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1. INTRODUCCION

El constante progreso en la atencion a los pa-
cientes a menudo viene de la mano del desa-
rrollo cientifico y tecnoldgico. Con asiduidad se
desarrollan nuevas técnicas diagndsticas y tera-
péuticas, sin embargo, su grado de aceptacion
por la comunidad cientifica depende de la efi-
caciay la seguridad de las mismas. La tendencia
actual persigue el desarrollo de técnicas mini-
mamente invasivas, ya que estas evitan riesgos
innecesarios para el paciente, tienen una mayor
aceptacion por parte de los pacientes vy, gene-
ralmente, reducen el consumo innecesario de
recursos sanitarios.

A su vez, la infeccion por Helicobacter pylori (H.
pylori) ha suscitado un gran interés desde que
fuera descubierta a finales del siglo XX por
Warren y Marshall. Por un lado, es un patége-
no potencialmente responsable de dispepsia y



lesiones pépticas gastricas y/o duodenales, al-
tamente prevalentes en nuestro medio. Por otro
lado, constituye la causa infecciosa mas fre-
cuente de cancer en el mundo, con una tasa de
incidencia ajustada por edad de 8,7 casos por
cada 100.000 personas-ano*2.

Se precisa de una estrategia diagnéstica y te-
rapéutica diligente ante el aumento de las re-
sistencias antibiéticas de las Ultimas décadas.
De hecho, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) reconocio al H. pylori como uno de los 20
patdgenos que pueden suponer una amenaza
para la salud humana por este motivo. Sin em-
bargo, estudios de practica clinica real han reve-
lado que, con cierta frecuencia, no se siguen las
recomendaciones emitidas por las sociedades
cientificas tanto desde Atencién Especializada
como desde Atencién Primaria, por lo que se
han intentado desarrollar diferentes estrategias
para optimizar el manejo de la infeccion3.



Las sociedades cientificas nacionales e inter-
nacionales recomiendan la prueba del aliento
tanto para el diagnéstico inicial como para el
control de erradicacién en pacientes que no
precisan de endoscopia oral. Desde su desa-
rrollo, se han elaborado diferentes protocolos
que incluyen diferentes sustratos, basados en
un mecanismo de accién comun que es la ac-
tividad ureasa caracteristica de la bacteria H.
pylori. Esta prueba retine una alta efectividad,
un buen perfil de seguridad asi como varias dé-
cadas de experiencia de uso. Ademas, su am-
plia disponibilidad y accesibilidad en nuestro
medio convierte la prueba del aliento en una
técnica 6ptima para el diagnéstico de la infec-
cion por H. pylori’-8.

A lo largo de esta guia se van a abordar los fun-
damentos e indicaciones de la prueba del alien-
to asi como un andlisis de las ventajas e inconve-
nientes respecto a las alternativas disponibles.



2. FUNDAMENTOS DE LA PRUEBA DEL
ALIENTO

La prueba del aliento se basa en la detecciéon de
un marcador (un isdtopo o una molécula no iso-
topica) en el aire exhalado, generalmente tras la
administracion por via oral de distintas sustan-
cias marcadas, que son sustratos de diferentes
rutas enzimaticas. Por tanto, ello nos permite
explorar el funcionamiento de determinadas
funciones fisiolégicas del organismo asi como
la actividad ureasa caracteristica de la bacteria
H. pylori. A continuacidn se explica con detalle
el fundamento de esta prueba tomando como
ejemplo la infeccién por H. pylori°.

