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RESUMEN

La infeccidn por Helicobacter pylori se trata de una afeccion que afecta a la mayoria de las
personas en su 50% de la poblacién mundial, que se relaciona estrechamente con la gastritis
entre otras patologias, para su diagnostico se realiza por métodos invasivos y no invasivos

en la base a la deteccidn de antigenos.

En el estudio realizado se determind la prevalencia de H. pylori es heces como ayuda
diagnostica de Gastritis en el Laboratorio Clinico e Histopatologico Sucre durante el
periodo mayo 2017 - junio 2018, donde se aplicd una investigacion descriptiva, de corte
transversal y de caracter cualitativo donde se recolecto la informacion de la base
"Resultados Lab", ademas se efectud el andlisis cuantitativo por hojas de calculo Excel
2010. En el cual se obtuvieron 911 resultados de la base de datos que manifiestan una
prevalencia del 44,24%, predominante en el sexo femenino (54,34% ) en relacién al sexo
masculino (45,86%) y en el grupo de edad de 31 a 40 afios (23,33%); segun en el afio 2017
se hallé una mayor prevalencia (52,11%) considerando un aumento del 2% en la relacién al
2018 (47,89), y si bien en los pacientes positivos en la prueba de H. pylori con la presencia
de la gastritis se encontré un (51,86 %), ademas de un aumento de la sintomatologia por

ardor estomacal en pacientes con H.pylori positivo (52,61%).

Palabras clave: Helicobacter pylori, gastritis, prevalencia.



ABSTRACT

Helicobacter pylori infection is a condition that affects most people in its 50% of the world
population, which is closely related to gastritis among other pathologies, for its diagnosis is

performed by invasive and non-invasive methods in the basis for the detection of antigens.

In the study conducted, the prevalence of Helicobacter pylori was determined as a diagnostic
aid for Gastritis in the Sucre Clinical and Histopathological Laboratory during the period
May 2017 - June 2018, where a descriptive, cross-sectional and qualitative research was
applied. I collected the information from the base "Results of the Laboratory", in addition,
the quantitative analysis was done by Excel 2010 spreadsheets. In this, 911 results were
obtained from the database that show a prevalence of 44.24%, predominant in the female sex
(54.34%) in relation to male sex (45.86%) and in the age group of 31 to 40 years old
(23.33%); According to the year 2017, a higher prevalence was found (52.11%) considering
an increase of 2% in the relation to 2018 (47.89), and yes in the positive patients in the
Helicobacter pylori test with the presence of gastritis was found (51.86%), in addition to an
increase in symptoms due to stomach burning in patients with positive Helicobacter pylori
(52.61%).

Key words: Helicobacter pylori, gastritis, prevalence.
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INTRODUCCION

Helicobacter pylori es un bacilo gramnegativo, curvado y microaerofilico que se encuentra en

la mucosa gastrica del estomago humano .

Un descubrimiento que impacto en el ambiente cientifico de la medicina, de la bacteriologia y
sobre todo de la gastroenterologia y de otras ciencias, y que fue la demostracién indiscutible
de que en el estbmago y sobre la mucosa gastrica, viven bacterias que colonizan y lesionan al
epitelio. El aporte cientifico, indiscutible, contundente de la presencia de cepas bacterianas en
la mucosa géastrica, preparadas para tolerar condiciones extremas de pH de 2 o menos,
colonizar, lo dieron a conocer los investigadores australianos Barry Marshall patdlogo-biélogo
y Robin Warren gastroenterdlogo-clinico, en 1982 que identificaron y cultivaron por primera

vez al microorganismo @,

H. pylori es una bacteria que infecta la mucosa gastrica de méas del 50 % de la poblacion
mundial y ha sido reconocida como el factor etiolégico mas importante en el desarrollo de
diversas afecciones como dispepsias, gastritis, Ulceras duodenales y gastricas, procesos
linfoproliferativos parecidos a los linfomas e incluso ser un factor facilitador de
adenocarcinoma . Efectuandose con mayor prevalencia (80-90%) en los paises menos
desarrollados y menor prevalencia en los mas desarrollados (30-50%). Estas notables
diferencias posiblemente puedan explicarse por una mayor facilidad para el contagio de la
infeccion en poblaciones que relnen ciertas caracteristicas, como por higiene y hacinamiento
@

En nuestro pais Ecuador se realizd un estudio de la presencia anticuerpo para la bacteria
encontrando positivo en la sierra 71,7%, costa 68,6%, oriente 52.3%, region insular 20%.

La incidencia de la bacteria H. pylori en Ecuador es alta comparado con otros paises y se
estima que de los pacientes que padecen esta bacteria existen por lo menos 29 casos por cada
100 habitantes por afio que sufren de cancer estbmago causado por la bacteria. Un factor de
riesgo mayor para el cancer gastrico es la infeccién con el H. pylori. En la mayoria de los
pacientes, la infeccion primaria es la gastritis cronica y la enfermedad de la Glcera péptica. Las
vias de infeccion aceptadas actualmente incluyen la fecal-oral y la oral-oral. No hay



posibilidad de transmision a través del acto sexual y la infeccion por insectos vectores, es
practicamente nula ®).

En 1994 la Agencia Internacional para la Investigacion en Cancer (IARC) catalogd al H.
pylori como un carcindgeno tipo | ©®.Debido a esto el potencial patogénico de esta bacteria,
resulta inevitable contar con métodos eficaces para su deteccion. Las técnicas empleadas para
el diagnostico de la infeccidn se dividen en 2 grupos: técnicas invasivas, que requieren una
endoscopia gastrica para la toma de biopsias y técnicas no invasivas que son menos agresivas
para el paciente. Esta revision constituye una actualizacion de las principales técnicas
empleadas en el diagnostico de la infeccidon por H. pylori, las cuales continGan en constante

perfeccionamiento ©,

El presente proyecto tuvo por finalidad obtener datos estadisticos a cerca de la infeccion
producida por el H.pylori , mediante inmunoensayos cromatograficos de flujo lateral que
influyen la deteccidn cualitativa del antigeno de dicha bacteria , con el objetivo de determinar
la prevalencia de H. pylori en heces como ayuda diagnostica de gastritis en pacientes que
acuden al Laboratorio Clinico e Histopatologico Sucre durante el periodo mayo 2017 — junio
2018, con el fin de conocer el impacto que puede tener en la salud y sus posibles
consecuencias, desencadenando una patologia como la gastritis ya que de esta forma puede
llegar a ocasionar el cancer gastrico. Siendo un estudio estadistico factible gracias a la
colaboracion de los profesionales encargados del laboratorio, ya que por medio del cual se
pudo obtener datos estadisticos y la informacion necesaria para el desarrollo del presente

proyecto investigativo.



OBJETIVOS

Objetivo general

e Analizar los resultados de Helicobacter pylori en heces como ayuda diagnostica de
gastritis en pacientes que acuden al Laboratorio Clinico e Histopatologico Sucre

durante el periodo mayo 2017 — junio 2018.

Objetivos especificos

e Determinar la prevalencia de Helicobacter pylori en heces en pacientes que acuden
al Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre durante el periodo mayo 2017 —
junio 2018.

e Relacionar los resultados de los pacientes con Helicobarter pylori de acuerdo a la
edad y género.

e Determinar los sintomas mas relevantes en pacientes positivos para Helicobarter

pylori en relacion con la gastritis.



ESTADO DEL ARTE RELACIONADA A LA TEMATICA

Estomago

El estbmago es una dilatacion del tubo digestivo situada entre el es6fago atreves del cardias y
con el duodeno por el piloro, con una capacidad aproximada de 1-1.5 litros . (llustracion1)

El estdbmago funciona, principalmente, como un reservorio para almacenar grandes
cantidades de comida recién ingerida, permitiendo asi ingestiones intermitentes. En el
estbmago se encuentran diferentes tipos de células que participan en la secrecion del jugo
gastrico. El jugo gastrico contiene acido clorhidrico y pepsina, responsables de la digestion

gastrica del bolo alimenticio ®.

Historicamente, se creia que el ambiente sumamente acido del estbmago mantendria el
estomago inmune de una infeccion. Sin embargo, un gran nimero de estudios ha indicado que
la mayor parte de casos de Ulceras de estomago, gastritis, linfoma e incluso el cancer gastrico
son causados por la infeccién de H. pylori ya que origina la destruccion de la mucosa gastrica

que pasa la muscular de la mucosa ©.

llustracion 1 Estomago

Fuente: http://aparato-digestivo.blogspot.com/2008/01/estomago.html

La pared del estdbmago estd formada por las capas caracteristicas de todo el tubo digestivo:


https://www.ecured.cu/Linfoma

Capa mucosa

o Epitelio superficial: sirve de proteccion contra las sustancias ingeridas, contra el &cido
estomacal y contra las enzimas gastricas ©.

e La&mina propia de la mucosa: formada por tejido conectivo laxo, posee glandulas
secretoras de mucus y enzimas ©.

e Lamina muscular de la mucosa: que presenta dos capas, poco diferenciadas entre si ©.

Capa muscular

e La capa muscular gastrica puede considerarse como el musculo gastrico porque gracias
a sus contracciones (movimientos peristalticos) el bolo alimenticio se mezcla con los

jugos gastricos y se desplaza hacia el piloro ©.

Capa serosa

e La capa serosa, constituida por tejido conectivo laxo tapizado por una capa epitelial

llamada mesotelio, envuelve al estomago en toda su extension ).

Historia del Helicobacter pylori

En 1983 Marshall y Warren reportaron a la comunidad cientifica el hallazgo en el estomago de
pacientes con gastritis y Ulcera péptica de una bacteria espirilada Gram negativa a la que
denominaron Campylobacter like organism (organismo parecido al Campylobacter) y que hoy
conocemos como H. pylori @9, Esta comunicacion fue recibida con gran escepticismo pues
hasta entonces se afirmaba que en el estbmago no podia sobrevivir ningin microorganismo,
debido al pH gastrico &cido, existiendo solo la posibilidad de que haya gérmenes de paso y

gue los microorganismos descritos por estos autores australianos se debian a contaminacién
(10).

