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» Resumen

En el afio 2020 a causa del estado de alarma producido por la pandemia por COVID-19, se
redujo considerablemente la deteccion de la infeccidn por Helicobacter pylori mediante el test del
aliento por razones de seguridad bioldgica frente al coronavirus. Es por ello que aumentd la
prescripcion del test de antigenos en heces, tanto para la deteccién inicial de la infeccion por
Helicobacter pylori, como para el control tras realizar el tratamiento erradicador de la misma.

La herramienta considerada Gold Standard para la deteccion del Helicobacter pylori tanto al
inicio como tras el tratamiento para comprobar su erradicacion, es el test del aliento. Este se basa en
la deteccion de la bacteria a través de su capacidad de degradar la urea gracias a su enzima ureasa.
Consiste en una toma inicial basal del aliento del paciente antes de la administracion de un
comprimido de urea marcada con *C y otra a los 20 minutos para detectar **CO2 producido por la

ureasa de la bacteria.



 Palabras clave

Helicobacter pylori, test del aliento, test de antigenos en heces, tratamiento erradicador.

» Abstract

In 2020, due to the state of alarm produced by the COVID-19 pandemic, the detection of
Helicobacter pylori infection through the breath test was considerably reduced for reasons of
biological safety against the coronavirus. That is why the prescription of the stool antigen test
increased, both for the initial detection of Helicobacter pylori infection, and for control after carrying
out its eradication treatment.

The tool considered Gold Standard for the detection of Helicobacter pylori, both at the
beginning and after treatment to verify its eradication, is the breath test. This is based on the detection
of the bacteria through its ability to degrade urea thanks to its urease enzyme. It consists of an initial
baseline sample of the patient's breath before administration of a *C labeled urea tablet and another

20 minutes later to detect 3CO; produced by the urease of the bacteria.

» Keywords
Helicobacter pylori, breath test, stool antigen test, eradication treatment

1. Introduccion: estado actual de la cuestiéon
1.1 Helicobacter pylori

Helicobacter pylori es una bacteria Gram negativa, de morfologia bacilar helicoidal, que se
establecio en el epitelio gastrico humano hace aproximadamente 100.000 afios. (1) Presenta de 4 a
6 flagelos en un extremo, es microaeroéfila, es decir, requiere bajas concentraciones de oxigeno para

sobrevivir, otra caracteristica metabdlica es que es catalasa y oxidasa positiva. (2).

1.2 Infeccién por Helicobacter pylori

Helicobacter pylori es la principal especie del género Helicobacter, ha sido reconocido como
el agente etiologico de diversas patologias gastroduodenales, como gastritis aguda y cronica tipo B,
cancer gastrico, tumores de tejido linfoide asociado a mucosa (MALT) y, por su repercusion en el
cancer gastrico, es por esto que hace varios afios, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lo

clasific6 como un carcindgeno tipo I. (3)



1.3 Epidemiologia

Helicobacter pylori se adquiere fundamentalmente durante la infancia a través de la ruta
oral/oral o fecal/oral y una vez que se establece, si no se erradica con antibioticos la infeccion puede
persistir durante toda la vida. (4)

Se estima que la mitad de la poblacion mundial esta infectada por Helicobacter pylori. Esta
prevalencia varia ampliamente entre paises y se considera que en los que estan en vias de desarrollo
es superior al 70%, mientras que en paises desarrollados oscila entre 20% y 50%. (5). En paises
subdesarrollados, del 60 al 70% de los nifios tiene seropositividad para esta infeccion a la edad de
10 afios, en contraste con el 20 a 40% de los adultos de los paises desarrollados. La mayoria de los
infectados permanecen asintomaticos, sin embargo, 20% de ellos desarrollara alguna de las

complicaciones propias de la infeccién. (6)

1.4 Prevalencia

Su prevalencia varia de acuerdo con el nivel educacional, el nimero de hermanos, el
hacinamiento y las condiciones de higiene, entre otros factores, y se observan, ademas, diferencias

en la prevalencia dentro de un mismo pais. (7)

1.5 Diagndéstico

Para el diagndstico se cuenta con diferentes métodos, tanto invasivos como no invasivos para
el paciente.

1.5.1 Métodos invasivos

Los invasivos que requieren la realizacion de endoscopia digestiva alta y toma de biopsia para
estudio histopatoldgico, cultivo, test de ureasa rapida, y pruebas moleculares, como la reaccion en

cadena de la polimerasa (PCR). (8)

No obstante, la prescripcion de una u otra prueba dependera de las caracteristicas clinicas del

paciente y la finalidad de la misma, es decir, de la situacion clinica del mismo.

1.5.2 Métodos no invasivos

Los no invasivos se basan en la deteccion de la respuesta del huésped a la infeccion,
identificada por la presencia de anticuerpos especificos en suero (1gG e IgA), saliva, jugo gastrico,
0 antigenos en heces (9). Tienen la ventaja de eliminar la necesidad, la molestia y el coste de la

endoscopia, ademas de ser mas facil de realizar. También cuenta con la prueba del aliento con urea



(PAU), que se basa en la deteccion de productos derivados de la actividad metabodlica bacteriana

como la prueba del aliento o “Urea Breath test” (UBT) y con urea marcada con carbono 14 (PAU-

14 13
C) y carbono 13 (PAU- C). (10)

1.5.2.1 Prueba del aliento con urea

La PAU-'3C se introdujo en 1987 y se fundamenta en la actividad de la ureasa del Helicobacter
pylori que permite descomponer la urea-3C en amonio y didxido de carbono marcado (**CO,).
Consiste en una toma inicial basal del aliento del paciente antes de la administracion de un

comprimido de urea marcada con 3C y otra a los 20 minutos para detectar

13
CO2 producido por la ureasa de la bacteria.

Actualmente, se considera que la PAU-C es un método altamente confiable para el
diagndstico no invasivo de infeccion por H. pylori, ideal para quienes no requieren estudio de
endoscopia o para el seguimiento de pacientes que han recibido tratamiento de erradicacion para
Helicobacter pylori. La PAU-'3C se realiza con facilidad y seguridad, sin exponer al paciente a
radiactividad. (11 - 14)

1.5.2.2 Test de antigenos en heces

El test de antigenos en heces es un método diagndstico que permite detectar la infeccidn activa
por Helicobacter pylori mediante la realizacion de un enzimoinmunoanalisis (ELISA) de las
muestras de heces.