Uno de los mecanismos que permite a la bac-
teria sobrevivir en un medio hostil como el es-
témago es su actividad ureasa, soélo presente
en los pacientes infectados por H. pylori, lo
qgue permite identificar a las personas infecta-



das. La ureasa cataliza la conversion de la urea
marcada con *3C en diéxido de carbono (*CO,) y
amoniaco, siendo este ultimo hidrolizado a amo-
nio disminuyendo la acidez géstrica y facilitando
la supervivencia de la bacteria. Posteriormente,
el 3CO, difunde a través de los vasos sanguineos
hacia los pulmones y se elimina a través del aire
exhalado, por lo que se puede cuantificar a tra-
vés del aliento? %0,

Esta medicion se puede realizar mediante es-
pectrometria de masas de relaciones isotdpicas
o mediante espectrometria de infrarrojos. Para
interpretar el resultado se calcula el cociente
13C/12C en dos muestras del aliento, una de ellas
basal y otra tras la ingesta de un comprimido de
urea marcada con *C y se realiza la diferencia
absoluta entre ambos (AC, expresado en %o).
Se establecen unos valores de referencia a partir
de los cuales se considera positiva la prueba ya
gue ha habido un incremento significativo de 3C
en aire exhalado”1°,
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3. UTILIDADES DE LA PRUEBA DEL
ALIENTO

Desde el desarrollo de la prueba del aliento han
surgido diversas utilidades en funcién del reac-
tivo empleado. Por su frecuencia y su alta pre-
cision diagnéstica, la prueba del aliento para in-
vestigar la infeccion por H. pylori basada en urea
marcada con *3C es la mas ampliamente utiliza-
da en la practica clinica habitual.

La infeccion por H. pylori es altamente preva-
lente y puede ser causa de dispepsia, uno de los

motivos de consulta por patologia digestiva mas
frecuente en nuestros dias. En la mayor parte de




casos no es imprescindible realizar una prueba
invasiva para el diagnéstico, por lo que dispo-
ner de una prueba rapida y no invasiva como la
prueba del aliento es un punto clave para agili-
zar la practica clinica y minimizar los riesgos del
paciente”®11,

3.1 INFECCION POR HELICOBACTER PYLORI

3.1.1 INDICACIONES

Las conferencias de consenso nacionales e in-
ternacionales han establecido las indicaciones
formales para tratar la infeccion por H. pylori
(Figura 1). A pesar de ello, estudios de practica
clinica real realizados en nuestro medio confir-
man que se podria optimizar la adherencia a las
guias clinicas. Es de gran importancia seguir
estas recomendaciones, ya que ayudan a evitar
el sobrediagnostico y la prescripcion de trata-
mientos innecesarios con el consiguiente au-
mento de las resistencias antibidticas y el gasto
sanitario*®.
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Figura 1. Indicaciones de tratamiento de la infeccion
por Helicobacter pylori®

Ulcera péptica (gastrica denal)

Dispepsia no investigada en pacientes menores de 55
afos y sin sintomas/signos de alarma (estrategia test
and treat)

Dispepsia funcional

Antecedentes de Ulcera que van a requerir tratamiento
con AINE o AAS de manera continuada

Linfoma MALT gastrico de bajo grado

Reseccidn quirdrgica o endoscépica de un cancer
gastrico

Familiares de primer grado de pacientes con cancer
gastrico

A todo paciente diagnosticado de infeccién por H. pylori
se recomienda ofrecer tratamiento erradicador

AAS: Acido Acetilsalicilico. AINE: Antiinflamatorios No Esteroideos.
Linfoma MALT: Linfoma del tejido linfoide asociado a mucosas. Adap-
tado de: Gisbert JP, Calvet X, Bermejo F, Boixeda D, Bory F, Bujanda
L, et al. lll Spanish Consensus Conference on Helicobacter pylori in-
fection. Gastroenterol Hepatol. 2013; 36 (5): 340-74. doi: 10.1016/j.
gastrohep.2013.01.011.

13



3.1.2 CONSIDERACIONES PREVIAS Y DU-
RANTE LA REALIZACION DE LA PRUEBA
Para la realizacion de la prueba del aliento es
necesario instruir previamente al paciente asi
como una adecuada colaboracion por su parte.
En la Figura 2 se resume el proceso a seguir
para la realizacion de la prueba del aliento.

