,5%], una especificidad del 
98,4% [IC del 95%: 94,3% a 99,8%] y una exactitud del 98,0% [IC del 95%:95,5 a 99,4%] con un punto de corte para D 13C DEL 2,5‰. Debe asegurarse que la concentración del CO

2
 

y el cociente 13C/12C  no varían desde el momento de la espiración hasta el análisis de las muestras de aliento. Esto ocurre cuando se utilizan contenedores con extractores de humedad. 
Dichos contenedores deben evitarse. Especificaciones para la determinación del cociente 13C/12C. A) validación de la espectrofotometría de infrarrojos: Rango de concentración del CO

2
: 

1% - 6%. Linealidad: y=1,01x-0,20; r2=1,000. Sensibilidad: 0,5‰ (límite de detección de D13C). Reproducibilidad: DE: ±0,5‰ o inferior a una concentración de CO
2
 del 3% en el aire 

espirado.  Exactitud: Error de medición: ±0,5‰ o inferior (en D13C: 0-50‰). Error de medición: ± 1‰ o inferior (en D13C:100‰). B) Validación de la cromatografía de gases en línea 
con espectrofotometría de masas del cociente de los isótopos: Rango de concentración del CO

2
: 1%-5% (para un volumen de muestra de aliento de 10 ml). Linealidad: y=1,0183x + 

0,5686; r2=1,000. Sensibilidad. 0,2 ‰ (límite de detección de D13C). Reproducibilidad: DE (D13C): ±0,2‰ o inferior a una concentración de CO
2
 del 3% en el aire espirado. Exactitud: 

DE (D13C, n=5): ±0,3‰ o inferior a una concentración de CO
2
 entre el 1% y el 5% en el aire espirado. El gas de referencia debe normalizarse frente a un patrón de referencia 

internacional adecuado para permitir la comparación de resultados entre laboratorios. Explicación de los resultados D13C: diferencia en partes por mil (‰) respecto a un patrón 
internacional aceptado. D13C, D13CO

2
: diferencia entre las determinaciones de las muestras tomadas antes y después de la administración de urea (13C). El paciente se diagnostica como 

no infectado si el valor de D13CO
2
 es inferior al 2,5‰. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizará de acuerdo 

con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Ferrer Internacional S.A. Gran Vía Carlos III, 94, 08028 Barcelona (España). 8. NÚMERO(S) DE 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 67650 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: 28 de marzo de 
2006. Fecha de la última renovación:24 octubre 2013. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 10/2013 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN. Medicamento 
sujeto a prescripción médica. 12. CONDICIONES DE PRESTACIÓN DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. Financiado por el Sistema Nacional de Salud (cupón diferenciado con visado 
de inspección), con aportación normal. 13. PRESENTACIONES Y PRECIO. UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película: PVL 19,51 € y PVP IVA 30,46 €.
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Manufacturer: Bolsas
Otsuka Pharmaceutical Co.,Ltd.
2-9 Kanda- Tsukasamachi
Chiyoda-ku, Tokyo 101-8535, Japan

EC REP: 
Ferrer Internacional, S.A
Avda. Diagonal, 549 
08028 Barcelona, 
España

IVD
Máquinas: 
Otsuka Electronics Co., Ltd
3-26-3 Shodai-Tajika, 
Hirakata, Osaka, 573-1132, 
JAPAN

* El tiempo de medición para 2 bolsas/una muestra es de aproximadamente dos minutos. 
 Depende de la concentración de CO2  en la muestra

 Material dirigido exclusivamente a profesionales sanitarios

El UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con película está indicado 
para el diagnóstico in vivo de la infección gastroduodenal por H. pylori. 
La prueba del aliento con urea marcada en el carbono 13 (13C) es un 
método ideal para aquellos casos en los que no es necesaria una biopsia, 
ya que ofrece la combinación de simplicidad, exactitud, ausencia de 
exposición a radioactividad y coste moderado(1, 2).

  Indicado para el diagnóstico en casos de(2-5):
  Úlcera péptica
   Dispepsia no investigada en menores de 55 años y sin síntomas ni 
signos de alarma

  Linfoma MALT de bajo grado
  Prevención de la recidiva de un cáncer gástrico
  Familiares de primer grado de pacientes con cáncer gástrico
  Anemia ferropénica de causa no aclarada
  PTI
  Déficit de vitamina B12 no explicable por otras causas

El “Espectrofotómetro de infrarrojos POConePlus” es un dis-
positivo médico de diagnóstico in vitro diseñado para medir 
las variaciones de contenido de 13CO2 en el CO2 del aliento 
(Δ13CO2) mediante análisis espectroscópico por infrarrojos.

EXCELENTE EXPERIENCIA DE USO:
   La bolsa de recogida de aliento se coloca y retira con  
facilidad.

   Posibilidad de imprimir los resultados de las mediciones en 
tiempo real.

   La pantalla LCD (cristal líquido) proporciona una excelente 
visibilidad.

   Panel táctil.
   Posibilidad de guardar los datos en un memoria USB  
(no incluida).

   Mayor automatización: posibilidad de conectarse con el 
sistema del hospital.

También está indicado para confirmar la erradicación de H. pylori tras el tratamiento.
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