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1. INTRODUCCIÓN 

El constante progreso en la atención a los pa-
cientes a menudo viene de la mano del desa-
rrollo científico y tecnológico. Con asiduidad se 
desarrollan nuevas técnicas diagnósticas y tera-
péuticas, sin embargo, su grado de aceptación 
por la comunidad científica depende de la efi-
cacia y la seguridad de las mismas. La tendencia 
actual persigue el desarrollo de técnicas míni-
mamente invasivas, ya que estas evitan riesgos 
innecesarios para el paciente, tienen una mayor 
aceptación por parte de los pacientes y, gene-
ralmente, reducen el consumo innecesario de 
recursos sanitarios.

A su vez, la infección 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 patóge-
no potencialmente responsable de dispepsia y 



7

lesiones pépticas gástricas y/o duodenales, al-
tamente prevalentes en nuestro medio. Por otro 
lado, constituye la causa infecciosa más fre-
cuente de cáncer en el mundo, con una tasa de 
incidencia ajustada por edad de 8,7 casos por 
cada 100.000 personas-año1,2.

Se precisa de una estrategia diagnóstica y te-
rapéutica diligente ante el aumento de las re-
sistencias antibióticas de las últimas décadas. 
De hecho, la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) reconoció al H. pylori como uno de los 20 
patógenos que pueden suponer una amenaza 
para la salud humana por este motivo. Sin em-
bargo, estudios de práctica clínica real han reve-
lado que, con cierta frecuencia, no se siguen las 
recomendaciones emitidas por las sociedades 
científicas tanto desde Atención Especializada 
como desde Atención Primaria, por lo que se 
han intentado desarrollar diferentes estrategias 
para optimizar el manejo de la infección3-6.
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Las sociedades científicas nacionales e inter-
nacionales recomiendan la prueba del aliento 
tanto para el diagnóstico inicial como para el 
control de erradicación 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 acción común que es la ac-
tividad ureasa característica de la bacteria H. 
pylori. Esta prueba reúne una alta efectividad, 
un buen perfil de seguridad así como varias dé-
cadas de experiencia de uso. Además, su am-
plia disponibilidad y accesibilidad en nuestro 
medio convierte la prueba del aliento en una 
técnica óptima para el diagnóstico de la infec-
ción por H. pylori7-8.

A lo largo de esta guía se van a abordar los fun-
damentos e indicaciones de la prueba del alien-
to así como un análisis de las ventajas e inconve-
nientes respecto a las alternativas disponibles.
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2. FUNDAMENTOS DE LA PRUEBA DEL 
ALIENTO

La prueba del aliento se basa en la detección de 
un marcador (un isótopo o una molécula no iso-
tópica) en el aire exhalado, generalmente tras la 
administración por vía oral de distintas sustan-
cias marcadas, que son sustratos de diferentes 
rutas enzimáticas. Por tanto, ello nos permite 
explorar el funcionamiento de determinadas 
funciones fisiológicas del organismo así como 
la actividad ureasa característica de la bacteria 
H. pylori. A continuación se explica con detalle 
el fundamento de esta prueba tomando como 
ejemplo la infección por H. pylori9. 

Uno de los mecanismos que permite a la bac-
teria sobrevivir en un medio hostil como el es-
tómago es su actividad ureasa, sólo presente 
en los pacientes infectados por H. pylori, lo 
que permite identificar a las personas infecta-
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das. La ureasa cataliza la conversión de la urea 
marcada con 13C en dióxido de carbono (13C02) y 
amoníaco, siendo este último hidrolizado a amo-
nio disminuyendo la acidez gástrica y facilitando 
la supervivencia de la bacteria. Posteriormente, 
el 13C02 difunde a través de los vasos sanguíneos 
hacia los pulmones y se elimina a través del aire 
exhalado, por lo que se puede cuantificar a tra-
vés del aliento9-10.