Preparacion previa

Con el fin de disminuir la tasa de falsos nega-
tivos, se debera evitar la toma de antibiéticos
durante 30 dias antes asi como de inhibidores
de la bomba de protones (IBP) en las 2 sema-
nas previas a la realizacion de la prueba. Esta
recomendacion no es especifica para la prueba
del aliento sino que es comun para otros test
diagnosticos de H. pylori (deteccion de antige-
nos fecales, investigacion de H. pylori en biop-
sias gastricas), pues estos farmacos son parte
del tratamiento de la infeccion y pueden inhibir
el crecimiento bacteriano de forma transitoria

14



dando un resultado falsamente negativo pese
a no haber erradicado la infeccién por comple-
to. En caso de que al retirar el IBP el paciente
presente empeoramiento de la clinica digesti-
va, el médico podra valorar prescribir otros an-
tisecretores como los anti-H2 (antagonistas de
los receptores de H, de la histamina) o antiéci-
dos ya que estos no interfieren en el resultado
de la prueba®®®?,

Ademas, el paciente debera estar en ayunas
al menos 8 horas antes de la realizacion de la
prueba. No es preciso retirar otros farmacos
habituales del paciente®.

Realizacion de la prueba

La prueba se realizara preferiblemente bajo su-
pervisiéon de personal sanitario y con el pacien-
te sentado, de acuerdo a los siguientes pasos'®:

e El paciente debe descansar durante 10 mi-
nutos antes de comenzar

15
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En primer lugar se indicard al paciente ex-
pulsar aire suavemente de forma continua
en el interior del contenedor (tubo o bolsa)
y, a continuacion, se cerrara la valvula

Posteriormente, el paciente ingerird acom-
panado de 100 ml de agua un comprimido
entero (sin masticar ni triturar) compuesto
por 100 mg de urea (**C) y lactosa monohi-
drato 34.4 mg como excipiente

A continuacion, el paciente cambiara de po-
sicion a decubito lateral izquierdo durante
4 minutos y, posteriormente, permanecera
sentado y tranquilo hasta alcanzar 20 minu-
tos desde la ingestion el comprimido

Para finalizar, el paciente exhalara aire de
nuevo en otro contenedor siguiendo las
mismas recomendaciones que para la mues-
tra inicial. Posteriormente se analizard me-
diante espectrometria



Figura 2. Proceso a seguir para la realizacion de la prueba del aliento

'3 PREPARACION PREVIA

e No IBP 2 semanas antes
e No ATB 30 dias antes

e Ayunas 8h antes

e Descanso 10 min antes

12 MUESTRA

Exhalar aire suavemente de forma continua en la 1* bolsa

INGESTA UREA

Via oral: comprimido entero sin masticar ni triturar

100 mg urea marcada con *C y lactosa monohidrato 34,4 mg
(excipiente)
22 MUESTRA

20 min después: Exhalar aire suavemente de forma continua
en la 2% bolsa

MEDICION A'3C

Medicidn diferencia del cociente *°C/*2C entre ambas
muestras (expresado en %o)

Mediante espectrometria de masas de relaciones isotdpicas
o espectrometria de infrarrojos

ATB: Antibidtico, IBP: Inhibidor de la Bomba de Protones, MIN:

minutos

1

N



3.1.3 COMPARATIVA CON OTROS TEST
DIAGNOSTICOS DISPONIBLES

La prueba del aliento ha demostrado una
excelente Sensibilidad (S) y Especificidad
(E) en multitud de estudios a lo largo de
todos los afios de experiencia (>95-100%).

Posteriormente, se desarrollaron diversas téc-
nicas para la deteccion de antigenos fecales de
H. pylori. Algunos estudios describen una S del
90-92,4% y una E del 91-100% para la técnica
basada en anticuerpos monoclonales, que ha
demostrado ser superior a la que utiliza anti-
cuerpos policlonales.

Sin embargo, la fiabilidad diagnéstica de
las diferentes técnicas de deteccion en he-
ces varia segun el fabricante y los aspec-
tos técnicos y, ademas, los resultados en
nuestro medio son ligeramente inferiores
a los observados con la prueba del aliento.

