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RESUMEN

El presente trabajo investigativo tiene como objetivo determinar la prevalencia de
Helicobacter pylori mediante técnicas inmunoldgicas en estudiantes de unidades
educativas rurales del cantén Riobamba; se aplicd una investigacion descriptiva, de campo,
de corte transversal y de carécter cualitativo porque se realizd la aplicacion de encuestas
mediante el instrumento de cuestionario donde se registro los datos y para analisis quimico
la utilizacion de prueba rapida OnSite Ag pylori mediante el instrumento del casete de la
prueba y se efectud el analisis cuantitativo mediante programas informéticos para el
andlisis de los resultados. Se recolect6 la muestra de heces de 150 estudiantes con rango de
edad de 14 a 18 afios y fueron procesadas las muestras de heces por el método
inmunocromatografico para conocer si el paciente se encuentra o no infectado por H.
pylori, en el Laboratorio de investigacion de la Universidad Nacional de Chimborazo. Se
realiz6 diferentes procedimientos para la comparacion de los resultados de Helicobacter
pylori para determinar su prevalencia en el periodo Octubre 2017 a Febrero de 2018. De
los 150 pacientes de los cuales 60 resultaron ser positivos danto un porcentaje del 40% y
los 90 pacientes resultaron ser negativos con 60%, de los pacientes positivos segun el
género la prevalencia de Helicobacter pylori es alta en la poblacion femenina con 52% y
48% en hombres y los pacientes con edades comprendidas entre 14 a 16 afios tienen una

mayor prevalencia con el 60%, y los pacientes con edades de 17 a 18 afios tienen un 40%.

Palabras Clave: Prevalencia, Helicobacter pylori, estudiantes, técnica inmunoldgica,

heces



ABSTRACT

The objective of this research work is to determine the prevalence of Helicobacter pylori
by immunological techniques in students of rural teaching units of canton of Riobamba;
a descriptive, field, cross-sectional and qualitative research was applied because the
surveys were carried out by using the questionnaire instrument where the data was
recorded and for chemical analysis the use of OnSite Ag pylori rapid test by the cassette
instrument of the test and the quantitative analysis was carried out through computer
programs for the analysis of the results. The stool sample was collected from 150 students
with an age range of 14 to 18 years and the stool samples were processed by the
immunochromatographic method to determine whether or not the patient was infected
with H. pylori, in the research laboratory of the Universidad Nacional de Chimborazo.
Different procedures were carried out to compare the results of Helicobacter pylori to
determine its prevalence in the period October 2017 to February 2018. Of the 150 patients
of which 60 were positive it represents 40% and 90 patients were negative with 60%, of
the positive patients according to gender the prevalence of Helicobacter pylori is high in
the female population with 52% and 48% in men and patients with ages between 14 and

16 years have a higher prevalence with 60%, and patients aged 17 to 18 have 40%.

Keywords: Prevalence, Helicobacter pylori, students, immunological technique, stool
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INTRODUCCION

La infeccion por (H. pylori) afecta a cerca del 50% de la poblacion mundial @ demostrado
esto por los diferentes estudios de prevalencia realizados, en los que se ha podido
demostrar que H. pylori ha infectado cerca del 30% de la poblacion de Europa Occidental
y los Estados Unidos; En Latinoamérica la prevalencia del H. pylori es aproximadamente
el 80% de las poblaciones y muchos paises en vias de desarrollo en los que existe mayor
riesgo de infeccion desde etapas tempranas de la vida @. En menos del 20% de las
personas menores de 30 afios se encuentra H. pylori en la mucosa gastrica, pero su
prevalencia aumenta de 40 a 60 % en las personas mayores a 60 afios, en paises poco
desarrollados se puede encontrar que la infeccion en los adultos llega a ser hasta de un 80%
0 mayor, de la totalidad de la poblacion, esto podria deberse a una falta de informacion
acerca de la bacteria y sus consecuencias. Como la mayor parte de los pacientes son

asintomaticos la infeccion puede durar afios o décadas sin que la persona se dé cuenta ©

En un estudio realizado sobre la seroprevalencia de H. pylori en la poblacion infantil
ecuatoriana en el afio 2004 en donde se estudiaron 257 pacientes de los cuales 139 fueron
de sexo femenino (54.08%) y 118 de sexo masculino (45.91%), con edades comprendidas
entre los 6 meses a 16 afios, arrojo una seroprevalencia de 63.03% ). El mayor porcentaje
de pacientes con anticuerpos fue encontrado en la sierra con un 71.7% y en la costa con un
68.6%, seguidos del oriente y la regién insular con 52.3% y 20% respectivamente. Los
pacientes de 0 a 4 afios de edad presentaron la mayor prevalencia con 77% y disminuy6 a
medida que las edades se incrementaban; 60% en los de 5 a 8 afios, 67% en los de 9 a 12

afios y 47% en aquellos mayores de 13 afios de edad .

En 2014 se realiz6 una investigacion en la ciudad de Riobamba con 139 pacientes que
presentaron infeccion por H. pylori los cuales provienen del area de gastroenterologia del
Hospital Provincial General Docente Riobamba Noviembre 2013-Enero 2014. Los datos
obtenidos en la investigacion demuestran la frecuencia mas alta de infeccion por H. pylori
en el sexo femenino con 101 pacientes, lo cual representa un 73%, sobre el sexo masculino

con 38 pacientes que representa el 27% ©).