Esta medición se puede realizar mediante es-
pectrometría de masas de relaciones isotópicas 
o mediante espectrometría 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 13C y se realiza la diferencia 
absoluta entre ambos (∆13C, expresado en ‰). 
Se establecen unos valores de referencia a partir 
de los cuales se considera positiva la prueba ya 
que ha habido un incremento significativo de 13C 
en aire exhalado9-10. 
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3. UTILIDADES DE LA PRUEBA DEL 
ALIENTO

Desde el desarrollo de la prueba del aliento han 
surgido diversas utilidades en función del reac-
tivo empleado. Por su frecuencia y su alta pre-
cisión diagnóstica, la prueba del aliento para in-
vestigar la infección por H. pylori basada en urea 
marcada con 13C es la más ampliamente utiliza-
da en la práctica clínica habitual.

La infección por H. pylori es altamente preva-
lente y puede ser causa de dispepsia, uno de los 
motivos de consulta por patología digestiva más 
frecuente en nuestros días. En la mayor parte de 
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casos no es imprescindible realizar una prueba 
invasiva para el diagnóstico, por lo que dispo-
ner de una prueba rápida y no invasiva como la 
prueba del aliento es un punto clave para agili-
zar la práctica clínica y minimizar los riesgos del 
paciente7,8,11.

3.1 INFECCIÓN POR HELICOBACTER PYLORI

3.1.1 INDICACIONES
Las conferencias de consenso nacionales e in-
ternacionales han establecido las indicaciones 
formales para tratar la infección por H. pylori  
(Figura 1). A pesar de ello, estudios de práctica 
clínica real realizados en nuestro medio confir-
man que se podría optimizar la adherencia a las 
guías clínicas.  Es de gran importancia seguir 
estas recomendaciones, ya que ayudan a evitar 
el sobrediagnóstico y la prescripción de trata-
mientos innecesarios con el consiguiente au-
mento de las resistencias antibióticas y el gasto 
sanitario4,8.
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Figura 1. Indicaciones de tratamiento de la infección 
por Helicobacter pylori8

Úlcera péptica (gástrica o duodenal)

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

Dispepsia funcional

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

Linfoma MALT gástrico de bajo grado

Resección quirúrgica o endoscópica de un cáncer 
gástrico

Familiares de primer grado de pacientes con cáncer 
gástrico

Atrofia mucosa gástrica o metaplasia intestinal

Anemia ferropénica de causa no aclarada

Púrpura trombocitopénica idiopática

Déficit de vitamina B12 no explicado por otras causas

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

AAS: Ácido Acetilsalicílico. 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. III Spanish Consensus Conference on Helicobacter pylori in-
fection. Gastroenterol Hepatol. 2013; 36 (5): 340-74. doi: 10.1016/j.
gastrohep.2013.01.011.



14

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

Preparación previa
Con el fin de disminuir la tasa de falsos nega-
tivos, se deberá evitar la toma de antibióticos 
durante 30 días antes así como de inhibidores 
de la bomba de protones (IBP) en las 2 sema-
nas previas a la realización de la prueba. Esta 
recomendación no es específica para la prueba 
del aliento sino que es común para otros test 
diagnósticos de H. pylori (detección de antíge-
nos fecales, investigación de H. pylori  en biop-
sias gástricas), pues estos fármacos son parte 
del tratamiento de la infección y pueden inhibir 
el crecimiento bacteriano de forma transitoria 
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dando un resultado falsamente negativo pese 
a no haber erradicado la infección por comple-
to. En caso de que al retirar el IBP el paciente 
presente empeoramiento de la clínica digesti-
va, el médico podrá valorar prescribir otros an-
tisecretores como los anti-H2 (antagonistas de 
los receptores de H2 de la histamina) o antiáci-
dos ya que estos no interfieren en el resultado 
de la prueba10,12.

