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RESUMEN

Existen evidencias de la alta prevalencia de infeccion por Helicobacter pylori,
tanto sintomatico (dispepsia) como asintomatico que conllevan a una serie de
enfermedades gastricas como ulceras, carcinoma gastrico, etc.; por no ser
diagnosticada y tratada oportunamente, lo que nos motivé a presentar el trabajo
de investigacion con el Objetivo de Establecer el valor diagndstico del antigeno
fecal mediante la inmunocromatografica frente al estudio histologico para
instaurala como una prueba rapida, no invasiva y eficaz para la deteccion de
Helicobacter pylori. El estudio se realizé en pacientes que acudieron al servicio
de gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el mes de Mayo al
mes de Noviembre del afio 2018. Metodologia: Es una Investigacion basica, de
tipo observacional, prospectivo y transversal, de nivel y disefio descriptivo. Con
una poblacion de 160 pacientes a quienes se le realizé la prueba de deteccién
del antigeno y el estudio histolégico de Helicobacter pylori en muestras fecales.
Resultados: en este estudio se observd que 92 pacientes representan el
(57.5%) mostrando resultados positivos para ambas pruebas (Antigeno fecal y
Estudio histolégico), los pacientes que concluyeron ser negativos en antigeno
fecal y positivos para el estudio histolégico de Helicobacter pylori, son 8
pacientes (5%), asi mismos resultados positivos en antigeno fecal y negativo en
el estudio histolégico para Helicobacter pylori son 6 pacientes (3.8%) y los
resultados negativos para ambos son de 54 pacientes (33.8%). El grado de
significancia fue 0,05y el nivel de confianza de 95%. Se obtuvo una sensibilidad

de 92% y una especificidad de 90%, Valor predictivo positivo (VPP) 93.9% y



Valor predictivo negativo (VPN) 87.1%. Conclusion: Al obtener los célculos
respectivos podemos sugerir que la prueba rapida de deteccion para

Helicobacter pylori en muestra fecal es eficaz, confiable, asequible y oportuno.

Palabras claves: Helicobacter pylori, Valor diagndéstico, antigeno fecal,

histologia, inmunocromatografia, biopsia, dispepsia.



ABSTRAC

There is evidence of the high prevalence of Helicobacter pylori infection, both
symptomatic (dyspepsia) and asymptomatic, leading to a series of gastric
diseases such as ulcers, gastric carcinoma, etc. .; for not being diagnosed and
treated in a timely manner, which motivated us to present the research work with
the objective of establishing the diagnostic value of fecal antigen through the
immunochromatographic technique versus the histological study to establish as
a fast, non-invasive and effective technique for the Helicobacter pylori detection.
The study was carried out in patients who attended the gastroenterology service
of the Tovar Clinic - Huancayo during the month of May to November of the year
2018. Methodology: It is a basic research, of an observational, prospective and
cross-sectional type, of level and design descriptive. With a population of 160
patients who underwent the antigen detection test and the histological study of
Helicobacter pylori in fecal samples. Results: in this study it was observed that
92 patients represent (57.5%) showing positive results for both tests (fecal
antigen and histological study), the patients who concluded to be negative in fecal
antigen and positive for the histological study of Helicobacter pylori, are 8 patients
(5%), likewise positive results in fecal antigen and negative in the histological
study for Helicobacter pylori are 6 patients (3.8%) and the negative results for
both are 54 patients (33.8%). The degree of significance was 0.05 and the
confidence level was 95%. A sensitivity of 92% and a specificity of 90% were
obtained, Positive predictive value (PPV) 93.9% and Negative predictive value

(NPV) 87.1%. Conclusion: By obtaining the respective calculations we can
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suggest that the rapid detection test for Helicobacter pylori in fecal sample is

effective, reliable, affordable and timely.

Key words: Helicobacter pylori, Diagnostic value, fecal antigen, histology,

immunochromatography, biopsy, dyspepsia.
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INTRODUCCION

En la actualidad las afecciones en la pared de la mucosa gastrica
causadas por Helicobacter pylori viene invadiendo y adquiriendo un papel
importante en las Ultimas décadas, y que se relaciona con diversas patologias
desde gastritis hasta cAncer de estdbmago. Por esta razon su deteccién oportuna
es de gran importancia para la erradicacion de la bacteria, el logro del resultado
favorable es utilizar un método que presente las siguientes caracteristicas

(sensibilidad, especificidad, rapido, bajo costo etc.).!

La presente investigacion tiene por finalidad, darle valor diagnostico al
antigeno fecal por inmunocromatogréafica para Helicobacter pylori, evaluando su
sensibilidad, especificidad, VPP y VPN y comparandola con los resultados
histoldgicos, en pacientes que fueron atendidos en la clinica Tovar. cabe resaltar
sus cualidades (no invasiva confiable, segura y de accesibilidad econdémica) en
comparacion con el estandar de oro o prueba definitiva como el estudio
histolégico. La investigacién utiliza el método cientifico, de tipo basica,

observacional, prospectivo y transversal, de nivel y disefio descriptivo.

La investigacidon consta de la siguiente estructura, Capitulo I: concierne al
planteamiento del problema donde se planed, definid y formuld el problema que
nos impactd personalmente, el cual creimos que es de gran relevancia. Se
consideran también la justificacion tedrica, social y metodoldgica que permiten la
viabilidad del proceso y ejecucién del presente trabajo de investigacion, luego se

proponen los objetivos tanto generales como especificos con el propésito de
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alcanzar la finalidad de la investigacion. En el capitulo II: puntualizamos el marco
tedrico donde se expuso los antecedentes que nos sirvio de referencia y guia
para nuestra tesis, como también los aportes conceptuales bases tedricas,
fundamentos académicos y técnicos a fin de ampliar conocimientos de nuestro
tema. En el capitulo Ill: presentamos las hipotesis para responder nuestra
interrogante de forma aceptable. En el capitulo IV: se desarroll6 la metodologia
donde se consider6 el método cientifico como una estrategia imprescindible de
un proceso de investigacion cientifica. El tipo, nivel, disefio de estudio como
también poblacion y muestra para optimar la investigacion, seguidamente se
explico las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos y las técnicas de
procesamiento y analisis de datos, adicionalmente se consider6 los aspectos
éticos de la investigacion como requisito esencial. El capitulo V: se detall6 todo
lo concerniente al resultado, analisis e interpretacion, para definir la conclusion y
posterior recomendacion Y concluimos con la bibliografia que sustentan los

conceptos vertidos y los anexos.
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CAPITULO |

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion de larealidad problematica

Las afecciones causadas por Helicobacter pylori en la mucosa géstrica viene
invadiendo y adquiriendo un papel importante en las ultimas décadas, tal es el
caso que se correlaciona con diversas patologias desde gastritis hasta cancer
de estbmago, lo que puede representar un gran signo alarmante de mortalidad
si es que el paciente no lleva un tratamiento a tiempo. Sin embargo, muchas
veces en la mayoria de paciente la enfermedad es asintomatica, Y por ello el
diagnostico casi nunca se realiza a tiempo y por consiguiente no se recibe el
tratamiento oportuno. Investigaciones en relacibn al descubrimiento del
Helicobacter pylori fueron descritas alrededor de 1870, sin éxito debido a que en
la época existian pocos medios para continuar la investigacién, posteriores
estudios se acercaban a la identificacion de la Unica bacteria que puede vivir en
un medio extremadamente acido como el estdbmago, posteriormente fue
identificada alrededor de 1980 en la mucosa gastrica gracias a las muestras de
biopsias, es una bacteria Gramnegativa, en forma de espiral, flagelada, infecta

la mucosa del estdmago humano, causando dafios fatales. 2

Asi mismo se conoce su distribucion a nivel mundial, que afecte la mucosa
gastrica y es un factor de riesgo para el desarrollo de linfoma gastrico y
adenocarcinoma. Su prevalencia varia segun la distribucion geografica y otros
factores, cabe resaltar que existen mas casos y mas complicaciones en paises
en vias de desarrollo incluyendo a Peru, 3 A nivel mundial, segin recientes
revisiones sistematicas y metaandlisis de Hooi et al.,* la infecciéon por

14



Helicobacter pylori tienen gran magnitud de prevalencia en Africa (79.1%),
América Latina y el Caribe (63.4%) y en Asia (54.7%), el predominio més bajo
en América del Norte (37,1%) y Oceania (24,4%). Los autores sugirieron que
aproximadamente 4 mil millones de personas se infectaron a nivel mundial en
2016, lo que representaria el 60,3% de la poblacion mundial. Segun otro

metaanalisis °

Estudios realizados en el afio 2016, revelo que pacientes atendidos entre los
afios 2010 a 2013 en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins de
ESSALUD, la prevalencia de infeccion por Helicobacter pylori de una poblacion
de 1711 estuvo en 45,5% (IC 95%: 43,17- 47,89), encontrando mayor numero
de casos en mujeres que en varones (47,1% vs. 42,1%, p=0,056). El predominio
estimado en la poblacion pediatrica fue 36,3% y se encontrd resultado positivo

en 201 (51,1%) mujeres en edad fértil, etc. ©

Datos importantes nos refiere que es de suma importancia conocer la
epidemiologia de la infeccion, el cual nos permitira obtener datos sobre la
poblacién susceptible a adquirir la infeccion por este microorganismo bacteriano,
ya que no distingue raza, genero ni edad. También se han reconocido factores
de riesgo, que seran las causantes de la infeccion por Helicobacter pylori, entre
ellos podemos citar a los factores como ocupacionales, un decreciente nivel
econdémico, higiénico, sanitario y nutricional, asi también antecedentes

genéticos, se pueden asociar con la infeccion.”

Diversos estudios coinciden que los factores condicionantes de la alta frecuencia
de infeccién por Helicobacter pylori es la condicién socioecondmica ya que existe

relacion con muchas enfermedades, que ha deteriorado la salud de la poblacion,

15



también implicancia en relacion de infeccibn por otros microorganismos
patdégenos, debido a que estos agentes pueden ser transportados por el agua que
consumimos, las que son utilizadas para el riego de los frutos y vegetales , los
cuales serdn consumidos (cabe resaltar que estas aguas de riego en su gran
mayoria son de origen “aguas residuales”), el poco o escaso conocimiento de
este problema incrementa el nimero de casos relacionados a patologias
causadas al Helicobacter pylori. Frente a este problema se debe orientar mejor a
la poblacién del cuidado en la alimentacion e higiene; y promover mas programas
que puedan llegar a fondo al conocimiento del cuidado de la salud en nuestra

urbe.

Estudios realizados en nifios permiten concluir que esta infeccion se obtiene a
temprana edad, adquiriéndose de manera inadvertida, no observandose
consiguientemente el ascenso progresivo de la infeccidén con la edad, lo que no

sucede y esta descrito en paises industrializados, 8

Durante afios se ha registrado a la bacteria Helicobacter pylori como principal
causante de enfermedades del tracto gastrointestinal superior como la gastritis
cronica activa. En muchas personas esta dolencia puede ser clinicamente
silenciosa durante afios de su vida, pero en otro grupo significativo produce
enfermedades, siendo asi el Helicobacter pylori uno de los factores
contribuyentes en las etiologias gastricas como Ulceras, el adenocarcinoma,
etcétera. Diversas investigaciones refieren que tanto el estbmago y la cavidad
oral pueden ser gran almacenamiento de esta bacteria, el cual podria tener

ciertas condiciones para albergar Helicobacter pylori como parte de la microflora

16



oral por lo tanto favorecer a la transmision bucal — bucal produciendo recurrencia.

9,10

En el medio existen diversas técnicas para el identificar a la bacteria Helicobacter
pylori, la existencia de estos varia segun su sensibilidad y especificidad, por ello
se busca que el método tenga alto valor diagnostico, prueba o pruebas
adecuadas que deban superar el 90% de estos requerimientos, es asi la
necesidad de un diagndstico preciso confiable antes y después de la terapia de

erradicacion, para deteccién del Helicobacter pylori. 11

Se han desarrollado varios métodos, técnicas de diagnéstico para localizar
la infeccion del Helicobacter pylori en la practica clinica. Si bien numerosas
pruebas de diagndéstico estan disponibles ahora, cada técnica tiene sus propias
ventajas, desventajas y limitaciones. La eleccion de un método u otro dependeria
de la disponibilidad y accesibilidad de la prueba de diagnoéstico, la calidad de los
laboratorios, las circunstancias clinicas de los pacientes y la relacion de
probabilidad de las pruebas positivas y negativas en diferentes circunstancias
clinicas. Las pruebas de diagnostico generalmente se dividen en métodos
invasivos (la base de una endoscoépica) y no invasivos. Las pruebas de
diagnéstico invasivas incluyen imagen endoscopica, histologia, prueba rapida de
ureasa, métodos moleculares y cultivo. Las pruebas de diagndstico no invasivas
incluyeron: la prueba test del aliento con urea marcada, la prueba del antigeno

en las heces, asi como examenes serolégicos y moleculares 2

Un método ideal de diagndstico para la bacteria Helicobacter pylori debiera reunir
ciertas caracteristicas facilidad de uso, rapidez de la respuesta y bajo costo,

con el fin de que ya no sea una prueba de screening sino una prueba
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confirmatoria, estudios posteriores puede verificar y validad su beneficio y
contribuciéon.'® Para muchos autores la eleccion del Gold estandar, esta en
discusion, ya que los métodos presentes no cumplen al 100 % los requerimientos
para que una prueba se ejecute con precision, ya que muestran limitaciones en
aspectos ya mencionados por diversos autores; para la eleccién de nuestro Gold
estandar elegimos por la concordancia que presentaban otros autores y por la

disponibilidad que encontramos para la ejecucion.

En base a los conceptos descritos anteriormente, se plantea el presente
problema de investigacién, cuyo fundamento es dar a conocer el valor
diagnéstico del antigeno fecal mediante la inmunocromatografia en la deteccién
del Helicobacter pylori como un método no invasivo, basado en su sensibilidad,

especificidad, eficacia y precision.

1.2. DELIMITACION DEL PROBLEMA

La presente investigacion se realiz6 a los pacientes que acudieron a consulta
de gastroenterologia de la Clinica Tovar del Distrito de San Carlos, provincia de
Huancayo, en la region Junin entre los meses de mayo a noviembre del afio
2018. Con una poblacién de 160 pacientes con sintomas de dispepsia, cuyas
edades estan comprendidos entre 19 a 78 afios de edad. La variable implicada
para este estudio es el valor diagnoéstico del antigeno fecal por
inmunocromatografia (prueba empleada para la deteccion de Helicobacter pylori)

en comparacién con el estudio histolégico (Gold standar).

El estudio corresponde a la linea de Investigacion de salud y gestion en

salud.

18



1.3. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.3.1. PROBLEMA GENERAL

¢,Cual es el valor diagnéstico del antigeno fecal por inmunocromatografia
al ser comparado con el estudio histolégico como método patron para la
deteccion de Helicobacter pylori en pacientes con sintomas de dispepsia
atendidos en el servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar —

Huancayo de Mayo a Noviembre del afio 20187

1.3.2. PROBLEMAS ESPECIFICOS

e ¢ Cual es la sensibilidad y especificidad del antigeno fecal de Helicobacter
pylori en comparacién al estudio histolégico en pacientes con dispepsia?
e Cual es el VPP, VPN del antigeno fecal con respecto el estudio

histoldgico en la deteccién de Helicobacter pylori?