La bacteria Helicobacter pylori (H. pylori), fue aislada por primera vez en 1983, es un
bacilo gramnegativo y microaerofilico que coloniza la mucosa gastrica humana. Este es el
principal factor que ocasiona el desarrollo de la gastritis cronica, la Ulcera péptica y el

adenocarcinoma gastrico ©.



Desde su descubrimiento, H. pylori ha sido objeto de diversos estudios, los cuales han
demostrado que es una bacteria de distribucion mundial. Se estima que dos terceras partes
de la poblacion mundial se encuentra infectada por la bacteria y que muchos de los

pacientes que la presentan son asintomaticos ©.

H. pylori es una bacteria con movilidad propia, especialmente adaptada para vivir en el
estbmago humano. Su presencia esta fuertemente asociada con el desarrollo de
enfermedades estomacales principalmente la gastritis cronica, activa y Ulceras duodenales
y gastricas. Exclusivamente el caso de la gastritis tipo B en la parte baja del estbmago esta
bien establecida su relacién con H. pylori. Estudios realizados en el afio 2000 indican que

este microorganismo es un importante factor de riesgo para el desarrollo de cancer gastrico
&3]

H. pylori coloniza la mucosa gastrica con facilidad, gracias a su morfologia curva y la
presencia de flagelos que posee esta bacteria otorgandole gran movilidad, que le permite
penetrar por la capa del moco que recubre la pared estomacal. Una adhesina facilita la
unién de la bacteria a las células epiteliales gastricas. La capacidad de H pylori de unirse al
epitelio gastrico en forma especifica se denomina tropismo tisular, es una propiedad que
evita que el microorganismo se despegue durante el recambio celular de la mucosa

estomacal .

En la actualidad esta disponible el diagnostico con diversos métodos: Los invasivos; como
la biopsia de mucosa gastrica para histologia y cultivo, la determinacion de anticuerpos en
suero, reaccion en cadena de la polimerasa y prueba de la ureasa. Entre los no invasivos
estan: la deteccion de antigenos y anticuerpos contra H. pylori en saliva, orina y heces
fecales (Copro-antigeno) y cultivo de H. pylori en materia fecal. En fechas recientes (Afio
2013) se ha considerado que la deteccion de Copro-antigeno para H. pylori es una prueba
adecuada para estudios clinicos y epidemioldgicos en los nifios, ya que es un método facil

de realizar y no resulta ser muy costoso ),

Ademas que mediante la prueba de antigenos fecales se puede determinar la presencia
actual de la infeccion lo que demuestra que tiene una alta especificad en cuanto a la

deteccion del H. pylori en el organismo @,

La colonizacion de la mucosa gastrica y duodenal con H. pylori, puede también ser
detectado seroldgicamente mediante un inmunoensayo enzimatico (ELISA) o por la

realizacion de un Western Blotting para la deteccion de anticuerpos IgA e IgG contra

9



proteinas especificas de H. pylori, aunque no se puedan encontrar gérmenes. Los pacientes
con exposicion confirmada a H. pylori a menudo muestran un resultado seroldgico
positivo, dado que los anticuerpos que producen la infeccion por H. pylori, persisten
durante mas tiempo después de una infeccion. Personas seropositivas se encuentran
también entre los pacientes sin sintomas. El nimero en los valores de seropositivos

aumenta con la edad ®.

La prevalencia de la gastritis provocada por H. pylori aumenta con el transcurso de los
afios, es decir a mayor edad, mayor es el riesgo de contraer la infeccion, lo que sugiere que
el microorganismo se adquiere a medida que la gente envejece por lo que se puede decir

que la gran parte de la poblacion adulta esta infectada por dicha bacteria ©.

En la actualidad muchos jovenes con su estilo de vida se acomplejan con su talla, peso y su
aspecto en general por lo que se descuidan en su alimentacion, ingiriendo comida chatarra
y también adoptando malos vicios (cigarrillo, alcohol y drogas) lo que puede tener graves
consecuencias para su salud y desencadenar patologias como la gastritis que es causada por
el H pylori @, Por ello en la presente investigacion se logro identificar la prevalencia del
H. pylori utilizando las técnicas inmunoldgicas, especificamente un inmunoensayo de flujo
lateral que permite la deteccidn cualitativa del antigeno H. pylori en muestras fecales
humanas; como método de estudio que se llevara a cabo, asi concientizar a los estudiantes

de las unidades educativas rurales del cantén Riobamba llevar un estilo de vida saludable
(10)

El presente trabajo investigativo pretende determinar la prevalencia de H. Pylori que puede
existir en las unidades educativas rurales del canton Riobamba para conocer el impacto que
puede tener en la salud y sus posibles consecuencias desencadenando una patologia como
la gastritis y puede llegar a ocasionar el cancer gastrico, los principales beneficiarios
fueron los estudiantes que participaron en este proyecto y es factible porque fue
autofinanciado por los mismos investigadores y con la colaboracion de las unidades
educativas rurales del canton Riobamba con su participacion voluntaria nos facilito la

poblacién de estudio.