Consiste en la deteccion cualitativa de antigeno fecal de Helicobacter pylori mediante
inmunoensayo enzimatico (ELISA) de microplaca en fase sélida con anticuerpos monoclonales que
se unen especificamente a un antigeno de esta misma bacteria. La lectura se realizara por absorbancia
a 450/620 nm con el lector de ELISA y se expresa como positiva 0 negativa en relacion al valor

limite predeterminado. (15)

2. Hipotesis

Se parte de la base de que la infeccion por Helicobacter pylori sélo debe ser diagnosticada
cuando esté indicado aplicar un tratamiento erradicador.
Como hemos podido comprobar, actualmente se dispone de una amplia variedad de métodos

para diagnosticar esta infeccion. Desde la ultima Conferencia Espafiola de Consenso, se han



publicado numerosos articulos que han profundizado en el conocimiento, utilidad y aplicabilidad
clinica de métodos diagnosticos conocidos y otros que han abordado nuevos métodos que se han
introducido en la practica clinica reciente. En cuanto a los métodos diagndsticos de la infeccion por
Helicobacter pylori, se ha enfocado desde dos puntos de vista: por un lado, el método diagndstico a
seguir en distintas situaciones clinicas y por otro, el papel actual de cada método diagndstico por
separado. (16)

El test del aliento con urea marcada con *3C es la mejor opcion para confirmar la erradicacion
de Helicobacter pylori, y el test de antigenos en heces es una alternativa, ademas, actualmente no
hay pruebas suficientes para recomendar el test de antigenos en heces como prueba de la eficacia

del tratamiento erradicador. (17)

La hipotesis conceptual de este trabajo es que durante el afio 2020 a causa del estado de alarma
producido por la pandemia por COVID-19, se redujo considerablemente la deteccién de la infeccion
por Helicobacter pylori mediante el test del aliento por razones de seguridad bioldgica frente al
coronoavirus. Es por ello que aument6 la prescripcion del test de antigenos en heces, tanto para la
deteccion inicial de la infeccién por Helicobacter pylori como para el control tras realizar el
tratamiento erradicador de la misma.

La herramienta considerada Gold estandar para la deteccién del Helicobacter pylori tanto al
inicio como tras el tratamiento para comprobar su erradicacion, es el test del aliento. Dada la
naturaleza de la prueba y la via de transmision del COVID-19 durante la pandemia, ésta bajé su
preinscripcion considerablemente.

La hipotesis operativa es la comprobacién de la repercusion en los pacientes, es decir, medir
el aumento de falsos positivos tras realizar el tratamiento antibiotico erradicador durante este periodo
de pandemia, que pudo dar lugar a una prescripcion innecesaria de un nuevo tratamiento antibiético
con su respectivo gasto econdmico y sus riesgos tanto para la salud del paciente como para el

creciente problema de resistencia antimicrobiana.

3 Objetivos

3.1 Objetivo principal

El objetivo principal de este trabajo es poder llegar determinar el grado de afectacién de la
pandemia por COVID-19 en el diagnéstico de pacientes con infeccion por Helicobacter pylori. En
concreto se basa en la disminucion de la prescripcion del test del aliento, por razones de seguridad

bioldgica. Este test, es el de referencia tanto para el diagndstico inicial como para la comprobacion



de la erradicacidn de la bacteria tras realizar el tratamiento antibidtico erradicador, ya que el test de
antigenos en heces puede dar lugar a falsos positivos, especialmente después del tratamiento.

Teniendo en cuenta esta situacion, se va a tener como consecuencia, una prescripcion de un
segundo tratamiento, en principio innecesario y una segunda prueba diagnostica, con su consecuente
gasto economico y el posible y creciente riesgo de resistencia antimicrobiana.

Para ello se van a definir unos criterios de inclusion de los pacientes que van a formar parte
del estudio, siendo la poblacion general de éste, los pacientes diagnosticados de infeccidon por
Helicobacter pylori y tratados con antibidticos para su erradicacion, en concreto, aquellos que
después se realizaron un test de antigenos en heces para comprobar la eficacia del tratamiento.

3.1 Objetivos secundarios

Uno de los objetivos secundarios de este proyecto seria realizar un seguimiento de los
pacientes diagnosticados de infeccion por Helicobacter pylori, que una vez hayan realizado el
tratamiento erradicador de la misma se realicen un test de antigenos en heces que pudiera dar lugar
a la determinacion de los posibles falsos positivos de dicha prueba frente al test Gold estandar test
del aliento.

Otro de los objetivos secundarios de este estudio seria poder llegar a desarrollar un plan de
mejora en la correcta atencion al paciente diagnosticado y tratado frente al Helicobacter pylori,
adecuando el test diagnostico en cada momento de la infeccion, y poder evitar asi, prescripciones
innecesarias de tratamientos antibiodticos y pruebas diagndsticas de confirmacion, reduciendo de esta
manera el gasto econdmico que lleva asociado y un posible desarrollo de resistencias

antimicrobianas por mal uso o uso innecesario de antibioticos.

4 Material y métodos

4.1 Disefio (tipo de estudio)

Se realizaré un estudio observacional transversal retrospectivo con el que se pretende evaluar
la importancia del test del aliento en el diagnostico de confirmacion de la erradicacion del
Helicobacter pylori. Para ello se llevara a cabo un seguimiento de estos pacientes a traves de la

revision de sus historias clinicas.

Para la revision bibliogréafica de los test, se hizo una busqueda de los articulos publicados sobre
las distintas pruebas diagndsticas de los ultimos afios, utilizando las bases de datos MEDES, IBECS,

SCIELO, LILACS, pubmed, uptodate, cochrane library, web of science, que describieran las



caracteristicas operativas del test de antigenos fecales con anticuerpos monoclonales y el test del
aliento.

No se hizo restriccion con respecto a la edad de los pacientes, pais, estado inicial del paciente,
ni marca comercial de la prueba utilizada.

Se utilizaron encabezados tematicos como “Helicobacter pylori, breath test, stool antigen test,
eradication treatment, diagnosis of Helicobacter pylori, non-invasive method, evaluation and

Sensibility and comparative study-trial”.

Finalmente se hizo una bdsqueda en la base de datos Scielo sin limite temporal bajo los
términos Helicobacter pylori, antigenos fecales, test de aliento de la urea, test de antigenos en heces

y métodos diagnosticos para Helicobacter pylori.

4.2 Lugar (contexto)

El estudio se llevara a cabo con los datos recogidos de los pacientes a los que se les ha realizado
un test del aliento en el Servicio de Radiofarmacia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la

Arrixaca de Murcia.