1.4. JUSTIFICACION

1.4.1 JUSTIFICACION SOCIAL

La importancia social del presente estudio radica en la utilidad practica y sencilla
de la prueba para la identificacion del antigeno fecal de Helicobacter pylori en las
muestras fecales siendo una prueba no invasiva en comparacion a la prueba
invasiva como el estudio histolégico que se realiza en muestras de biopsia
gastrica, que éste ultimo requiere adicionalmente de especialistas en endoscopia.
La proyeccion social de este estudio son los pacientes pediatricos o aquellos

pacientes que presentan contraindicacién para la realizaciéon de la endoscopia
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digestiva alta por su caracter invasivo. Finalmente, la prueba de deteccion de
antigeno fecal de Helicobacter pylori, podria demandar bajos costos y por tanto
su accesibilidad para cualquier centro de salud y/o poblacion, tomando es punto
se puede implementar en lugares alejados donde no se cuente con pruebas mas
elaboradas para el descarte de la bacteria, teniendo en cuenta que dicha

poblacion es la méas afectada por las infecciones de Helicobacter pylori.

1.4.2. JUSTIFICACION TEORICA:

El diagndstico para la infeccion de Helicobacter pylori es muy importante, para
una deteccion precoz, por lo que se busca un método que presente buena

sensibilidad y especificidad para el diagnostico de esta infeccion.

Por tal motivo se requiere comparar las caracteristicas operativas del antigeno
fecal frente al estudio histolégico lo que favoreceria la inclusion de este método
gue se puede convertir en una excelente herramienta, dentro de las ventajas que

tiene, es ser un método facil de realizar, con resultados en corto tiempo.

1.4.3. JUSTIFICACION METODOLOGICA

El presente estudio de investigacion establecera un aporte de validacién de un
método de diagndstico no invasivo para Helicobacter pylori (antigeno fecal), a
través de la medicién de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y
valor predictivo negativo con respecto a un método que se conoce como prueba
estandar de “oro” o definitivo en la deteccién de Helicobacter pylori, para este
caso se establece el estudio histoldégico por medio de la biopsia gastrica cuya

precision se conoce como un 100% aproximadamente.
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Finalmente, para ejecutar el presente estudio se cuenta con el permiso de la

Clinica (dmbito de investigacion). Adicionalmente, se cuenta con los recursos

necesarios y las contingencias correspondientes para la viabilidad de ejecucion

del estudio.

1.5. OBJETIVOS

1.5.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer el valor diagnéstico del antigeno fecal en la deteccion de
Helicobacter pylori al ser comparado con el estudio histolégico en
pacientes con sintomas de dispepsia que acudieron a consulta de
gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo de

02 de Mayo a 30 Noviembre del afio 2018.

1.5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Determinar la sensibilidad y especificidad del antigeno fecal de
Helicobacter pylori en comparacion con el estudio histologico en pacientes
con dispepsia.

Exponer el Valor Predictivo Positivo y Valor Predictivo Negativo del
antigeno fecal en comparacion con el estudio histolégico en pacientes con

dispepsia.

CAPITULO II:

21



MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTE DE ESTUDIO

2.1.1. Antecedentes nacionales

Después de haber realizado una exhaustiva investigacion, notamos que no hay
tesis existente que tenga semejanza, con nuestra tesis desarrollada: VALOR
DIAGNOSTICO DEL ANTIGENO FECAL FRENTE A LA HISTOLOGIA EN LA
DETECCION DE HELICOBACTER PYLORI EN PACIENTES CON DISPEPSIA

EN LA CLINICA TOVAR DE HUANCAYO, MAYO - NOVIEMBRE 2018.

2.1.2. Antecedentes internacionales

MURNOZ M. 4 et. al. Publicaron un articulo donde realizaron un estudio con el
objetivo de evaluar la utilidad de la deteccién de antigeno en heces como prueba
no invasiva para el diagnéstico de enfermedad producida por Helicobacter pylori
2019. Se comparo con la biopsia y su deteccion histologica, método de referencia
invasivo, analizando la asociacion entre ambos. Se realizaron endoscopia
biopsia y analisis de heces en 104 pacientes con sintomas del tracto digestivo
superior. Se incluydé a pacientes que tomaban inhibidores de la bomba de
protones (IBPs) y consumidores de antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Sensibilidad(S), especificidad(E), valor predictivo positivo (VPP) y valor
predictivo negativo (VPN) de esta prueba no invasiva comparadas con el método
de referencia fueron en pacientes que toman IBPs: S: 85,7%, E: 76,5%, VPP:

88,2 y VPN: 73,9 respectivamente. Igual situacion se observa con AINEs (S:
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74,5%, E: 84,0%, VPP: 90,4, VPN: 61,9). El mejor rendimiento se obtuvo sin
consu

mo de IBPs ni AINEs (S: 91,7%, E: 85,7%, VPP: 93,0, VPN: 84,1). Conclusiones.
La deteccion de antigeno en heces es una prueba no invasiva, facil y rapida para
el diagnostico y confirmacion de enfermedad. En pacientes virgenes de IBPs y
AINEs no se encontraron diferencias significativas. Se sugiere evitar estos

farmacos o emplear otros métodos para su deteccion.

AYALA T. 1 Realiz6 un estudio comparativo entre la técnica
inmunocromatografica y la histopatologia para detectar Helicobacter pylori cuyos
pacientes comprendian las edades: 30 a 50 afios del area de Gastroenterologia
del Hospital de Sangolqui, periodo febrero a junio 2017”. Los Resultados
obtenidos: de 99 pacientes totales, el promedio de las edades en los casos
verdaderos positivos fue de 42,8 (£5,65) afos, resaltando mayor porcentaje en
varones (52%). La prevalencia en la infeccibn es de 45% por
Inmunocromatografia y 53% por Histopatolégica. La sensibilidad, especificidad

es de 85% y 98%, respectivamente y el VPP: 98%, VPN: 85%.

HUONG-NGUYEN T @8, Realizaron un estudio de evaluacion del

desemperio de dos pruebas para la deteccion de antigeno de Helicobacter pylori
en heces (ELISA SD y SD BIOLINE) 2017 en pacientes cubanos con sintomas
gastroduodenales. Métodos: Usaron 101 muestras de heces de pacientes
previamente clasificados como Helicobacter pylori positivos y negativos por las
pruebas de referencia de histologia. Resultados: la sensibilidad para los
sistemas ELISA SD y SD BIOLINE fue de 85,25 % y 75,41 %, respectivamente.

La especificidad para ambos fue de 92,50 %. Los valores predictivos positivos y
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negativos, fueron satisfactorios. Conclusiones: Los sistemas evaluados
exhibieron un desempefio comparable con la histologia para la deteccion activa
de la infeccion por Helicobacter pylori, lo que demuestra su utilidad para el
diagnostico y el manejo oportuno del paciente, sin la necesidad de emplear

pruebas invasivas.

GODOY H. %7, Evalué diferentes metodologias que permitieron determinar la
presencia o ausencia del Helicobacter pylori por deteccion de antigenos fecales
frente al estdndar de oro en el departamento de gastroenterologia del Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid entre los meses de abril y mayo del 2017.el
objetivo de este trabajo es evaluar la eficacia de la prueba de Elisa y la
Inmunocromatografia. Resultados: La prueba de ELISA tiene sensibilidad de
91.1% y especificidad de 96.7%, La prueba de Inmunocromatografia tiene una
tiene sensibilidad de 77.9% y especificidad de 99.6%, La prueba de ELISA es
mas sensible que la prueba de Inmunocromatografia. La prueba de
Inmunocromatografia es mas especifica. El valor predictivo positivo para la
prueba de ELISA es de 95 8% vy el valor predictivo negativo es de 92 9%, Para
la prueba de Inmunocromatografia se obtuvo un valor predictivo positivo de 99.
4% y un valor predictivo negativo de 84.4%. Conclusion: La prueba de ELISA es
mas (til para tamizaje, La prueba de Inmunocromatografia es mas util para hacer

diagnostico cuando su resultado es positivo.

ROMERO D. *® Hicieron un estudio con el objetivo de abordar la deteccién de
helicobacter pylori y las dificultades asociadas a este proceso, considerando
como propuesta alternativa de deteccion, el método de deteccion de antigenos

en heces. la metodologia consistia en la utilizacién de los datos recopilados
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sobre la detecciébn de helicobacter pylori en 17 pacientes del area de
gastroenterologia del hospital Lorena Serrano de la ciudad de EI Guabo,
provincia de Oro 2016. Los datos correspondieron a la realizacion del test en
suero, y la utilizaciéon de la muestra fecal. Los resultados obtenidos en ambos
métodos fueron comparados y permitieron evidenciar una prevalencia de
helicobacter pylori en mas alta de la muestra .La diferencia entre el test
serologico en suero y muestra fecal fue leve, sin embargo se observaron dos
casos en los cuales el método muestra fecal mostro un resultado
significativamente superior al test, Mediante este estudio y su confrontacion con
datos recopilados de investigaciones a nivel nacional e internacional, se confirmo
gue el método muestra fecal tiene una sensibilidad y especificidad mayor de 95%
en todos los casos. El kit utilizado para el estudio reporto una sensibilidad de
98.6%y una especificidad del 95,4%. Como conclusiones se encontré que el
meétodo antigeno fecal puede considerarse una nueva opcién diagnostica tanto
para el diagndstico inicial de la infeccion de helicobacter pylori como para la

confirmacién de su gravedad y erradicacion después del tratamiento.

GALIYEVA A. 19 Realizé un’ estudio de “La prueba de antigeno en heces en
la identificacion de Helicobacter pylori y la evaluacién de la terapia de
erradicacion 2016, cuyo objetivo fue de averiguar el valor diagndstico de
sensibilidad, especificidad y precisién de la prueba no invasiva de deteccion de
antigeno de Helicobacter pylori en muestras fecales en el diagndstico primario
de infecciébn por Helicobacter pylori y valorar la eficacia de la terapia de
erradicacion. Métodos: la investigacion estuvo conformada por 64 pacientes, con
sintomas de dolor a nivel epigastrico y dispéptico. Todos los pacientes

participaron en la determinacion simultdnea de Helicobacter pylori mediante la
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histologia y la técnica de identificacién de antigenos en muestras de heces y
Helic-prueba respiratoria (HT). Se les asigno terapia de erradicacion a los
pacientes participes que han sido positivo a Helicobacter pylori segun la prueba
histologia. Cumplido las 4 semanas de terapia nuevamente fueron evaluados
con la prueba répida de heces y la HT el cual se realizaron simultineamente.
Resultados: La prueba rapida de heces tuvo una sensibilidad de 83%,
especificidad de 82% y precisién de 83%. Los resultados de HT son: sensibilidad
de 72%, especificidad de 66%, y precision de 70%. El andlisis de correlacion
mostré que las propiedades diagndsticas de Helicobacter pylori en la prueba
rapida de heces y la HTA son bastante altas y comparables entre si. La
efectividad de la erradicacién evaluada por la prueba rapida de heces fue del
81%, y por la TH 58%, que confirmo su alto valor diagnostico en el monitoreo de
la efectividad de la terapia de erradicacion. Conclusiones: La prueba rapida de
heces es el método no invasivo recomendable en la deteccidn de la infeccion por
Helicobacter pylori antes y después del tratamiento erradicador, por lo tanto, esta
prueba es altamente informativa en la deteccion del antigeno de Helicobacter
pylori con anticuerpos monoclonales que permite verificar su valor diagnéstico y,
por lo tanto, implementarlo para diagnosticar la infeccion de la bacteria y la

observaciéon dinamica en pacientes ambulatorios.

JIMENEZ A. ?9- En su estudio de tesis de grado quiso determinar la sensibilidad
y especificidad entre Elisa y la inmunocromatografia para detectar Helicobacter
pylori en pacientes que fueron atendidos por consulta externa del hospital Julius
Dophner de Zamora Chinchipe “.2016. Con el proposito de determinar la
sensibilidad y especificidad que existe entre el método de inmunocromatografia

y el método de Elisa en muestras de heces para la deteccion de Helicobacter
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pylori. Siendo los resultados: un total de 75 pacientes incluidos por propia
voluntad, el método inmunocromatogréfico arrojo una sensibilidad de 56% y una
especificidad de 100%, en tanto que la prueba de Elisa alcanzo la sensibilidad y
especificidad de 100% y 94% respectivamente. Se concluyé que el método por
inmunocromatografia es mas especifico y el método de Elisa es mas sensible en

la determinacion de la infeccion por Helicobacter pylori.

MATTA V. @D et al. Hicieron un estudio con el fin de determinar la prueba no
invasiva mas sensible y especifica para el diagndéstico de la infeccion por
Helicobacter pylori y confirmar su erradicacion post-tratamiento, se estudiaron
prospectivamente 178 pacientes con dispepsia que acudieron a la clinica de
endoscopia del Instituto Nacional de Cancerologia (INCAN) 2015. A todos se les
realizd la deteccibn de antigeno fecal a través de una prueba
inmunocromatogréafica comercial (Anarapid®) y un panel de pruebas serolégicas
que incluyé anticuerpos IgM, IgA, 1gG CagA anti-H. pylori por medio de método
inmunoenzimético (ELISA). Dichas pruebas se evaluaron estadisticamente para
determinar su sensibilidad, especificidad comparando con el resultado de la
biopsia, el cual fue considerado el estandar de oro. La deteccidén de anticuerpos
IgA anti Hlicobacter pylori presenté la mayor sensibilidad (74.2%) y la prueba de
antigeno fecal la mayor especificidad (69.9%), respecto a las demas pruebas. 63
pacientes diagnosticados con infeccién por Hlicobacter pylori en la etapa inicial
recibieron tratamiento especifico y se les dio seguimiento por 5 meses para
evaluar los cambios en la sintomatologia. Al finalizar los cinco meses se les
realizé el mismo panel de pruebas, observandose que en la mayoria de los
pacientes los valores de pepsindgeno | y Il se encontraron dentro del rango

normal. En la evaluacién post-tratamiento el indice de pepsinégeno I/ll se
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normalizd en 24.86% de los pacientes y se incrementd el nimero de pacientes
asintomaticos de 1.6% a 34.9%, lo cual demostro la eficacia del tratamiento. El
antigeno fecal y anticuerpos IgA contra Helicobacter pylori en conjunto son las
pruebas recomendadas para hacer el diagndstico de la infeccion pre-tratamiento,
mientras que en la fase post- tratamiento la prueba que demostré el éxito
terapéutico es el antigeno fecal. Para la mayoria de la poblacién de este estudio
los valores de pepsindgeno |y Il se encontraron en el rango normal, lo cual es
indicativo de que sufren de una dispepsia funcional u otra enfermedad que no
afecta la mucosa géstrica. Se hace ademas necesario continuar con los estudios
de la utilidad de la determinacion de pepsinégeno | /Il y su asociacion con el
riesgo a desarrollar cancer gastrico. Palabras claves: antigeno fecal, serologia,

dispepsia, pepsindégeno.

CRUZ E, et al. ?d Realiz6 un estudio de Tesis de grado titulado: “Deteccion de
antigenos de Helicobacter pylori mediante la prueba rapida en estudiantes de
Instituto Nacional de Usulutan”™ Municipio y Departamento de Usulutan.
Departamento de Medicina. Licenciatura en Laboratorio Clinico. San Miguel — El
Salvador 2015. El propdésito de esta investigacion fue evaluar la presencia del
antigeno de Helicobacter pylori por medio de la prueba rapida de
inmunocromatografia en estudiantes. De la muestra total que fueron de 167
estudiantes que incluian tanto los que presentan sintomas o los estudiantes
asintomaticos resultaron en un 39.5% positivo a Helicobacter pylori. De los 167
estudiantes que participaron en la investigacién, 66 resultados positivo a
antigenos de Helicobacter pylori. El reflujo gastrico fue sintoma mas frecuente
Entre los estudiantes el resultado positivo a Helicobacter pylori fue de (63.2%.).

Se vio util realizar un alcance tedrico en los estudiantes sobre la bacteria y
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complicaciones que esto conlleva, para que la poblacion (estudiantes) positivo a

Helicobacter pylori tengan un tratamiento oportuno.