Generalidades del Helicobacter pylori

Es un bacilo gramnegativo, de forma espiral que crece en la capa mucosa que recubre el

interior del estbmago humano.


http://www.profesorenlinea.cl/Ciencias/AlimentaMETABOLISMOyENZIMAS.htm
http://www.profesorenlinea.cl/Ciencias/AlimentaMETABOLISMOyENZIMAS.htm

Presenta un tamafio de 0,5 a 1,0 micras de ancho y de 3 micras de largo. Tiene de 2 a 6
flagelos monopolares, fundamentales para su movilidad, y que estan recubiertos por una vaina
de estructura lipidica, igual que la membrana externa, que parece tener la mision de proteger a

los flagelos de su de gradacion del medio acido V. (llustracion 2)

H. pylori puede sobrevivir en uno de los medios mas hostiles y extremadamente acido, con un
pH inferior a 4, secreta una enzima llamada ureasa la cual esta formada por dos subunidades,
UreA y UreB, para luego convertirse en amoniaco. La produccion de amoniaco al derredor

de H. pylori neutraliza la acidez del estdmago, para hacerlo mas acogedor para la bacteria 9,

El amonio tienen una funcion importante en la respuesta inmune del hospedero debido a que el
amonio actia de manera quimiotactica activando los monocitos y linfocitos
polimorfonucleares e induciendo la liberacion de citosinas, lo que ocasiona una respuesta
inflamatoria que contribuye al dafio del epitelio gastrico, ademas la forma espiral de le
permite penetrar la capa mucosa, adhiriéndose a las células que revisten la superficie interna

del estdmago 2.

lustracion 2 Helicobacter pylori

Fuente: https://www.mdsaude.com/es/2015/10/helicobacter-pylori.html

CARACTERISTICA DE VIRULENCIA

e Estructura Curvoespirilar: le permite al H. pylori introducirse a través de la capa del

moco gastrico actuando de forma similar a un sacacorchos y favoreciendo por tanto el

acercamiento a las células parietales gastricas ‘%,

e La Movilidad: la presencia de sus flagelos le confieren al H. pylori una gran
movilidad y facilidad para desenvolverse en la viscosidad del moco gastrico, el cual,

6


https://www.mdsaude.com/es/2015/10/helicobacter-pylori.html

con sus caracteristicas fisicoquimicas, es uno de los principales mecanismos de

defensa del huésped 3,

Actividad de la Ureasa: la ureasa le facilita a la bacteria sobrevivir en el medio acido
del estdbmago por su capacidad de hidrolizar la urea y producir amonio mecanismo
necesario para mantener la alcalinidad del medio y permitir la sobrevivencia de la

bacteria (donde so6lo requiere el 5% de O2para sobrevivir) %),

Actividad de la Catalasa y el Superoxido dismutasa: estas enzimas protegen a la
bacteria frente a los factores toxicos de los metabolitos (H202) producidos en las
reacciones de peroxidacion de los acidos grasos saturados, mecanismos oxidativos de

defensa, tanto de los macrdfagos como de los neutréfilos del huésped ¢9),

Capacidad de adherencia: la membrana que recubre los flagelos desempefia un
importante papel en la proteccion de los flagelos y en su adherencia. Posee una gran
variedad de adhesinas que reconocen de forma especifica a los receptores de la mucosa

gastrica .

Inhibicion de la Secrecion acida: su mecanismo de accion no es bien conocido, pero
se sabe que es una proteina termolabil que no es tdxicopara el epitelio gastrico, con una
accion antisecretora sobre las células parietales 2,

Capacidad hidrofoba: Esta caracteristica le confiere una mayor afinidad por la

mucosa gastrica, facilitando su penetracion @3,

Microaerofilia: el H. pylori necesita oxigeno (O2) a bajas concentraciones que oscila
entre 2-8% para su buen crecimiento, ambiente que le permite su supervivencia en el

interior de la mucosa gastrica debido a que la tension de O2 es baja, y lo protege de los

efectos del pH bajo y de la respuesta celular del hospedero @3,



Enfermedades causadas por el Helicobacter pylori

El H. pylori suele alojarse en la pared del estdmago, justo debajo de la capa protectora de
moco. Esa capa es esencial para la proteccion del estdbmago, impidiendo que el &cido
clorhidrico agreda a su mucosa. El problema es que el H. pylori produce una serie de enzimas,
algunas de ellas directamente irritantes para las células del estbmago, otras activas contra la
capa de moco, tornandola mas débil, dejando la pared del estomago desprotegida contra el
contenido &cido. Estas acciones provocan inflamacién de la mucosa del estomago, lo cual

lleva a la gastritis y, en algunos casos, a la formacion de Glcera péptica y hasta de tumores 4,
Causa lesion en el estdmago y en el duodeno, estando asi asociado a un mayor riesgo de:

o Gastritis.

e Duodenitis (inflamacion del duodeno).
e Ulcera de duodeno.

e Ulcera de estémago.

e Cancer de estomago.

e Linfoma de estomago ¥,

Sintomas del Helicobacter pylori

La gran mayoria de los pacientes contaminados por el H. pylori no presenta ningln tipo de
sintoma o complicacion. Existen cepas de la bacteria mas agresivas y cepas mas indolentes, lo
cual explica, en parte, la ocurrencia de sintomas apenas en pocas personas contaminadas. Es
importante destacar que el H. pylori en si no causa sintomas. Los pacientes contaminados que
presentan quejas lo hacen por la presencia de gastritis o Ulceras pépticas provocadas por la

bacteria. En estos casos, los sintomas mas comunes son:

e Dolor o incomodidad, generalmente como quemazén en la parte superior del
abdomen.

e Sensacion de hinchazon del estomago.

e Saciedad rapida del hambre, generalmente después de comer tan solo una pequefia

cantidad de alimento.



En el caso de Ulceras, las siguientes sefiales y sintomas también son comunes:

e Nauseas 0 vOmitos.
e Heces oscuras.

e Anemia®®.
Manifestaciones digestivas
Gastritis

La gastritis que se origina después de la infeccion por H. pylori puede desarrollarse sin
manifestaciones o bien originar la expresion clinica propia de gastritis aguda (dolor
epigastrico, nduseas y voémitos). La gastritis crénica se caracteriza por infiltracion
inflamatoria crénica, constituida por linfocitos y células plasmaticas, con presencia de
foliculos linfoides y un grado variable de actividad. La gastritis cronica es un proceso
dindmico que evoluciona hacia la atrofia que afecta al antro y se extiende en direccion al
cuerpo (La colonizacion permanente de la mucosa gastroduodenal por H. pylori va a
causar una inflamacién con un infiltrado mixto en el que predominan los leucocitos
polimorfonucleares, pero también con linfocitos y células plasmaticas, dando lugar a lo que
se denomina gastritis crénica activa, como ya hemos dicho. Una de las caracteristicas
de este infiltrado en la edad pediatrica es la mayor presencia de linfocitos y células
plasmaéticas y una afectacion mas leve que la que tiene lugar en el adulto, por lo que se
denomina gastritis cronica superficial activa. La bacteria puede ser identificada en biopsias
gastricas mediante tincion de Giemsa y en presencia de mucha cantidad de bacterias
incluso con hematoxilina-eosina. Después de la erradicacién del microorganismo, la
gastritis histolégica mejora lentamente pero no desaparece totalmente hasta seis meses

0 un afio después de la finalizacion del tratamiento ),

La sintomatologia asociada a la gastritis por H. pylori es muy variable. Puede expresarse con
un cuadro compatible con lo que se llama dispepsia no ulcerosa, que se interpreta con

sintomas como dolor en epigastrio, sensacion de plenitud, nauseas y vomitos 9,

Ulcera péptica



La asociacion de H. pylori con la ulcera duodenal es clara, ya que un 90 - 95% de los
pacientes presentan el microorganismo y se curan en su gran mayoria al erradicar la bacteria.
Con respecto a la ulcera gastrica, también existe una clara relacion, aunque sélo un 70% de
este tipo de Ulceras estd asociada a la presencia de H. pylori, el resto se asocian al
consumo de antiinflamatorios no esteroideos. La Ulcera gastrica o duodenal relacionada con
la infeccion por H. pylori es muy poco frecuente en la edad pediétrica respecto a lo que ocurre

en el adulto 9,

La sintomatologia ulcerosa puede acompafiarse de vomitos, anorexia, adelgazamiento y

aunque con menos frecuencia la Glcera puede dar lugar a hemorragia digestiva 9.
Cancer gastrico

En el afio 1994 la Agencia Internacional para la Investigacion en Cancer de la Organizacion
Mundial dela Salud (IARC) incluy6 a H. pylori como agente bioldgico carcindgeno para el
hombre (categoria 1) basandose en evidencias epidemiolédgicas que le asocian con cancer
gastrico. Por otra parte el papel de H. pylori en el cancer gastrico también se comprende
porque la gastritis cronica es un factor de riesgo para el desarrollo de este tipo de cancer.