4.3 Tiempo de ejecucion

Se realizara un analisis de las pruebas realizadas durante el afio de pandemia por COVID- 19,
en concreto desde el mes de marzo del afio 2020 que comenzé el estado de alarma, hasta finales del

mes de diciembre de ese mismo afio.

4.4 Sujetos (criterios de inclusion, exclusion, nUmero y muestreo)

Los sujetos objeto de estudio van a ser los pacientes diagnosticados con infeccion por
Helicobacter pylori, que tras realizar el tratamiento antibiotico erradicador se realizaron un test de
antigenos en heces como prueba control de dicho tratamiento para verificar que la bacteria ha sido
realmente eliminada. El segundo criterio a cumplir, sed que, tras este test, se hayan realizado un test
del aliento como prueba de confirmacion de este resultado, en concreto en el Servicio de

Radiofarmacia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca de Murcia.

4.4.1 Criterios de inclusion
Pacientes tratados frente a la infeccion por Helicobacter pylori con sospecha de un resultado
falso positivo en el test de antigenos en heces que, posteriormente, se han realizado un test del aliento

de confirmacion con resultado negativo.



4.4.2 Criterios de exclusion
Pacientes que tras el tratamiento antibiotico erradicador frente a la infeccion por Helicobacter
pylori se han realizado directamente un test del aliento o bien no se han realizado un test de antigenos

en heces.

4.4.3 Tamafno muestral y muestreo

Al tratarse de un estudio probabilistico consecutivo, el muestreo no va a ser de tipo aleatorio,
sino que los sujetos se van a seleccionar en funcion de su disponibilidad. Aunque de esta manera
pueda parecer que la representatividad de la muestra puede verse afectada, ésta se seleccionara
siguiendo una serie de pasos:

1. Primero se tendré en cuenta el objetivo del estudio, que es determinar el grado de
afectacion de la pandemia por COVID-19 en el diagnéstico de pacientes con infeccion por
Helicobacter pylori.

2. El segundo paso a tener en cuenta son los criterios de inclusion y de exclusion
descritos anteriormente, es decir, se realizard un muestreo no probabilistico de tipo consecutivo en
el cual se incluirén todos los pacientes diagnosticados de infeccion por Helicobacter pylori que tras
realizar el tratamiento erradicador, se hicieron una prueba de confirmacion basada en el test de
antigenos en heces en el periodo de tiempo establecido por el estado de alarma por la situacion de
pandemia por COVID-19.

3. El tercer paso es determinar la disponibilidad o acceso a los sujetos de estudio,
evaluando cuantos pudieran cumplir los criterios de inclusion descritos.

Tras una primera estimacion, el nimero de pacientes que pueden cumplir todos los criterios

de inclusion y por lo tanto son objeto de estudio es de 50.

Para calcular el tamafio muestral, vamos considerar una serie de factores fundamentales, el
primero el nivel de confianza, que se va a fijar en el 95% y la precision, del 5%. También se tendra
en cuenta el margen de error aceptable para nuestro estudio, asi como el grado de significacion
estadistica. De esta manera se puede obtener un resultado de 46 pacientes, pero dado que el tamarfio
muestral es proximo a la poblacién de estudio y que ademas cabe la posibilidad de que al ser un
estudio retrospectivo no todos los datos estén recogidos en las historias clinicas y no se obtenga

informacion util, se propone analizar el 100% de la poblacion sin realizar un muestreo estadistico.

Ademas, en un estudio como es el nuestro, no probabilistico consecutivo, la muestra

dificilmente va a ser representativa de la poblacion objeto de estudio, y los resultados no van a poder



extrapolarse con seguridad, de forma que lo vamos a limitar a realizarlo de manera meramente

descriptiva.

4.5 Variables de estudio

Las variables a tener en cuenta son todas categoricas binarias:

- Test de antigenos en heces: positivo/negativo

- Tratamiento: si/no

- Test del aliento: positivo/negativo

1. La primera variable a definir es la de diagndstico del paciente de infeccion
por Helicobacter pylori, que, para ser incluido en el estudio, esta debera ser de resultado

positivo, es decir, que si tenga la bacteria.

2. La segunda variable a definir sera la realizacion del tratamiento antibidtico
erradicador tras deteccion de la infeccion, que para ser incluido en el presente estudio

debera ser: si

3. Latercera variable se divide a su vez en dos, siendo la primera la realizacién
del test de antigenos en heces tras terminar este tratamiento, como es criterio de inclusion
que el paciente lo tenga realizado, la respuesta debera ser: si, para comprobar la eficacia
del tratamiento. La segunda serd: positivo si la bacteria no ha sido eliminada y sigue
estando presente en el paciente, y negativo si el tratamiento ha sido eficaz y ha
conseguido eliminarla.

4. La ultima variable y la més importante es la de verificacion del test de
antigenos en heces, el paciente se realizara la prueba Gold standard test del aliento, y asi,
se podra comprobar el resultado obtenido anteriormente, de nuevo sera: positivo si aln

tiene la bacteria y negativo si ha sido erradicada con el tratamiento.

4.6 Recogida de variables

La recogida de datos para la obtencion de nuestras variables de estudio se registrara en una

hoja de célculo de Excel, y se recogeran a partir de la basqueda exhaustiva de cada historia clinica

de cada paciente en el programa informatico del Hospital SELENE, destinado a este fin.

1.

El primer paso sera localizar un informe que indique que el paciente objeto de estudio

ha sido diagnosticado de infeccion por Helicobacter pylori, en este caso, no seria relevante el tipo

de estudio diagndstico, siempre y cuando tenga una sensibilidad superior al 90%.



2. El segundo paso consiste en realizar un seguimiento del tratamiento antibi6tico

erradicador del paciente y la consiguiente comprobacion de su correcta realizacion.

3. El tercer paso del estudio es confirmar que, tras el periodo de tiempo indicado, el
paciente se ha hecho un test de antigenos en heces que le indicard la erradicacion o persistencia de

la bacteria Helicobacter pylori en su mucosa gastrica.

4. El cuarto y Gltimo paso consiste en la realizacion de un test del aliento, considerado

Gold estandar, que ratifique o rectifique el resultado obtenido en el test de antigenos en heces.

4.7 Analisis de datos

Los datos de interés para el estudio que se va a llevar a cabo se recogeran en una hoja de
calculo Excel.