10



OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar la prevalencia de Helicobacter pylori mediante técnicas inmunolégicas en

estudiantes de unidades educativas rurales del canton Riobamba.
Objetivos Especificos
> Identificar la prevalencia del Helicobacter pylori con los resultados de los analisis
obtenidos de laboratorio aplicando la técnica inmunocromatografica en muestras de

heces obtenidos de los estudiantes de unidades educativas rurales del cantén

Riobamba

» Comparar los resultados porcentuales la prevalencia de Helicobacter pylori con

respecto al género de los estudiantes

» Comparar los resultados porcentuales la prevalencia de Helicobacter pylori con

respecto a la edad de los estudiantes

» Comparar los resultados porcentuales la prevalencia de Helicobacter pylori con

respecto al estilo de vida de los estudiantes

11



ESTADO DEL ARTE RELACIONADO A LA TEMATICA
Historia de Helicobacter pylori

La bacteria H. pylori fue descubierta por dos médicos australianos. Robin Warren y Barry
Marshall en 1983; quienes descubrieron que este microorganismo estaba presente en casi
todos los pacientes con inflamacion gastrica, ulcera duodenal o gastrica. Guiandose en los
resultados obtenidos propusieron que H. pylori estaba implicado en el origen de estas
enfermedades gastrointestinales. Antes de 1982, se pensaba que el estrés y el estilo de vida
causaba la ulcera péptica. En la actualidad se sabe que H. pylori estd implicado en mas del
90% de las ulceras duodenales y hasta el 80% de las Ulceras géstricas. Esto gracias a los
descubrimientos de Marshall y Warren, la Ulcera péptica no es una enfermedad crénica
sino que puede ser curada con una pauta de tratamiento con antibioticos y con inhibidores

de la secrecién acida 9,

En el afio de 1984, Barry J. Marshall y J. Robin Warren escribieron juntos a The Lancet,
para describir que los bacilos curvados o espirales encontrados en 58 de 100 pacientes eran
gramnegativos, flagelados y microaerofilicos y se creia que se trataba de una nueva especie
del género Campylobacter. Esta bacteria era espiral nunca antes cultivada, y la asociacion
de esta bacteria con la gastritis activa cronica no se habia descrito. Cabe recalcar que su
morfologia se parecia a Campylobacter, al igual que sus requerimientos atmosféricos y su
composicion de DNA. Pensaron gque era temprano llamarlo Campylobacter pyloridis y la
llamaron “pyloric campylobacter”. En la actualidad este microorganismo es conocido

como Helicobacter pylori (H. pylori) 2.

Marshall y Warren encontraron que la infeccion de H. pylori se asocia a ulceracién
duodenal y esta observacion pronto se confirmé y extendid. Desde ese afio y cuando se
cumplen ya mas de 30 afios desde las primeras notificaciones de este microorganismo, hay
muchos investigadores que han confirmado la presencia de esta bacteria en la mucosa

gastrica 12,
Definicién
La bacteria H. pylori, es un bacilo gramnegativo, curvado y microaerofilico, es de
crecimiento lento y de forma helicoidal con abundantes flagelos, esta bacteria esta presente

en la mucosa gastrica del estbmago humano que estd asociado a diferentes enfermedades

digestivas 3,

12



Morfologia

La morfologia del H. pylori es espiral en forma de sacacorchos cuando se encuentra en la
mucosa gastrica y cuando su crecimiento es en medios de cultivo es menos espiral.
Bioguimicamente su caracteristica mas importante es la ureasa, considerablemente es méas
potente que las de otras bacterias. También cabe mencionar que posee otras 2 enzimas muy
utiles para su identificacion cuando crece en medios de cultivo que son la oxidasa y la
catalasa. En la actualidad hay diversos estudios y experimentos sobre la técnica cualitativa,
la cual es una prueba inmunocromatografica de un solo paso para la deteccion cualitativa

de H. pylori en heces @3,
Estructura de Helicobacter pylori

Es una bacteria Gram negativa, de alrededor de 3 micras de largo y con un didmetro
aproximado de unas 0,5 micras. Tiene unos 4-6 flagelos. Es microaer6fila, es decir,
requiere oxigeno pero a mas bajas concentraciones de las encontradas en la atmdsfera. Esta
bacteria usa hidrogeno y metanogénesis como fuente de energia. Ademas es oxidasa y
catalasa positiva. La morfologia del H. pylori, se presenta cuando se realiza una tincién de
Gram a partir de una extension de biopsia del antro gastrico y asi, se pueden observar los

bacilos de morfologia curvada y Gram negativos @2
Infeccion:

La infeccion causada por esta bacteria H. pylori puede ser sintomatica o asintomatica (sin
efectos visibles en el enfermo); se estima que méas del 70% de las infecciones son
asintomaticas. Cuando no hay un tratamiento con antibiéticos, una infeccién por H. pylori
persiste aparentemente durante toda la vida. El sistema inmune humano es incapaz de

erradicarla 4,
Via de Infeccion

La bacteria ha sido aislada de las heces, de la saliva y de la placa dental de los pacientes
infectados, lo cual sugiere una ruta gastro-oral o fecal-oral como posible via de
transmision. Otros medios de infeccion son ingerir agua y alimentos contaminados o

incluso el traspase de fluidos de forma oral con una persona contaminada 4.
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Transmision Fecal-Oral