2.2BASES TEORICAS

2.2.1 HISTORIA DE LA BACTERIA HELICOBACTER PILORY

El origen de la bacteria Helicobacter pylori fueron descritas inicialmente en
felinos (perros, gatos). Con el pasar de los afios se realizaron diversos estudios
para encontrar e identificar a esta bacteria transcurrieron afios cuando Doenges
(1938) en su primer estudio cerca de bacterias en forma helicoidal en el
estdbmago de humanos, la historia continua y se realizan estudios histoldgicos de
la mucosa gastrica, de pacientes con ulcera gastrica. Nuevamente John Robin
Warren, Barry Marshall (patdlogos australianos), marcarian la historia de la
microbiologia, tras varios intentos y estudios fallidos, consiguieron cultivar el

Helicobacter pylori en muestras del antro gastrico. 23

En un inicio Marshall después de sus estudios sistematicos propuso incluir a la
bacteria al género Spirillum, subsiguientemente sugirié el nombre formal de
Campilobacter pyloridis, y que este tenia que ser adaptado a las formas

gramaticales latinas correctas y se nombré como Campilobacter pylori

Afos mas adelante se realizaron estudios moleculares en la que se determiné la
secuenciacion de la region 16S del RNA ribosémico explicaron que lo que
propusieron como Campilobacter pylori era diferente de las especies de
Campilobacter descritas hasta ese tiempo. Y recién en 1989 se llegd a

denominar Helicobacter pylori 24
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La publicaciéon de Marshall y Warren sobre el Helicobacter pylori en biopsias
géastricas de pacientes sintomaticos (gastricas, ulcerativas), conllevo a diversas

indagaciones y aportaciones a nivel mundial. 2°

Considerado uno de las bacterias mas patégenas de la especie humana, y
conviviendo con la humanidad desde aproximadamente unos 58 afios, siendo
méas de 25 afios reconocido como agente perjudicial. Comparando con otras
especies patégenas como es el caso del Treponema pallidum, Pseudomonas
spp, etc. No ha sido facil entender su complejidad por lo gue no existe un patrén

de oro para su diagnoéstico. %6

La infeccidn producida por la bacteria Helicobacter pylori ha generado un gran
impacto en la salud, pues es calificado uno de los mas predominantes del
siglo.XIX. Esta relacionado con enfermedades digestivos por lo que se realiza
estudios exhaustivos en las diferentes areas clinicas y médicas, hoy la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) nombra a la bacteria Helicobacter pylori
como factor predisponente a carcinoma gastrico. Para el diagndstico de
Helicobacter pylori se usan diversos métodos tanto invasivos como no
invasivos; entre los métodos o pruebas invasivos son realizados mediante la
endoscopia digestiva, luego se extrae una pequefia porcion del tejido (biopsia),
a esta pequefia muestra obtenida, se aplican diferentes métodos de coloracion
como (Giemsa, azul de metileno, coloracion con hematoxilina-eosina, test de
ureasa, etc.), otro método es el cultivo de la bacteria. Y los métodos no invasivos
conocidos, estos permiten la deteccion del antigeno de la bacteria sin recurrir a
la endoscopia, ya que el 90% de casos son traumaticos para los pacientes y

entre estas pruebas no invasivas encontramos al método de deteccién de
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antigenos de la bacteria de  Helicobacter pylori en muestras fecales,
aprobandose esta técnica por la FDA (Food and Drugs Administration) se
menciona: Permite ser una prueba muy confiable para el analisis de Helicobacter
pylori; cabe mencionar de esta prueba no es traumante para el paciente y que

su realizacion es rapido es decir en minutos, y por ultimo el examen no es caro.?’

Helicobacter pylori, bacteria que ataca en un 50% a la poblacion a nivel mundial
por estar implicada tanto en infecciones gastricas y extra gastricas del paciente,

infectando la mucosa géstrica. 22

Helicobacter pylori, que desempefia un papel principal en la incidencia de Ulceras
pépticas, cancer gastrico y varias enfermedades internas y externas del tracto
gastrointestinal, infecta a mas del 80% de la poblacion de los paises en

desarrollo. @9

El cancer gastrico ubicado como el cuarto de mayor incidencia y en mortalidad
el segundo, en lo referente a desarrollar cancer por infeccion de Helicobacter

pylori. 30

Su aparicion como agente infectante hace mas de 30 afios ha provocado muchos
estudios epidemiolégicos por su participacion en enfermedades
gastrointestinales (gastritis, ulcera, cancer entre otros) como prevalencia,
incidencia, modo de transmision, factores predisponentes. Llegando a concluir
gue en el mundo la mitad de los habitantes es afectada por Helicobacter pylori

con mayor prevalencia en paises subdesarrollados (80 a 90%). 3!

2.2.2. LUGAR DE RADICACION: EL ESTOMAGO
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El estbmago esta situado en el epigastrio debajo del diafragma, hipocondrio
izquierdo, es una ampliacién del tubo digestivo con forma de J, con una
capacidad de 1 a 1.5 litros aproximados. En su parte proximal se une al eséfago
y su parte distal al duodeno. Una de las principales funciones es servir de
mezclado y almacén de retencién pues a veces la ingestion es mayor que la

digestion y absorcion %2

» El estbmago es una cavidad amplia se constituye de Varias regiones
principales

» Los cardias rodean la abertura superior de estomago. El &ngulo que se
forma entre el fondo y los cardias evita que se forme el reflujo
gastroesofagico y las hernias de hiato

» El Fondo: porcién alta del estbmago, contigua a cardias, comunicandose
con la zona inferior del eséfago

» El cuerpo, es la parte comprendida entre el fondo (fundus, fornix) y la
incisura angular. Esta restringido a ambos lados por las curvaturas mayor

y menor.

El piloro posee una forma de embudo, comprende dos porciones: el antro
pilérico, que se une al cuerpo del estbmago y el ducto pil6érico al duodeno que
separa al estbmago funcionando como una valvula que regulariza el camino del

alimento al intestino delgado. 33

El jugo gastrico que se encuentra en el estbmago esta formado principalmente
por mucina, pepsina, acido clorhidrico y agua el cual es producido por diversos
o diferentes tipos de células, su funcién importante es la de degradar todos los

nutrientes que ingresan lo cual incluye al bolo alimenticio. Aqui no hay reservorio
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de bacterias que pudieron entrar por la boca debido a la alta acidez que contiene
el jugo del estbmago, favoreciendo asi la destitucion de microrganismos que

ocasionarian graves consecuencias. 3

Todo el tracto gastrointestinal esta conformado por diferentes capas, la pared del
estdbmago o pared gastrica lo conforma las siguientes cuatro capas que son:
mucosa, submucosa, muscular y serosa. La mucosa gastrica ( evestimiento
epitelial) es rugosa y muestra depresiones llamados pliegues géastricos y criptas
gastricas. En este ultimo se localizan las glandulas gastricas, contenidas de
cuatro tipos de células secretoras: - Las células cimOgenas o principales que
producen el pepsindgeno (enzima gastrica primordial) y la lipasa gastrica. Las
células parietales u oxinticas que tiene por funcion importante la de secretar
acido clorhidrico (HCI) y factores intrinsecos (necesario en la absorcion de
vitaminas. - Las células mucosas que van a producir moco. - Las células G,
delimitadas especialmente en el antro pilérico, fabrican la gastrina, que estimula
la actividad gastrica. La secrecidn de todas estas formas celulares crea el jugo

gastrico cuya secrecion es aproximadamente de 2 a 3 litros diarios.®®

2.2.3. CARACTERISTICAS DE LA BACTERIA

++ Bacilo Gram negativo.

% Tamafio: 2,5 a5 micras en la longitud y 0,5 a 1,0 micras en el ancho 36

¢+ Bacilo curvado y microaeréfilo (CO2 al 10%, O2 al 5%, N2 al 85%). Y
siendo de 30% a 37% su temperatura para aislarlo, otro de sus factores

que le favorecen es la humedad. 3’
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% Ubicado en la mucosa gastrica del estbmago (cuerpo y antro). 38

% Resiste pH muy A&cidos, un alto recambio celular y un incesante
movimiento peristaltico con poco oxigeno. 3°

% Crece en un pH de 6,6 a 8,4 y una temperatura de 30°-37°C. 4°

% Presenta de 2 a 6 flagelos monopolares cubiertos por una vaina de
estructura lipidica, estos flagelitos le sirven de movilidad, similar que la
membrana externa, el cual protege de la degradacion del medio acido a
los flagelos, también produce urea que es como fuente de energia
generando de ello amoniaco. 4

% La bacteria no es parte de la flora microbiana de la cavidad oral, Flora oro
faringea saprofita.

« A diferencia del Campilobacter, esta bacteria posee muchos flagelos,
hidroliza rapidamente la urea para su favorecimiento. actualmente existe
al menos unas 23 especies de este género. Helicobacter pylori ha sido
una de las causas mas frecuentes de enfermedades como gastritis,
ulceras, canceres etcétera. 4

¢+ Helicobacter pylori crea ureasa, una enzima que le ayuda a sobrevivir de
un ambiente acido ya que la urea es transformada en amoniaco y
bicarbonato debido a esta enzima por lo que el ambiente que rodea a la

bacteria es neutral 44

2.2.4. FACTORES DE VIRULENCIA

Se conoce que la mayoria de las personas infectadas no presentan sintomas
debido a que la patogénesis que desarrolla este microorganismo depende de

diferentes factores de virulencia, estos son:
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Ureasa: Esta ubicada en el citosol y la membrana bacteriana, hidroliza la
urea que se encuentra en el estbmago y lo transforma en amonio y diéxido
de carbono, este amonio que se ha originado en el estbmago va a
modificar el pH en promedio hasta 6 o 7 protegiéndose de esta manera
de la acidez. La ureasa es la enzima que méas produce la bacteria de
Helicobacter pylori y dependiendo del pH que existe alrededor del
Helicobacter pylori es su actividad.*®
Sistemas antioxidantes: la bacteria es susceptible a la toxicidad del
oxigeno. La respuesta inflamatoria el cual esta mediada tanto por
neutroéfilos y macréfagos obedece a un proceso de colonizacion por esta
bacteria, esto va a generar una serie de metabolitos reactivos de oxigeno.
La bacteria tiene componentes para la detoxificacion de estos metabolitos
favoreciendo asi la supervivencia en el tejido inflamado. 46
Flagelos: Debido a estos flagelos la bacteria adquiere la movilidad para
trasladarse a la mucosa gastrica del paciente, pues penetran y se
adhieren al epitelio.
Adhesinas: La bacteria tiene contacto con las células epiteliales gastricas
(células receptoras) uniéndose a ellas gracias a la cantidad de adhesinas
gue poseen, entre ellos tenemos a los glicerofosfolipidos, sulfatados,
unidades de la matriz extracelular y secuencias repetidas de N--acetil--
lactosamina o de glico conjugados. Uniéndose muchas adhesinas al
mismo tiempo. #’
Proteinas:

o La proteina NAP (Proteina activadora de neutrdfilos), codificada

por el gen NapA, tiene funcion de bacterioferritina para captar los

iones ferrosos libres intracelulares que pueden dafnar el DNA de
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Helicobacter pylori y protege a este del estrés oxidativo. Puede
actuar como adhesina cuando se secreta 0 se expresa en la
superficie bacteriana, pues tiene afinidad por las ceramidas
presentes en las membranas plasméticas celulares y por el grupo
sanguineo Lewis.

HpaA (Adhesina A de Helicobacter pylori): es una de las
principales proteinas de la membrana externa. HpaA media la
union a glicoconjugados con &cido sidlico (N-acetil-neuraminil-
lactosa) presentes en la superficie de las células epiteliales
gastricas y neutrofilos.

BabA (Adhesion de unién al antigeno del grupo sanguineo):
codificada por los genes babAl y babA2, aunque solo el
gen babA2 es funcionalmente activo. BabA se une al antigeno del
grupo sanguineo B y al antigeno Lewis ubicado en la mucosa
gastrica. Esta unién promueve una respuesta inmune no especifica
con produccion de autoanticuerpos dirigidos a las células
productoras de HCL, lo cual contribuye a la gastritis crénica y a la
pérdida de células parietales. Ademas, la adherencia mediada por
BabA patrticipa en la distribucién de los factores de virulencia que
dafan al tejido del hospedador, pudiendo llevar al desarrollo de
ulcera y cancer gastrico.

SabA (Adhesion de unidn al acido sialico): proteina de adhesion al
acido sialico, se une a los receptores con el acido sialico de los
neutroéfilos y origina la activacion de su respuesta oxidativa.

OipA (Proteina inflamatoria externa). Todas las cepas poseen el

gen que codifica para esta adhesina, pero solo algunas la
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f.

expresan. Su expresion esta asociada a una mayor producciéon de
IL-8 y otras citoquinas proinflamatorias, aunque no se sabe cual es
su contribucién real en la inflamacion gastrica, puesto que suele
estar asociada a las cepas cagA+. OipA también esta asociada con
el desarrollo de Ulcera duodenal y gastritis. 46
Citotoxinas: EIl Helicobacter pylori libera varias citotoxinas, la mas
conocida es la citotoxina que forma vacuolas citopladsmicas en la célula
epitelial (citotoxina vacuolizante). La cual estd asociada a la produccién
de una proteina de 120 a 128 KDa que no presenta actividad citotoxica
pero que esta regulada por el mismo gen (CagA o gen asociado a la
citotoxina). La expresion de este gen estad también relacionada con la
capacidad de inducir la sintesis de interleuquinas. En otras palabras, las
cepas de Helicobacter pylori que poseen el gen CagA, producen mas

dafio celular. 4°

CagA: El gen cagA forma parte de una isla de patogenicidad (Cag-PAl)
de unos 40 kDa, la cual contiene 31 genes, cuyos productos intervienen
en la estimulacién de quimocinas y en la activacion de las kinasas MAP
(familia de proteinas capaces de fosforilar a su sustrato e implicadas en
numerosas rutas de sefializacion celular), y la consiguiente induccién de
factores proinflamatorios. Se ha evidenciado que la capacidad de producir
interleucina-8 (IL-8) por parte de las células epiteliales no se ve afectada
al emplear cepas mutantes con el gen cagA seleccionado (es decir, cepas
carentes de este gen). Por el contrario, la delecion de otros genes del cag-

PAI si que llega a suprimirla. 50
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h. Citotoxina vacuolizante (VacA): La proteina VacA es una de las
principales toxinas de Helicobacter pyloriy uno de los factores de
virulencia que mas se ha visto asociado a la incidencia de enfermedades
géastricas severas, en conjunto con CagA y BabA. Al interactuar con las
células epiteliales esta toxina induce la formacion de vacuolas, con lo cual
altera las funciones normales que ocurren en la via endocitica, ya que
facilita la liberacion de hidrolasas al medio extracelular, o que a su vez
afecta la integridad del epitelio gastrico y la degradacién de ligandos
exogenos. La VacA también tiene la capacidad de unirse a la membrana
interna de las mitocondrias, de esta manera afecta la polarizacion de la
misma, y promueve la liberacion del citocromo C, lo que desencadena la
cascada pro-apOptotica de la caspasa lll. Por otra parte, al atravesar la
barrera epitelial puede interactuar con otros linajes celulares,
particularmente del sistema inmune, con lo cual se afectan diversos
procesos de la activacion de dicho sistema. Esta proteina estd compuesta
por 2 subunidades (p33 y p55) y es codificada por el gen polimorfico VacA
presente en todas las cepas de H. pylori. La variabilidad del gen VacA
entre cepas parece estar limitada fundamentalmente a las regiones N-
terminal (s) y media (m). El andlisis de la presencia de las distintas
combinaciones genotipicas de estas regiones con la apariciéon de las
diferentes enfermedades, ha revelado que el genotipo s1m1 causa mayor
dafio celular que el slm2, mientras que los genotipos s2m2 y el,

raramente encontrado, s2m1 no resultan toxicos. 51

Factores de virulencia y patogenicidad
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Virulencia Patogenicidad

Hidrélisis en amonio y H;0 Citotoxinas vacuolizantes

Interferencia con la retrodifusion
de los hidrogeniones

Proteccidn frente a Incremento de la
metaholitos H.0; produccidn de gastrina
Hipoclorhidria transitoria Degradacidn de la mucina

Afinidad por la
mucosa gastrica  Inhibicién de la unién

epiteliolamina

Colonizacion

Permanencia en el medio

. — R sta i lagi
Adhesinas, hemaglutininas, espuesta inmunologica

receptores mucosos

Activacién inmunolégica
Dafio tisular - Lesiéon mucosa
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2.2.5. DIAGNOSTICO DE HELICOBACTER PYLORI

Segun Céaceres P., y col, se considera los siguientes métodos.>?