A continuacion, se realizara una comprobacion de los datos recogidos para minimizar los
posibles errores cometidos en la recogida de los mismos y, ademas, poder garantizar que todos los
pacientes objeto de estudio cumplen los criterios de inclusion. También es importante verificar que
la informacion obtenida garantiza la correcta realizacion de un analisis estadistico.

Posteriormente, se procedera a realizar el correspondiente analisis estadistico de los datos
reclutados con el programa informatico SPSS Statistics.

Las variables categodricas, seran descritas como binarias:

1. Test de antigenos en heces: positivo/negativo
2. Tratamiento: si/no

3. Test del aliento: positivo/negativo

Las variables continuas con distribucion normal podran ser descritas con media y distribucion
estandar y cuando la distribucion no sea normal, se hara con mediana y rango

intercuartilico.
No obstante, en un estudio como este, no probabilistico consecutivo, la muestra puede no ser

representativa de la poblacion objeto de estudio, por lo que los resultados dificilmente van a ser
extrapolables, de manera que se va a limitar a un analisis descriptivo de los datos recopilados, en

lugar de realizar inferencias sobre la poblacion general.

4.8 Dificultades y limitaciones

Las posibles limitaciones que pueden darse son las propias de un estudio retrospectivo, como

puede ser la fase de recoleccion de los datos de los pacientes a partir de sus correspondientes historias



clinicas, esto puede suponer una disminucién de la calidad del seguimiento del mismo, bien por
ausencia de algunos registros o bien porque éstos se encuentren incompletos.

Otra limitacion al tratarse de un estudio retrospectivo, es que no es un estudio ciego y no se
puede garantizar que el test de antigenos en heces y el test del aliento no se hayan realizado al mismo
tiempo por lo que podemos encontrar un sesgo de tipo temporal.

El test de antigenos en heces es solicitado al Servicio de Microbiologia y Parasitologia del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca por los Servicios de Cirugia General y Aparato
Digestivo, Medicina de Familia y Urgencias tanto del mismo hospital, como de otros hospitales
publicos o privados. Dado los posibles origenes del servicio de partida de los pacientes, puede haber
una diversidad de criterios en los registros de las historias clinicas de los mismos, esto puede suponer
un problema en el estudio. Por ello, con el objetivo de reunir la maxima informacion posible y no
sesgar los datos recogidos de la muestra, se plantea una colaboracion entre los diferentes servicios
implicados.

5. Plan de trabajo

5.1 Etapas del proyecto

Lo primero sera realizar una revision bibliografica de las pruebas de diagnéstico disponibles
y de su correspondiente sensibilidad y especificidad, y asi poder ajustar su aplicabilidad a nuestro
estudio.

Una vez recogida toda esta informacion se van a seleccionar las pruebas determinantes de
nuestro estudio, que son el test de antigenos en heces realizado en el Servicio de Microbiologia y
Parasitologia del Hospital Virgen de la Arrixaca, y el test del aliento, realizado en el Servicio de
Radiofarmacia del mismo Hospital.

A continuacion, se acotara el periodo de tiempo de interés para el estudio, que en nuestro caso
sera el afio de confinamiento debido a la pandemia por COVID-19. Esto se debe a que el riesgo
bioldgico del momento, determind el cambio en la prueba diagnostica del Helicobacter pylori,
priorizando el test de antigenos en heces frente al test del aliento por motivos de seguridad biologica,
ya que la via principal de transmision del coronavirus es la aérea.

El siguiente paso sera la recogida de informacion en tabla de datos en formato Excel, para
poder registrar en ella todos los datos que van a ser necesarios para el estudio. Para ello sera
necesario elaborar dicha tabla de Excel con todas las caracteristicas que van a permitir la elaboracion

del estudio estadistico.



Después se hard una revision exhaustiva de las historias clinicas de los pacientes acotados en
la franja temporal de la pandemia por COVID-19, que seria desde Marzo de 2020 hasta Diciembre
del mismo afio, siempre y cuando cumplan con los criterios de inclusidn necesarios para el estudio.
De esta manera se podra seleccionar correctamente a los pacientes que puedan formar parte del
estudio.

Por dltimo, una vez constituida la tabla de Excel, se podra proceder a realizar el
correspondiente analisis estadistico de los datos registrados en ella, con el programa informatico
SPSS Statistics.

Una vez realizado todo esto se podra llevar a cabo una valoracion de los resultados para poder

sacar las conclusiones del estudio.

5.2 Duracién del proyecto

Este proyecto de estudio tiene prevista una duracion de 6 meses, por lo que podria empezarse

en junio de 2023 y concluirse en diciembre de ese mismo afio.

5.3 Cronologia y distribucion de tareas del proyecto

El estudio se llevaria a cabo desde el Servicio de Radiofarmacia del Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca, siendo la investigadora responsable del mismo la alumna que
va a presentar el proyecto.

Para ello se llevara a cabo las siguientes etapas en el periodo de tiempo previsto:

- Junio de 2023: revision bibliografica del tema de estudio y determinacién de las variables
que van a formar parte del mismo.

- Julio a septiembre de 2023: elaboracion de una tabla de datos en formato Excel a partir de la
revision de las historias clinicas de los pacientes candidatos a formar parte del mismo.

- Octubre a diciembre de 2023: andlisis estadistico de los datos recogidos a partir de los
pacientes que han cumplido los criterios de inclusion, elaboracion de las conclusiones obtenidas y

redaccion de la posible publicacién cientifica.

6. Aspectos éticos

Para este proyecto de investigacion se dispondra de un Cadigo de Investigacion Responsable
proporcionado por el Comité de Etica e Integridad en la Investigacion del Vicerrectorado de

Investigacion de la Universidad Miguel Hernandez de Elche, con numero 230619025623
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Tambieén se solicitara al Comité la exencion del consentimiento informado ya que se trata de
un estudio retrospectivo que no supone riesgos para la salud del paciente ni requiere de entrevista
personal.

El protocolo de la investigacion se enviara previamente al Comité de Etica e Investigacion del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca de Murcia para su aprobacion antes de
comenzar el estudio. Durante el estudio se proporcionara informacion del control del mismo al
Comité y no se realizara ninguna actividad sin que estas sean autorizadas previamente por este.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se llevara a cabo de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal y el Real Decreto 1720/2007 de
desarrollo de esta. Los documentos generados durante el estudio y la base de datos seran protegidos
de usos no permitidos por personas ajenas a la investigacion y por tanto, seran considerados
estrictamente confidenciales y no seran revelados a terceros. Se evitara el uso de datos que pudieran
permitir la identificacion de los pacientes.