Ademas, el 70% de los pacientes con cancer géstrico son positivos para H. pylori ),
Linfoma gastrico tipo Malt

El 90% de los pacientes con linfoma MALT son positivos para H. pylori .Este tipo de
linfoma se localiza preferentemente en el antro del estomago, dado que es la zona
donde existe mas tejido linfoide. Ademaés, varios estudios apoyan la asociacion de H.
pylori con esta enfermedad puesto que tras la erradicacién de la bacteria se ha observado la

regresion del linfoma de bajo grado (6,

Epidemiologia

La infeccion por H. pylori representa probablemente una de las infecciones crénicas mas
extensa y propagada en la especie humana, afecta al 50% de la poblacién mundial y hasta 90%
de los que viven en paises subdesarrollados, lo que nos indica la relacion con los sistemas de
salubridad en la que viven nuestros paises en vias de desarrollo. Como sabemos, el H. pylori

coloniza de manera exclusiva toda la superficie del epitelio gastrico, desencadenando una
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respuesta inflamatoria a nivel local de intensidad y de extensidn variable y una respuesta
inmune sistémica. Por tanto, esta respuesta inmune especifica activada no es capaz de eliminar
la bacteria que, en la mayoria de los casos, permanece durante toda la vida del individuo,
produciendo en unos lo llamado portadores sintomético y en otros portadores asintomaticos,
esto se presenta nivel mundial, en diferentes partes del mundo. De esta manera, no podemos
dar cuenta que los paises pertenecientes al mundo desarrollado, presenta frecuencias que
oscilan entre 20 y 40%, mientras un gran grupo de paises en desarrollo, presentan frecuencias
entre 70 y 90% (7).,

Su mayor prevalencias se encuentra en paises en desarrollo debido a la incorrecta cultura
sanitaria, el nivel socio econémico, los habitos alimenticios, una vida atareada, entre otros,
factores que contribuyen al aparecimiento de patologias gastricas por el H. pylori . La
infeccion tiene lugar en edades tempranas principalmente durante la infancia lo que hace

pensar que los nifios estan en contacto permanente con la fuente de infeccion @7,

TRANSMISION

Las vias de infeccion actualmente son de tipo fecal-oral y la oral-oral, ademas es importante
mencionar la forma de contagio ambiental se manifiesta por el consumo de aguas
contaminadas tomando en cuenta que hay posibilidad de transmisién a través del acto sexual

0 por insectos vectores, ya que la misma es practicamente revocada por:

e Transmision fecal-oral: H. pylori esta bien adaptado al pasar al estmago y luego al
duodeno. Se puede indicar, que la bilis causa un efecto letal para la bacteria, es por eso
que la sobrevivencia de después de la transmisién parece ser poco comun. La deteccion
del material genético de H. pylori en las heces hara surgir la posibilidad de una
transmision fecal-oral, por la presencia de DNA de la bacteria en las heces no significa,
necesariamente, que la bacteria este presente. Cuando es transmitido via fecal-oral, el
agua seria un probable medio de propagacion de la bacteria. Adicionalmente, fue
sugerido que la contaminacion en la agricultura, por la utilizacion de aguas
contaminadas, a través de consumo de frutas y vegetales no cocidos, pueden ser un

posible modo de transmision 9,
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e Transmision oral-oral: Existen indicios de que el H. pylori pueda permanecer al
transitar por el area bucal, en la placa dentaria 0 en la saliva. Ademas de ésta, su
presencia en el jugo géstrico indica la posibilidad de transmision oral-oral. Hay
evidencias de que el vomito o el reflujo esofagico pudieran ser considerados como un
medio de propagacién del microorganismo, una vez que la bacteria fuera detectada en
el jugo gastrico de pacientes infectados. De este modo, se propone una mayor atencion
y posibles transmisiones gastro-orales, que ocurriera cuando un individuo estuviera en
contacto con el vomito contaminado, en la placa dentaria existe presencia de H. pylori.
Nosocomial: se ha encontrado en mayor porcentaje en enfermeras que en grupos de
control de la misma edad debido a la exposicion a material fecal, al manejo de tubos
naso entéricos y endoscopicos 19,

Diagnostico
Técnicas invasivas

e Prueba rapida de la ureasa

La prueba rapida de la ureasa es una técnica cualitativa que determina la actividad de la
enzima ureasa en una pequefia muestra de mucosa gastrica, dicha prueba es universalmente
empleada para detectar la presencia de este microorganismo. Se realiza colocando la pieza de
biopsia en un tubo con urea que ademas contiene un indicador de cambio de pH. Si la muestra
presenta actividad ureasica, se hidroliza la urea y se forman iones de amonio, los cuales
aumentan el pH de la solucion, produciendo el cambio de color. Entre los primeros juegos
comerciales que se desarrollaron basados en esta técnica se encuentran CLO test y PyloriTek,
la cual se ha reportado 100 % de especificidad y una sensibilidad del 95,3 % a los 60 min de

incubacion de la muestra 9,

La especificidad de esta prueba de la ureasa es alta por las siguientes razones fundamentales:
el nimero de bacterias diferentes de H. pylori en la cavidad gastrica es muy escaso y los
analisis se realizan a temperatura ambiente, lo cual limita la posible proliferacion de otras
bacterias durante la realizacién de la prueba. Por su sencillez, rapidez y bajo costo, se

considera como una técnica de eleccion para el diagnéstico inicial de la infeccion por H.
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pylori en aquellos pacientes que se someten a endoscopia. Sin embargo, la sensibilidad de la
prueba se ve afectada en los pacientes que han recibido tratamiento con antibi6ticos
(tratamiento no erradicado) y en los pacientes tratados con farmacos inhibidores de la bomba
de protones. Esta prueba ha sido muy empleada para el diagndstico de la infeccion por en
nuestra red asistencial de salud y en los estudios realizados nacionalmente sobre la infeccion

con esta bacteria 9.

e Histologia

La observacion de microorganismos de forma espiral en cortes histolégicos con diferentes
tinciones es un método sencillo para diagnosticar la infeccion por H. pylori, asi como para
determinar la densidad de la colonizacion. Entre los métodos de tincién utilizados, unos son
simples y faciles de realizar y otros son mas complejos. En la actualidad se emplean las
tinciones con hematoxilina-eosina, la de Warthin-Starry con nitrato de plata y la tincion con
azul de metileno, aunque esta ultima ha sido sustituida por la tincion con
Giemsa, probablemente una de las méas populares, por ser facil de realizar y econémica y con

buenos resultados en el diagnostico 9. (llustracion 3)

llustracion 3 Epitelio de superficie glandular gastrico con bacilos que indican Hp, se confirma
con la tincion de Giemsa

Fuente: http://www.revistagastroenterologiamexico.org/es-p53-expresado-mucosa-gastrica-pacientes-
articulo-S0375090612001425

Existen técnicas complementarias a la histologia como la inmunohistoquimica y la técnica de
FISH (fluorescent in situ hybridization) que han sido empleadas para la deteccion de H.
pylori con esta Ultima se ha reportado hasta 98 % de sensibilidad y 100 % de especificidad en

la deteccion de la bacteria. A pesar de los buenos resultados que se han reportado con la
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técnica de FISH, la misma necesita un microscopio de fluorescencia, oligonucleétidos

fluorescentes especificos y varios reactivos que encarecen la técnica sustancialmente 9,

Los andlisis histologicos son importantes no sélo para el diagnéstico de la infeccion por H.
pylori, sino fundamentalmente para determinar el nivel de dafio histico. Estos estudios brindan
informacion sobre la presencia de polimorfonucleares y diagnostican la gravedad de la
gastritis, metaplasia y/o de atrofia en el tejido analizado. Las principales desventajas del
diagnostico histoldgico en el caso de H. pylori son que el resultado esta muy influenciado por
la experiencia del pat6logo y el tipo de tincion que se emplee. Por otra parte, existen algunos
factores especificos que disminuyen su sensibilidad, como son: la baja densidad de
microorganismos Yy la desigual distribucién de la bacteria en el estdmago; esto Gltimo afecta
por igual a todos los métodos directos de deteccidn y, por tanto, se recomienda tomar varias

biopsias para aumentar la sensibilidad de la técnica en cuestion que se esté empleando ¢,

e Cultivo

Para efectuar el aislamiento de H. pylori se han utilizado varios medios de cultivo, entre los
gue se encuentran diferentes formulaciones que contienen agar, como caldo cerebro-corazon,
Columbia, Brucella, Wilkins-Chalgren y Mueller-Hinton. Todos estos medios son
suplementados con 5-10 % de sangre de caballo, carnero o humana u otros aditivos, como la
hemina, isovitalex, ciclodextrina y almidén; ademas de una combinacion de al menos 4
antibioticos selectivos. De todos los medios de cultivo, la base de agar Columbia
suplementada con 7 % de sangre y los antibiéticos trimetoprima, vancomicina, cefsulodina y
anfotericina B, ha sido el mas empleado para el aislamiento de H. pylori. Este microorganismo
requiere una atmdsfera de microaerofilia, alta humedad, temperatura de 35-37 °C y un tiempo

de incubacion de 5 a 10 dias 9. (llustracion 4)

H. pylori se identifica sobre la base de su morfologia colonial (colonias pequefias, grisaceas y
brillantes de aproximadamente 1 mm de diametro), la tincion de Gram (organismos
espiralados o esféricos, gramnegativos), y su positividad en las pruebas de actividad de la

ureasa, la catalasa y la oxidasa ??.
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lustracion 4 Helicobacter pylori on Columbi blood agar

Fuente: https://www.emaze.com/@AWIIQOFL/Helicobacter-Pylori

El cultivo microbioldgico es necesario para la identificacion definitiva del microorganismo y
para determinar la sensibilidad a los agentes antimicrobianos. Ademas, esta técnica es la Gnica
que permite obtener y conservar cepas para la purificacion de antigenos especificos y para
realizar estudios posteriores de gendmica y proteémica. La principal desventaja de esta técnica
en el diagnostico es su baja sensibilidad en condiciones no Optimas, por los exigentes
requerimientos culturales de H. pylori. Lo anterior, en muchos casos, esta influenciado por la
experiencia del personal y la necesidad de tomar mas de una muestra, dada la colonizacion en
forma parchada de H. pylori en la mucosa gastrica, lo que encarece ain méas su deteccion con

esta técnica )
e Reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)

Mediante la técnica de PCR es posible detectar el acido desoxirribonucleico (ADN) de H.
pylori en concentraciones minimas, a partir de biopsias gastricas, para lo cual se utilizan
diferentes iniciadores de secuencias (cebadores) para amplificar varios genes como: el
gen ureA gue codifica para la subunidad A de la enzima ureasa, el gen gimM que codifica para
una fosfoglucosamina mutasa y secuencias altamente conservadas del gen que codifica para el
acido ribonucleico de la subunidad 16S del ribosoma (ARNr 16S). De todos los genes, el
gen glmM ha sido el mas empleado para el diagnostico de H. pylori, y se reportan muy buenos

valores de sensibilidad y especificidad con su uso 9.