A. Métodos invasivos

También reconocidos como métodos que demuestran directamente a
la bacteria, las muestras que se logran obtener son del interior de la
cavidad géstrica (generalmente biopsia y algunas veces o0 segun
casos especificos secreciones), teniendo como medio o via de ingreso
la endoscopia. No existe un protocolo o esquema que describa el
namero de biopsias Utiles para el diagndstico, segun algunos autores
recomiendan tomar la biopsia una por cada localizacion elegida, y
otros dos ya que la colonizacién de la bacteria tiene distribucion
parcheada. Ademas, la eleccion dependera del método diagnostico a
utilizar y otros aspectos que el medico tomara a consideracion.>*

Los métodos invasivos tienen gran utilidad pues gracias a ellos el
hallazgo de la bacteria es directo, asi mismo estos fueron los primeros

en desarrollarse y son los mas usados para el diagnéstico. El Cultivo es
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un Método de aislamiento mas especifico, sin embargo carece de
buena sensibilidad, es costoso y de larga duracién (10 dias) *° La
muestra se obtiene de biopsias gastricas por endoscopia, en pacientes
sintométicos con el agente. Uno de los medios de aislamiento
de Helicobacter pylorise hace mediante cultivo en jarra de
anaerobiosis modificada para crear la microaerofilia el medio de cultivo
utilizado se denomina "agar selectivo para Campylobacter”, existen
otros medios de cultivo, pero este tiene mas afinidad y respuesta®®
Prueba Répida de la Ureasa: Método cualitativo Se procede colocando
una pequefa pieza de biopsia en un crio vial, tubo compuesto con urea
gue ademas posee un indicador de cambio de pH [rojo de fenol USP

(29 mg/d)]. 57

Histologia

Método que no solo proporciona el diagndstico de la infeccion por
Helicobacter pylori, sino que también brinda informacién de la
presencia de inflamacion, atrofia y la gravedad de otras enfermedades,
siendo fundamental para precisar el dafio a nivel del tejido gastrico una
de las desventajas para el diagnostico de Helicobacter pylori esta
basada en la pericia del patdlogo y el espécimen de tinciébn que se
utilice. (56.69)

El procesamiento para el diagnostico mas temprano por métodos
histol6gicos toma 2-3 dias y la tasa de deteccidn definitivamente varia
con la experiencia de los examinadores. Ademas, el uso de

antibioticos y la PPI pueden transformar la forma tipica de Helicobacter
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pylori de espiral a cocoide, que se vuelve indetectable por la técnica de
microscopia de rutina. 6357

En este estudio podemos evidenciar las lesiones en la mucosa aparte
de hallar a la bacteria de Helicobacter pylori que probablemente es el

causante. ¢4

B. Métodos no invasivos

Debido a la gran variedad de pruebas existentes en la actualidad para
diagnosticar la infeccion por Helicobacter pylori es que no se ha podido
establecer una de las pruebas como patron de oro, el cual asegure la
confiabilidad del resultado. Pues lo conveniente es para confirmar una prueba ya
sea positivo o negativo debe ser analizado por lo menos con dos pruebas
diferentes recomiendan algunos autores. La Serologia Prueba invasiva que tiene
una gran restriccion pues no diferencia infecciones actuales de las infecciones
pasadas incluso ya erradicadas, debido a que los anticuerpos que se produjeron
durante la infeccion que perduran hasta 6 meses, lo que ocasiona resultados
positivos falsos. Otras consideraciones que perturban el rendimiento de la
prueba y que por tanto se debe mencionar son: clase o tipo de anticuerpo,
espécimen de antigeno incluso la técnica seroldgica que serd usada, asi como
por la poblacién en estudio. 58 5980 Prueba del aliento (urea marcada, test: UBT)
utilizar un compuesto comercial con urea marcada con C'3 o C'#, dando como
resultado un viraje de color violeta en caso de encontrar la bacteria Helicobacter
pylori EI CO2 encontrado en la reaccion sera directamente proporcional a la
intensidad de la transformacién de la urea por la enzima ureasa de la bacteria

Helicobacter pylori 61 La deteccion de anticuerpos en orina ha sido empleada con
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éxito en el diagnostico de varias enfermedades, como el cancer de mama y la
aspergilosis invasora. Cuando ocurre la infeccion por Helicobacter pylori se

eliminan anticuerpos de clase IgG por la orina.®?

Los anticuerpos anti Helicobacter pylori estdn presentes en la saliva en menor
cantidad que en sangre. Se cree que los anticuerpos IgG salivales provienen de
un trasudado de la sangre al liquido gingival y no es excretado por las glandulas
salivales parétidas. Debido a que la saliva es un liquido corporal que no requiere
de puncion para obtenerla, se ha adaptado un método diagnéstico con la misma.
Sin embargo, la sensibilidad y especificidad son menores que las pruebas

rapidas en sangre total.®?

Antigeno en Heces o Antigeno Fecal

Actualmente hay dos pruebas disponibles en el mercado, el Ensayo por
Inmunoadsorcion Ligado a Enzimas (ELISA) y el Ensayo Rapido
inmunocromatografico (ICT) 64 La prueba inmunocromatogréafica que detecta a la
enzima catalasa, en su estado nativo en heces fecales, fue desarrollado y
empleado en el diagnostico de la infeccion por Helicobacter pylori en nifios

asintomaticos y personas de edad avanzada. %

La prueba contiene membranas de nitrocelulosa o nylon, a modo de tira o
de cassette, por las que fluye la muestra por capilaridad. En los ensayos tipo
sandwich, los mas habituales, se distinguen 2 zonas en la tira: la zona de
reaccion, donde se inmovilizan anticuerpos contra el antigeno problemay la zona
de control, donde se inmovilizan anticuerpos anticonjugado. El conjugado es un

anticuerpo, especifico del antigeno problema, marcado con una molécula de oro
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coloidal o bien con unas microesferas de poliestireno coloreadas. Si el antigeno
esta presente en la muestra, se unird, tanto al anticuerpo conjugado como al
anticuerpo de captura inmovilizado en la zona de reaccion. El exceso de
anticuerpo conjugado seguir4 migrando a través de la membrana hasta quedar
retenido en la zona de control. En el caso de muestras negativas solo aparecera
coloreada la zona control, mientras que si la muestra es positiva apareceran

coloreadas tanto la zona de control como la de reaccion. 66.67

Se trata de técnicas cualitativas, muy rapidas y sencillas de realizar, que no
necesitan equipos de laboratorio especiales y las muestras se procesan de forma
individual. La mayoria presentan valores elevados de sensibilidad vy
especificidad.®® Esta prueba no invasiva se recomienda usualmente cuando la
prueba del aliento a urea no esta disponible °. Dentro de sus principales ventajas
se encuentran no requerir de equipos costosos o personal médico para su
realizacion y la practicidad en la toma de muestra, al poder realizarse en casa

sin la necesidad de acudir al hospital.

Su importancia para diagnoéstico en nifios se explica por presentar mayor
seguridad y menores costos ! La deteccién de Helicobacter pylori se hace por
medio de anticuerpos monoclonales. > La prueba utiliza anticuerpos anti
Helicobacter pylori adsorbidos a través de los poros de una micro placa con el fin
de capturar los antigenos de Helicobacter pylori presentes en una muestra de
materia fecal diluida, luego otro anticuerpo marcado con peroxidasa y un sustrato
son utilizados, formandose inmunocomplejos, posteriormente estos migran por
accion capilar y finalmente efectuar la lectura del resultado por

espectrofotometria a 450 nm.”® Las muestras de materia fecal pueden ser
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sometidas a congelacién a temperatura de -20°C, o también conservarse a 4°C

si la prueba se va a realizar durante el dia.”

DEFINICION DE TERMINOS

Valor diagndstico: Procedimiento util que permite lograr una buena
informacion acerca del estado de salud del paciente, esto incluye la
probabilidad de presencia o0 ausencia de alguna condicién patoldgica &°
Histologia: Ciencia que estudia las diversas estructuras biologicas a nivel
microscoépico de categoria celular, tisular, organica para el estudio normal
y/o patoldgico, utilizando técnicas, procedimientos y tinciones. 8
Biopsia géastrica: Procedimiento mediante el cual se remueve tejido de
un organismo para el estudio histopatolégico.
Antigeno fecal: Agente que se encuentra en las heces el cual va activar
el sistema inmunitario que se unirdn con los anticuerpos anti-Helicobacter
pylori y seran absorbidos en una micro placa a través de los poros,
formando un complejo para finalmente darle lectura. 8
Inmunocromatografia: Técnica basada en la migracién de una muestra
con una solucién por una membrana de nitrocelulosa con anticuerpos
especificos que captaran a los antigenos, si se encuentran presentes en
la muestra. 84
Dispepsia: Sintoma o conjunto de sintomas que se originan directamente en
la parte alta del aparato digestivo, guardan relacion con presencia o ausencia

de alimentos en el estomago, duodeno &
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e Helicobacter pylori: Bacteria Gram negativa. Calificada como una
infeccion de la infancia. Unica bacteria que se desarrolla y se adapta al
medio acido del estémago. 8687

e Gastritis: definido como un trastorno e inflamacion de la mucosa
gastrica, condicionada por agentes exogenos o0 endogenos,
microbiol6gicos (Helicobacter pylori), fisicos. 88

e Sensibilidad: Es la probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo enfermo, es decir. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad
del test para detectar la enfermedad.®®

e Especificidad: Es la probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo sano, es decir, la probabilidad de que para un sujeto sano se
obtenga un resultado negativo. %

e Valor predictivo positivo (VPP): Es la probabilidad de tener la
condicion de estudio (enfermedad o patron de referencia positivo) si la
prueba ha sido positiva.®?

e Valor predictivo negativo (VPN): Corresponde al riesgo condicional de
gue el paciente no esté enfermo o con la infeccion, dado que el test

resulté negativo. %2

CAPITULO Il

HIPOTESIS

3.1. HIPOTESIS GENERAL

Ho: El valor diagnéstico de la prueba de antigeno fecal tiene diferencia

significativa con el valor diagnostico del estudio histoldgico para la deteccion de
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Helicobacter pylori en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos del
servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo

de mayo a noviembre del afio 2018.

Hi: El valor diagnéstico de la prueba de antigeno fecal, no tiene diferencia
significativa con el valor diagnostico del estudio histolégico para la deteccion de
Helicobacter pylori en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos del
servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo

de mayo a noviembre del afio 2018

3.2. HIPOTESIS ESPECIFICAS

» SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Ho.. La sensibilidad y especificidad de la prueba de antigeno fecal es igual que el
valor diagndstico del estudio histoldgico para la deteccion de Helicobacter pylori
en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos del servicio de
gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo de mayo a

noviembre del afio 2018.

Hi: La sensibilidad y especificidad de la prueba de antigeno fecal no es igual que
el valor diagnéstico del estudio histolégico para la deteccion de Helicobacter
pylori en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos del servicio de
gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo de mayo a

noviembre del afio 2018

» VALOR PREDICTIVO POSITIVO Y VALOR PREDICTIVO NEGATIVO

Ho: EI VPP y el VPN de la prueba de antigeno fecal tiene diferencia significativa

con el valor diagndstico del estudio histologico para la deteccién de Helicobacter
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pylori en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos del servicio de
gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo de mayo a

noviembre del afnio 2018.

Hi: EIl VPP y el VPN de la prueba de antigeno fecal no tiene diferencia
significativa con el valor diagnostico del estudio histolégico para la deteccion de
Helicobacter pylori en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos del
servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo

de mayo a noviembre del afio 2018.

3.3 IDENTIFICACION DE VARIABLES

a. Variables de estudio
e Valor diagnéstico del antigeno fecal
b. Variables de caracterizacién de la muestra:
o Edad
o Genero

3.4 Operacionalizacion de variables
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE | DEFINICION CONCEPTUAL | DEFINICION DIMENSION INDICADORES | TIPO ESCALA
OPERACIONAL VARIABLE
Valor Es una prueba diagnostica | Son indicadores para | Validez interna Sensibilidad Cuantitativo | Razon
diagnostico | que se refiere al método para | dar la probabilidad del Especificidad Cuantitativo | Razon
del obtener informacion adicional | resultado  conociendo | validez externa | Valor predictivo | Cuantitativo | Razén
antigeno del estado de salud del|su validez interna y positivo (VPP)
fecal paciente es decir son estudios | externa que mediante Valor predictivo | Cuantitativo | Razén
de exactitud diagnostica | los resultados que son negativo (VPN)
mediante el analisis de los | obtenidos por diferentes Eficacia Cuantitativo | Razon
datos que entrega la tabla de | métodos ~ como el Finmunocromatog | Positivo Cualitativo | Nominal
contingencia donde se entrega | inmunocromatico o la | 4fico 2 lineas
conceptos en la aplicacion y | visualizacion Negativo
significado de sensibilidad, | microscopica para la 1 linea
especificidad, valores | deteccion de ["Estudio Positivo Cualitativo | Nominal
predictivos positivo y negativo. | Helicobacter pylori. histolégico Presencia  de

(98)

HP
Negativo

Ausencia de HP
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CAPITULO IV:

METODOLOGIA

4.1.

4.2.

4.3.

METODO DE LA INVESTIGACION

El método general utilizado fue el método cientifico, que es un
procedimiento que se emplea para un analisis completo de la
investigacion, para cada problema del conocimiento buscar y darle
solucion. %3

TIPO DE INVESTIGACION

Segun las posibilidades de aplicacion de los resultados, es una
investigacion basica ya que los resultados podran emplearse
directamente en la solucion de un problema de salud de un grupo de
poblacién afectada con Helicobacter pylori. % Segun la planeaciéon de
toma de datos, Prospectivo, ya que los datos son primarios (propios) y
gue los datos fueron recolectados con propdsitos de investigacion en base
a un protocolo de investigacion. Observacional porque no hubo
manipulacion de las variables y fueron observadas tal como ocurre en su
naturaleza, la investigacibn presente también consta de un corte
transversal dado que las variables fueron obvadas en el elemento del

andlisis en un solo momento midiéndose solo una vez. %

NIVEL DE INVESTIGACION
El estudio es de nivel descriptivo que tiene como objetivo evaluar y estimar

la exactitud diagnéstica de la prueba de antigeno fecal teniendo en cuenta
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4.4.

4.5.

4.6.

el estudio histologico como patron de referencia para el diagnostico de
Helicobacter pylori y proponer una modalidad de diagndstico no invasivo
en la solucién y control de la infeccién por Helicobacter pylori. %

DISENO DE INVESTIGACION

El disefio de la investigacion es descriptivo simple, ya que su objetivo es
documentar las condiciones, actitudes o caracteristicas del objeto de

estudio sin llegar a manipular las variables. °”

Descriptivo simple

Descriptivo simple

M - 0
Donde:

M = Grupo muestral
0 = Informacioén (observaciones)
de la Unica variable

POBLACION Y UNIVERSO

La poblacién estuvo conformada por 160 pacientes que fueron atendidos
en el servicio de gastroenterologia de la clinica Tovar, durante el mes de
mayo a noviembre del 2018

MUESTRA: Tamafio de la muestra: La muestra estuvo conformada por
160 pacientes (79 hombres y 81 mujeres) cuyas edades estan
comprendidas entre 19 y 78 afos, quienes fueron atendidos en el servicio

de gastroenterologia de la clinica Tovar de San Carlos durante el mes de
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4.7.