H. pylori estd bien adaptado al pasar al estbmago y luego al duodeno. Se puede indicar,
que la bilis causa un efecto letal para la bacteria, es por eso que la sobrevivencia de H.

pylori después de la transmision parece ser poco coman %),
Transmision Oral-Oral

Existen indicios de que el H. pylori pueda permanecer al transitar por el area bucal, en la
placa dentaria o en la saliva. Ademas de ésta, su presencia en el jugo gastrico indica la
posibilidad de transmision oral-oral. Hay evidencias de que el vomito o el reflujo esofagico
de pacientes infectados pudieran ser considerados como un medio de propagacion del

microorganismo %),
Epidemiologia

La prevalencia de la infeccién por H. pylori varia de acuerdo con la edad, la zona
geografica y la clase socioeconémica. Siendo la prevalencia mas alta en los paises menos
desarrollados, mas del 50% de los adultos estan infectados, mientras que en los menos
desarrollados, las cifras pueden alcanzar el 80-90%. La infeccion se suele adquirir en la

infancia (V.

La forma de transmision hacia el humano aln no esta esclarecida, aunque existen estudios
que intentaron relacionar algunas vias de contagio. Se ha postulado que al ser el perro y
gato portadores de H. pylori en sus estdbmagos, pueden ser transmisores hacia los humanos,
asi como también las moscas podrian transmitir esta bacteria al permanecer hasta 30 horas

en sus heces 14,

En nuestro medio, las caracteristicas sociales, culturales, econémicas y de higiene, podrian
aumentar las posibilidades de infeccidn por H. pylori en nifios, ya que existen deficiencias
en la conservacion de alimentos frescos; se comparten utensilios personales; las madres
acostumbran “limpiar” los chupetes con su saliva y el agua puede ser otra via de

contaminacion con la bacteria (9,
Metodos de Diagndstico de la Infeccion por Helicobacter pylori.

Los métodos diagndsticos de la infeccion por H. pylori se han clasificado tradicionalmente

en directos (invasivos) e indirectos (no invasivos).
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Métodos Invasivos, que Requieren de Realizar una Endoscopia con Toma de Biopsia
Gastrica.

El método directo o invasivo se basa en la demostracion “directa” del microorganismo
mediante el estudio de muestras obtenidas por biopsia géstrica. Es decir son técnicas que
precisan de una endoscopia, generando incomodidad al paciente 7,

Histologia

El examen histologico nos facilita con datos acerca de la inflamacion, metaplasia intestinal,
atrofia glandular, displasia y neoplasia. Este analisis es muy importante para el diagnostico
de la gastritis y su clasificacion. El estudio histoldgico de la biopsia es un método facil que
permite conocer las lesiones presentes en la mucosa, también nos ayuda a de detectar la
densidad de colonizacion en infecciones por H. pylori. Cabe recalcar que el analisis
histoldgico es importante tanto para el diagndstico como para determinar el dafio del tejido

durante la infeccion por H. pylori @®.
Cultivo

Es necesario mencionar que el cultivo es considerado el estandar de oro ya que es el
principal método para el diagndstico de infecciones por H. pylori. La principal ventaja que
posee este método es que se puede estudiar la sensibilidad antimicrobiana. Ademas, el
cultivo es el Unico medio para obtener y conservar cepas para conocer los factores de
virulencia, la purificacion de antigenos especificos y asi poder realizar estudios posteriores
de gendmica y protedmica. La desventaja del cultivo es que se trata de un método lento de
diagnostico que puede demorarse varios dias, asi como su baja sensibilidad en condiciones

6ptimas, por los requerimientos exigentes para el cultivo y lo costoso que es 8,
Prueba de la Ureasa

Esta prueba utiliza una técnica cualitativa que determina la actividad de la enzima ureasa
en una pequefia cantidad de muestra de mucosa gastrica y es universalmente empleada para
detectar la presencia de este microorganismo. Se realiza colocando una pequefia muestra
de biopsia en un tubo con urea que contiene un indicador de pH. Si la muestra presenta
actividad ureasa, se hidroliza la urea en anhidrido carbdonico y amoniaco; se observa

mediante el cambio de color en el medio (amarillo a rosa) 2.
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Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR):

Esta técnica permite utilizar el DNA para distintos estudios aparte del diagnostico de la
infeccion, en concentraciones minimas, a partir de biopsias gastricas. Actualmente se esta
utilizando la PCR en tiempo real, que permite la deteccion de cepas resistentes a los
antibidticos. Para la técnica se utilizan diferentes iniciadores de secuencias (cebadores)
para amplificar varios genes de virulencia especificos de H. pylori como CagA y VacA 'y
secuencias altamente conservadas del gen que codifica para el &cido ribonucleico de la
subunidad 16S del ribosoma (ARNr 16S) 8.

Meétodos no Invasivos, que no Requieren de Endoscopia.