Todos los procedimientos se realizaron de acuerdo con la declaracion de Helsinki de 1964
actualizada en la Asamblea General de Brasil en 2013.

7. Aplicabilidad y utilidad

El test del aliento es la prueba Gold estandar para la deteccion de Helicobacter pylori, esto se
debe a su elevada sensibilidad y especificidad, es por ello que esté indicado como test de preferencia
tanto para el diagndstico de la enfermedad como para la comprobacion posterior de la erradicacion
de la bacteria.

El test de antigenos en heces, tiene sensibilidad similar pero menor especificidad, y por tanto
si estaria también indicado como diagnostico inicial, pero no seria la primera opcién en la
comprobacion de la erradicacion, dada su posibilidad de dar falsos positivos.

Una de las muchas repercusiones que nos dejo la pandemia por COVID-19 a nivel sanitario,
fue la disminucion de la prescripcion del test del aliento frente al test de antigeno en heces. Esto
aumento la posibilidad de resultados falsos positivos, aumentando a su vez la prescripciéon de un
segundo tratamiento antibiotico erradicador y tras este, una segunda prueba de confirmacion de la
erradicacion de la bacteria. Las consecuencias de este posible error, ademas de un aumento del gasto
econdémico en un tratamiento y una prueba que en principio no seria necesarias, es también el uso

adicional de un tratamiento antibidtico, siendo este innecesario, con su consecuente riesgo de



aumento de la resistencia antimicrobiana, problema que a dia de hoy va en aumento, y presenta una

preocupacion real en el ambito sanitario.

8. Presupuesto

En este estudio, al ser retrospectivo, se va a hacer una revision de los datos ya existentes y no
va a suponer ningun coste adicional, ya que no se va a influir en el proceso ni se van a afiadir pruebas
adicionales. Ademas la Unidad de Radiofarmacia y el Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca de Murcia cuentan tanto con la infraestructura fisica como con el soporte informatico
necesario para llevar a cabo el estudio. Los Unicos gastos que podrian considerarse y que requieren
financiacion serian los gastos de difusion, pues los resultados obtenidos se difundirian a congresos

nacionales y/o internacionales y a revistas cientificas.
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El Secretario del Comité de Etica e Integridad en la Investigacién (CEll), constata que se ha presentado en |a
Oficina de Investigacién Responsable, la solicitud de evaluacién del TFG/TFM:

Tutor/a

Eduardo Climent Grana
Estudiante

Maria de la Luz Bravo-Ferrer Moreno
Tipo de actividad

2. TFM (Trabajo Fin de Master)
Grado/Master

Master Universitario en Investigacion en Medicina Clinica
Titulo del TFG/TFM El impacto del COVID-19 en el diagnostico de pacientes con
Helicobacter pylori

Cadigo provisional

230619025623

Dicha actividad de investigacion ha sido admitida a tramite para su evaluacion por la Oficina de Investigacion
Responsable v, si procede, por el Comité de Etica e Integridad en la Investigacién de la Universidad Miguel
Hernandez de Elche.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Secretario CEll

Jefe de la Oficina de Investigacion Responsable
Vicerrectorado Investigacién y Transferencia
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A continuacién se adjuntan la informacion introducidas en

la solicitud:

Direccion de correo electronico

maria.bravo-ferrer@goumh.umh.es

A.0 ¢En qué fecha va a defender su TFG/TFM?

30/06/2023

A.1l ¢;De qué trabajo se trata?

2. TFM (Trabajo Fin de Master)

A.1.1.1 Seleccione el Grado:

A.1.2.1 Seleccione el Master:

Master Universitario en Investigacion en Medicina
Clinica

B.1.1 Nombre completo del tutor/a de TFG/TFM:

Eduardo Climent Grana

B.1.2 Nombre completo de el/la estudiante de
TFG/TFM:

Maria de la Luz Bravo-Ferrer Moreno

B.1.3 ¢ Es usted estudiante o tutor/a?

Estudiante

B.2.1.1 Direccién de correo electronico
institucional del tutor/a:

climent_edu@gva.es

B.2.1.2 Departamento/Instituto/Centro/ Empresa
de tutor:

Otro (especifique en siguiente pregunta)

B.2.1.3 Si ha seleccionado "otro" en la pregunta
anterior, concrete su lugar de trabajo:

Farmacéutico Especialista Farmacia Hospitalaria Jefe
de Seccion del Servicio de Farmacia Hospital General
Universitario de Alicante

B.2.2.1 Direccién de correo electronico del
estudiante:

mbm33a@gmail.com

B.3.1 Titulo descriptivo del TFG/TFM:

El impacto del COVID-19 en el diagndstico de
pacientes con Helicobacter pylori
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B.3.2 Describa el objetivo principal y la
metodologia de su investigacion de manera
muy breve (no mas de 5 lineas):

El test gold estandar para el diagndstico de la
infeccion por Helicobacter pylori es el test del aliento,
pero durante la pandemia por motivos de seguridad
biolégica se dej6 de hacer este test, pasando al test
de antigenos en heces, el cual tiene la desventaja de
seguir dando resultados positivos una vez erradicada
la bacteria. Por lo que se procedera a evaluar la
repercusion en dicho cambio de diagnoéstico en los
pacientes.

B.3.3 Describa las infraestructuras y
equipamiento necesario parallevar a cabo su
investigacion de manera muy breve (no mas de
5 lineas):

Estudio retrospectivo, revision de las historias clinicas
para comprobar las pruebas realizadas.

B.3.2 (El TFG/TFM se va a adherir a un proyecto
autorizado previamente por el OEP/CEIl o algun
comité de ética externo?