4.8.

mayo a noviembre del afio 2018, los cuales fueron elegidos mediante el
tipo de muestreo por conveniencia no probabilistico.
» Criterios de inclusion

o Pacientes con estudio histoldgico.

o Pacientes con sintomas de dispepsia

o Pacientes sin tratamiento a Helicobacter pylori

o Pacientes que cumplan con la entrega de la muestra fecal.

o Pacientes que accedieron al estudio mediante el

consentimiento informado.

» Criterios de exclusion

o Pacientes con otro tipo de diagnostico o enfermedad géastrica
TIPO DE MUESTREO
Muestreo no probabilistico por conveniencia, pues fueron muestras de
posible acceso y también por la disponibilidad de los pacientes de formar

parte de la investigacion.

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS
La investigacion utilizo técnicas e instrumentos secuencialmente (tramite
de autorizacion, obtencion de materiales para la realizacion del estudio,
registro de datos).
4.8.1. Permiso y/o Autorizacion
Se elabor6 un documento solicitando se realice el estudio aplicativo
en la Clinica Tovar, firmada por el Gerente general.

4.8.2. Obtencion de materiales requeridos para el estudio
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Compra del kit de Antigenos fecales para Helicobacter pylori y otros
materiales utilizados para el estudio.

4.8.3. Instrumento o ficha de registro de datos
Se utilizé una ficha de registro de datos abarcando las variables de

estudio y los criterios de exclusion e inclusion.

4.9. PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS
4.9.1. Obtencién del permiso (consentimiento Informado)
Nos respondieron positivamente la solicitud de autorizacién para
poder realizar el procedimiento de la prueba de antigeno fecal y
revisar minuciosamente los resultados de los estudios histolégicos
por biopsia gastrica.
4.9.2. Técnicay procedimiento de la prueba del antigeno fecal para la

deteccién de Helicobacter pylori.

a. Muestray conservacion:

El espécimen era una muestra de heces fresca sin ningun tipo de
aditivo el cual se recepcioné en un frasco limpio y seco, las
muestras que no estaban diluidas se guardaron a una temperatura

de 2°C a 8°C, para después ser procesada.

b. Reactivos y materiales
Los test estaban guardados a temperatura ambiente en lugares
secos y frescos.

c. Procedimiento
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X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

X/

L X4

X/
L X4

La muestra utilizada es aproximadamente una asada en
muestras pastosas y alrededor de 1 a 2 gramos en heces
liquidas.

Estas porciones de muestra son dispensadas en un vial que
contiene el diluyente.

Se cerr6 herméticamente y se agito vigorosamente para
asegurar una buena dispersion.

Agregamos 4 gotas (100 ul) de la sustancia preparada en el
pocillo indicado para la muestra.

Se control6 por el lapso de 10 a 15 minutos, pasado este
tiempo se procedio6 a leer.

Resultados posteriores a este tiempo no consideramos.

d. Interpretacion de resultados

X/
L X4

X/
°

Resultados positivos: Se aprecia dos lineas una en la
indicada para el control linea color verde y el otro color rojo
la indicada para el test.

Resultados negativos: Se evidencia una Unica linea la de
control color verde

Resultados invalidos: Ausencia total de la linea de control,
aunque si se visualiza la linea color roja del test. Esto debido
a una muestra insuficiente, procedimiento inadecuado,
deterioro de los reactivos, en estos casos se debe de repetir

el procedimiento.
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4.9.3. Método y procedimiento del estudio histoloégico

a. Obtencidon de muestra:

Para conseguir la muestra se realiza una endoscopia digestiva alta
anico medio para obtener fragmento de tejido muco gastrico. Dicho
procedimiento tiene que ser indicado por un especialista con el fin

de hallar el diagnostico definitivo.

b. Conservacion de la muestra:

El tejido extraido debe ser conservado en formaldehido al 10 %, el
volumen de la sustancia de conservacion debe ser 10 volimenes
mayor que la muestra que debe permanecer alrededor de 24 a 48

horas, en un frasco limpio y bien cerrado.

c. Recepcion de muestras y procesamiento

% Las muestras remitidas al servicio de patologia clinica deben
tener una solicitud rellenada con los datos completos de la
persona nombres y edad, diagnostico presuntivo, antecedentes
clinicos, 6rgano o tejido enviado, identificacién del médico

tratante, firma y fecha de obtencion de la muestra.

+«+ El servicio de patologia presenta protocolos de procesamiento los

cuales son identificados en un registro diario.

% Las muestras ingresadas se registran segun las caracteristicas de
cada una de ellas individualmente en protocolos establecidos

posteriormente siguen un proceso de: Deshidratacion proceso
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gue dura aproximadamente 24 horas, procesos que pasan por
diversas sustancias como agua destilada formol de diferentes

concentraciones alcohol de diferentes concentraciones.

% Posteriormente son fijadas e incluidas en parafina en tacos

adecuados para su manipulacion

% Se continua con la el montaje en laminas de vidrio que tiene su

identificacion de espécimen.

% La coloracién es otro proceso fundamental para la identificacion
de la bacteria, los colorantes establecidos para este objetivo, la
mas utilizada la Tincion Hematoxilina — Eosina, también existe
otras tinciones como la de Violeta cresol y Warthim — Starry esta
utiliza insumos que contiene plata, la técnica obtiene mejores
resultados, solo que el procesamiento es mas tedioso y costoso.
La coloracion de Giemsa esta sustituyendo a la méas utilizada por
ser facil de realizar y es mas econdmica, a la vez se obtienen

buenos resultados de diagndstico.

« Para finalizar se monta las laminas coloreadas con balsamo de
Canadad que actualmente esta siendo sustituida por otras

sustancias menos daifiinas.

d. Resultados
% Las lecturas de laminas montadas son realizadas por meédicos

Anatomopatoélogos clinicos.
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% Las descripciones encontradas en caso de Helicobacter pylori son
reportadas de forma cualitativa (positivo/negativo) y cuantitativa

(en cruces ++)

4.10. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Los datos primarios fueron recolectados en fichas los que concentraban a
las variables, los criterios de exclusién e inclusion, posteriormente fue
registrados en el programa Excel 2016 y luego es transportado al programa
de analisis estadistico SPSS v25. En la fase de analisis descriptivo, las
variables cualitativas o categoricas se presentaran en frecuencias absolutas.
En la fase de analisis inferencial, se realizaran prueba de hipétesis de
proporcione para estimar la significancia de las frecuencias de deteccion de
Helicobacter pylori, para establecer la diferencia significativa proporcional de
las frecuencias de detecciones entre ambos métodos utilizados se utilizara
el chi cuadrado con un nivel de significancia de a = 0.05 con un nivel de
confianza al 95%; se concluird estadisticamente significativo, cuando o
resulte menor del valor de chi cuadrado critico La sensibilidad, la
especificidad, el VPP, el VPN, se cuantificaran en la tabla de contingencia

de doble entrada.

4.11. ASPECTO ETICOS

Los aspectos éticos de la investigacion estan basados en los articulos N°27 y
N°28 del Reglamento General de Investigacion de la Universidad Peruana los
Andes; en el articulo N°7 del reglamento del Comité de Etica de Investigacion de
la Universidad Peruana los Andes, y también en los articulos N°4 y N°5 del

Cédigo de Etica para la Investigacion de la Universidad Peruana los Andes,
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donde engloban: Principios que rigen la actividad investigativa (los principios de
proteccion de la persona y de diferentes grupos étnicos y socioculturales, el
consentimiento informado y expreso, beneficencia y no maleficencia, proteccion
el medio ambiente y el respeto a la biodiversidad, la responsabilidad y la
veracidad). Y las Normas de comportamiento de quienes investigan (realizar una
investigacion original y cientifica garantizando su credibilidad, fiabilidad y
responsabilidad, con vision y mision dado por la Universidad Peruana los Andes,
sin fines lucrativos, en estricto cumplimiento con la normas institucionales,
nacionales e internacionales).

El presente proyecto de investigacion acoge y respeta los principios éticos y
bioéticos basicos de la investigacion en seres humanos. De acuerdo a la
naturaleza de este estudio se discurre esta investigacion sin riesgo para cada
uno de los individuos participantes, las autoras se comprometen a mantener en
absoluta reserva y confidencialidad los datos de los pacientes involucrados por
lo que se adjunt6 los documentos del consentimiento informado y acuerdo de

confidencialidad (anexo 6 y 7 respectivamente)
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CAPITULO V
RESULTADOS

4 .1 Analisis Descriptivo

TABLAN°1

ANALISIS LA PRESENCIA DE ANTIGENO FECAL DE HELICOBACTER
PYLORI MEDIANTE INMUNOCROMATOGRAFIA

VARIABLE Frecuencia Porcentaje
Positivo
98 61.25%
%
Negativo
62 38.75%
%
Total 0
% 160 100.0%

FUENTE: Elaboracién propia, investigacion sobre:” Valor diagnostico del
antigeno fecal frente a la histologia en la deteccién de Helicobacter pylori en
pacientes con dispepsia en la clinica Tovar de Huancayo, mayo - noviembre

2018”

INTERPRETACION: En la tabla N°01, observamos que del total de 160
pacientes que acudieron a la Clinica Tovar de Huancayo al servicio de
gastroenterologia las que fueron registradas y analizadas, para la busqueda de
Helicobacter pylori mediante la técnica inmunocromatografica, se obtuvo 98
pacientes que representan el 61.25% con resultados positivos a infeccion por

Helicobacter pylori y 62 pacientes (38.75%) con resultados negativos
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TABLA N° 2

PRESENCIA DE HELICOBACTER PYLORI MEDIANTE EL ESTUDIO

HISTOLOGICO
VARIABLE Frecuencia Porcentaje
Positivo % 100 62.5%
Negativo % 60 37.5%
Total % 160 100.0%

FUENTE: Elaboracién propia, investigacion sobre:” Valor diagnostico del
antigeno fecal frente a la histologia en la deteccion de Helicobacter pylori en
pacientes con dispepsia en la clinica Tovar de Huancayo, mayo - noviembre

2018”

INTERPRETACION: En la tabla N°2, observamos que del total de 160 pacientes
gue concurrieron a la Clinica Tovar de Huancayo al servicio de gastroenterologia
las que fueron registradas y analizadas, para la busqueda de Helicobacter pylori
mediante el estudio histolégico, se obtuvo 100 pacientes que representan el
62.5% con resultados positivos a infeccidén por Helicobacter pylori y 60 pacientes

(37.5%) con resultados negativos.
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TABLA N° 3

INTERPRETACION DE RESULTADOS DE ANTIGENO FECAL CON

RESPECTO AL GENERO

Genero
Total
Femenino Masculino
Positivo % 50(31.2%) 48(30.0%) 98(61.2%)
R. Ag Fecal
Negativo % 31(19.4%) 31(19.4%) 62(38.8%)
Total % 81(50.6%) 79(49.4%) | 160 (100%)

FUENTE: Elaboracién propia, investigacion sobre:” Valor diagnostico del
antigeno fecal frente a la histologia en la deteccion de Helicobacter pylori en
pacientes con dispepsia en la clinica Tovar de Huancayo, mayo - noviembre

2018”

INTERPRETACION: En la tabla N°3, se realiza el resumen de datos en relacion
al género y las variables de estudio, se resolvi6 que 50 pacientes que
representan el 31.2% de personas del sexo femenino presentan un resultado
positivo a Helicobacter pylori mediante la prueba inmunocromatografica de
Antigenos fecales y 31 pacientes (19.4%) resultaron negativos y para el sexo
masculino 48 pacientes (30.0%) fueron positivos y 31 pacientes (19.4%) fueron

negativos.
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TABLAN° 4
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO HISTOLOGICO

CON RESPECTO AL GENERO

Genero
Total
Femenino Masculino
ESTUDIO Positivo % |53(33.1%) 47(29.4%) |100(62.5%)
HISTOLOGICO \ooativo 9% [28(17.5%) |32(20.0%) |60(37.5%)
Total % 81(50.6%) 79(49.4%) |[160 (100%)

FUENTE: Elaboracién propia, investigacion sobre:” Valor diagnostico del
antigeno fecal frente a la histologia en la deteccién de Helicobacter pylori en
pacientes con dispepsia en la clinica Tovar de Huancayo, mayo - noviembre

2018”

INTERPRETACION: En la tabla N°4, se analizé los resultados correspondientes
al estudio histologico, reflejando para el género femenino resultados positivos
para Helicobacter pylori en 53 pacientes que corresponden a un 33.1% y
resultados negativos en 28 pacientes (17.5%) que acudieron a la Clinica Tovar
de Huancayo, y para el género Masculino se obtuvo el resultados positivos para
Helicobacter pylori en 47 pacientes que representan el 29.4% y 32 pacientes (20

%) fueron negativos para este mismo agente.
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TABLA N°5

INTERPRETACION DE RESULTADOS DISTRIBUCION ANTIGENO FECAL Y

EL ESTUDIO HISTOLOGICO CON RELACION A LOS GRUPOS ETARIOS

ESTUDIO
HISTOLOGICO ACRSSA Total

Positivo Negativo [Positivo |Negativo

N°® [% N° % N° [% N° [% N°® [%

fé 105 |22 |13.7%|18 |11.3%|21 |13.1%|19(11.9%|40 |25%
dGé”pOS égﬂ'as 72 |45% |39 [24.49%|71|44.4%|40|25% |111|69.4%

Edad Tercera
edad >|6 3.7% |3 1.9% |6 |3.8% (3 [1.9% |9 5.6%
65

Total 100]62.5% |60 [37.5%]98[61.2% |62 |38.8%|160|100%

FUENTE: Elaboracién propia, investigacion sobre:” Valor diagndstico del antigeno fecal
frente a la histologia en la deteccion de Helicobacter pylori en pacientes con dispepsia

en la clinica Tovar de Huancayo, mayo - noviembre 2018”

INTERPRETACION: Para la Tabla N°5 con respecto al andlisis de resultados la
relacion de grupo etario y variables independientes. Las edades que
comprenden el estudio fueron captadas segun la participacién de los pacientes
que concurrieron a consulta médica y son las que tienen mayor predominio en
el servicio de Gastroenterologia de la Clinica Tovar, de los resultado obtenidos
se pudo observar que hubo mayor predominio en las edades comprendidas 36
a 64 afnos, para los resultados positivos de Antigeno fecal de 71 pacientes que
representan el 44.4% y resultados negativos de 40 pacientes (25%) para el caso
del estudio histoldgico, los resultados positivos son 72 pacientes representan el

(45%) y negativos de 39 representados en (24.4%).
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TABLA N° 6

INTERPRETACION DEL DIAGNOSTICO DEL HELICOBACTER PYLORI CON

LAS PRUEBAS DE ANTIGENO FECAL Y EL ESTUDIO HISTOLOGICO

ESTUDIO
HISTOLOGICO Total
Positivo Negativo
Recuento 92 6 98
Positivo
ANTIGENO % del Total |57.5% 3.8% 61.3%
FECAL Recuento 8 54 62
Negativo
% del Total |5.0% 33.8% 38.8%
Recuento 100 60 160
Total
% del Total |62.5% 37.5% 100,0%
Chi-Cuadrada = 106.2 a=0,05

FUENTE: Elaboracién propia, investigacion sobre:” Valor diagnostico del antigeno fecal

frente a la histologia en la deteccion de Helicobacter pylori en pacientes con dispepsia

en la clinica Tovar de Huancayo, mayo - noviembre 2018”

INTERPRETACION: En la tabla N° 6, se detalla los resultados del andlisis de

comparacion entre Antigeno fecal y el estudio histolégico, encontrando los

resultados de verdaderos positivos 92 casos (57.5 %), falsos positivos en 6 casos

(3.8 %), verdaderos negativos 54 (33.8%) casos y falsos negativos 8 (5%), asi

mismo se hizo el célculo de la prueba de chi cuadrado resultando asi y2,, =

106.2, un a=de 0.05 y grados de libertad igual a 3.