Los métodos indirectos 0 no invasivos se basan en el estudio y la deteccion de ciertas
caracteristicas de la bacteria (por ejemplo, la capacidad de hidrolizar la urea, propiedad en
la que se basa la prueba del aliento) o de la respuesta del sistema inmunitario (medicion de
anticuerpos especificos), deteccion de antigenos en heces fecales. Su principal ventaja es
su caracter no invasor. El método ideal para diagnosticar la infeccion seria uno no

invasivo, capaz de diferenciar una infeccion activa de una infeccion pasada. )
Prueba del Aliento (Urea Breath Test: UBT)

Esta prueba se basa en la actividad de la ureasa de H. pylori con urea marcada. Es el
resultado de la ingestion de una suspension de urea marcada con C13 o C14, donde se lleva
a cabo la hidrdlisis de la urea y se forma anhidrido carbdnico que se absorbe en los tejidos,
se propaga a la sangre y es transportada a los pulmones; posteriormente, es exhalada a
través del aliento. La cantidad de CO2 marcado que se exhala esta en relacion directa con
la intensidad de la hidrdlisis de la ureasa del microorganismo y, por tanto, con la presencia
de H. pylori. La prueba del aliento indica una infeccion actual por la bacteria, ya que en
una infeccion pasada el resultado seria negativo. Esta prueba es muy util como seguimiento
del tratamiento Ilevado de cuatro a seis semanas después de haber finalizado. La prueba del

aliento es un método cualitativo cuya sensibilidad y especificidad son muy altas 8,
Deteccion de Anticuerpos en Orina

Cuando ocurre la infeccion por H. pylori, se eliminan anticuerpos de clase 1gG en orina.
Basadas en este principio, se desarrollaron en Japdn dos pruebas comerciales: un ELISA
estandar, y uno basado en inmunocromatografia. Estas pruebas han demostrado tener

buena sensibilidad, pero la especificidad ha sido muy variada y no siempre aceptable 9,
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Deteccion de Anticuerpos en Saliva

Diversos estudios han evaluado la saliva y la placa dental como posibles muestras no
invasivas para el diagndstico de H. pylori empleando diversas técnicas. Existen pruebas
comerciales basadas en la deteccion de anticuerpos anti-H. pylori en saliva; sin embargo,
los valores de sensibilidad y especificidad han sido inferiores al 90% (9.

Serologia

Las técnicas serologicas Unicamente indican una exposicion previa al microorganismo,
pero no discriminan entre personas con infeccion activa y enfermedad e individuos sanos
con exposicion previa a la infeccion 7. En la serologia los métodos se basan en la
deteccion de anticuerpos especificos frente a H. pylori en suero. Su principal problema es
que no puede diferenciar la infeccion activa de la exposicion previa al microorganismo. El
H. pylori provoca una respuesta inmunitaria, tanto local como sistémica. Es decir el
sistema inmune acttia con un aumento transitorio de IgM, y también hay un aumento de
anticuerpos que son de tipos 1gG e IgA que estan presentes durante la infeccion. Puesto
que los anticuerpos IgM son detectados s6lo transitoriamente, no es tan atil para el

diagnostico 19,

La mas utilizada para el diagnostico es de la respuesta sistémica que es de tipo IgG. La
deteccidn de anticuerpos especificos contra algunas proteinas del microorganismo, como
CagA y VacA puede tener especial interés en estudios sobre virulencia. Puesto que la
deteccion de anticuerpos depende del antigeno utilizado, considerando la heterogeneidad
genética de H. pylori algunos autores recomiendan el uso de mezclas de antigenos
procedentes de varias cepas para mejorar la sensibilidad de estas técnicas asi como su
valoracion en cada medio. Se han utilizado varias clases de antigenos, que van desde

antigenos parcial o altamente purificados 9.

La técnica del enzimoinmunoensayo (ELISA) es muy 0til para realizar estudios
epidemioldgicos a gran escala. Mediante ELISA se detectan 1gG o IgA dirigidas contra
varios antigenos especificos del H. pylori. La sensibilidad y especificidad superan el 90% y
la erradicacion del H. pylori se asocia a una lenta pero progresiva caida en los titulos, de
modo que casi la mayoria de las pruebas seran negativas seis meses 0 un afio después de

una erradicacion efectiva. La reinfeccion se asocia a una nueva elevacion de los titulos 9,

17



Antigeno de Helicobacter pylori en Heces

Es un método indirecto (no invasivo) que permite la deteccion de antigeno de H. pylori en
muestras de heces. En la actualidad hay diversos sistemas comerciales que permiten
detectar la presencia de antigeno en heces con anticuerpos policlonales 0 monoclonales.
Pueden existir pequefias diferencias entre ellos, habiéndose obtenido mejores resultados

con los anticuerpos monoclonales @7,

La deteccion del antigeno de H. pylori en heces puede considerarse como un método fiable
para el diagnéstico de la infeccion en pacientes no tratados. Diversos estudios han
demostrado que la técnica monoclonal es mas exacta que la policlonal, tanto para el
diagnostico de la infeccion, como para la confirmacion de la erradicacion (eliminacion). Es
de vital importancia recomendar que su empleo no se deba realizar antes de que hayan
transcurrido cuatro semanas desde la finalizacion del tratamiento antibiotico. Se trata de un
ensayo cualitativo. La técnica aporta una informacién muy valiosa por la facil obtencion y

la conservacion de la muestras 7,
Prueba Rapida en Casete OnSite H. pylori Ag (Muestra Fecal)
Recoleccién de la Muestra

Considere la posibilidad de cualquier material de origen humano como infecciosos y

manejarlos mediante los procedimientos de bioseguridad estandar.
Procesamiento de la Muestra

Paso 1: Lleve la muestra y los componentes de prueba a temperatura ambiente si
refrigerados o congelados. Una vez que la muestra se descongela, mezclar bien antes de

realizar el ensayo.