18



Por ello y por la necesidad de validacion local,
tradicionalmente se ha preferido la prueba del
aliento a las pruebas en heces como técnica de
eleccién para diagnosticar de forma no invasi-
va la infeccion por H. pylori®31,

Respecto a los diferentes protocolos exis-
tentes para la prueba del aliento, algunos
estudios han demostrado que anadir acido
citrico puede mejorar los resultados debido
al enlentecimiento del vaciamiento gastri-
co y a la mejora en la distribucion del sus-
trato en el estomago. Sin embargo, estos
beneficios no han sido comprobados por
otros estudios o han sido detectados en
casos especificos como la atrofia gastrica’.

A lo largo de los aios se ha intentado simplifi-
car el protocolo de 100 mg con la administra-
cion de dosis de urea-13C cada vez menores
como 75 mg o 50 mg obteniendo resultados
similares.
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En la mayor parte de ocasiones la disminu-
cion de dosis de urea viene acompanada de
anadir acido citrico, que no siempre es ade-
cuadamente tolerado por los pacientes?¢.

3.2 OTRAS UTILIDADES

Aunque la indicacién mas frecuente en practi-
ca clinica habitual para realizar una prueba del
aliento es la infeccién por H. pylori, se han de-
sarrollado otras técnicas basadas en el analisis
del aire espirado para el diagnéstico de otras
patologias.

3.2.1 PRUEBAS DEL ALIENTO PARA VALO-

RACION DEL SOBRECRECIMIENTO BACTE-
RIANO

Se basan en que, en condiciones fisiolégicas, los
gases presentes en el tracto digestivo superior
procedentes del aire deglutido (oxigeno y nitré-
geno) se difunden libremente a través de la mu-

20



cosa gastrica o se expulsan mediante eructos.
Ademas, la reaccion entre el bicarbonato secre-
tado por el pancreas y los protones del acido
gastrico producen CO,, que difunde y se elimina
por via respiratoria. Por tanto, las producciones
adicionales de gas proceden de la fermentacién
de sustratos no absorbibles por la flora bacteria-
na del colon, que resultan en produccién de hi-
drégeno y CO, fundamentalmente. Dado que la
Unica fuente de hidrégeno intestinal son las bac-
terias que colonizan el intestino, se utiliza este
marcador para identificar la presencia de sobre-
crecimiento bacteriano. Para ello se han utilizado
diferentes sustratos (glucosa, lactosa, fructosa,
lactulosa, xilosa, acido glucidico), presentando
cada uno de ellos ventajas e inconvenientes’718,

Su principal ventaja frente a la técnica diagnosti-
ca gold estandar, que es el cultivo de fluido yeyu-
nal, es su caracter no invasivo y la facilidad para
su realizacién?1718,
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3.2.2 PRUEBAS DEL ALIENTO PARA VALO-

RACION DE MALABSORCION DE HIDRATOS
DE CARBONO

El fundamento empleado es similar al explica-
do en el apartado previo para el sobrecreci-
miento bacteriano. Generalmente se utiliza hi-
drégeno como marcador, y el sustrato varia en
funcién del hidrato de carbono que se desea
investigar (glucosa, lactosa, fructosa). En caso
de malabsorcién se produce un aumento de la
fermentacion de dichos hidratos de carbono
aumentando la concentracion de hidrégeno

espirado®819,




4. VENTAJAS E INCONVENIENTES DE
LA PRUEBA DEL ALIENTO

El test del aliento con urea marcada con 3C
se considera el test diagnéstico no invasivo
de primera linea para el diagnéstico de la
infeccion por H. pylorit.

En la Figura 3 se resumen las principales ven-
tajas e inconvenientes de la prueba del aliento.
Se analiza mediante espectrometria y se trata
de una prueba con pocos inconvenientes, los
principales son la necesidad de colaboracién
del paciente (en ausencia de colaboracién ha-
bria que recurrir a técnicas invasivas, serologia
o deteccidon de antigenos en heces) asi como
la incapacidad para descartar otras patologias
digestivas (en cuyo caso estaria indicado rea-
lizar una prueba invasiva). Por ultimo, cabe
destacar que los protocolos basados en *C no
son radiactivos, a diferencia de los que utili-
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zan **C como marcador.