63



TABLA N° 7

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE  SENSIBILIDAD,
ESPECIFICIDAD, VPP, VPN

SITUACION REAL DEL
PRUEBAS PARA LA DETECCION DEL PACIENTE Total

HELICOBACTER PYLORI ENFERMO [SANO

Positivo Recuento | 100 0 100
Negativo |Recuento|0 60 60p
Total Recuento | 100 60 160
Er SENSIBILIDAD 100

ESTUDIO ESPECIFICIDAD 100

HISTOLOGICO[\yA| OR PREDICTIVO 100

POSITIVO

VALOR PREDICTIVO
NEGATIVO

Positivo Recuento |92 6 98
Negativo |Recuento|8 54 62
Total Recuento | 100 60 160
SENSIBILIDAD 92

ESPECIFICIDAD a0

VALOR PREDICTIVO

POSITIVO 93.87
VALOR PREDICTIVO
NEGATIVO

100

ANTIGENO
FECAL

87.09

FUENTE: Elaboracién propia, investigacién sobre:” Valor diagndstico del antigeno fecal
frente a la histologia en la deteccion de Helicobacter pylori en pacientes con dispepsia

en la clinica Tovar de Huancayo, mayo - noviembre 2018”

INTERPRETACION: En la tabla N°7 se realiza los céalculos correspondientes de
los indices de comportamiento de las pruebas diagndsticas respectivas hallando
una sensibilidad de 92%, especificidad de 90%, valor predictivo positivo 93.87%
y valor predictivo negativo de 87.09%. Con estos resultados calculados podemos
llegar a recomendar que la prueba de Antigenos fecales mediante
inmunocromatografia para la identificacion de Helicobacter pylori tiene

resultados esperados para nuestro estudio.
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PRUEBA DE HIPOTESIS
Antigeno fecal frente al estudio histologico

Diferencia de proporciones de deteccion de Helicobacter pylori de las pruebas
del antigeno fecal y al estudio histolégico. Para implementar esta prueba se usa

la tabla de contingencia 2x2 de la Tabla n°6

Deteccion de Helicobacter pylori a través del estudio histologico, para encontrar
su distanciamiento desde la realidad, se puede calcular el estadistico de prueba
del chi cuadrada con nivel de significancia de 0.05 (5%) y un grado de confianza

de 95%

2

2 2
0;: —e;; 92 — 61.25)2 54 — 23.25)2
X(Z,‘al=zz( u—ey) LN )" _ 10623
i=1

L oey 6125 T35
El valor de la estadistica de prueba (=106.23), es superior al valor tabular del chi
cuadrada con 01 grado de libertad (= 3.84), (se observa en la figura N° 1) por lo
gue se acepta que la prueba del estudio histolégico es superior que la prueba
del antigeno fecal en el diagnostico del Helicobacter pylori; No obstante, la

prueba del antigeno fecal tiene una fiabilidad que iguala a:

VP +VN 92 + 54
EFICIENCIA = FIABILIDAD = v * 100 = 160 * 100 = 91.25%

Regla de decision segun la relacion chi cuadrado calculado y el chi critico

Rechazar Ho si : X2 calculado < X2 critico

Aceptar H1  si : X?calculado > X2 critico
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Decision Estadistica

Se rechaza la Hipotesis Ho siendo el chi cuadrado calculado es menor que

el chi cuadrado critico

Por lo tanto, se puede decir que no existe diferencia significativa entre Antigeno
Fecal por inmunocromatografia y el estudio histolégico y en la deteccion de
Helicobacter pylori en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos del
servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo durante el periodo

de mayo a noviembre del afio 2018.

Figura n°1 tabla de distribucién de chi tabulado con respecto al grado de libertad

v/ip| 0,001 | 00025 | 0,005 0.01 0,025 0,05 0,1 0,15 02 0,25 03 035 0.4 0,45 0.5
1 | res274 | 90404 | 7874 | 6639 | se2w | asas | 27088 | 20722 | 164 | 102m | we7a2 | es7is | e7emy | 05707 | e4se
2 | iasiso | 11927 | 10598 | 02104 | 73778 | S991s | 4082 | 37e2 | a9 | 27726 | 2407 | 2009 | 18326 | 19970 | 13863
3 | re2e60 | 143202 | 128381 | 103449 | 9484 | 78147 | 62514 | SI170 | 46416 | 41083 | 36649 | 32831 | 29462 | 26430 | 23660
4 | 1se662 | 164238 | 148602 | 132767 | 100433 | 0.ak77 | 77794 | 67449 | Sesss | SI8Sy | 4%784 | 44077 | 40446 | 36871 | 33867
S | 205147 | 183854 | 167496 | 150863 | 123325 | 110705 | 92363 | 81152 | 72893 | 66257 | 60644 | SS731 | 54319 | 47278 | 43515
6 ) 224575 | 202491 | 185478 | 168119 | 144404 | 125916 | 106446 | 94461 | msswr | 7mees | 72301 | eesas | e2ie8 | s76s2 | sdasn
7 243213 2120402 202777 184753 160128 140671 12170 10.7479 9.8032 20371 §.3834 TR061 72832 68000 63458
8 | 2ea20 | 237742 | 29849 | 2009@ | 175348 | 185073 | 13dste | 120071 | 110301 | 102189 | 9524 | m9094 | sases | ymns | 7441 |
9 | 278767 | 254625 | 235893 | 216660 | 190228 | 169190 | 146837 | 132880 | 122421 | 113857 | 106564 | 100060 | 94136 | %8632 | 83428
10 | 2osk79 | 27am19 | 2sussy | 232000 | 204832 | 183070 | 159872 | 145339 | un4dze | a2sase | oniower | nno9n | 104732 | o | eudis
11| 302635 | 287291 | 267569 | 247250 | 209200 | 196752 | 172750 | 157671 | 146314 | 137007 | 12987 | 121506 | 11.529% | 109199 | 103410
12 | s2002 | yenisz | am2007 | 262170 | 233367 | 209261 | 185493 | 169893 | 1120 | 14m4ss | 140011 | 13266t | 125508 | 119463 | 11,3403
13 | 345274 | 318830 | 208103 | 276832 | 247356 | 223620 | 198119 | 182020 | 169848 | 159839 | 150187 | 1434510 | 136386 | 129717 | 123998
14 ) sen2 | 334262 | 31194 | 290412 | 2eim0 | 23684 | 2udedr | 194062 | isasos | 170169 | 162221 | 154200 | 146883 | 139961 | 13,3393
15 | 376978 | 349404 | 328015 | 305780 | 274884 | 249088 | 223071 | 206030 | 193107 | 182451 | 17017 | 164940 | 157332 | 150197 | 143389
16 | 392518 | sedsss | 342671 | 319999 | 288483 | 262962 | 235018 | 207931 | 204651 | 193689 | 184179 | 175646 | 167795 | 160425 | 153388
17 | anron1 | 379462 | 357184 | 334087 | 30910 | 275871 | 24790 | 2209770 | 216146 | 204887 | 10sin0 | amexse | 174 | 1nesss | 1ens2 |
18 423119 394220 37,1564 345052 315264 288693 25.98%4 24,1585 227598 21,6049 206014 19,6993 18,8679 15,6860 172_!{73«
19 | a3xioa | aoxsar | awsson | seases | 328523 | doaass | 272006 | 25000 | 230004 | 227178 | 206891 | 207638 | 199102 | 191069 | %3376 |
20 | 453142 | 423058 | 399969 | 375663 | 341696 | 314104 | 284120 | 264976 | 250375 | 238277 | 227745 | 208265 | 209514 | 201272 | 19374
21 | 467963 | 437749 | 414009 | 389322 | 354789 | 326706 | 296151 | 276620 | 264711 | 240M8 | 238878 | 228876 | 219918 | 20047 | 203712
22 | 48267 | 452041 | 427957 | 402594 | 367807 | 339245 | 308133 | 288224 | 273015 | 260393 | 249390 | 239473 | 230307 | 221663 | 20337
23 | 497296 | 466231 | 441814 | 416383 | 380756 | 354728 | 320069 | 299792 | 284288 | 27413 | 260184 | 250058 | 240689 | 231882 | 223369
24 | 500790 | 450336 | 455584 | 429798 | 393641 | 364150 | 334%2 | 311325 | 295533 | 282412 | 270960 | 260625 | 251064 | 242037 | 233367
25 | sa6087 | 494051 | 469280 | 4a3ie0 | d0ps6s | 376528 | dadsie | n2ms | vee7s2 | 20388 | 2ma719 | 27,0183 | 26,1430 | 253218 | 243366
26 | s40511 | 508291 | 482898 | 456416 | 419231 | IRRNSI | 355632 | 334205 | 317946 | 304346 | 20463 | 281730 | 270789 | 262395 | 253365
| 27 | ssarst | sans2 | 49,6450 | 469628 | 430945 | 40033 | 367412 | 348736 | 3290117 | 3isase | Jo3w9s | 292266 | 282041 | 272569 | 263363
28 | ses018 | 35930 | 509936 | 482782 | 444608 | 413372 | 379159 | 3STISO | 340266 | 326205 | 319909 | 302791 | 202486 | 282740 | 271362
29 | ss3006 | s49662 | s233ss | 495878 | 457223 | 425569 | 390875 | dessys | 351394 | 337109 | 324612 | 313308 | 02m05 | 292008 | 23361

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Para la presente investigacion se ejecutd un analisis de deteccion del antigeno

fecal de Helicobacter pylori mediante Inmunocromatografia. Y haciendo una
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mirada a los diversos estudios sobre la sensibilidad, especificidad, y valores
predictivos llevados a cabo en diferentes paises, dan una idea clara de cuan
eficiente es la prueba del antigeno en heces para diagnosticar a la bacteria del

Helicobacter pylori.

Jiménez. En su estudio realizado en 2015 de 75 muestras analizadas, para
determinar la presencia del Antigeno fecal de Helicobacter pylori mediante la
técnica de inmunocromatografia obtuvo 33 con resultados positivos y 42
negativos y en relacidon a nuestro estudio obtuvimos de 160 pacientes 98
resultados positivos y 62 negativos, los hallazgos comparados de estos trabajos
son diferentes, podemos mencionar algunos factores como la realidad muestral
y la localizacion geografica, estos elementos aunque parecen minimos marcan

la diferencia para la obtencion de los resultados

Con respecto al género no se llegé a mostrar una influencia del sexo en la
frecuencia de la infeccién por Helicobacter pylori, como se puede observar los
resultados comparados con el estudio de Ayala 2017 la autora obtuvo 23
pacientes (52%) con resultados verdaderos positivos correspondientes al género
masculino y en nuestro estudio logramos 48 pacientes (30%), y con respecto al
género femenino, Ayala obtuvo 21pacientes (48%) y en nuestro estudio llegamos
a 50 pacientes (31.3%). La probabilidad de deteccion de la bacteria que
mayormente se ha encontrado en mujeres que en hombres sea debido a que en
este estudio hubo un mayor nimero de pacientes mujeres (81) que de hombres
(79), también podemos ultimar en la cantidad de la muestra. La autora abarco 99
casos Yy nuestro estudio 160 casos, cantidad mas que considerable para obtener

resultados concluyentes, para nuestro estudio.
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En relacion a los célculos correspondientes al grupo etario Ayala encuentra
edades de 30 a 50 afios y en nuestro estudio logramos edades de 18 a 65 afios
el rango de edad que tiene mas predominio para Ayala se encuentra entre 45y
50 afios con 24 casos (55%) y en nuestro estudio obtuvimos entre los rangos de
edad de 36 a 64 con 111 casos (69.4%). Se sabe que la infeccion por
Helicobacter pylori ha sido distribuida mundialmente y que la prevalencia va en
aumento con la edad, alli es donde la infeccién se desarrolla por condiciones
diversas (socioecondmicas, demograficas etc.), por tanto, ya en la etap9a adulta
es donde mas casos positivos encontramos, coincidiendo nuestra investigacion

(36 - 64) con la investigacion de Ayala (30 - 50).

Ayala en su estudio donde compara los métodos inmunocromatografia e
histologia para la deteccién de Helicobacter pylori, en cuyos célculos logro de 99
muestras hallo un 85% de sensibilidad, 98% de especificidad, valor predictivo
positivo 98%, valor predictivo negativo 85% comparandola con nuestro trabajo
sensibilidad de 92% especificidad 90%, valor predictivo positivo 93.87%, valor
predictivo negativo 87.09%. En este caso con el estudio mencionado de Ayala
encontramos mayor similitud en la comparacion de los resultados, siendo que la
muestra es menor como otras, pero los resultados son mas deseables; cada
variacion o semejanza de los resultados se deducen simplemente, por la
diferencia de muestras, enfermedad actual, colaboracion de los pacientes,

realidad geografica y otros.
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CONCLUSIONES

Para el presente estudio, se extrajo las siguientes conclusiones:

1. La prueba del antigeno fecal tiene valores predictivos de las frecuencias
de deteccién del Helicobacter pylori que difieren de los valores predictivos

del estudio histolégico. No obstante, alcanza una eficiencia respecto de
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ella de 91.25%, el cual se aproxima a 100% que, junto a su condicion de
ser no invasivo, rapido y mas econémico, lo hace preferido en la deteccion
del Helicobacter pylori.

. En el estudio se obtuvo los valores de sensibilidad (92%), especificidad
(88.5%), Valor predictivo positivo (93.8%), y valor predictivo negativo
(87.1%), el cual se encuentran dentro del rango de valores determinados

en varios paises del mundo.

RECOMENDACIONES
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Se recomienda que este tipo de investigacion se realice en una poblacién
mayor y en otros centros hospitalarios, con el proposito de que con un
mayor nimero de sujetos de estudio y en espacios diferentes se pueda
establecer si los resultados obtenidos pueden ser validados, en razon de
qgue la Inmunocromatografia es un examen que no requiere de equipos
sofisticados, condiciones no muy especiales y puede ser realizado en
muestras de heces y es de bajo costo; por lo que se recomienda
implementar esta prueba cuando no se tiene la posibilidad de realizarse

el estudio histoldgico.

Dados los resultados se recomienda el uso del antigeno fecal por
Inmunocromatografia para un seguimiento y control de infeccién por
Helicobacter pylori diagnosticado por estudio histolégico y que por su
condicién de analisis en las heces no requiere mayores condiciones

especiales.

Socializar entre los médicos Gastroenterdlogos, profesionales del area de
Laboratorio clinico y Patélogos, el uso de esta técnica diagnéstica no

invasiva y econémica.
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ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

ANEXOS

VALOR DIAGNOSTICO DE ANTIGENO FECAL FRENTE A LA HISTOLOGIA EN LA DETECCION DE HELICOBACTER PYLORI

EN PACIENTES CON DISPEPSIA EN LA CLINICA TOVAR DE HUANCAYO, MAYO - NOVIEMBRE 2018

TIPO.

