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RESUMEN

La deteccion de H. pilori se realiza en los
hospitales mediante endoscopia, método
invasivo y molestoso para el paciente. El
examen de aliento empleando urea marcada
con *C o 'C es un método no invasivo,
sencillo, rapido y de elevada sensibilidad y
especificidad, pero su elevado costo lo hace
inaccesible a los pacientes de bajos recursos
econdmicos. La masificacion del examen de
aliento facilitara el diagnostico precoz del H.
pilori, sobre todo la evaluacion de la eficacia
del tratamiento, lo que permitird una
disminucién de la morbi-mortalidad y una
mejora en la calidad de vida de la poblacion
afectada. Para hacer realidad esto se
requiere disminuir el costo de los insumos
(capsulas de '*C-trea y liquido capturador
de CO,) y facilitar las mediciones de *C. En
los laboratorios del IPEN se han elaborado la
capsula conteniendo 1 uCi de *C-trea y el
liquido capturador de CO, con resultados
similares al producto comercial, ademas de
una llave de una sola via que permita la
obtencion de la muestra de aliento en forma
segura para el paciente.

1 INTRODUCCION

El H. pilori es una bacteria que ha sido
asociada a gastritis crénica, Ulcera péptica,
cancer astrico 'y linfoma  gastrico
(123456789 En el Perd, entre el 60 al 80%
de la poblacion esta infectada con esta
bacteria. La deteccién de H. pilori se realiza
en los hospitales mediante endoscopia,
método invasivo y molestoso para el
paciente. EI examen de aliento empleando
urea marcada con **C o **C es un método no
invasivo, sencillo, rapido, de elevada
sensibilidad y especificidad, pero su elevado
costo lo hace inaccesible a los pacientes de
bajos recursos econémicos. La masificacién
del examen de aliento facilitara el
diagnéstico precoz y adecuado del H. pilori,
sobre todo la evaluacion de la eficacia del
tratamiento, permitiendo un tratamiento
oportuno con una disminuciéon en la morbi-
mortalidad de la poblaciéon y una mejora en
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la calidad de vida de la misma. Para hacer
realidad esto se requiere disminuir el costo
de los insumos (capsulas de “C-Urea y
liquido capturador de CO,) y facilitar las
mediciones de '“C, por ello en el IPEN se
esta elaborando un kit que consta de la
capsula de *C-trea, del vial con el liquido
capturador de CO, y una llave de una sola
via.

En el presente trabajo se presentan los
avances obtenidos en la produccion del kit.

2 MATERIALES Y METODOS

La *C-Grea fue adquirida de Moravek
Biochemicals (MC 141, 55 mCi/mmol), la
lactosa de Merck, el hidréxido de bencetonio
de Sigma (B 2156) y se emplearon capsulas
de gelatina N° 2

2.1 Produccién de la capsula de **C-urea.

Se elaboraron céapsulas conteniendo cada
una 1 pCi de 'C-orea y lactosa como
excipiente, en un recinto limpio para evitar la
contaminacion microbiana.

2.2 Produccién del liquido capturador de
CO:..

Se elaboré una soluciéon con la siguiente
composicion:

- Hidréoxido de bencetonio 1M/metanol 1,0
mL

- Metanol 1,5mL

- Solucién alcohdlica de timolftaleina 0,1 mL

El pH de la solucidn resultante fue de 12,3
2.3 Dispositivo de una sola via.

Como el liquido capturador de CO, es
caustico, se requiere contar con un sistema
de colecciéon de la muestra de aliento que
sea seguro para el paciente. Con este fin se
disefiaron dos prototipos de llave de una sola
via.



3 RESULTADOS

1. Evaluacion de la capsula producida en
nuestro laboratorio: se realizaron dos
evaluaciones a una misma persona con
un intervalo de 14 dias, la primera
evaluacién se realizd6 empleando el
producto comercial y en la segunda se
empleé la capsula elaborada en el IPEN,
colectandose la muestra de aliento en el
liquido capturador de CO, comercial. Un
nivel de radiactividad inferior a 50 DPM
es considerado como negativo, entre 50
y 200 DPM como indeterminado y mayor
de 200 DPM como positivo. Los
resultados son mostrados en la tabla 1.