Figura 3. Resumen de las ventajas e inconvenientes
del test del aliento para investigar la infeccién por H.
pylori basado en urea marcada con **C

eSencillo

eNo invasivo

eRapido

eEcondmico

eSeguro y no radiactivo
VENTAJAS e Accesible

e Amplia aceptacién por los
pacientes

e Permite evaluar la
confirmacion de la
erradicacion

e Requiere la colaboracion de

los pacientes
INCONVENIENTES

o No permite descartar otras
patologias digestivas
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5. CONCLUSIONES

La prueba del aliento presenta multiples utili-
dades, si bien su papel en el diagndstico de la
infeccién por H. pylori es el mejor establecido,
basado en la actividad ureasa de la bacteria. La
prueba reline una alta efectividad asi como un
buen perfil de seguridad al mismo tiempo que
goza de una amplia disponibilidad y accesibili-
dad en nuestro medio, lo que la convierte en
una técnica éptima para el diagnéstico de la
infeccion por H. pylori.
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Prueba diagnéstica

UBTest
_———-—_“saﬁ: Urea (13 C)

UBTest100 m
comprimidos I
13¢-Urea El UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula esta indicado
para el diagnéstico in vivo de la infeccion gastroduodenal por H. pylori.
La prueba del aliento con urea marcada en el carbono 13 (13C) es un
u comprmido resupiertocon Pl método ideal para aquellos casos en los que no es necesaria una biopsia,
ializacion ya que ofrece la combinacién de simplicidad, exactitud, ausencia de
I'Imllrﬂelllv‘mlx-elonﬂlﬂ"”' Sl . e (1.2)
aveor Intornacional, S-A- Fercer exposicion a radioactividad y coste moderado(!- 2.,
%,, Cae % (]

sulhurtoc con pelicula

Indicado para el diagnéstico en casos de(?5):
Ulcera péptica
Dispepsia no investigada en menores de 55 afios y sin sintomas ni
signos de alarma
Linfoma MALT de bajo grado
. Prevencion de la recidiva de un cancer gastrico
Familiares de primer grado de pacientes con cancer gastrico
Anemia ferropénica de causa no aclarada
PTI
& Déficit de vitamina B12 no explicable por otras causas

También esta indicado para confirmar la erradicacion de H. pylori tras el tratamiento.

OOGDLUS

POConePlus Infrared Spectorophotometer Resultados inmediatos®

El “Espectrofotémetro de infrarrojos POConePlus” es un dis-
positivo médico de diagnéstico in vitro disefiado para medir
las variacipnes de contenido de 13CQ, en el CO, del ali=nto
(A13CO2) mediante analisis espectroscopico por infrarrojos.
EXCELENTEEXFERIENCIADEWUSC:
B La bolsa de recogida de aliento se coloca y retira con
facilidad.
. m Posibilidad de imprimir los resultados de las mediciones en
tiempo real.
m La pantalla LCD (cristal liquido) proporciona una excelente
- visibilidad.
B Panel tactil.
B Posibilidad de guardar los datos en un memoria USB
(no incluida).
® Mayor automatizacién: posibilidad de conectarse con el
sistema del hospital.

* El tiempo de medicion para 2 bolsas/una muestra es de aproximadamente dos minutos.
Depende de la concentracién de CO, en la muestra

Material dirigido exclusivamente a profesionales sanif

c E Este equipo cumple con normativa vigente de productos sanitarios.