La mayoria de los métodos basados en esta técnica tienen 100 % de sensibilidad, tambiéen

varios estudios sugieren que la PCR es tan valida como el cultivo para confirmar la
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erradicacion del microorganismo y para detectar los fallos de las maltiples terapias empleadas
en la erradicacion de este patogeno. La PCR también permite detectar los genes de factores de
patogenia especificos de H. pylori como CagA y VacA. Es, ademas, un método réapido y
aplicable a diferentes tipos de muestras. Su principal inconveniente lo constituye la presencia
en la muestra de restos de tejido gastrico, lipidos u otros componentes que inhiben la reaccion
de la PCR y que por tanto favorecen la obtencidn de falsos negativos. Al igual que para el
cultivo y la histologia, la sensibilidad de la PCR se ve afectada por la desigual colonizacion de

la mucosa gastrica por H. pylori @9,

Técnicas no invasivas

e Prueba del aliento

La prueba del aliento se basa también en la actividad de la ureasa de H. pylori, pero en este
caso con urea marcada. Como resultado de la ingestion de una suspension de urea marcada
con C¥o0 C¥, ocurre la hidrolisis de la urea y se forma anhidrido carbonico que se absorbe en
los tejidos, se difunde a la sangre, es transportado a los pulmones y de alli es exhalado a través
del aliento. La cantidad de CO; marcado que se exhala estd en relacion directa con la
intensidad de la hidrolisis de la ureasa del microorganismo y, por tanto, con la presencia de H.
pylori La prueba del aliento es un método cualitativo que, a diferencia de la prueba de la
ureasa rapida, estudia toda la superficie del estdmago, son muy altas su sensibilidad y
especificidad, tanto en pacientes que no han sido tratados previamente, como en aquellos que
si han recibido un tratamiento erradicado. Esta técnica es costosa y en su realizacion existen
aspectos que pueden afectar el resultado, como son: las variaciones en cuanto al punto de corte
utilizado para la positividad, la ingestion previa de algunos alimentos y el intervalo de tiempo
para la toma de la muestra. Ademas, la presencia de atrofia gastrica puede favorecer la
obtencion de falsos negativos, por lo que en estos casos se ha demostrado la utilidad de

realizar ademas, pruebas seroldgicas para el diagnéstico de H. pylori @9,

e Serologia

Las pruebas serologicas para el diagnostico de la infeccion por H. pylori se basan en la
deteccion de anticuerpos séricos de clases 1gG o IgA contra antigenos especificos de este

microorganismo. Las técnicas mas empleadas para la deteccién de anticuerpos son: ensayo
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inmunoenzimatico de enzima ligada (ELISA), aglutinacién en latex, inmunoensayos sobre

papel de nitrocelulosa (immunoblotting) e inmunocromatografias (ICM), entre otras ¢9.

La técnica mas empleada, por mas de 20 afos, es el ELISA estandar y sus variantes. Son
muchos los juegos comerciales basados en esta técnica, gran parte de los cuales contienen
mezclas de antigenos especificos de H. pylori, con lo cual se ha disminuido la reactividad

inespecifica, y por tanto se ha aumentado la especificidad de los ensayos hasta un 98 % @9,

Los inmunoensayos sobre papel de nitrocelulosa (immunoblotting), como el Western Blot, son
muy Utiles para evaluar la respuesta inmune contra antigenos especificos, como VacA y
CagA, lo que permite establecer relaciones entre el desarrollo de patologias mas severas y la
presencia de determinados antigenos de H. pylori. Uno de los juegos comerciales mas
empleados es el Helicoblot, que solo se comercializa para estudios de laboratorio. Donde se ha

alcanzado una sensibilidad del 96 % y una especificidad del 94 % 9,

Las técnicas seroldgicas son generalmente simples, reproducibles y econémicas, pero ademas,
son las Unicas que permiten realizar estudios epidemioldgicos y determinar la prevalencia y la
edad de adquisicion de la infeccion por H. pylori en diferentes poblaciones. La limitacién
principal de la serologia es su incapacidad para distinguir entre la infeccion activa y una
infeccion previa con H. pylori, ya que los niveles de anticuerpos persisten alrededor de 6
meses en sangre Yy esto puede determinar la obtencion de falsos positivos. Por otra parte, dada
la heterogeneidad de las cepas que circulan en las diferentes zonas geograficas y las
variaciones en las preparaciones antigénicas de los diferentes juegos seroldgicos comerciales,
es necesario validar cada juego comercial en la poblacion particular donde se pretenda hacer

extensivo su empleo 0,
e Helicobacter pylori en muestras fecales

La prueba de H.pylori Ag es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral que permite la
deteccion cualitativa del antigeno H.pylori en muestras fecales humanas
La prueba del antigeno en heces detecta el anticuerpo presente en las heces, lo que indica una

infeccion activa por H. pylori También puede utilizarse para controlar la eficacia del
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tratamiento y la recuperacion de la infeccion. Antibidticos en combinacion con compuestos de

bismuto demostro ser eficaz en el tratamiento de la infeccion activa por H. pylori @b,

El casete de esta prueba contiene: 1) una almohadilla de conjugado de color borgofia con
anticuerpo monoclonal anti- H. pylori conjugado con oro coloidal (conjugados anti- H.
pylori). Una tira de membrana de nitrocelulosa con una banda de prueba (banda T) y un grupo

control (grupo C).

La banda T estd pre-recubierta con otro anticuerpo anti- H.pylori, y la banda C est4 pre-
recubierta con otro anticuerpo de linea de control. En primer lugar el paciente lleva su muestra
de heces recolectada , posterior a esto se la diluye en el tubo de recoleccion de muestras y se
agita, posterior a esto se aplican 2 gotas en el casete, se espera 15 minutos y se leen los

resultados, aunque los resultados positivos son visibles transcurrido 1 minuto @2 (Ilustracions)

Es importante suministra un volumen adecuado de muestra fecal extraida en el pocillo de
muestra del casete, el espécimen migra por accién capilar a través del casete. El antigeno si
esta presente en el espécimen, se unira al anticuerpo anti-H.pylori conjugado @2,

llustracién 5 Inmunoensayo cromatografico para la deteccion cualitativa del antigeno de

H. pylori
(’.
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Fuente: https://spanish.alibaba.com/product-detail/one-step-helicobacter-pylori-hp-antigen-
rapid-test-60323670417.html
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e Resultado negativo: Si solo aparece la banda C, la prueba indica que no hay presencia

de antigeno detectable para H. pylori en la muestra. En este caso el resultado es

negativo 2.

e Resultado positivo: Si aparecen las bandas C y T, la prueba indica que hay presencia

de antigeno para H. pylori en la muestra. En este caso el resultado es positivo. En otros

estudios presenta una sensibilidad y especificidad >90 %. Segln estudios existe un

20% de falsos positivos cuando se realiza 4 a 6 semanas post-tratamiento

erradicacion @2,

Test
Diagnostico

Test rapido de
urease

Histologia

Reaccion de la
cadena de
polimerasa
PCR

Cultivo

Cuadro 1 Pruebas de Diagnostico

Sensibilidad

95-100 >05
>90 100
95 >05
50-90 100

Especificidad | Caracteristicas

INVASIVOS

Se basa en el cambio de pH
(alcalino) inducido por el amonio
producido por la hidrélisis de la
urea

Gold standard” en deteccion
directa de la infeccién por H.

pylori

Detectar el &cido
desoxiribonucleico (ADN) de H.
pylori en concentraciones
minima

Recomendada en sensibilidad a
antibidticos, resistencia primaria
a la claritromicina >20% o tras el
fracaso del tratamiento

Ventajas y desventajas

Bajo costo, rapido,
disponible. Uso de
antibioticos con
bismuto disminuyen su
sensibilidad.

Alto costo

Los métodos de
tincion, farmacos
influyen en su
precision

Precisién en pacientes

con hemorragia.

la presencia en la
muestra de restos de
tejido gastrico, lipidos
u otros componentes
que inhiben la reaccion
de laPCR

Alto costo

Muy especifico
(100%)

Laboriosa

Requiere tiempo

de
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NO INVASIVOS

Prueba de >05 90-95 Consiste en tomar una dosis Disponible
aliento de determinada de urea en forma de
ureasa capsula y medir la exhalada con | NO para embrazas o
el aliento. La cantidad depende | MNOS
directamente de H. pylori en el Uso de antibiéticos con
estomago bismuto disminuyen su
sensibilidad
Serologia 80-90 70-90 Basadas en la deteccion de Rapida ,econémica,
anticuerpo anti-1gG del H. pylori | aceptable - Util en
o nifios - No se ve
Resgltzfldos positivos pueqen 5 alterada por
persistir luego de la erradicacién hemorragia, el uso de
IBP o ATB
Estudios
Antigeno en >90 95 Detecta la presencia del antigeno | lindica una infeccion

heces fecales de H. pylori en muestras de heces | activa por H. pylori,

rapida , econémica ,
aceptable , Util en
nifios

Su precision esta
nfluenciada por varios
factores, como los
ATB, IBP,

Fuente: http://www.elsevier.es/es-revista-medicina-clinica-2-articulo-deteccion-del-antigeno-
helicobacter-pylori-13028548

TRATAMIENTO

Existen multiples esquemas para tratar la infeccion por H. pylori; sin embargo, ain no se ha
establecido un régimen éptimo. Su efectividad se ha visto reducida debido al surgimiento de
cepas resistentes, asi como a un mal seguimiento del tratamiento por el paciente.
Anteriormente, se utilizaba una combinacién de antibioticos, que incluia metronidazol,
claritromicina, fluoroquinolonas, tetraciclinas y amoxicilina, entre algunos, para erradicar
infecciones por H. pylori @3

Por lo general, las infecciones por H. pylori se tratan con, al menos, dos antibidticos diferentes

a la vez para evitar que las bacterias se vuelvan resistentes a un determinado antibidtico.
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Ademas, el médico te recetara o recomendara un medicamento para inhibir el &cido a fin de

que cicatrice el revestimiento del estémago 3
Los medicamentos que pueden inhibir el &cido son:

e Inhibidores de la bomba de protones.: estos medicamentos suspenden la produccion
de &cido en el estomago. Algunos ejemplos de inhibidores de la bomba de protones son:
omeprazol (Prilosec y otros), esomeprazol (Nexium y otros), lansoprazol (Prevacid y

otros) y pantoprazol (Protonix y otros) ¢4,

o Bloqueadores de la histamina (H-2): estos medicamentos bloquean una sustancia
Ilamada «histamina» que desencadena la produccion de acido. Algunos ejemplos son la

cimetidina (Tagamet) y la ranitidina (Zantac) @,

e Subsalicilato de bismuto. conocido mas comunmente como Pepto-Bismol, este

medicamento act(ia revistiendo la tlcera y protegiéndola del acido estomacal #).