Además, el paciente deberá estar en ayunas 
al menos 8 horas antes de la realización de la 
prueba. No es preciso retirar otros fármacos 
habituales del paciente10.

Realización de la prueba
La prueba se realizará preferiblemente bajo su-
pervisión de personal sanitario y con el pacien-
te sentado, de acuerdo a los siguientes pasos10:

• El paciente debe descansar durante 10 mi-
nutos antes de comenzar
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• En primer lugar se indicará al paciente ex-
pulsar aire suavemente de forma continua 
en el interior del contenedor (tubo o bolsa) 
y, a continuación, se cerrará la válvula

• Posteriormente, el paciente ingerirá acom-
pañado de 100 ml de agua un comprimido 
entero (sin masticar ni triturar) compuesto 
por 100 mg de urea (13C) y lactosa monohi-
drato 34.4 mg como excipiente

• A continuación, el paciente cambiará de po-
sición a decúbito lateral izquierdo durante 
4 minutos y, posteriormente, permanecerá 
sentado y tranquilo hasta alcanzar 20 minu-
tos desde la ingestión el comprimido

• Para finalizar, el paciente exhalará aire de 
nuevo en otro contenedor siguiendo las 
mismas recomendaciones que para la mues-
tra inicial. Posteriormente se analizará me-
diante espectrometría
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Figura 2. Proceso a seguir para la realización de la prueba del aliento 

• No IBP 2 semanas antes
• No ATB 30 días antes
• Ayunas 8h antes
• Descanso 10 min antes

Exhalar aire suavemente de forma continua en la 1ª bolsa

Vía oral: comprimido entero sin masticar ni triturar

100 mg urea marcada con 13C y lactosa monohidrato 34,4 mg 
(excipiente)

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

Medición diferencia del cociente  13C/12C entre ambas 
muestras (expresado en ‰)

Mediante espectrometría de masas de relaciones isotópicas 
o espectrometría de infrarrojos

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

minutos

PREPARACIÓN PREVIA

1ª MUESTRA

INGESTA UREA

2ª MUESTRA

MEDICIÓN  ∆13C
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3.1.3 COMPARATIVA CON OTROS TEST 
DIAGNÓSTICOS DISPONIBLES

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

Posteriormente, se desarrollaron diversas téc-
nicas para la detección de antígenos 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 diagnóstica de 
las diferentes técnicas de detección en he-
ces varía según el fabricante y los aspec-
tos técnicos y, además, los resultados en 
nuestro medio son ligeramente inferiores 
a los observados con la prueba del aliento. 
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Por ello y por la necesidad de validación local, 
tradicionalmente se ha preferido la prueba del 
aliento a las pruebas en heces como técnica de 
elección para diagnosticar de forma no invasi-
va la infección por H. pylori8,13-15.

Respecto a los diferentes protocolos exis-
tentes para la prueba del aliento, algunos 
estudios han demostrado que añadir ácido 
cítrico puede mejorar los resultados debido 
al enlentecimiento del vaciamiento gástri-
co y a la mejora en la distribución del sus-
trato en el estómago. Sin embargo, estos 
beneficios no han sido comprobados por 
otros estudios o han sido detectados en 
casos específicos como la atrofia gástrica7. 

A lo largo de los años se ha intentado simplifi-
car el protocolo de 100 mg con la administra-
ción 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-
ción de dosis de urea viene acompañada de 
añadir ácido cítrico, que no siempre es ade-
cuadamente tolerado por los pacientes16.

3.2 OTRAS UTILIDADES

Aunque la indicación más frecuente en prácti-
ca clínica habitual para realizar una prueba del 
aliento es la infección por H. pylori, se han de-
sarrollado otras técnicas basadas en el análisis 
del aire espirado para el diagnóstico de otras 
patologías.