ECREP: Manufacturer: Bolsas Miquinas:
Ferrer Internacional, A Otsuka Pharmaceutical Co.Ltd. Otsuka Electronics Co,, Ltd

Avda. Diagonal, 549 2-9 Kanda- Tsukasamachi 3-26-3 Shodai-Tajika,
08028 Barcelona, Chiyoda-ku, Tokyo 101-8535, Japan  Hirakata, Osaka, 573-1132, e rrer

Espafia JAPAN

https://ferrerone.com/



FIoHA TECNICA
1- NOMBRE DEL MEDIGAMENTO. UBTost 100 mg comprimidos reoubietos con palius. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido
recubierto contiene 100 mg de urea (“C). Excipiente con efecto conocido: Lactosa monohidrato 34.4 mg. Para consultar la lista completa de excipientes ver
seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICAA Comprimido recublerto con po . Comprimido blanco sergrafiado por un ado con *0G 7. 4 DATOS GLINICOS
41 Est UBTest 100 mg recubiertos con pehcu\a esta indicado para
& iagnostico v do I infoetion g por Holcobactor pyor. 4.2 Posologiay formado ion. UBTest 100 m recubiertos
Gon paiculs 65t autorzacio para BCHANISTaGion por v ora. El métod para o GiagnGeKGa i v conSisto e U prusba del aiento con urea (°G). Los adutos
deben tomar un comprimido recubierto sin machacar o masticar con 100 mi de agua. Antes de la administracion, el paciente debe encontrarse en ayunas (tanto
de liquidos como de slidos) durante 8 horas como minimo, preferentemente por la noche. Se debe tragar el comprimido recubierto entero sin romperio. Es
importante seguir correctamente las instrucciones de uso (véase seccion 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 dia 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 ('“C) positiva por si sola no confirma ciinicamente
que esté indicada la terapia de erradicacion. Puede estar indicada la realizacion de pruebas endoscdpicas invasivas a fin de determinar la presencia de otras
complicaciones como, por ejemplo, tlcera gastrica, gastritis autoinmune y tumores malignos. ~ La prueba del aliento puede dar resultados falsos positivos en
casos individuales de gastritis atrofica y puede ser necesario realizar otras pruebas para confirmar la presencia de Helicobacter pylori (H. pylori). ~ En el caso de
que sea necesaria la repeticion de la prueba, por ejemplo si el paciente vomita mientras se realiza la misma, ésta no se llevard a cabo hasta el dia siguiente. —
existen suficientes datos disponibles sobre la fiabilidad diagnsstica de UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula que permitan recomendar su utilizacion
en pacientes con gasirectomia parcial o en pacientes menores de 18 anos. - Con el fin de eviar resultados falsos negafivos, Ia prucba del aliento con urea (“0)
no debe sin témicoy dos (2)
ASidos. Eeto 6 eapeciaments Iporants Gospuce 66 una trapla 06 eracicacan - Edte medicareno contin eioes, Los pacentas con pioRTanc heediar
3 a galactosa, nsuficendia de lactasa o problemas e absorcion de glugosa o galactosa no deben tomar UBTest 100 mg comprinidos recuberos con pelca.
otras formas de Cualquier tratamiento que interfiera con el estado de H. pylori o con la actividad ureasa
puede i Ia g el Bento con urea (1) La supreson d H. oyfo et G g & resultados felsos negaivos. Por 60, no Gabe realzarss a prueba hasta
transcurridas cuatro (4) semanas sin tratamiento antibacteriano sistémico y dos (2) semanas desde la lima dosis de agentes antisecretores acidos. Esto es
especialmente importante después de un tratamiento de erradicacion. 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 sequridad del medicamento durante el
embarazo y la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No s han descrito. 4.8 Reacciones adversas. Se han descrito
rescciones adversas en 8 dolos 1150 pacientes us partcparon en os ansayos clicos con s pruaba del lento con urea (), Los efectos secundrios aue se
han reportado en s ensayos ciicos i experiencia post-comercializacion se inluyen en a sguient tabla. Cortesponden oon as frscuencias: Muy frsuentes