El médico puede recomendarte analisis de H. pylori al menos cuatro semanas después del
tratamiento. Si los analisis muestran que el tratamiento no tuvo éxito, puedes someterte a otra

ronda de tratamiento con otra combinacién de antibidticos .
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METODOLOGIA

DISENO DE LA INVESTIGACION:

Para este proyecto de investigacion se realiz6 un estudio de la prevalencia en 911 resultados
de los pacientes que acudieron al Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre en el cual se
gestiond los permisos con los directivos del Laboratorio permitiendo obtener los datos
estadisticos para la investigacion , conjuntamente realizandose una busqueda bibliografica de
informacion y revision de bibliografia que se encontrd orientada fundamentalmente a definir,
de una manera detallada las caracteristicas, epidemiologia métodos de diagnostico |,
prevalencia de H. pylori en heces por medio de la prueba rapida OnSite H.pylori Ag un

inmunoensayo cromatdgrafico de flujo lateral.

TIPO DE LA INVESTIGACION:

e Descriptiva: Por medio de este método se entendié en el tema planteado
detallando las caracteristicas del mismo.

e Explicativo: Este tipo de estudio busco el porqué de los hechos, estableciendo
la relacion entre causa y efecto (Técnica que por medio de este método se
entendio en el tema planteado detallando las caracteristicas del mismo

cualitativa para la deteccion de H. pylori en heces)
CORTE:
e Transversal: Porque se realizd en el periodo comprendido entre mayo 2017 a
junio de 2018
CARACTER:
e Cualitativo: Se aplicé este tipo de caracteristica cualitativo porque se recolectd
de la base de datos y la determinacidon cualitativa de H. pylori en muestras de
heces.

e Cuantitativo: Se aplico este tipo de caracteristica porque se efectud el analisis

cuantitativo mediante programas informaticos para el analisis de los resultados.
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DETERMINACION DE LA POBLACION Y MUESTRA

e Poblacién: 911 pacientes que acudieron al Laboratorio Clinico e histopatologico
Sucre de la ciudad de Riobamba en el periodo mayo 2017- junio 2018 y se les
determind H.pylori en heces.

e Muestra: 403 pacientes que resultaron positivos para la prueba de H. pylori en heces.

e Criterios de inclusion y exclusion: fueron excluidos del proyecto de investigacion
todos los datos cuyo resultado fue reportado como negativo en las muestras de heces

fecales, por lo cual solo se trabajo con los datos reportados positivos para H. pylori.

INSTRUMENTOS

Técnica:
e Observacion
Instrumento:
e Guia de observacion para la recopilacion de la base de datos estadisticos
e Técnica utilizada para la determinacion de H.pylori en heces. Prueba rapida On
Site ™ H.pylori Ag.

ANALISIS DE DATOS

e Procedimiento:

La informacion se recolecto durante los meses (abril — agosto) del 2018, la mima que se
obtuvo de la base de datos “Resultados lab” como apoyo informatico de la gestion de calidad,
ademas de los registros y documentacidon escrita, la misma que fue solicitada y autorizada para

su acceso Yy recopilacion de informacion (Anexo 1).

e Recoleccién de datos

Para el procesamiento de la informacion recolectada, se procedié a utilizarla hoja de calculo
Excel 2010 para el analizar e interpretar los resultados de acuerdo a los datos obtenidos en el

Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre
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RESULTADOS Y DISCUSIONES

Tabla 1 Representacion de los datos de la poblacion total

Representacion de los datos de la poblacion total

ALTERNATIVA FRECUENCIA PREVALENCIA
Positivo 403 44,24%
Negativo 508 55,76%

Total 911 100,00%

Fuente: Datos recolectados en el Laboratorio Clinico e Histopatol6gico Sucre.

Anadlisis

Dentro de la investigacién realizada en el Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre se
obtuvo de la base de datos estadistica 911 resultados de pacientes que se realizaron la prueba
de H.pylori en heces durante el periodo mayo 2017 a junio del 2018, donde se observa en la
tabla 1 una prevalencia de 403(44.24%) resultados positivos en comparacién con 508(55.76%)
que fueron negativos utilizando el inmunoensayo cromatdgrafico de flujo lateral que permite

la deteccidn cualitativa del H.pylori en muestras fecales.

Discusién

Segun Carla Blanco reporta en su trabajo de investigacion realizada en Bolivia Uyuni 2009 en
el policlinico “las carmelitas” reporta una prevalencia del 70% para H. pylori ®). Por otra
parte Castro y Saldafia en su investigacion realizada en Babahoyo los Rios en los moradores
del sector San Gregorio manifiestan una prevalencia del 53,8% ©®. Dichos resultados
coinciden con los obtenidos en el presente trabajo donde la prevalencia es superior al 40 %,
considerando factores de riesgo como la carencia socio-econémica, el hacinamiento, la
vivienda insalubre, el agua contaminada segun la literatura cientifica argumentada en los

estudios realizados.
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Tabla 2 Incremento de casos de mayo 2017 a junio del 2018

Incremento de casos de mayo 2017 a junio del 2018

ALTERNATIVA FRECUENCIA PREVALENCIA
Positivos del afio 2017 210 52,11%
Positivos del afio 2018 193 47,89%

Total 403 100,00%

Fuente: Datos recolectados en el Laboratorio Clinico e Histopatolégico Sucre

Anélisis

El estudio realizado en la cuidad de Riobamba en el Laboratorio Clinico e Histopatoldgico
“Sucre” se obtuvieron 403 casos positivos para la prueba de pylori en muestras fecales que
respecta a la presencia de antigenos de H. pylori mediante el inmunoensayo cromatdgrafico
de flujo lateral , como lo indica la tabla 2 en la que se observa una que existe un indice de 210

(52,11% ) en pacientes positivos estudiados durante el afio 2017, en relacion al afio 2018 en el
cual se obtuvo el 47,89% de resultados positivos para H. pylori.

Por lo que se compararon los resultados, donde se observa que no hay diferencia
estadisticamente significativa entre los resultados obtenidos durante el afio 2017al 2018.
Discusion

Un estudio realizado en la ciudad de Loja en el afio2016 por Andrea Jiménez en el cual se
analizaron 75 muestras en el laboratorio del Hospital Julius Dophner de la ciudad de Zamora,

se obtuvo 59 muestras positivas lo que corresponde a un 64% y 16 muestras negativas que

corresponde al 36% @7,
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Tabla 3 Incremento de los casos positivos por genero

Incremento de los casos positivos por género

ALTERNATIVA FRECUENCIA PREVALENCIA
Masculino 184 45,66%
Femenino 219 54,34%

Total 403 100,00%

Fuente: Datos recolectados en el Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre

Andlisis

De los 403 resultados positivos de los pacientes que acudieron el laboratorio Clinico e
Histopatoldgico “Sucre” durante el periodo mayo 2017 a junio del 2018, se puede observar en
la tabla 3 que revela un incremento de la prevalencia de H. pylori en mujeres con 219
(54,34%) en relacion con los hombres con 184 (45,66%) por lo que se puede demostrar que
del total de los individuos portadores del H. Pylori en este estudio, la mayor prevalencia se da
en el sexo femenino , cabe mencionar que para el estudio realizado se utiliz6 el método de

inmunocromatogréafia para identificar la presencia o ausencia de la bacteria H.pylori.
Discusion

Estos resultados coinciden con los obtenidos por Carla Blanco, la cual reporta una prevalencia
de 60% H. pylori de para mujeres en relacion al 40% en hombres @.Sin embargo el
estudio realizado por Flores Janeth en la provincia de Chimborazo donde manifiestan que no

existen diferencias relevantes entre hombres y mujeres ®® | por lo cual coincide que la mayor

prevalencia de infeccion por H. pylori refiere al sexo femenino.
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Tabla 4 Incremento de los datos positivos por edad

Incremento de los datos positivos por edad

RANGO FRECUENCIA PREVALENCIA
MENOR DE 1 afo 1 0,25%
DE 1 A 10 afios 13 3,23%
DE 11 A 20 afios 49 12,16%
DE 21 A 30 afios 59 12,16%
DE 31 A 40 afios 94 23,33%
DE 41 A 50 afios 57 14,14%
DE 51 A 60 afios 56 13,90%
DE 61 A 70 afios 39 9,68%
DE 71 A 80 afios 23 5,71%
DE 81 A 90 afios 12 2,98%
TOTAL 403 100,00%

Fuente: Datos recolectados en el Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre

Andlisis

En la determinacion de antigenos de H. pylori en heces mediante la técnica
inmunocromatogréafica , se realizd un estudio donde se obtuvo un numero total de 403
pacientes con H. pylori positivos, los cuales fueron divididos por rangos de edad, obteniendo
94( 23,33%) en el rango de edades de 31 a 40 sequidos de 59(14,64%) para las edades de 21
a 30 afios , 57 (14,14%) para la edades de 41 a 50 afos, disminuyendo en 49 (12,16 %) para
las edades de 11 a 20 afios , seguido de 39 (9,68 %) para las edades de 61 a 70 afios, siendo
mucho menor con un 12 (2,98%) en rangos de edad del 81 a 91 afios y 13 (3,23%) para las
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edades de 1 a 10 afios y menores a 1(0,25%) respectivamente . Es importante mencionar que

en los paises en desarrollo, el H. pylori es adquirido con mas frecuencia durante la infancia.
Discusion