VARIABLE(

FORMULACION ' ' NIVEL ~ Y1s) DE | e
DEL PROBLEMA OBJETIVOS FORMULACION DE HIPOTESIS DISENO DE INVESTIGA METODO

INVESTIGA CION

CION
PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS GENERAL METODO: VARIABLE | POBLACION
¢.Cual es el valor | Establecer el valor antigeno fecal tiene diferencia significativacon TIPO: Es | ESTUDIO conformada
diaandstico del | diaanostico del | valor di sstico del dio histol6ai basica, Valor por 160
antiageno fecal por | antiageno fecal en la | €' Valor diagnostico del estudio histologico para | prognactivo, | diaandstico | pacientes
inmunocromatoara | deteccion de | la deteccion de Helicobacter pylori en pacientes | Opservacio |de antigeno | cuyas edades
fia al ser | Helicobacter pvlori al | con sintomas de dispepsia atendidos del | nal, de tipo | fecal. estan
comparado con el | ser comparado con | servicio de gastroenterologia de la Clinica | transversal. | VARIABLES | comprendida
estudio hiStO|(?CIiCO el estudi(_) histoléaico | Tovar — Huancayo durante el periodo de mayo N|VE|__I _ DE s entre 19 y
como metodlo en pacientes cgn a noviembre del afio 2018. %(legclzzrll\lpgvo CARACTERI | 78 afos,
patron para la | sintomas e _ : £ ot ; ZACION DE | quienes
deteccion de | dispepsia aue Hl',EI valor dlagr_wostlco. de Ig Pr“‘??’a .de descriptivo | LA fueron
Helicobacter pvlori | acudieron a consulta | @ntigeno fecal no tiene diferencia significativa MUESTRA | atendidos en
en pacientes con | de gastroenteroloaia | con €l valor diagnostico del estudio histologico o Edad el servicio de
sintomas de | de la Clinica Tovar — | para la deteccion de Helicobacter pylori en o Genero | gastroenterol
dispepsia Huancavo durante el | pacientes con sintomas de dispepsia atendidos ogia de la
gfaer\r;i(iligos en deel f\J/Iear\l/%do dea 02 38 del servicio de gastroenterologia de la Clinica g'('enlca T%V;ir:
aastroenterologia | Noviembre del afio Tovar — Huancayo durante el periodo de mayo Carlos

de la Clinica Tovar
— Huancayo de

2018.

a noviembre del afio 2018
HIPOTESIS ESPECIFICAS

durante el
mes de mayo
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Mavo a Noviembre
del afno 20187

PROBLEMAS
ESPECIFICOS
¢.Cual es la
sensibilidad Y

especificidad del
antioeno fecal de
Helicobacter pvlori
en comparacion al
estudio histoléaico
en pacientes con
dispepsia?

¢/.Cual es el VPP,
VPN del antiaeno
fecal con respecto
el estudio
histoléaico en la
deteccion de
Helicobacter
pylori?

OBJETIVOS
ESPECIFICOS.
Determinar la
sensibilidad y
especificidad del

antigeno fecal de
Helicobacter pylori
en comparacion con
el estudio histoldgico
en pacientes con
dispepsia.

Exponer el Valor
Predictivo Positivo v
Valor Predictivo
Neaativo del
antioeno fecal en
comparacion con el
estudio  histoloaico
en pacientes con
dispepsia.

» SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Ho:. La sensibilidad y especificidad de la prueba de
antigeno fecal tiene diferencia significativa con el
valor diagnéstico del estudio histolégico para la
deteccidon de Helicobacter pylori en pacientes con
sintomas de dispepsia atendidos del servicio de
gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo
durante el periodo de mayo a noviembre del afio
2018.

Hi. La sensibilidad y especificidad de la prueba de
antigeno fecal no tiene diferencia significativa con el
valor diagnéstico del estudio histolégico para la
deteccion de Helicobacter pylori en pacientes con
sintomas de dispepsia atendidos del servicio de
gastroenterologia de la Clinica Tovar — Huancayo
durante el periodo de mayo a noviembre del afio
2018

> VPP Y VPN

Ho. EI VPP y el VPN de la prueba de antigeno fecal
es igual que el valor diagnéstico del estudio
histol6gico para la deteccién de Helicobacter pylori
en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos
del servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar
— Huancayo durante el periodo de mayo a
noviembre del afio 2018.

Hi. EI VPP y el VPN de la prueba de antigeno fecal
no es igual que el valor diagndstico del estudio
histol6gico para la deteccién de Helicobacter pylori
en pacientes con sintomas de dispepsia atendidos
del servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar
— Huancayo durante el periodo de mayo a
noviembre del afio 2018.

a noviembre
del afio 2018.

MUESTREO:
Muestro no
probabilistico
por

conveniencia

TECNICAS:
La
investigacion
por ser
analitico,
prospectivo
observacional
y de corte
transversal se
utilizé la ficha
de
recoleccion
de datos.

INSTRUMEN
TOS: ficha de
recoleccion
de datos.
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Fabricante:

Corls BioConcept
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Tel.: +32(0)81.719.017
Fax +32(0)81.719.919
info@corisbio.com

Producido en BELGICA

Pylori-Strip

o CORIS
o Blotn!s‘c-p! c €
o
www.corisbio.com
IFU-6719/ES/04

Prueba répida de diagnéstico in vitro para la deteccién de
Helicobacter pylori en muestras de heces humanas

E

PARA USO IN VITRO
SOLO PARA USO PROFESIONAL
Referencias: C-1019, 26 prugbas por kit

. INTRODUCCION

Helicobacter pylon es una ia gram neg con forma que vive en
la capa mucosa del estémago A duodeno, causando uicera péptica y gaslnlls
crdnica; también se asocia e a y esté cl

€omo un carclnégeno declase |.

Se transmite principal: por via | en los palses en desarrollo y por via
oral-gastrica en los palses desarrollades. Las dos vias por las que una persona es
colonizada y por las que un paciente colonizado se infecta siguen estando bajo
Investigacion. La infeccion por H. pylori se puede diagnosticar mediante técnicas no
invasivas (andlisis serologico, la prueba de 13C-urea en aire espirado (UBT) y la
prueba de antigenos en heces) o mediante técnicas Invasivas (endoscopia con
blopsnas para Nslologla cultivo y una prueba rapida de ureasa). Aunque la
jia es muy ifi el coste es alto y el
para el paciente.

E!l Grupo de Estudio Europeo sobre el Helicobacter pylori ha definido las Directrices
para el tralamiento de la infeccion por Helicobacter pylori (Informe de C

1-fe

P i es muy

INSERTO DE LA PRUEBA DE INMUNOCROMATOGRAFIA

riales que licitarse por separado (No suministrados con el Kit);
- Control positivo de Pylori (Ref.: C-1099)
- Control negativo (Ref.: CTR-1000)

v. PRECAUCIONES ESPECIALES

- Todas las operaciones vinculadas con el uso de [ prueba deben realizarse de
acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratoric (BPL).

- Todos los reactivos son sdlo para uso en el diagnéstico in vitro.

- Evite tocar con los dedos la nitrocelulosa.

- Al manlpular las pruebas, ulilice guantes.

- No utilice nunca los reactivos de ofro kit.

- El tubo se debe volver a cerrar tan pronto como se haya retirado la cantidad de
varillas necesarias para la operacién, ya que éstas son sensibles a a humedad.
Aseguirese de que la bolsa de desecante esta presente,

- Las lineas verdes indican los lugares de adsorcién de los . El
color verde desaparece durante la prueba.
- Lacalidad de los ivos no se puede g iras el dei periodo
de caducidad o si los reactivos no se conservan en las condiciones requeridas,
como se indica en el inserto.
Para evitar diluir el doenla 16 e no ir la varilla
por encima de la linea Indicada bajo las ﬂechus lmpreus enel adheslvo

V. ELIMINACION DE RESIDUOS
- Deseche los guantes, hisopos, tubos de ensayo y utilizados de rd
con las BPL.

- Cada usuario es responsable de la gestion de los residuos producidos y debe
asegurarse de que se eliminan de acuerdo con la legislacién vigente

VL. CONSERVACION

- Un Kit sin abrir se puede mantener entre 4 y 30°C y ulllizarlo durante el perlodo de
validez indicado en el envase.

- Después de abrir el frasco, las varillas se i bles durante 15

(en el envase cerrado) sl se guardan entre 4 y 30°C y en un entormno seco

- Evite congelar las varillas y el tampén.

VIl MANIPULACION Y RECOLECCION DE MUESTRAS

Las muesuas de heces deben lo mas posible de de

Maastricht Ill). La estrategia de “evaluar y tratar” es la eleccion para todos los
pacientes con dispepsla funcional en una poblaclén con alia ptevalenda (>20%) y
es una opcidén ad da para los tudiada o que

Si es se pueden al entre 2 y 8°C duranle una
semana o a -20°C durante periodos de tiempo mas prolongados.

Asegurese de que las muestras no se tratan con soluciones que contengan

perlenccen & poblaciones de baja pvevalencia Las pruebas no Invasivas
recomendadas son la UBT y fas pruebas de antigenos en heces. Los inhibidores de
'a-bomsa de protenes (18P) inducen falsos negativas, evceplo en las pruehss
serolégicas, por lo que deberdn suspenderse los IBP comc minimo durante 2
semanas ames de la prueba dagr»slh:a Se de los

osus d
PROCEDIMIENTO

Py UESA.

Vlll

Deje que los componenles del Kit, damro del envase sin abrir, y lag muestras

és de la di \ de H. pylori con UBT 0 una prueba de
antigenos en heces.

H. pyloni se encuenira en mas del 90% de las personas con Ulcera duodenal y
aproximadamente en el 80% de las que tienen una Ulcera géstrica. La Infeccién con
H. pylori es una de las infecciones cronicas més frecuentes en todo el mundo: del
20 al 80% de los adultos estén infeclados en cada pals. Ia Infeccion es mas comon
enlos palses en desarrollo que en los palses ir La elevada

la temp bi (de 15 a 30°C) anles de realizar una prueba.

Una vez ablenta, realice la prueba inmediatamente. Indique el nombre del paciente o
el nimero de muestra en el tubo. Cologue los tubos de ensayo marcados en una
gradilla.

ED T PARACION DE STRA:
1. Mads 14 gmas de la solucion del tampon de dilucidn en un tubo.
2 que ga la muestra de heces en el tubo. La relacion

de esla i en la pob ) y las cor que se derivan, incluido el
riesgo de cancer de estémago, justifican el uso de una herramienta de diagndstico
rapido frente a esta bacteria

El kit para H. pylori es una prueba répida de membrana, altamente sensible y
especifica que uliliza anficuerpos monoclonales para deteclar la presencia de
antigenos de H. pylon en las muestras de heces.

. RINCIPIO DE LA PRUE

Esta prueba estd lista para usar y se basa en el uso de una fecnologia de
de

da dllucl(m debe ser del 4% plv aproximadamente. Para las

muestras liquidas, coja 2 asas de 10 pl; para las muestras solidas, coja 1
asa.

3. Deseche el asa de muesireo.

4. Aglte el preparado para homogenelizarlo. Toda la muestra de heces debe
suspenderse en la solucién.

5. Sumerja la varilla ser enla indi por la flecha roja.
Deje que reaccione durante 10 minutos. Los resultados Positivos se pueden

membrana con microesferas de latex. Se biliza una

con contra Heli pylon. La de la prueba es
debida a un anticuerpo monaclonal dirigido contra un antigeno de Helficobacter
pyloni que estd conjugado con microesferas de lalex. Este conjugado es secado en
una membrana.

La mueslra fecal debe diluirse en el tampén de dilucién suministrado con la prueba.
Cuando la fase Ilqulda de la suspension fecal entra en contaclo con la varilla, el
conjugado migra con la diante difusién pasiva y ambos, los
conjugados y el material de la muestra entran en conlaclo con un ammmo
monocional dirigido contra un de Helicob pylori. Si la
muestra contiene esle antigeno fico de Heli pylori, e
conjugado-H.pylori permanecerd unido al anticuerpo dsorbido en la

enel en que resullen visibles las lineas de prueba y control.

No tenga en cuenta la aparicién de nuevas lineas una vez sobrepasado el
tiempo de reaccion.

Los resultados se deben leer en varillas todavia humedas.

nitrocelulosa y aparecera una linea roja. La solucién continia migrando hasta que
se encuentra un segundo reactivo (reaclivo de control), que une e! conjugado de
control de migracién, produciendo asi una linea de conlrol verde que confirma que
la prueba fi El Itado es visible en 10 minutos.

EAC

1. Pylori-Strip (26)
Las varillas se suministran en un tubo con un desecante.

2. Instrucclones de uso (1)

3. Tampon de diluciéon HC (15 mL)
Solucion salina tamponada a un pH de 7,5 que contiene Tris, EDTA, NaN3 (<0,1%),
un detergente y proteinas de bloqueo.
4. (No
- Tubos de ensayochmLusmL
- Asas de muestreo para lomar las muestras fecales.

ATERIALES

con el Kit)

IX.  INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Los tados se deben del modo i
Result
buffer Sooiclo Negatne

Resultado negativo de la prueba: aparece una linea verde en la posicion de ls
linea de control {C) (linea superior). No aparece ninguna olra banda
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vo de la prueba: ademAs de una banda verde en la linea de
?:ns!ur;";g g::rne'c: una banda rojiza purpirea visible en la pqslclbn de la linea de
prueba (T). La Intensidad de la linea de prueba puede variar en funcién de la
cantidad de antigenos enconirados en la muestra. Cualqule‘r linea (T) rojiza
purpUrea, Incluso débll, debe cor como un positivo.

: | indica un
do no valido de 18 prueba: La ausencla de una linea de control
m:'f?efopmamm.m de la prueba. Replta las pruebas no validas con un nuevo
dispositivo de prueba.
s nte el proceso de secado, puede aparecer una sombra muy ligera en la
::sblaclg: a.e la linepaf de prueba. No debe considerarse como un resultado positivo.

X. CONTROL DE CALIDAD

Xll.  PROBLEMAS TECNICOS / RECLAMACIONES

Si surge un problema técnico o sl los resultados no colnckden con los Indicados an
el prospecto de esle envase:
1. Registre el nimero de lote del kit corespondiente

2. Sies posible, conserve la muestra problemAtica en el congelador mieniras
dure |a gestién de la reclamacion

Péngase en contacto con Coris BioConcept (client.care@corisbio com) o
con su distribuidor local
XIV.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

A Ricci, C., Hollon, J. & Vaira, D.; Disgnosis of Helicobacter pylon invasive and non-invasive
lests, Bes! Pract Res Clin Gastroenterol 21, 299-313, 2007

3

De acuerdo con las Buenas Practicas de Lab rio, se
perid el las p en funcién de los requisitos del
laboratorio. Moje la varilla en 500 pL de control preparado (consulte las
Instrucciones de uso de CTR-1000 o C-1099).
XI. ESULTADOS

A. Limite de Deteccién:
El limite de deteccion de esle analisis es 14,8 ng/mL en pruebas con antigeno
sonicado preparado a partir de la cepa clinica H. pylori.

B. Sensibllidad - Especificidad (correlacién):
1°) Se ha llevado a cabo un primer estudio con 134 escolares (12-18 afios) de

Indonesia, por una baja p de Infeccién por H. pylori.
Soils BloCsncanl Positiva Negativa Total
Positiva 24 2 26
Negativa_ 1 107 108
Total 2% 109 134
95 % Intervalo de confianza |
Sensibllidad: 96.0 % (77.7 -99.8 %)
Especificidad: 98.2% (92.9-99.7 %)
Valor predictivo positivo:  92.3 % (734-987 %)
Valor predictivo negativo: 99.1 % (94.2- 100 %)
Fiabilidad: 07.8 % (131/134)
2°) Se validd el kit en 60 fecales la paracion con un mélodo
ICT répido realizado por (Alemania).
ICT competitor
Positiva Negativa Total
Coris BioConcept
Positiva 24 0 24
Negativa 2 34 36
Total 26 34 60
95 % Intervalo de confianza |
Sensibilidad: 92.3% (73.4-98.7 %)
Especificidad: 100 % (87.4-100 %)
Valor predictivo positivo: 100 % (82.8 - 100 %)
Valor predictivo negativo: 84.4 % (80 -89 %)
Fiabllidad: 96.7 % (58/60)
3°) El kit se evalud también en un panel de 18 cepas clinicas. Cada una de estas
cepas mostié un perfi diferente de ibili a los ibioti

on
representativas de las cepas circulantes, algunas de las cuales son resistentes. El
kit detecta todas estas cepas clinicas alsladas.