(51/10) Fropuentes (+1/100 3 1€1/10) Poss fToauantes (-1/1000 a <1/100) Raras (+1/10000  £1/1000) Muy raras (<1/10000) Frecuenca no conodda (no pued
estimarse a partir de los datos disponibles). La frecuencia de los fenémenos observados después de la puesta en marcha es considerado como desconocido
(la frecuencia no puede estimarse a partir de 10s datos disponibles). Trastornos gastrointestinales. Poco frecuentes: Distension abdominal, diarrea. Raras: Malestar
epigastrico. Frecuencia no conocida: Nauseas, vomitos. Exploraciones complementarias. Frecuencia no conocida: Aumento de los niveles séricos de potasio.
Trastornos vasculares. Frecuencia no conocida: Enrojecimiento facial. Trastomnos respiratorios, toracicos y mediastinicos. Frecuencia no_conocida: Disnea,
trastornos de la piel y del tejido subcuténeo. Frecuencia no conocida: Rash, urticaria. Trastornos generales y aiteraciones en el lugar de administracién. Frecuencia
0 conocida: Edema facial. Los sintomas de disnea, urticaria, rash, edema facial y enrojecimiento pueden indicar una reaccion anafiléctica o anafilactoide.
Notiigacién de sospechas de reacciones acersas Es importante notffcar s sospechis ds reacciones adversas al medicamento rassu autorizacon. Elo permite
una supenvision continuada de la relacion del Se invita a los nitarios a notiicar las sospechas de reacciones
adversas a través, oel Sisterma Espanol de Famacovigincia o6 Medicamentos 06 Uso Humano: wwwnotficaBAMEs. 4.9 Sobredosis, Debico a due un
comprimido recubierto con pelicula s6lo contiene 100 mg de urea (“C), Io que supone Unicamente una fraccion de la ingesta S nora o 20 espera que se
produzca una sobredosis. 5. PROPIEDADES FAHMACOLOGICAS Consultar Ficha Técnica completa de UBTest 100 mg comprimidos recubiertos con pelicule.
: VOACX 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Niicleo del comprimido:
e oo aro. Canioss it (& 460), Almicion do maiz, Estearsto do maghesio. Reubrimianto: Hipromelosa (= 464), Miacrogol 8000, Didudo de
titanio (E 171), Talco. 6.2 Incompatibilidades. No apicable. 6.3 Periodo de validez. 3 anos. 6.4 especiales de No requiere
concicianes qspesiles de Gonsevadon. 6.6 Natursloza y contenido dal envase. Sobro de celofanyPE 1/aluminialonomero dus confions un comprmido
recubierto con pelicula. Caja con 1 sobre que contiene un comprimido recubierto con pelicula. Caja con 10 sobres que contienen un comprimido recubierto con
pelicula cada uno. Caja con 20 sobres que contienen un comprimido recubierto con pelicula cada uno. Gaja con 100 sobres que contienen un comprimido
recubierto con pelicula cada uno. Posible comercializacion solamente de algunos tamanos de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion. La prueba
del aliento con urea (*“C) debe realizarse en presencia de personal médico cualificado, preferiblemente bajo la supervision de un médico. Segin el método analitico
utiizado para la determinacién, se debe seleccionar un contenedor adecuado para las muestras de aliento (tubo o bolsa). £l método analitico también determinara
el nimero de muestras a \omar en cada momento del muestreo y el volumen de muestra necesario para la determinacion. El paciente debe acudir a la visita del
médico por la marana. La prueba del aliento con urea (“C) debe realizarse con el paciente en ayunas (tanto de liquidos como de solidos) durante 8 horas como
minimo, 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 obtencion de la muestra basal. 2. El paciente
expulsard el aire suavemente pero de forma continua en el interior del contenedor de muestras, que sera cerrado inmediatamente después. En el caso de que las
muestras de aliento sean analizadas utiizando el espectrofotometro de infrarmojos, se recomienda que en los momentos inmediatamente anteriores a la toma de
muestras el paciente contenga la respiracion durante unos segundos. 3. Inmediatamente después el paciente tragara un comprimido de UBTest 100 mg entero sin
triturar o masticar con 100 i de agua. 4. La persona que realice la prueba del aliento con urea (C) debe anotar la hora de ingestion. 5. EI paciente cambiara de