Zuiiga lvanova en su estudio realizado en la poblacion infantil Ecuatoriana en la ciudad de
Guayaquil por: La Facultad de Medicina - Universidad de Guayaquil, Instituto de
Enfermedades Digestivas, Fundacion Esperanza, Hospital Pediatrico Roberto Gilbert Elizalde,
se determind que el mayor porcentaje de pacientes con infeccion por Helicobacter pylori, fue
encontrado en la Sierra con el 71.7% y en la Costa con el 68.6%; seguidos del Oriente y la
Region Insular con 52.3% y 20% respectivamente. Los pacientes de 5 a 8 afios de edad
presentaron el 60%, en los de 9 a 12 afios 67%; y, 47% en aquellos mayores de 13 afios de
edad 9,

Sin embargo, Carlos Tocumbe y David Calufia en su proyecto de investigacion en el cantén
Riobamba realizado en las unidades educativas rurales observaron que el mayor porcentaje de
prevalencia H.pylori fue para estudiantes de 15 afios, con 31% @9 Resultados que no
coinciden con los obtenidos en el presente trabajo, pues la prevalencia en la investigacion

realizada oscila en edades entre 31 A 40 con un porcentaje del 23,33%.
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Tabla 5 Pacientes con Helicobacter pyloriy su sintomatologia

Pacientes con Helicobacter pylori positivo y su sintomatologia

ALTERNATIVA FRECUENCIA PREVALENCIA
Nauseas 22 10,92%

Ardor 212 52,61%

Dolor 92 22,83%
Alteraciones 23 5,71%
gastrointestinales

Otros 10 2,48%
Asintomaticos 22 5,46%

Total 403 100,00%

Fuente: Datos recolectados en el Laboratorio Clinico e Histopatolégico Sucre

Anélisis

Los resultados obtenidos en la tabla 5 indican que la sintomatologia que mas se relaciona con
la presencia de H. pylori positivo en los pacientes que fueron atendidos en el laboratorio
Clinico e Histopatologico “Sucre” durante el periodo mayo 2017 a junio del 2018 manifiesta
que se presentan 212 (52,61 %) ardor estomacal, con 92 (22,83%) dolor, seguidos de 44
(10,92%) con nauseas, el 23 (5.71%) con alteraciones gastricas, disminuyendo en 22(5,46%)

en pacientes asintomaticos y siendo mucho menor 10 (2,48%) para otros sintomas

respectivamente.

Como se puede apreciar en los pacientes con resultados positivos para la prueba de H.pylori y
su relacién con la sintomatologia resalta el ardor estomacal debido a que la bacteria coloniza y
se instala en la mucosa del estdmago ocasionandonos un gran malestar.

Discusion

En una reciente investigacion realizada Sanmartin y Velecela revelan que 54 estudiantes que

referian tener algun tipo de sintomatologia 15 presentan (27,77%) néuseas y 28 acidez siendo

un 96,42% de incidencia por lo que se relaciona con la investigacion realizada G,
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Tabla 6 Pacientes positivos en la prueba de Helicobacter pylori en heces y la presencia de
gastritis

Pacientes positivos en la prueba de Helicobacter pylori en heces y la presencia de gastritis

ALTERNATIVA FRECUENCIA PREVALENCIA
Diagnosticados 209 51,86%
No diagnosticados 194 48,14%
Total 403 100,00%

Fuente: Datos recolectados en el Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre

Anélisis

Los Resultados del test de antigeno para H.pylori en heces en pacientes que acudieron el
laboratorio Clinico e Histopatoldgico “Sucre” durante el periodo mayo 2017 a junio del 2018,
segun establece la tabla 6 pone a consideracién que los pacientes positivos en la prueba de
H. pylori en heces estan relacionados con la presencia de gastritis es de 209 (51,86%) pero a

la vez observamos que 194(48,14%) no estan diagnosticadas pero si presentan positividad en
la prueba H. pylori en heces.
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CONCLUSIONES

Se puedo evidenciar que existe una prevalencia del Helicobacter pylori de un 44.24%
en los pacientes atendidos en el Laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre durante el

perdido mayo 2017 — junio 2018.

Se desarrollé un estudio comparativo de los pacientes infectados con Helicobacter
pylori de acuerdo a la edad y género poniendo en evidencia que la poblacion estudiada
arrojo resultados positivos a los pacientes con intervalos de edad de 31 a 40 de edad
con un 23,33 % en relacién a los menores de un afio, se puede observar que el indice
en estas edades son de un 0,31% es importante mencionar que la adquisicion de la
bacteria se manifiesta en los primeros afios de edad lo cual obliga adoptar medidas
preventivas , por otra parte en la investigacion realizada revela que el género femenino
se ve afectados con en un 54.34%, ademas se obtuvo como resultado que el 45 %
corresponde al género masculino Por lo tanto se puede concluir que la prevalencia de.
H. Pylori es mayor en el sexo femenino. Es importante mencionar que género ni la
edad son impedimento para que la bacteria colonice la mucosa gastrica y pueda
vincularse con la aparicion de enfermedades como gastritis Glcera péptica, linfomas y

adenocarcinomas gastrico.

Se identifico que un 51% de la poblacién estudiada dieron como positivo para
Helicobacter pylori en pacientes ya diagnosticados 0 que su vez estdn en un
tratamiento terapéutico antibioticos inhibidores de la bomba de protones.

Se concluye que el método no invasivo en base a la deteccién de antigenos de
Helicobacter pylori en heces en los pacientes que acuden al Laboratorio Clinico e
Histopatoldgico Sucre, promueve resultados preliminares para ayudar en el diagnostico
de dicha bacteria ya que identifica una infeccion activa, ademas de tener una
sensibilidad de 90% y especificidad del 95%.
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RECOMENDACIONES

En futuras investigaciones seria importante incentivar la realizacion de proyectos
experimentales, que involucren de manera directa a la poblacion de estudio y no solo
se obtengan bases estadisticas con resultados ya analizados, para de esta manera

realizar un estudio con mayor alcance y eficiencia.

Es recomendable utilizar la prueba inmunocromatogréaficas en heces debido a que esta
es mas sencilla, rdpida, menos costosa, no invasiva, pero sobre todo manifiesta una
infeccion activa por Helicobacter pylori ya que al no verse alterado con los diferentes
antibidticos , se considera como un método ideal para utilizarse en la practica clinica
diaria ya que acuerdo con el criterio de los autores, esta prueba no necesitan costosos
equipamientos a diferencia del cultivo, prueba répida de ureasa y del test exhalado de
urea-13C.

Se recomienda al laboratorio Clinico e Histopatoldgico Sucre, utilizar pruebas de
diagndstico con mayor porcentaje de sensibilidad y especificidad para obtener

resultados con el menor grado de error.

Debe considerarse el uso de otros métodos alterativos o diagnostico para confirmar los

resultados obtenidos, tomando en cuenta la sintomatologia clinica.
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ANEXO 1

APROBACION POR PARTE DEL
LABORATORIO SUCRE, PARA
ACCEDER A LA INFORMACION PARA
EL DESARROLLO DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION
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Laboratorio Clinico e Histopatolégico
SUCRE 1|z

Acreditacion

Calidad y tecnologia al servicio de su salud N° SAE-LCL-16-001
Dra. Pilar Balseca B. Dr. Jacinto Mera B. LABORATORIO CLINICO
DIRECTORA DE LABORATORIO DIRECTOR DE CALIDAD

Riobamba 13 de Junio de 2018

Oficio N° 073 -LABSUC-2018

Magister

Ximena Robalino

DIRECTORA DE CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO DE
LA UNACH

Presente.-

De mi consideracion.-

Reciba un atento y cordial saludo de quienes conformamos el Laboratorio Clinico e
Histopatolégico SUCRE vy el deseo de éxito en las funciones que acertadamente viene
desemperfiando.

El motivo del presente es informar que el proyecto presentado por la Srta. CRISTINA
ESTEFANIA VASCO MIRANDA con Cl # 060450885-3, titulado Helicobacter Pylori en
heces como ayuda diagnéstica de Gastritis. Laboratorio Sucre. Riobamba. Mayo
2017 - junio 2018 el mismo que se encuentra aprobado por la UNACH, ha sido aprobado
por el Laboratorio SUCRE, por lo que la sefiorita estudiante podra acceder a la
informacion necesaria para la investigacién conforme la planificacion realizada.

Particular que comunico para los fines pertinentes.

Atentamente.

DIRECTORA GENER.AL LABATORIO SUCRE

Dr. Jacinto Mera Balseca

BIOQUIMICO FARMACEUTICO

Espafia 23-13 y Primera Constituyente (2do. piso) Telf.: 032942112 / 032946452 / 0984252944
labsucrerio@hotmail.com
RIOBAMBA - ECUADOR




ANEXO 2

CERTIFICACION EMITIDA POR EL
LABORATORIO SUCRE, EN EL CUAL SE
CERTIFICA QUE CUMPLI LAS 200 HORAS
EN EL LEVANTAMIENTO DE LA
INFORMACION PARA EL DESARROLLO
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION



"SUCRE P

Acrediﬁcién

. Calidad y tecnologia al servicio de su salud N° SAE-LCL-16-001
- Dra. Pilar Baiseca B. Dr. Jacinto Mera B. LABORATORIO CLINICO
DIRECTORA DE LABORATORIO DIRECTOR DE CALIDAD i)
CERTIFICADO

A peticién verbal del interesada, el Doctor Jacinto Mera Balseca en calidad de Director de Calidad
del Laboratorio Clinico e Histopatolégico SUCRE, certifica que la sefiorita Cristina Estefania Vasco
Miranda con Cl # 060450885-3 realiz6 su proyecto de investigacion con el tema “ Helicobacter
pylori en heces como ayuda diagnéstica de Gastritis. Laboratorio Sucre. Riobamba. Mayo 2017 -
junio 2018” cumpliendo un total de 200 horas en el levantamiento de informacién.

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad, facultando a la interesada hacer uso del
presente de fa manera que lo considere conveniente.

Dado en Riobamba a los 8 dias del mes de agosto de 2018.