C. Repetibilidad y Reproducibilidad
Para verificar la precisién dentro de un mismo lote (repetiblidad), se procesaron 15
veces las mi y una de tampon de kits del mismo
lote de produccién, bajo las mismas condiciones experimentales. Todos los
resultados observados se confirmaron segun lo previsto.

Para verificar la precision entre los lotes (rep algunas

), se pr
muestras (positivas y de tampén) en kits de tres lotes de produccién diferentes.
Todos los resultados se confirmaron segun lo previsto.

P. et al.; Current concepts in the management of Helicobacter pyion infection
the Maastach! lll Consensus Report; Gut 56, 772-81, 2007

D. Interferenclas
Se analizd la da de it para los o
sigulenles y se demostr6 que era R C 40141
Ay : , S HSV, Rh :
E . Moraxella catarrh Strep pyogenes, Giardia lemblia,
Candida all rgilus niger, H ph Staphy aureus, .
Legio i, Coyploperiusn param, & ot o e C531,Cepas - Ullima actualizacion: MARZO 2014
E.coli (ATCC25622, ATCTI5158), Rep Nbiocs de tarlngo' o =
Xl LIMITACIONES DEL KIT —— o
wo Dispositive médica para X Limites de
Esta es una prueba cualitativa y no puede predecir la de antig disgndstico in vivo : femperatura
presentes en la muestra. Debe tenerse en cuenta la presentacion clinica y los W Contenido suficiente para
resultados de ofras pruebas para establecer un diagnéstico. <> prucas DIL SPE Diluyente (Muestra)
Una prueba positiva no descarta la il Consuhe by "
bl po: esc posibilidad de que pueda haber otros palégenos UB e s ® No reotifizar
o
La prueba del kit es una prusba de deteccién en fase aguda, Las muestras ‘,‘ Manicag en lugar seco & Fecha de caducidad
recogidas tras esta fase pueden titulos de antig Infe al umbral
de sensibllidad del reactivo. Si una muestra presenta un resultado negalivo a pesar DILAS Diluyenie (Ensayo) CONT NaN; Coatienn sxide
de los b: . deberan olras pruebas para <o
comprobar la muestra
1
Newcombe, Robert G. “Two-Sided Conlfidence Intervals for the Single Proportion

Comparison of Seven Methods,” Statistics in Medicine, 17, 857-872 (1898).
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ANEXO N°4: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

ANEXO N° 2: Matriz de operacionalizacién del instrumento

Ficha de seleccion, Informacion y permiso: pacientes / muestras Paxiede s CCT 95"

()
“VALOR DIAGNOSTICO DEL ANTIGENO FECAL FRENTE A LA HISTOLOGIA
EN LA DETECCION DE HELICOBACTER PYLORI EN PACIENTES CON

DISPEPSIA”

1. Datos generales:
NeL AR, Fecha: J3./.45..0.26
Sexo: Masculino () Femenino ) . Edad: ..%7. afios.
2. Criterios de inclusién
i.  Pacientes con biopsia gastrica si() no( )
ii. Pacientes con sintomas de dispepsia si) no( )
jii. Pacientes sin tratamiento a Helicobacter pylori si(»J no ()
iv.  Pacientes que cumplan con la trega de la muestra fecal. sil) no (")
3. Criterios de Exclusién:
e Pacientes con otro tipo de diagnostico o enfermedad géstrica
si() no®X)
4. Variables de estudio: . Feco « 2q-actF .
i. Histologia: Positivo ())  Negativo ( )

ii. Antigeno fecal: Positivo ( ) Negativo (&),

ceT
Firma DNI
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ANEXO N°5: SOLICITUD Y EVALUACION DEL INSTRUMENTO POR TRES
ESPECIALISTAS (JUICIO DE EXPERTOS)

AR UE L& LLCHA DURIES LA CUEHUITION B IRIMJINE AL

SOLICITO: REWVSICHN DE INSTRUMEMTC
SENCR:

Tenemos &l agrade de didgimos a IUd. Para saludario y 3 13 vez mantestarie que,
conocedor de Bu beyectorz académica y profesional, sollchzmos| su waliosa
colaboracién para evaluar el conbenldo del Instrumanta, cuyo objethvo es: Determinar &
walor diagnoelico de 13 prueba de antigeno fecal en 13 deteccion de Hellcobacter pyiar
&n comparackin con el diagnostico histopatolegica en packentes con sintomas de
dispepsla gasiica atendidos en el servicks de gastroenterciogla de |3 CEnica Tovar.
Huancayo, durante & perdodo de 02 e mayo a 30 de noviembre ded afio 2018, cuya

meicdoicgla instrumental sera ullizado en |3 iesle para apiar € o profeslonal de
Tecndlago Medlco en Labaratorio Clinken vy Anatoméa Patolid]gica en 13 Unlversldad

PEMEna log Andss.
fsimisma se adunia el instrumerts v 13 mzirz de calficackin de 3 varable.

#gradecemcs anicipadamente su wallosa colabaraciin para el desarrolia e impulse

de I3 Invesikgacion. Mos despedimoE cordialmenis.

Huancayo, 25 oe setlembre ded 2015

COLLAD CAMARREA LILIANA R. ERANADOE OROOHEZ MOMNICA Y.
C:ODIE0 CHE 2 CODIE0 A3IDRETD
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INFORME DE JICIO DE EXPERTOS

I. DATOS GENERALES

1.1 Apellidos y nombres del experto: ARAGON PIZARRO ANGELA JESSICA
1.2 Cargo o Institucién donde labora : Tecnélogo Medico de Laboratorio clinico del Hospital

Regional Docente Clinico Quirirgico Daniel Alcides Carrion de Huancayo
Y115 9169

1.3 Namero de colegiatura: .....

1.4 Titulo de la investigacion

DNI:

Valor Diagnostico del Antigeno Fecal frente a la Histologia en la deteccion de Helicobacter

pylori en Pacientes con Dispepsia en la Clinica Tovar de Huancayo, Mayo - Noviembre 2018

1.5 Objetivo General

Determinar el valor diagnéstico de la prueba de antigeno fecal en la deteccion de Helicobacter

pylori en comparacion con el diagnostico histopatolégico en pacientes con sintomas de

dispepsia gastrica atendidos en el servicio de gastroenterologia de la Clinica Tovar -

Huancayo durante el periodo de 02 de Mayo a 30 Noviembre del afio 2018.

1.6 Autores del instrumento:

Collao Gamarra Liliana Rosa

Granados Ordofiez Monica Yaneth

11 CRITERIOS DE VALIDACION

Indicadores

Deficiente
0-20%

Regular
21-40%

Bueno
41-60%

61-80 %

Muy Bueno

Excelente

81-100 %

1. El Instrumento tiene estructura logica

2. La secuencia de presentacion de los
itemses  Optima

3. El grado de complejidad de los items
es aceptable

4. El instrumento abarca en su totalidad
el problema de investigacion

5. El instrumento abarca las variables e
indicadores

6. Los términos utilizados son claros y
comprensibles

7. Basados en aspectos tedricos -
Cientificos

8. Permite recoger informacién para
alcanzar los objetivos de la investigacién

, -

£

I11. OPINION DE APLICABILIDAD

Promedio de Valoracion:

Huancayo 25 de Setiembre del 2019

79-5

L

mwﬁm

TV GA4R

Firma Sello del Experto
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.5.

INFORME DE JUICIO DE EXPERTOS

DATOS GENERALES:
Apellidos y nombres del experto: ... 0L LB LT e 2L DD

Cargo que desempenia: .. ECNCLOGU, MEDICC | €S SALUD [ HUANCALT

Numero de colegiatura:... 2337 .. ... DNE. .o e
Denominacién del instrumento:

“VALOR DIAGNOSTICO DEL ANTIGENO FECAL FRENTE A LA HISTOLOGIA EN LA

DETECCION DE HELICOBACTER PYLORI EN PACIENTES CON DISPEPSIA EN LA

CLINICA TOVAR DE HUANCAYO, MAYO — NOVIEMBRE 2018”

Objetivo general:

Determinar el valor diagnéstico de la prueba de antigeno fecal en la deteccion de
Helicobacter pylori en comparacion con el diagnostico histopatolégico en pacientes con
sintomas de dispepsia gastrica atendidos en el servicio de gastroenterolog ia de la Clinica
Tovar. Huancayo, durante el periodo de 02 de mayo a 30 de noviembre del afio 2018

1.6. Autoras del instrumento:

Bach. COLLAO GAMARRA LILIANA ROSA
Bach: GRANADOS ORDONEZ MONICA YANET

IIl.  CRITERIOS DE VALIDACION:

el problema de investigacion.

( INDICADOR Deficiente Regular Bueno Muy Bueno Excelente
0-20% 21% - 40% | 41% -60% | 61% - 40% 81% - 100%
1. Elinstrumento tiene estructura Iégica. o
2. La secuencia de presentacion de los _
items es 6ptima. &
3. El grado de complejidad de los items ,
| es aceptable I B I e ]
4. Elinstrumento abarca en su totalidad

. Elinstrumento abarca las variables e

indicadores.

. Los términos utilizados son claros y

comprensibles.

. Basados en aspectos tedricos-

cientificos.

. Permite recoger informacion para

alcanzar los objetivos de la
investigacion.

lll. OPINION DE APLICABILIDAD :

3.1. Promedio de valoracion: :z qf%

Huancayo, 25 de setiembre del 2019

SELLO Y FIRMA DEL EXPERTO
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1.1.
1.2
1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

INFORME DE JUICIO DE EXPERTOS

DATOS GENERALES:

Apellidos y nombres del experto: .. M AT &S AM"\'E”MW“—Q ...........
Cargo que desempefia: ...... /€ CAOLGO. MeEmicQ
Numero de colegiatura ......... (o DNI...0GGO8S2C
Denominacién del instrumento:

“VALOR DIAGNOSTICO DEL ANTIGENO FECAL FRENTE A LA HISTOLOGIA EN LA
DETECCION DE HELICOBACTER PYLORI EN PACIENTES CON DISPEPSIA EN LA
CLINICA TOVAR DE HUANCAYO, MAYO - NOVIEMBRE 2018"

Objetivo general:

Determinar el valor diagnostico de la prueba de antigeno fecal en la deteccién de
Helicobacter pylori en comparacion con el diagnostico histopatolégico en pacientes con
sintomas de dispepsia gastrica atendidos en el servicio de gastroenterologia de la Clinica
Tovar. Huancayo, durante el periodo de 02 de mayo a 30 de noviembre del afio 2018
Autoras del instrumento:

Bach. COLLAO GAMARRA LILIANA ROSA
Bach: GRANADOS ORDONEZ MONICA YANET

CRITERIOS DE VALIDACION:

INDICADOR | Deficiente |  Regular Bueno Muy Bueno Excelente

0-20% 21%-40% | 41% -60% | 61% - 40% 81% - 100%

. Elinstrumento tiene estructura légica.

\

. La secuencia de presentacion de los -
items es optima.

. El grado de complejidad de los items l/
____es aceptable

. Elinstrumento abarca en su totalidad
el problema de investigacion.

. Elinstrumento abarca las variables e
indicadores.

. Los términos utilizados son claros y
comprensibles.

. Basados en aspectos tedricos-
cientificos.

. Pemmite recoger informacién para
alcanzar los objetivos de la
investigacion.

NAARA

3.1. Promedio de valoracién:

Huancayo, 25 de setiembre del 2019

OPINION DE APLICABILIDAD :
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ANEXO N°6: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El presente documento

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion N° CODIGO ....................
La entrevista esta conducida por GRANADOS ORDONEZ MONICA YANETH, COLLAO
GAMARRA LILIANA ROSA de la UNIVERSIDAD PERUANA LOS ANDES. He sido informado
(a) de que la meta de este estudio es Determinar el valor diagnéstico de la prueba de antigeno
fecal en la deteccién de Helicobacter pylori en comparacion con el diagnostico histopatologico

en pacientes con sintomas de dispepsia gastrica

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me sera entregada, y que

puedo pedir informacién sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido..

—:L‘_C\/ éﬁ ,U.(Z( »C3cc-lrgbm’. 208

Iniciales del Participante Firma del Participante Fecha

(en letras de imprenta)
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ANEXO N° 7: ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

VALCE DIAGNOSTICO DEL ANTIGENO FECAL FFENTE A LA HISTOLOGIAEN LA
DETECCION DE HELICOBACTER PYLORI EN PACIENTES CON DISPEPSIA ENLA CLINICA
TOVAF. DE HUANCAYO, MAYO - NOVIEMBEE 2018

INTEGRAMTES DE L& INVESTIGACION:
COLLAC GAMARRA LILIAMA ROSA
GRANADOS ORDOREZ MONICA YANETH

PARTICIPANTE: o DML

Con la firma del presente documento, las integrantes de dicho proyecto se
comprometen, en el marco de la relacion de colaboracion que los une con, la

persona colaboradora a cumplir con las clausulas que se sefialan a continuacion:
Declaran las partes, por conducto de sus representantes lo siguiente:

+ Han decidido transmitirse informacién confidencial, propiedad de cada una de
ellas, relacionadas con un proyecto de investigacion en Laboratorio Clinico, a la
gue en lo sucesivo se le denominara “Informacion Confidencial”, respecto a la
determinacion del Helicobacter pylori en una prueba inmunocromatografica y la
biopsia gastrica |

+ Cualguiera de las partes, en virtud del cumplimiento de este contrato, podra
constituirse como parte receptora o parte divulgante.

« Reconocer mutuamente la personalidad con la que comparecen a celebrar el
presente convenio y manifiestan su libre voluntad para obligarse en los términos

de las siguientes:
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CLAUSULAS PRIMERA. La parte receptora se obliga a no divulgar la “Informacion
Confidencial” a terceros, sin el previe consentimiento por escrito y legal de la
parte divulgante.

SEGUNDA. Se debera borrar o destruir todo fichero temporal o copia de trabajo
que contenga informacion confidencial, una vez gue haya dejado de ser necesario
para los fines que motivaron su creacion.

TERCERA. Las partes se obligan a no divulgar a terceros testigos, la “Informacion

|.IF

Confidencial”, que reciban de la otra, y a darle a dicha informacion el mismo

tratamiento que le darian a la informacion confidencial de su propiedad. Para
efectos del presente convenio “Informacion Confidencial” comprende toda la
informacion divulgada por cuales guiera de las partes ya sea en forma oral, visual,
escrita, o en cualquier otra forma tangible y que se encuentre claramente
marcada como tal al ser entregada a la parte receptora.

CUARTA. La parte receptora esta de acuerdo en que la “Informacion

|.|F

Confidencial” que reciba de |a otra parte es y seguira siendo propiedad de ésta
ultima, a usar dicha infermacion unicamente de la manera y para los propositos
autorizados en este contrato y que este instrumento no otorga, de manera
expresa o implicita, derecho intelectual o de propiedad alguno, incluyendo, mas

no limitando, Licencias de uso respecto de la “Informacion Ccnﬁdencial”|

Firma del Participante Firma de la Interesada  Firma de la Interesada
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ANEXO N°8: EVIDENCIAS FOTOGRAFICAS

a. Preparacion el material

Muestra liquida Muestra solida

c. Resultado de la prueba
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