pos\c\or\ a declibito lateral izquierdo durante 5 minutos y posteriormente permanecera sentado, erguido y tranquilo, hasta la segunda toma de muesiras.
0 minutos desde la ingestion 41a segunda muesta del afento en el conespondiente conenedor
Ceamnte etiquetado, tal y como se describe en el punto 2. Andlisis de las muestras de aliento y de andlisis. £l G del aire
espirado se expresa como una diferencia absoluta (valor D **CO, [%] entre el cociente “C/"“C antes de la administracién ol comprimido (valor basal y 20 minutos
despuss de su administracion. Si el valor D “CO, es igual o superior a 2,5 %. se considera infectado por H. pylori. Se han validado dos métodos (espectrofotometria
de infrarrojos (EIR) y cromatografia de gases en linea con espectrofotometria de masas del cociente de Ios is6topos (CG/EMIR) en los estudios ciinicos realizados
para analiza a prugba del aliento con urea (). En un ensayo cinico de ase l con UBTest 100 mg comprimidos recubertos con peliula se realzo a prueba del
aliento con urea (°C) a 130 pacientes infectados con H. pylori y 124 pacientes no infectados con H. pylori. El analisis por espectrofotometria de masas de las
muestras de aliento tomadas 20 minutos después de la administracion del comprimido recubierto resulto tener una sensibilidad diagnostica del 97,7% [IC del S
93,4 a99,5%), 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 C
DEL 2,5%. Debe asegurarse que la concentracion del GO, y el cociente *G/"%G no varian desde el momento de la espiracion hasta el enahsws de las musstras do
aliento. Esto ocurre cuando se utilizan contenedores con extractores de humedad. Dichos deben evitarse.
Gl Gocienta G0, A) validacion de 1 especiiofotomatia de Infanojos: Rango do conoaniracion del GO 1% - 6% Linealidath y=1.01x.0,20; f21.000
Sensibilidad: 0,5% (imite de deteccion de D'°C). Reproduciblidad: DE: £0,5% o nferior a una concentracion de GO, del 3% en el aire espirado. Bxciud
de medicidn: £0.5% o nferior (en DC: 0-50%). Etor de madiien: + 1% o iferor (o0 DC:100%y). B Validacion de la cromatograia de gass
especofolomsira ds masas delcocients d 0s sStopos: Rango de concentracion del CO,: 156-3% (para n volumen de mussira d ahento ds 10 ) Linealcac
y=1,0183x + 0,5686; r2=1,000. Sensibilidad. 0,2 % (imite de deteccion de D'*C). Repvouuumhdau DE (D“C}: £0,2%» 0 inferior a una concentracion de CO, del
3% en el aire espirado. Exactitud: DE (D'°C, n=5): +0,3% o inferior a una concentracion de GO, entre el 1% y el 5% en el aire espirado. El gas de referencia obe
normalizarse frente a un patrén de referencia internacional adecuado para permiti la comparacion de resultados entre laboratorios. Explicacion de Ios resultados
DFC: diferencia en partes por mil (%) respecto a un patron internacional aceptado. DC, D'*CO,; diferencia entre las determinaciones de las muestras tomadas
antes y después de la administracion de urea (*“C). EI paciente se diagnostica como no infectado si el valor de DG jor al 2,5%. La eliminacion del
medicamento no utiizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERGIALIZACION. Ferrer Internacional S.A. Gran Via Carlos Il 94, 08028 Barcelona (Espania). 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. 67650 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de Ia primera autorizacion: 28 de
marzo de 2006. Fecha de la Gltima renovacion:24 octubre 2013, 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 10/2013 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION
Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion médica. 12. CONDICIONES DE PRESTACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. Financiado por
el Sistema Nacional de Salud (cupon diferenciado con visado de inspeccion), con aportacion normal. 13. PRESENTACIONES Y PRECIO. UBTest 100 mg
comprimidos recubiertos con pelicula: PVL 19,51 € y PVP IVA 30,46 €
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