Dr. Jacinto Mera
JMLSD2

Dr. Jacinto Mera Balseca
BIOQUIMICO FARMACEUTICO

Espana 23-13 y Primera Constituyente (2do. piso) Telf.: 032942112/ 032946452 / 0984252944
labsucrerio@hotmail.com

RIOBAMBA - ECUADOR




ANEXO 3

APROBACION DEL TEMA POR PARTE DEL
CONSEJO UNIVERSITARIO



FACULTAD DE
CIENCIAS DE LA SALUD

DECANATO

Riobamba, 06 de julio de 2018
Oficio No. 0647-HCD-FCS-2018

Senorita

VASCO MIRANDA CRISTINA ESTEFANIA

“STUDIANTE DE LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD - UNACH

in su despacho. -

De mi consideracion:

Cumplo con el deber de informarle la resolucién del H. Consejo Directivo de Facultad,
adoptada en sesién ordinaria el jueves 05 de julio de 2018.

RESOLUCION No. 0647-HCDF(CS-05-07-2018: Aprobar el tema, tribunal y Tutor del
Proyecto de Investigacién de la carrera de Laboratorio Clinico e Histopatolégico

(Revisién y visto bueno de la Comisién de Carrera y Coordinador del CID), de acuerdo al
siguiente detalle:

Tema Proyecto de i o .
Nombres y Apellidos lnvmipcii: Revitads fres l;'::':‘:’;:” e T::Lm;;lli‘?l'tr:b::o Tribunal Aprol:a«:lo
ylo Reformado por la 1 g i Eserit Art. 174 Sustentacion
Comisién nvestigacion 0
Helicobacter Pylori Area de Tutor:
en heces como ayuda Conocimiento: Dra. Maria Eugenia Mgs. Mercedes
diagnéstica de Ciencias Lucena Balladares
Gastritis. Preside
. Laboratorio  Sucre. Linea de Mgs. Pail Parra
Va‘sc(‘) Miranda ) Riobamba.  Mayo Investigacion: Miembro Mgs. Pail Parra
Cristina Estefania | 9917 _junio 2018 Giencias de la Vida Micmbro
Lic. Eliana
Deseripcion: Martinez Lic. Eliana
Inmunologia Miembro Martinez

Miembro

DECANO DE LA FACULTAD NEHA

CIENCIAS DE LA SALUD - UNACH -
(.C.: Archivo

v Transcripcién Acta 020-HCD-05-07-2018: Jenny Castelo ’_? u 4
’ Revisado y Aprobado por: Dr. Gonzalo Bonilla

Campus Norte ‘| Av. Antonio José de Sucre, Km 1% via a Guano \ Telefonos: (593-3) 3730880 - Ext 1500 - 1503 - 1511



ANEXO 4

LISTADO DE EXAMENES TOTAL DE LA
BASE DE DATOS, DURANTE EL PERIODO
DEL 01 DE MAYO DEL 2017 HASTA EL 30

JUNIO DEL 2018



Listado total examenes por seccion Fecha: 08/08/2018

Desde: 01/05/2017 Hasta: 30/06/2018 Pagina 2
6n Cadigo Examen Cantidad
COPRO2 Coproparasitario Dia 2 540
COPRO3 Coproparasitario Dia 3 531
HPYHEC Helicobacter Pylori en Heces 911
IPMN IPMN 1,135
OXIURO Investigacion de Oxiuros 18
PH pH 133
REDUC Benedict (Azucares Reductores) 147
ROTA Rotavirus En Materia Fecal 415
SAHEC  Sangre Oculta En Heces 526
SUDAN  SUDAN llI 2
Total COPROLOGIA 13,976
3AS DE ABUSO
DROGAS DROGAS DE ABUSO EN ORINA 182
Total DROGAS DE ABUSO 182
'TROLITOS
AMON  Amonio 2
CA Calcio 369
CA+ Calcio l6nico 257
CA+LS  CALCIO IONICO 39
CL Cloro 578
K Potasio 593
LI Litio 2
MG Magnesio Mg 92
NA Sodio 593
Total ELECTROLITOS 2,525
IMAS
ALDO  Aldolasa 2
AMIL Amilasa 163
CKMB  CPK Fracciéon MB 24
CPK CPK Total 38
FALK  Fosfatasa Alcalina 1,274
FAP Fosfatasa Acida Prostatica 3
FAT Fosfatasa Acida Total 13
GGT Gamma GT 1,160
LDH Deshidrogenasa Lactica L.D.H. 145
LIPASA Lipasa 145

TGO Aspartato Aminotransferasa GOT (AST) 3,468




ANEXO 5

TECNICA DE LA PRUEBA RAPIDA ON
SITE H.PYLORI AG.



Prueba Rapida

/- H. pylori Ag -Casete (Muestra Fecal)

Pagina 10f 2

1eba Rapida O 5/te™ H. pylori Ag

ro192¢c C €

a Rapida OnSite H. pylori Ag es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral que
la deteccion cualitativa del antigeno H. pylori en muestras fecales humanas. La
Rapida OnSite H. pylori Ag esta destinada a ser usada por profesionales como una
sreliminar y provee resultados preliminares para ayudar en el diagnéstico de la
con H. pylori.

i i6n de estos dos p i debe tener en cuenta otras
inion profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso
r: o i por esta prueba.

ir uso 0
as clinicas y la opi
dos i para los

Mvmmuuumm

icter pylori (H. pylori) una bacteria gramnegativa, helicoidal, en forma de varilla,
la mucosa gastrica de aproximadamente la mitad de la poblacion mundial'. La
3 por H. pylori es un factor de riesgo para una variedad de enfermedades
testinales incluyendo dispepsia no ulcerosa, ulceras duodenales y gastricas y gastritis
activa?®. Por lo tanto, la eliminacién de H. pylori puede ser la estrategia mas
\dora para reducir la incidencia de cancer gastrico’.
través de materia fecal a través de la ingestion de
antibiéticos en combinacion con los
iento de la infeccion activa por

sria H. pylori puede ser transmitida a
o agua contaminados con residuos. Los
1stos de bismuto demostraron ser efectivos en el tratami
i
Jccién por H. pylori se detecta actualmente mediante métodos de prueba invasivos
i biopsia (es decir, histologia, cultivo) o métodos de prueba no
o la prueba del aliento con urea (UBT), prueba de anticuerpos serologicos
s. UBT tiene una alta precision, pero requiere costosos equipos
radioactivo®. Las pruebas de anticuerpos serolégicos
in IgG especifica para H. pylori, y no pueden distinguir entre infecciones activas
1s y infecciones pasadas. La prueba del antigeno de las heces detecta el antigeno
te en las heces, lo que indica una infeccién activa por H. pylori. También puede
se para controlar la eficacia del tratamiento y la recurrencia de una infeccion, y no se ve
#a por el uso de inhibidores de la bomba de protones (1IBP) °.

leba Rapida OnSite H. pylori Ag detecta el antigeno H. pylori presente en la muestra
silizando anticuerpos especificos. La prueba puede realizarse en un plazo de 10
s por un personal poco cualificado sin el uso de equipo de laboratorio.

| PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Jeba Rapida OnSite H. pylori Ag es |dentificacién Linea de Lineas de
punoensayo cromatografico de flujo de la muestra Col prueba
| La cinta de prueba contiene: 1) una
de conjugado de color
Ba con anticuerpo anti-H: pylort
con oro coloidal (conjugados
pylori), 2) una tira de membrana de
con una linea de prueba
| T) y una linea de control (linea C)
jea T esta p con otro
con un anticuerpo de linea de control.

os tales com
1a de antigenos de hece:
sratorio y el uso de un reactivo

Pozo de
muestra

anti-H. pylori, y la linea C esta pre-

e muestra fecal extraida en el pocillo de
s del casete, El antigeno de
anti-H. pylori conjugad El
en la r el anti p i
fa, lo que indica un resultado positivo en la Prueba

del casete, el espécimen migra por accion capilar a travé:
i se unira al anti

si esta presente en el esp!
lejo se captura
una linea T de color borgol
OnSite H. pylori Ag.
ia de la linea T sugiere un resultado negativo de la Prueba Rapida OnSite H. pylori
prueba contiene un control intemo (linea C) que debe exhibir una linea de color
del i lejo de los anti de control i i el I
en la linea T. Si no se desarrolla ninguna linea de control (linea C), el resultado de la
no es valido y la muestra debe volver a probarse con otro dispositivo.

mmvoavuﬁ.mmm

Bolsas de aluminio selladas que contiene:
2 Un dispositivo casete

& Un desecante

Tubos de toma de muestras, ca
(REF SB-R0192)

Goteros de plastico para la transferencia de heces acuosas

Etiquetas de identificacion del paciente

Un inserto (Instrucciones de uso)
MWMWWVWAWPMAMM
% de Control de Pruebas Rapidas Positiva H pylori Ag (Cat # C0192) el cual contiene
n vial de control positivo y un vial de control negativo.

nmmmnnw

Reloj o cronometro
dor para las

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
de Diagnéstico in Vitro
Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba. De no ser
s se pueden presentar resultados imprecisos.

La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que s
‘mmediatamente.
s all4 de las fechas de caducidad indicadas.

Mo utilice ningin componente del kit ma
Mo utilice los oomponen\es de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los

Ese suministra un volumen adecuado s

da uno con contenido de 1 mL de tampén de extraccion

fecales

e vaya a realizar el ensayo

auna de 15-30°C antes de ser usados.

ya que esto puede conducir a un exceso de muestra
la superfici e rferir con la migracié

Lieve todos los
No saque muestra de heces,
fecal que tiende a I

la muestra.
Uslice ropa p!
#el kit y muestras clinicas. Lave
Los usuarios de esta prueba deben
£OC para la bioseguridad.

Mo se debe fumar, beber o comer en areas donde
seactivos del kit.

y guantes bles durante la i6n de los
ese bien las manos luego de realizar la prueba.
seguir las precauciones universales de los EE.UU.

se manipulen las muestras 0

10.

1.
12.

13.

Todos los reactivos suministrados est
sellado a una temperatura de 2°C a 30°C. Si se almacenan
8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se encuentre a
de abrirlo. E| dispositivo de prueba es estable hasta la fecha

xtraccion con la piel o con los 0jos. No ingerir.