1. No

B.4.1.1 Si haindicado en la pregunta anterior
que su TFG/TFM se enmarca dentro de un
proyecto ya evaluado por OIR/CEIl previamente
(u otro comité de ética), adjunte dicho
documento de autorizacién:
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D.1 Integridad y buen gobierno

1. He leido el Cédigo de Buenas Practicas Cientificas
y tengo en cuenta sus indicaciones en mi actividad
investigadora, 2. Conozco cdmo debe ser la relacion
entre supervisor/a y estudiante en formacion en
investigacion y acto en consecuencia, 3. He valorado
los riesgos potenciales de mi investigacion para la
organizacion y/o la seguridad y salud de las personas,
animales y medio ambiente y seguiré las normas y
procedimientos definidos para minimizar dichos
riesgos, 4. Conozco la importancia de la buena
gestién de los datos de investigacion y las
implicaciones legales del uso de datos personales y
actlo con respeto a las consideraciones sobre
seguridad, ética y legalidad, 5. Conozco el Plan de
Medidas Antifraude de la UMH y actlio conforme a su
Cdédigo de Conducta, 6. Conozco cémo identificar,
declarar y actuar en caso de tener conflicto de
intereses, 7. Conozco cémo gestionar los derechos de
la propiedad industrial e intelectual, asi como de
autoria cientifica y actdo en consecuencia, 8. Tengo
en cuenta los requerimientos normativos y éticos para
investigar con personas y/o animales y gestionar
adecuadamente los riesgos, 9. En mi investigacion
tengo en cuenta el concepto de Investigacion e
Innovacion Responsable, 10. Rechazo cualquier
conducta indeseable en investigacion y sé como
denunciar y proceder en caso de detectarla

D.2 Difusion de la actividad

1. Publicacion en el repositorio digital de TFG/TFM
RediUMH

D.3.1 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar la vida de las
personas de alguna manera?

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [1. El acceso al agua potable y
saneamiento en colectivos con problemas de
este tipo]

No procede

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [2. El acceso a una energia asequible,
segura, sostenible y moderna y/o impulsa la

No procede
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utilizacion de energias renovables en
calefaccion y transporte]

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [3. Que las industrias y/o
infraestructuras sean mas productivas y menos
contaminantes]

No procede

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacion pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [4. Que las ciudades sean inclusivas,
seguras, resilientes y sostenibles]

No procede

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [5. Evolucionar a un consumo y
produccién sostenibles para contribuir a cuidar
la naturaleza y frenar el cambio climatico]

No procede

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [6. Combatir el cambio climatico y
sus efectos]

No procede

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [7. Conservar y utilizar de forma
sostenible los océanos, los mares y los
recursos marinos]

No procede

D.3.2 Compromiso publico: ¢Los resultados de
su investigacién pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [8. Gestionar sosteniblemente los
bosques, luchar contra la desertificacién,
detener e invertir la degradacién de las tierras y
detener la pérdida de la biodiversidad]

No procede

D.4 Participacién ciudadana: ¢Ha colaborado
con alguna entidad o asociacién civil ala hora
de disefiar la presente actividad de
investigacion?

7. No, con ninguna
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D.5 Si el objetivo de su investigacion/trabajo
técnico es mejorar la vida de algun colectivo en

riesgo de exclusién, indique cual es el origen de
dicha exclusién:

D.6 Perspectiva de sexo/género: ¢Hatenido en
cuenta la perspectiva de sexo/género en su
investigacion?

2. No, pese a que el estudio se basa en personas o
animales, no se va a considerar el sexo/género como
una variable

D.7 Educacion cientifica:

0. Los resultados no se van a exponer ni divulgar de
ninguna forma

D.8 Indique qué Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) aborda su actividad

3. Salud y bienestar

E.1.1.1 Defina la procedencia de los datos
objeto de estudio:

. Seres vivos

E.1.2.1 Defina el tipo de datos segun la
explicacion superior:

. Datos secundarios

E.2.1 Su proyecto incluye lainvestigacion en:

E.3.1.1 Defina el alcance de su proyecto segln
el tipo de actividad a realizar:

E.4.1 Su proyecto incluye lainvestigacion en:

2. Seres humanos y/o sus muestras

E.5.1 ¢ Puede cualquier persona acceder alos
datos secundarios con los que va a investigar
(web, repositorio, bibliografia, etc.)?

. No

E.6.1.1 Ha indicado que cualquier persona no
puede acceder a los datos secundarios con los
que va ainvestigar. ¢Su propuesta se basa en
usar microdatos protegidos de Eurostat?

.No

E.6.2 Ha indicado que cualquier persona no
puede acceder a los datos secundarios con los
que va ainvestigar. {Su propuesta se basa en
hacer un estudio retrospectivo accediendo a
historias clinicas o a bases de datos de salud
codificadas (seudonimizadas)?

1. Si, se basa en el acceso a historias clinicas

E.7.1 ¢Su investigacién tiene alguna
implicacién ético-legal mas? Si no latiene
marque la primera opcion:

0. No, mi actividad no tiene ninguna implicacién ético-
legal adicional a la ya descrita

E.8.1 Teniendo en cuenta la definicion de tipos
de microdatos superior, indique con qué tipo de
datos pretende trabajar:
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F.1.1 Concrete la implicacion:

F.1.2.1 ¢;La utilizacién que pretende hacer con
los animales puede causarles un nivel de dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero
equivalente o superior al causado por la

introduccién de una aguja conforme a las
buenas practicas veterinarias?

G.1.1 Si las muestras se han originado en un
proyecto de investigacion anteriormente
aprobado, indique qué tipo de muestras son y el
modo de obtencion. En caso contrario no
conteste a esta pregunta

G.1.2 ¢Las muestras de origen animal proceden
de un proyecto de investigacion anteriormente
autorizado por un comité de ética?

G.1.1.1 En la pregunta anterior ha indicado que
las muestras de origen animal proceden de un
proyecto de investigacion anteriormente
autorizado por un comité de ética: adjunte dicha
autorizacion en formato pdf:

H.1.1 ¢ Este proyecto contempla el uso de
embriones humanos o sus células?

H.1.2 ¢ Este proyecto contempla en uso de
células madre pluripotenciales inducidas?

H.1.2.1 ;{Su investigacion tiene por objeto fines
reproductivos, produccion de gametos y
formacion de quimeras primarias
interespecies?

H.1.3 Defina el origen de dichas muestras

1.1.1 ¢ Cual es la finalidad de la cesion?

P.1.1 Procedimiento de obtencién de la muestra:

L.1 ¢Su intervencidn puede englobarse en la
definicién superior de practica clinica
asistencial docente?

R.1.1 ¢Laintervencion puede suponer un riesgo
fisico/psiquico, por pequefio que sea, a los
participantes del grupo tratado o grupo control?
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R.1.2 Si ha seleccionado la opcion 1/3 en la
pregunta anterior, describa brevemente el tipo
de riesgo o cuales son sus dudas. En caso
contrario, no responda a esta pregunta

J.1.1.P Reclutamiento de los participantes:

J.1.2.P Concrecién del colectivo:

J.1.3.P Modo de reclutamiento de los
participantes:

J.1.4.P Numero estimado de participantes:

0.1.1.P Losl/las participantes en su estudio de
investigacion:

J.1.1.S Reclutamiento de los participantes:

J.1.2.S Concrecién del colectivo:

J.1.3.S Modo de reclutamiento de los
participantes:

J.1.4.S Numero estimado de participantes:

0.1.1.S Los/las participantes en su estudio de
investigacion:

K.0.1.1 Procedencia de los datos secundarios:

K.0.1.2.1 Defina qué tipo de datos va a utilizar:

K.0.1.2.1 Pegue el enlace/url de la fuente de
informacién de acceso abierto:

K.1.P.1 Seleccione los datos que vaya a utilizar:

K.1.P.2 ¢Ha seleccionado en la pregunta
anterior solamente la Gltima opcién: "8.
Ninguno de los anteriores"?