Tabla 1. Evaluacion de la capsula.

CAPSULA COMERCIAL

P N I
P 13
N 2
I

CAPS.
IPEN

2. Evaluacion del liquido capturador de
CO,: se emple6 cépsula de *C-trea
comercial, la muestra de aliento fue
colectada tanto en el liquido capturador
de CO, comercial como en el producido
en el IPEN. La tabla 2 muestra los
resultados obtenidos.

Tabla 2. Evaluacion del liquido capturador de CO;

LIQUIDO COMERCIAL

P N |
LiQ. Z 17 ;
IPEN |
3. Evaluacién del producto final: se

comparé el producto elaborado en el
IPEN (cépsula y liquido capturador de
CO,) frente al comercial. Los resultados
son mostrados en la tabla 3.

Tabla 3. Evaluacion del producto del IPEN.

PROD. COMERCIAL

P N I
P 13

PROD. N 3

IPEN

4. Evaluacion del tiempo de coleccion de la
muestra de aliento: como el tiempo de
eliminacion del CO, en el aire espirado
es variable en cada persona y en cada
poblacién se evalué el nivel de **C en el
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aire espirado a diversos tiempos, en
ocho voluntarios, los resultados son
mostrados en la tabla 4.

Tabla 4. Medicion del nivel de “C en el aire
espirado a diversos tiempos.

8 10’ 12 15’

M1 ND 37,4 58,4 69,4
M2 1420,4 1709,4 2328,4 2174,4
M3 90,4 332,4 1004,4 13434
M4 4274 9774 1888,4 19314
M5 1054 2744 312,4 3904
M6 1820,4 1796,4 1614,4 13034
M7 1375,4 1836,4

M8 480,4 878,4

5. Estudio clinico: se esta evaluando el kit
producido en voluntarios a los cuales se
les ha realizado previamente endoscopia
y biopsia.

6. Dispositivo de una sola via: los dos tipos
de dispositivos elaborados cumplian con
el requisito de dar seguridad al paciente
al momento de la coleccién del aliento;
sin embargo, el primer dispositivo al ser
metdlico resulté pesado, por lo que se
elabor6 un segundo dispositivo de
acrilico, siendo éste mas practico.

4 DISCUSION DE RESULTADOS

La tabla 1 muestra que la informacion
obtenida con las capsulas elaboradas en
nuestro laboratorio es similar a la obtenida
con la capsula comercial.

El liquido capturador de CO, elaborado en
nuestro laboratorio da buenos resultados,
aunque la cantidad de CO, capturado es
ligeramente menor cuando se le compara
con el comercial, se requiere un volumen de
3 mL para obtener un nivel de radiactividad
similar al comercial. En los laboratorios de la
PRDT del IPEN se esta evaluando un liquido
capturador de CO, alternativo.

Es importante definir el momento en que se
debe colectar el aliento del paciente. La tabla
4 muestra que se requiere un tiempo mayor
a los 10 minutos convencionales,
obteniéndose mayores niveles de
radiactividad entre los 12 a 15 minutos, por
lo que el tiempo Optimo sera estimado
empleando una poblacién mayor.



5 CONCLUSION

Los resultados obtenidos hasta el momento
sefialan que con el producto elaborado en
nuestro laboratorio, se pueden obtener
resultados similares al producto comercial,
por lo que es Uutil para su empleo en el
diagndstico de Helicobacter pilori mediante el
test de aliento, lo que permitira Ila
masificacion de esta prueba al poner al
alcance de la comunidad médica un producto
mas econdémico.

En miras a una produccién comercial se
hace necesario la adquisicion de una
encapsuladora, una mezcladora, un rodillo
de cepillos y una blistera.
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