Paso 2: Una vez esté listo para llevar a cabo el ensayo, abra la bolsa de aluminio sellada
por la muesca y retire el dispositivo de prueba. Coloque el dispositivo de prueba sobre una

superficie limpia y plana.

Paso 3: Agite el tubo de recoleccion de muestra vigorosamente con el fin de asegurar una

completa suspension liquida.

Paso 4: Sostenga el dispositivo de recogida de heces verticalmente. Gire la tapa, dispensa
2 gotas (70-90 ul) de la solucién en el pocillo de la muestra del casete. No sobrecargue la

solucién.
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Paso 5: Programe el cronometro.

Paso 6: Lea los resultados a los 10 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles a
partir de 1 minuto. Los resultados negativos debe ser confirmados al final de 15 minutos y

a partir de 10 a 15 minutos debe ser considerados invalidos y repetir el ensayo 9,
Interpretacion de Resultados

Resultado negativo: Si solo aparece la linea C, la prueba indica que no hay presencia de

antigeno detectable para H. pylori en la muestra, el resultado es negativo.

Resultado positivo: Si aparecen las lineas C y T, la prueba indica que hay presencia de
antigeno para H. pylori en la muestra, el resultado es positivo.

Resultado invalidado: Si no genera una linea C, el ensayo no es valido sin importar que
se haya creado una linea de color en la linea T. repetir el analisis ¢

Gastritis Como Consecuencia de la Infeccion por Helicobacter pylori

La infeccion por H pylori puede conllevar a una gastritis aguda, generalmente no presenta
ningln tipo de sintoma pero la inflamacién se encuentra presente mientras dura la
infeccion por lo que no se puede hablar de portadores sanos y también en el caso de la
gastritis cronica inicialmente superficial en la mayoria de las personas infectadas

permanecen asintomaticos. Estos pacientes pueden desarrollar distintas enfermedades (.

La infeccion por H. pylori se ha relacionado con gastritis cronica, la enfermedad ulcerosa
(géstrica y duodenal), la dispepsia, el linfoma no hodgkin de bajo grado de tipo MALT, la

anemia ferropénica y la trombopenia (.
Manifestaciones Clinicas

¢ Gastritis Aguda

+¢+ Gastritis cronica tipo B

¢+ Ulcera péptica

«+ Adenocarcinoma gastrico

¢+ Linfoma no hodgkin (LNH) primario de bajo grado tipo MALT

++ Dispepsia no ulcerosa
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Gastritis Cronica Tipo B

Es la forma mas frecuente de gastritis, la forma mas frecuente se inicia como una gastritis
cronica superficial y se puede desarrollar con el tiempo hasta una gastritis atrofica. Este
tipo de progresion genera tres patrones: Gastritis atrofica corporal difusa, gastritis atrofica
antral y atrofia multifocal ("),

La gastritis atrofica y la metaplasia intestinal se considera lesiones preneoplasicas
relacionadas con la infeccion por H. pylori. La erradicacion ha demostrado que tiene el
potencial de reducir el riesgo de desarrollo del cancer géastrico considerandose el momento
oportuno para erradicar antes de que las lesiones pre neoplasicas (gastritis atrofica y
metaplasia) estén presentes (). Varios estudios mencionan que la adquisicion de H. pylori
en la infancia puede actuar como un factor originario para el desarrollo del cancer gastrico
de tipo intestinal. Estudios epidemiologicos asocian al H. pylori con el desarrollo del
cancer y la seropositividad para H. pylori en areas geograficas con alto riesgo de cancer

gastrico pero sin asociacion en areas con bajo riesgo de cancer @,
Ulcera Péptica

H. pylori se considera como el factor mas importante que da origen a la ulcera duodenal.
Se ha demostrado que del 90 al 95% de los pacientes con ulcera duodenal tienen
colonizacién gastrica por esta bacteria; sin embargo solamente en 10% de la poblacion
colonizada por la bacteria padece una ulcera duodenal por lo que otros factores deben
contribuir a su desarrollo; entre ellos se cree con que la metaplasia gastrica que se produce
en el duodeno pudiera facilitar la aparicion de una ulcera. Asi mismo esta involucrado en el
origen de la ulcera gastrica, ya que del 60 al 70% de los pacientes con este problema estan

colonizados por la bacteria .
Dispepsia

H. pylori puede ser uno de los factores del origen de la dispepsia. Se ha demostrado que los
pacientes con dispepsia no ulcerosa tienen tasas mas altas de prevalencia de la infeccion, y

en algunos estudios hay mejorias sintomaticas tras la erradicacion @,
Linfoma Gastrico

En el linfoma existe evidencia de una relacion de origen entre H. pylori y el linfoma no

hodgkin primario gastrico tipo MALT @,
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
Disefio de la Investigacion

Para este proyecto de investigacion se realizo el estudio con 12 unidades educativas rurales
de los cuales se seleccionaron aleatoriamente 12 estudiantes por cada unidad educativa y
fue importante realizar este estudio para conocer si los estudiantes tienen la infeccion por
esta bacteria y aportar con el estudio de la prevalencia de Helicobacter pylori del canton
Riobamba, Provincia de Chimborazo.