K.1.S.1 Seleccione los datos que vaya a utilizar:

7. DATOS RELATIVOS A LA SALUD

K.1.S.2 ¢(Ha seleccionado en la pregunta
anterior solamente la Ultima opcién: "8.
Ninguno de los anteriores"?

1. No, he seleccionado, al menos, otra de las
opciones de respuesta de la pregunta anterior

K.1.P.DP.1 ¢ Los datos procedentes de personas
gue se van a usar se recogieron previamente
con otro fin 0 se van a recoger con motivo de la
actividad de investigacion actual?

COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
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K.1.P.NDP.1 ¢Los datos procedentes de
personas que se van a usar se recogieron
previamente con otro fin 0 se van a recoger con
motivo de la actividad de investigacién actual?

K.A.1.1.DP Describa qué tipo de datos va a
utilizar:

K.A.1.2.DP Describa el origen y la fuente de los
datos:

K.A.1.3.DP Si se puede acceder a los datos 4
través de internet indique la url:

K.A.1.4.DP Tipo de datos segln su anonimato
en la recogida:

K.A.1.1.NDP Describa qué tipo de datos va a

utilizar:

K.A.1.2.NDP Describa el origen y la fuente de
los datos:

K.A.1.3.NDP Si se puede acceder alos datos a
través de internet indique la url:

K.A.1.4.NDP Tipo de datos segun su anonimato
en la recogida:

K.A.1.1.1.NDP Procedimiento de recogida:

K.A.1.1.2.NDP Si dispone del documento de
entrevistas/cuestionarios/encuestas/exploracio
n/pruebas con el que va arecoger la
informacién adjantelo en formato pdf:

K.A.1.5 ¢{Quién es el responsable del
tratamiento de los datos procedentes de
personas?

K.A.1.6 ¢{Quién se beneficia del uso de los
datos?

K.A.1.7 Teniendo en cuenta las definiciones
anteriores, defina como va a conservar los
datos procedentes de personas:

K.A.1.8 Si en la pregunta anterior ha contestado
gue va a trabajar con datos seudonimizados,
justifigue el motivo (se deben anonimizar
siempre que sea posible). En caso contrario, no
responda a esta pregunta.
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K.A.1.9 Colectivo del que se recogen los datos
procedentes de personas: Mayoria de edad

K.A.1.10 Defina co6mo se obtienen los datos:

K.A.1.11 Ambito geografico del tratamiento de
los datos:

K.A.1.12 Procedencia de los datos:

K.A.1.13 Si ha indicado que los datos proceden
de registros publicos, entidades privadas o
administraciones publicas, concrete la
procedencia:

K.A.1.14 Procedimiento de recogida:

K.A.1.14.1 Si dispone del documento de
entrevistas/cuestionarios/encuestas/exploracio
n/pruebas por escrito suba el documento en
formato pdf:
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K.A.1.15 ¢Va a compartir los datos procedentes
de personas con terceros (otros investigadores,
otras universidades...)?

K.A.1.16 Si va a compartir los datos con

terceros, indique con quién y si los datos que
se envien estaran previamente anonimizados
(otros investigadores, otras universidades...):

K.A.1.17 ¢ Se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Union
Europea?

K.A.1.18 Si se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Unidn
Europea, especifique los paises y en base a qué
se realiza esta cesion (Ejemplo:
Contrato/Convenio através del SGI-OTRI):

K.A.1.19 Destino de los datos una vez finalice el
estudio:

K.A.1.20 Indique el plazo de conservacion de
los datos procedentes de personas (en afios)
teniendo en cuenta que legalmente los datos se
pueden conservar un tiempo limitado
relacionado con lafinalidad de la investigacion:

K.A.1.21 ¢ El consentimiento informado que va a
recoger es una manifestacion de una voluntad
libre, especifica, informada e inequivoca por la
gue el interesado acepta, ya sea mediante una
declaracion o una clara accion afirmativa, el
tratamiento de datos personales que le
conciernen?

K.A.1.22 ¢Los datos procedentes de personas
se van a usar para tomar decisiones
automatizadas para la elaboracion de perfiles?
Si es asi, marque otro y explique la ldgica
aplicada para la elaboracién de dichos perfiles:

K.B.1.1.DP Describa qué tipo de datos va a
utilizar:

test del aliento: positivo/negativo, Test de antigenos
en heces: positivo/negativo

K.B.1.2.DP Describa el origen y la fuente de los
datos:

informe radiofarmacia, informe de microbiologia

K.B.1.3.DP Si se puede acceder a los datos &
través de internet indique la url:

Selene
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K.B.1.4.DP Tipo de datos segln su anonimato
actual:

1. Reutilizacién: Datos que siempre fueron anénimos

K.B.1.1.NDP Describa qué tipo de datos va a
utilizar:

K.B.1.2.NDP Describa el origen y la fuente de
los datos:

K.B.1.3.NDP Si se puede acceder a los datos a
través de internet indique la url:

K.B.1.4.NDP Tipo de datos segun su anonimato
actual:

K.B.1.5 ¢Quién fue el responsable del
tratamiento de los datos procedentes de
personas en la actividad anterior (la actividad
gue motivé su recogida)?

K.B.1.6 ¢{Quién se beneficia del uso de los datos
en el segundo uso?

K.B.1.7 Teniendo en cuenta las definiciones
anteriores, defina cémo se va a proceder con
los datos procedentes de personas:

K.B.1.8 Si en la pregunta anterior ha contestado
que va atrabajar con datos seudonimizados,
justifique el motivo (se deben anonimizar
siempre que sea posible). En caso contrario, no
responda a esta pregunta.

K.B.1.9 Colectivo del que se recogieron los
datos procedentes de personas: Mayoria de
edad

K.B.1.10 Ambito geogréfico del tratamiento de
los datos:

K.B.1.11 ¢Va a compartir los datos procedentes
de personas con terceros (otros investigadores,
otras universidades...)?