Evite el contacto del tampén de e
teriales usados para el andlisis de la prueba como

Deseche todas las muestras y mal
perdicio biolégico i
Los resultados de la prueba se deben leer 10-15 minutos después de que se
aplique una muestra al pocillo de muestra del dispositivo. Cualquier resultado
interpretado fuera de |a ventana de 10-15 minutos debe ser considerado invalido y
debe ser repetido.
No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ilador eléctrico o aire icionad
PREPARACION DE REACTIVOS Y INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
4n listos para su uso. Aimacene el dispositivo de prueba
bajo una temperatura de2°Ca
temperatura ambiente antes
de caducidad impresa en la bolsa

sellada. No se debe congelar el kit ni exponer a una temperatura de mas de 30°C.

Considere la posibilidad de cualquier material de
e lante los p e de bi b

motmuummvw,
origen humano como infecciosos y
d estandar.

Para preparar las muestras utilizando las mues
A e

stras de heces sdlidas seguir el Procedimiento
las de heces acuosas seguir el

Para preparar las

Procedimiento B.
Procedimiento A: muestras de heces solidas

Paso 1:
Paso 2:

Paso 3:

Paso 4:

Paso 5:

de materia fecal al azar en un recipiente limpio y seco.

de heces con el numero de identificacion de la
muestra (etiqueta de i del p Abra el di ivo de recogida de
heces, desenroscando la parte superior y use el palo de recogida para perforar
aleatoriamente en 2-5 sitios diferentes, torciendo el palilo de recogida en las
muestras fecales para ayudar a la recoleccion si es necesario. No saques la
muestra fecal ya que esto puede conducir a un resultado de prueba no valido.
Asegurese de que la muestra este solo en las ranuras de la palanca de coleccion.
El exceso de muestra de heces puede llevar a un resultado de prueba no
valida.

Vuelva a colocar el palillo di
de recogida de heces.
Agitar el disp itivo de

Se recoge una muestra
Etiquetar el dispositivo de Arscogida

e recogida y apriete firmemente para cerrar el dispositivo

ida de heces vig

[ P 3 ] 4

Palo Recolector == PRI A

2-5 lugares
La muestra estd lista para el examen, el transporte o el alm:

B: de he

\acenamiento.

Paso 1:
Paso 2:

Paso 3:

Paso 4:

Paso 5:

s eces
Se recoge una muestra de materia fecal al azar en un recipiente limpio y seco.
Etiquetar el dispositivo de recogida de heces con ol numero de identificacion de la

muestra (etiqueta de identificacion del paciente).
Llene el gotero de plastico con la muestra; dispensar 2 gotas (70-85 uL) en el

dispositivo de recogida de heces.
Vuelva a colocar el palo recolector y apriete bien para cerrar el dispositivo de

recogida de heces.
Agitar el tivo de

[ ¥

Palo Recolector ==e

ida de heces vig

N _.m..T_."
“ " “\ }\

2 gotas
La muestra esta lista para el examen, el transporte 0 el almacenamiento.

idos se pueden a28Coa
37°C durante 10 dias. Para un almacenamiento mas largo, la
~20°C. Evite mltiples ciclos de congelacion-

Nota: Las
hasta
muestra extraida puede congelarse a

descongelacion.
PROCESAMIENTO

Lleve la muestra y los componentes de prueba a temperatura ambiente si
refrigerados O congelados. Una vez que la muestra se descongela, mezclar bien
antes de realizar el ensayo.

Una vez se esté listo para llevar a cabo el ensayo, abra la bolsa de aluminio sellada
por la muesca y retire el dispositivo de prueba. Coloque el dispositivo de prueba
sobre una superficie limpia y plana.

Agite el tubo de 6
completa suspension liquida.
Sostenga el dispositivo de recogid
2 gotas (70-90 pL) de la solucion en el pocillo
sobrecargue la solucion.

Tapon del dispensador — " P,

Paso 1:

Paso 2:

con el fin de asegurar una

Paso 3:

a de heces verticalmente. Gire la tapa. Dispensa

Paso 4:
de muestra del casete. No

=P Resultado
' 10 minutos

i,

2 gotas de solucién
Programe el cronometro.

Lea los resultados a los 10 minutos.

partir de 1 minuto. Los d

minutos. Iquie ( i6n de de

10-15 minutos deben ser considerados invélidos y el
rta itivo usado és de

Paso 5:
Los resultados positivos pueden ser visibles a
gativos deben ser dos al final de los 15
hecha fuera de la ventana de
onuy:' debe ser

(l

Paso 6:

repetido.
segun las regulaciones locales.

Copyright 2017 by CTK Biotech, Inc.



Prueba Rapida ©

15c H. pylori Ag -Casete (Muestra Fecal)

'CONTROL DE CALIDAD

Control Interno: Esta prueba contiene una funcién de control incorporada, la linea C.
La linea C se desarrolla después de agregar el extracto de la muestra. Si la linea C no
se revise todo el y repita la prueba con un nuevo dispositivo.

Control Externo: Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan el uso de
controles externos, positivos y negauvos para asegurar el funcionamiento adecuado de
la prueba, parti en las
Cuando un Nuevo operador utiliza el kit, antes de que procese las muestras.
Cuando se inicia un nuevo lote de kits de prueba.
Un nuevo envio de kits es utilizado.
Cuando la temperatura de almaoenam.emo se sale del rango de 2-30°C.
La del sitio de esta por fuera de 15-30°C.
Para verificar una i de los
negativos.

igar la causa de no validos

INTERPRETACION DE RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Si solo apim:e la linea C, la prueba indica que no hay
de antigeno para H. pylori en la muestra, En este caso el
resultado es negativo.

~eaoow

mayor que la positivos o

°

RESULTADO POSITIVO: Si aparecen las lineas C y T, la prueba indica que hay
presencia de antigeno para H. pylori en la muestra En este caso el resultado es
posit

RESULTADO INVALIDADO: Si no se genera una linea C, el ensayo no es valido sin
importar que se haya creado una linea de color en la linea T. El anlisis se debe repetir
con un nuevo dispositivo. Si se obtiene este resultado a causa de la sobrecarga en
la cantidad de muestra fecal recolectada, tome una nue
prueba las de de la

Rendimiento clinico

Un total de 157 muestras fecales fueron de i icos y
sanas. Los fueron por la Prueba Rapida OnSite H.

pylori Ag. La prueba del aliento con urea (UBT) se utilizo como método de prueba de

referencia. La comparacion para todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

Prueba OnSite H.
Referencia UBT Positivo Negativo Total
Positivo 58 2 60
6 91 o7
Total 64 93 157

Sensibilidad Relativa: 96.7%, Especificidad Relativa: 93.8%, Concordancia: 94.9%

Se aradieron seis grupos de extractos de muestras fecales de 20 individuos sanos con
antigeno de lisado de H. pylori (cepa 43504) a concentraciones de 0, 0.25, 0.5, 0.75, 1
y 2 ng/mL, respectivamente, y se ensayaron con la Prueba Répida OnSite H. pylori Ag.
Los resultados se muestran en la tabla siguiente. El limite de deteccién del Prueba
Rapida OnSite H. pylori Ag, definido como el nivel de deteccién positiva =95%, es de
1 ng/mL de antigeno de lisado de H. pylori.

de Lisado de H. )
0 0.25 0 5 0.75 1 2
Namero de 0 0 9 20 20
Numero de 20 20 20 1 0 0
Deteccion % 0% 0% 0% 45% 100% 100%
n=20 Sensibilidad Relativa en 1 ng/mL es 100%
Reactividad Cruzada
Los idad cruzada con

la Prueba Répida OnSite H. pylon Ag No se observd reacﬂwdad cruzada en los
organismos de = 1 x 10® org/mL

Prilosec® Antiacido 5 mg/mL
Mylanta® Antiacido  1:20

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Hemoglobina (heces alqui

1. El procedimiento de ensayo y la interpretacion de los resultados del
seguidos de cerca cuando se hace Ia prueba de la presencm de antk

en las heces. El i
recogida y i

en
pueden

2. La Pruaba Rapida OnS:la H. pylori Ag se limita a la deteccion
de H. pylori en muestra de heces humanas. La intensidad del color g
correlaciona con la cantidad de antigenos en la muestra.

3. Un resultado negativo de un individuo indica la ausencia de antigenos
H. pylori. Sin embargo, un resultado de prueba no reactivo no excluye &
exposicién a o de infeccion con H. pylori.

4, Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de antigenos de 4
en la muestras estan por debajo del limite de deteccién de la prueba &
que son detectados no eslén presentes en Ia muestra fecal recolectada

Se ha i de que la

positivos en la prueba de sangre oculta en heces fecales
aproximadamente el 39,3%. Por lo tanto, un espécimen que da positive

de H. pylori en muestras

FOB también puede ser positivo con la Prueba Répida OnSite H. pylon Ag.
6. En caso de que persista el sintoma, con un resultado de la Prueba
pylori Ag es negativo o no reactivo, se recomienda tomar una nueva

pocos dias después o analizar con un dispositivo de prueba alternativo
Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser interpretados

p yla

clinica.
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Haemophilus influenza

Rotavirus
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Las sigui pueden afectar el

rendimiento de la Prueba Répida OnSne H. pylorl Ag Esto se as(udk} mediante la

8d|0l°n de estas
L

y positivas fecales,
n las

0s que, en
las sustancias estudiadas no afectan el rendimiento de la Prueba Rapida OnSite H.

pylori Ag.
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ANEXO 6

ENTRADA PRINCIPAL DE LAS
INSTALACIONES DEL
LABORATORIO CLINICOE
HISTOPATOLOGICO “SUCRE
“UBICADO EN LAS CALLES
PRIMERA CONSTITUYENTE Y
ESPANA.
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ANEXO 7

RECOLECCION DE LA
INFORMACION DE LA BASE DE
DATOS DEL LABORATORIO SUCRE,
PARA EL DESARROLLO DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION,
CON RELACION A LOS
RESULTADOS EXISTENTES SOBRE
LA BACTERIA H. PYLORI.






ANEXO 8

ANALISIS Y RECOLECCION DE
INFORMACION DE LOS DATOS DE
FECHAS MAYO 2017 Y JUNIO 2018
DEL LABORATORIO SUCRE, CON

RELACION A LOS RESULTADOS
OBTENIDOS SOBRE LA BACTERIA

DEL H. PYLORI.