3.2.1 PRUEBAS DEL ALIENTO PARA VALO-
RACIÓN DEL SOBRECRECIMIENTO BACTE-
RIANO
Se basan en que, en condiciones fisiológicas, los 
gases presentes en el tracto digestivo superior 
procedentes del aire deglutido (oxígeno y nitró-
geno) se difunden libremente a través de la mu-
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cosa gástrica o se expulsan mediante eructos. 
Además, la reacción entre el bicarbonato secre-
tado por el páncreas y los protones del ácido 
gástrico producen CO2, que difunde y se elimina 
por vía respiratoria. Por tanto, las producciones 
adicionales de gas proceden de la fermentación 
de sustratos no absorbibles por la flora bacteria-
na del colon, que resultan en producción de hi-
drógeno y CO2 fundamentalmente. Dado que la 
única fuente de hidrógeno 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, ácido glucídico), presentando 
cada uno de ellos ventajas e inconvenientes9,17,18.

Su principal ventaja frente a la técnica diagnósti-
ca gold estándar, que es el cultivo de fluido yeyu-
nal, es su carácter no invasivo y la facilidad para 
su realización9,17,18.
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3.2.2 PRUEBAS DEL ALIENTO PARA VALO-
RACIÓN DE MALABSORCIÓN 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-
drógeno como marcador, y el sustrato varía en 
función del hidrato de carbono que se desea 
investigar (glucosa, lactosa, fructosa). En caso 
de malabsorción se produce un aumento de la 
fermentación de dichos hidratos de carbono 
aumentando la concentración de hidrógeno 
espirado9,18,19.
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4. VENTAJAS E INCONVENIENTES DE 
LA PRUEBA DEL ALIENTO

El test del aliento con urea marcada con 13C 
se considera el test diagnóstico no invasivo 
de primera línea para el diagnóstico de la 
infección por H. pylori8. 

En la Figura 3 se resumen las principales ven-
tajas e inconvenientes de la prueba del aliento. 
Se analiza mediante espectrometría y se trata 
de una prueba con pocos inconvenientes, los 
principales son la necesidad de colaboración 
del paciente (en ausencia de colaboración ha-
bría que recurrir a técnicas invasivas, serología 
o detección de antígenos en heces) así como 
la incapacidad para descartar otras patologías 
digestivas (en cuyo caso estaría indicado rea-
lizar una prueba invasiva). Por último, cabe 
destacar que los protocolos basados en 13C no 
son radiactivos, a diferencia de los que utili-
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zan 14C como marcador. 

Figura 3. Resumen de las ventajas e inconvenientes 
del test del aliento para investigar la infección por H. 
pylori  basado en urea marcada con 13C

VENTAJAS

• Sencillo
• No invasivo
• Rápido
• Económico
• Seguro y no radiactivo
• Accesible
• Amplia aceptación por los 

pacientes
• Permite evaluar la 

confirmación de la 
erradicación

INCONVENIENTES

• Requiere la colaboración de 
los pacientes

• No permite descartar otras 
patologías digestivas
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5. CONCLUSIONES

La prueba del aliento presenta múltiples utili-
dades, si bien su papel en el diagnóstico de la 
infección por H. pylori es el mejor establecido, 
basado en la actividad ureasa de la bacteria. La 
prueba reúne una alta efectividad así 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 óptima para el diagnóstico de la 
infección por H. pylori.
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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

https://ferrerone.com/

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.

Este equipo cumple con normativa vi-
gente de productos sanitarios.
Este equipo cumple con normativa vi-
gente de productos sanitarios.

Este equipo cumple con normativa vigente de productos sanitarios.
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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 13CO2  [‰]) entre el cociente 13C/12C antes de la administración del comprimido (valor basal) y 20 minutos 
después de su administración. Si el valor D 13CO2 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 CO2 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 CO2: 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 CO2 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 CO2: 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 CO2 del 
3% en el aire espirado. Exactitud: DE (D13C, n=5): ±0,3‰ o inferior a una concentración de CO2 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, D13CO2: 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 D13CO2 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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