K.B.1.12 Si va a compartir los datos con

terceros, indique con quién y si los datos que
se envien estaran previamente anonimizados
(otros investigadores, otras universidades...):
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K.B.1.13 ¢ Se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Unién
Europea?

K.B.1.14 Si se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Union
Europea, especifique los paises y en base a qué
se realiza esta cesion (Ejemplo:

Contrato/Convenio através del SGI-OTRI):

K.B.1.15 Destino de los datos una vez finalice el
estudio:

K.B.1.16 Indique el plazo de conservacién de
los datos procedentes de personas (en afos)
teniendo en cuenta que legalmente los datos se
pueden conservar un tiempo limitado
relacionado con lafinalidad de la investigacion:

K.B.1.17 ¢Los datos procedentes de personas
se van a usar para tomar decisiones
automatizadas para la elaboracion de perfiles?
Si es asi, marque otro y explique la légica
aplicada para la elaboracién de dichos perfiles:

M.1.1 ¢Incorpora su TFG/TFM un sistema de
inteligencia artificial o va a programar o
participar en el desarrollo de un sistema de este
tipo?

1. No

M.2.1 Explique detalladamente para qué es
necesario usar una lA en su proyecto y qué
problemas resuelve

M.2.2 ¢Interactla el sistema de IA con el
proceso de toma de decisiones por parte de
usuarios finales humanos (por ejemplo, con las
acciones recomendadas, las decisiones que es
preciso adoptar o la presentacion de
opciones)?

M.3.2 Detalle las medidas tomadas para evitar
sesgos en laintroduccion de los datos vy el
disefio de algoritmos
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M.3.3 Explique como se van arespetar los
derechos humanos y libertades fundamentales
(autonomia humana, privacidad y proteccién de
datos)

M.3.4 ¢ Podria el sistema/técnica basado en IA
estigmatizar o discriminar potencialmente a las
personas (p. €j., por motivos de sexo, raza,
origen étnico o social, edad, caracteristicas
genéticas, discapacidad, orientaciéon sexual,
idioma, religién o creencias, pertenencia a un
grupo politico o pertenencia a una minoria
nacional)?

M.3.5 ¢ El sistema/técnica de IA interactla,
reemplaza o influye en los procesos humanos
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de toma de decisiones (p. €j., cuestiones que
afectan ala vida humana, la salud, el bienestar o
los derechos humanos, o decisiones
econdémicas, sociales o politicas)?

M.3.6 ¢ Tiene el sistema/técnica de IA el potencial
de generar impactos sociales negativos (por
ejemplo: en la democracia, los medios, el
mercado laboral, las libertades, las opciones
educativas, la vigilancia masiva) y/o en el medio
ambiente, ya sea a través de aplicaciones
previstas o usos alternativos plausibles?

M.3.7 ¢La IA que se desarrollara/utilizara en el
proyecto plantea algun otro problema ético no
cubierto por las preguntas anteriores (por
ejemplo: IA subliminal, encubierta o engafiosa,
IA que se utiliza para estimular conductas
adictivas, robots humanoides reales, etc.) ?

N.1 ¢Su actividad de investigacion puede
suponer un riesgo medioambiental significativo
que deba conocer el personal del Area Ambiental
y de Desarrollo Sostenible de la

UMH?

8. NO, la actividad CARECE DE RIESGOS
MEDIOAMBIENTALES SIGNIFICATIVOS. Los
posibles impactos ambientales no significativos
asociados a la actividad (consumos de recursos
naturales, emisiones de gases de efecto
invernadero, generacion de residuos no
peligrosos, etc.) se minimizaran y gestionaran de
acuerdo a la legislacion vigente en materia
medioambiental

N.2 ¢Va a utilizar organismos alterados
genéticamente?

2. No

N.3 ¢Su actividad de investigacion tiene caracter
exclusivamente intelectual y se puede realizar
integramente en un despacho con ayuda de un
ordenador?

1. Si, la actividad se puede realizar integramente en
despachos y zonas de libre acceso (como un aula o
un area deportiva de la UMH) y el personal NO se
expone a los efectos de: maquinaria o instalaciones,
productos quimicos, agentes biolégicos, organismos
modificados genéticamente ni nanomateriales

Q.1 Ha marcado que para realizar esta actividad
es necesario trabajar en laboratorios y/o talleres.
¢.Doénde se desarrolla la actividad?
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Q.2 Si toda o parte de la actividad se va a realizar
en la UMH, marque "otro" e indique el Cédigo
GIS de la estancia o estancias donde se vaya a
desarrollar la actividad de investigacion.

En caso contrario, seleccione No procede.
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INFORME DE EVALUACION
DE

INVESTIGACION RESPONSABLE DE 2.
TFM (Trabajo Fin de Master)

Elche, a 20/06/2023

Nombre del tutor/a Eduardo Climent Grana

Nombre del alumno/a Maria de la Luz Bravo-Ferrer Moreno

Tipo de actividad Sin implicaciones ético-legales

Titulo del 2. TFM (Trabajo Fin de El impacto del COVID-19 en el diagndstico de pacientes con
Master) Helicobacter pylori

Evaluacién de riesgos laborales No solicitado/No procede

Evaluacion ética humanos No solicitado/No procede

Cddigo provisional 230619025623

Cdédigo de autorizacién COIR TFM.MMC.ECG.MDLLBM.230619

Caducidad 2 afios

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que participan en el
mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacién ética del trabajo titulado: El impacto del COVID-19 en el diagndstico de pacientes con
Helicobacter pylori ha sido realizada en base a la informacién aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud
Cddigo de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere ninguna evaluacion adicional.
Es importante destacar que si la informacién aportada en dicho formulario no es correcta este informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacion de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
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Informacion adicional:

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del
investigador principal solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los
responsables de las mismas estan informados.

- Le recordamos que durante la realizacién de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencion de
riesgos laborales. En concreto: las recogidas en el plan de prevencién de la UMH y en las planificaciones preventivas de las
unidades en las que se integra la investigacidn. Igualmente, debe promover la realizaciéon de reconocimientos médicos
periddicos entre su personal; cumplir con los procedimientos sobre coordinacion de actividades empresariales en el caso
de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de
la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de prevencion de riesgos laborales. Le indicamos
que tiene a su disposicidn al Servicio de Prevencién de la UMH para asesorarle en esta materia.

La informacion descriptiva basica del
presente trabajo serd incorporada al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez.
También se puede acceder a través de
h ://oir. lici -de- | i
[tig-tfm/
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