Tipo de Investigacion:
Descriptiva

En este trabajo de investigacion se detalla las caracteristicas del tema investigado, se
realizo el estudio de la prevalencia de Helicobacter pylori a los estudiantes de las unidades
educativas rurales del canton Riobamba y fue necesario asociar la variable independiente

(Técnicas inmunologicas) y dependiente entre si (prevalencia de Helicobacter pylori.).
De campo

El estudio se realizd con los estudiantes de las unidades educativas rurales del canton
Riobamba, en el mismo lugar se trabajé con los estudiantes mediante la aplicacion de las
encuestas que constaban de un cuestionario donde se registrd los datos, toma de medidas
antropomeétricas, la toma de muestras bioldgicas y finalmente el analisis de las muestras se

realizd en el Laboratorio de investigacion de la Universidad Nacional de Chimborazo.
Corte
Transversal

El presente proyecto investigativo se llevd a cabo en el periodo comprendido entre Octubre
2017 a Febrero de 2018 siendo esta la delimitacion del tiempo utilizado para culminar con

nuestra investigacion.
Cuasi-experimental

En este estudio investigativo se realizo diferentes procedimientos siendo asi la
comparacion de los resultados de Helicobacter pylori en estudiantes de las unidades

educativas rurales del cantén Riobamba.
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Caracter
Cualitativo

Se aplico este tipo de caracteristica cualitativo porque se recolectd los datos mediante
encuestas y la determinacion cualitativa de Helicobacter pylori en muestras de heces

fecales.
Cuantitativo

Se aplicd este tipo de caracteristica porque se efectud el analisis cuantitativo mediante

programas informéticos para el anélisis de los resultados.
Determinacion de la Poblacion y Muestra
Poblacion

La poblacion para la investigacion esta constituida por 644 estudiantes y estan
comprendidas por 12 unidades educativas rurales del canton Riobamba, en los cuales se
aplicé criterios de inclusién y exclusion, con indicacién de realizarse analisis para el
estudio de la prevalencia del Helicobacter pylori en las edades comprendidas entre los 14 a
18 afios de edad en el periodo 2017 - 2018.

Dicha poblacion incluye (Fiscales, Particulares y Fiscomisionales),
Muestra

Se realizé el estudio de la prevalencia del Helicobacter pylori en 12 unidades educativas
del canton Riobamba, a 12 estudiantes de cada unidad educativa. Trabajamos con una

muestra total de 150 estudiantes con edades comprendidas de 14 a 18 afios.

Una vez seleccionadas de forma aleatoria las instituciones rurales de canton Riobamba, se
procedio a hacer una seleccién de forma proporcional y muestreo por cuotas del nimero de
instituciones dependiendo del tipo de sostenimientos (Fiscales, Particulares y
Fiscomisionales). Es decir, se selecciond 12 instituciones y se contd con la colaboracion de

las autoridades para realizar la presente investigacion.

Dentro de las instituciones se seleccionaron a los estudiantes que cumplieran con los

siguientes requisitos:

v" Estudiantes de 1ero, 2do o 3er afio de bachillerato.
v’ Edades entre: 14 y 18 afios
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v' Estudiantes de ambos sexos
Técnica e Instrumentos Para la Recoleccidon de Datos
Entre los instrumentos para la observacion se necesita de un laboratorio clinico.
Técnica:

Encuesta: Se aplicé un cuestionario con 33 items los cuales fueron preguntas de tipo

mixtos tanto abiertos como cerrados.

Prueba rapida Onsite H. pylori Ag-casete (muestra fecal) para realizar analisis quimico
que fueron realizadas a las muestras de 150 estudiantes de Unidades Educativas Rurales

del Cantén Riobamba.
Instrumento:

Cuestionario
Ag casete de H. pylori

Procedimientos

Para la realizacion de este estudio fueron seleccionados, en forma aleatoria, 12 unidades
educativas rurales de canton Riobamba y seguidamente los cursos de igual forma fueron
aleatorios, de los cuales la muestra fue solo de 12 estudiantes por unidad educativa que

comprendia de primero, segundo y tercero de bachillerato

Con el apoyo de las autoridades se logré a fijar una fecha y hora, en principio se realizé
una encuesta lo cual nos ayud6 obtener informacion muy necesaria sobre datos personales
como enfermedades que podrian tener en el momento, también antecedentes de las
enfermedades, o si tuvieron un tratamiento farmacoldgico y seguidamente se tomo las
medidas antropométricas conjuntamente con las medidas cardiovasculares. En el
transcurso del tiempo se realizo la capacitacion como para la toma de muestra sanguinea y
recoleccion de las muestras de heces para la determinacion que se llevo a cabo de H.
pylori, una vez obtenida las muestras se procedio a analizar las mismas en el Laboratorio
de la Facultad Ciencias de la Salud de la Universidad Nacional de Chimborazo, al finalizar
los analisis de las muestras se procedio a crear bases de datos de los resultados, para el
analisis y discusion de los mismos, asi finalmente se logrd concluir con el proyecto de

investigacion.
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Material biologico:
Muestras utilizadas: Heces
Heces:

Se capacité a los estudiantes sobre la adecuada recoleccion de la muestra, se entrego6 cajas
recolectoras, el paciente se encargd de recoger la muestra de heces con la ayuda de una
paleta que fue necesario para su recoleccion. El transporte de la muestra se realiz6 a
temperatura ambiente en un recipiente enfriador hacia el laboratorio para su posterior
analisis con las debidas normas de bioseguridad. Finalmente para el procesamiento de las

muestras de heces se utilizo los casetes de la prueba rapida Onsite H. pylori Ag.
Anélisis de Datos:

En el presente estudio se empled un sistema estadistico (Excel 2016), se realiz6 las
encuestas a los pacientes, asi obtener una informacién especifica y previamente se realizo
el analisis e interpretacion de los resultados de acuerdo a la recopilacion obtenida en el

estudio.
Meétodo Estadistico:

Los datos resultantes fueron codificados y subsecuentemente fueron procesados en un
computador utilizando el programa estadistico Microsoft Office Excel 2016 es una
herramienta digital que permite realizar trabajos en hojas de calculo, una hoja de célculo
sirve para trabajar con nameros de forma sencilla e intuitiva. Para ello se utiliza una
cuadricula donde en cada celda de la cuadricula se pueden introducir numeros, letras y
gréficos @Y,

Para realizar la presente investigacion se empled el uso de tablas con bases de datos en
Excel y finalmente se logro realizar graficas en pasteles con todos los resultados asi poder

interpretar los resultados obtenidos en porcentajes.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Analisis de Resultados de la Aplicacion de Encuestas a los Estudiantes de las

Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba.

Para la realizacion de la presente investigacion participaron 150 estudiantes de edades
comprendidas entre 14 a 18 afios pertenecientes a 12 unidades educativas rurales del
cantén Riobamba de la provincia de Chimborazo, los cuales fueron beneficiados con la

entrega de los resultados.

Tabla N° 1: Total de Beneficiarios Descrito en Género.

CANTIDAD PORCENTAJE (%)
Hombres 61 41
Mujeres 89 59
Total 150 100

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba.
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 1: Total de Beneficiarios Descrito en Género.

Total de beneficiarios

B Hombres

B Mujeres

Fuente: Tabla N°1
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°1 — Graf. N°1. El nimero total de beneficiarios descrito en género como se
observa en la tabla 1, del total de participantes 41 % fueron del género masculino mientras
que el 59 % del género femenino, de esta manera se puede apreciar que el mayor

porcentaje de poblacion de estudio esta constituida por el género femenino.
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Tabla N° 2: Total de Beneficiarios Descrito en Edades.

CANTIDAD PORCENTAJE (%)
14 afios 9 6
15 afios 47 31
16 afos 32 21
17 afios 40 27
18 afios 22 15
Total 150 100

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cant6n Riobamba.
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 2: Total de beneficiarios descrito en edades.

Total de beneficiarios descrito en
edades

M 14 afos

m 15 afos

16 afios
W 17 afios

m 18 afos

Fuente: Tabla N°2
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°2 - Grafico N°2. El nimero total de beneficiarios descrito en edades que
participaron en la investigacion se reflejan en la Tabla N° 2 -la Fig. N° 2, se observa que la
mayor cantidad de adolescentes fueron de 15 afios con un total de 31%, seguido de los de
17 afos con un 27%, con un 21% de 16 afos, un 15% de 18 afios y en menor cantidad

fueron los de 14 afios con un 6% con el total de la poblacién.
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Tabla N° 3: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori que
Desayuna en la Casa o Colegio.

CANTIDAD PORCENTAUJE (%)
Casa 59 98
Colegio 1 2
Total 60 100

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cant6n Riobamba.
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 3: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos Para H. pylori
gue Desayuna en la Casa o Colegio.

Fuente: Tabla N°3

Desayuna en la casa o colegio

2%

m Casa

H Colegio

Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°3- Grafico N°3. Se puede observar que total de los pacientes infectados por

Helicobacter pylori el 98% desayunan en la casa y en un menor porcentaje 2% de las

personas desayunan en el colegio en el estudio se podria concluir del total de pacientes que

se encuentra infectados no influye de manera significativa para la infeccion.
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Tabla N° 4: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori
Segun el Tipo de Agua que Consumen.

CANTIDAD PORCENTAUJE (%)
Embotellada 20 24
Hervida 12 15
Llave 44 54
Clorada 6 7
Total 82 100

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba.
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 4: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos Para H. pylori
Segun el Tipo de Agua que Consumen.

El tipo de agua que consumen

7%

B Embotellada
M Hervida

Llave

M Clorada

Fuente: Tabla N°4
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°4- Grafico N°4. Se puede identificar que el consumo del tipo de agua de los
pacientes infectados por Helicobacter pylori, la mayoria consumen agua de llave con un
porcentaje de 54%, seguido del agua embotellada de 24%, en tercer lugar el agua hervida
con 15% vy finalmente la minoria del agua consumida es la clorada siendo el porcentaje de
7%. Entonces se puede decir que de todos los pacientes que estan infectados por esta
bacteria pudieron o no, haberse infectado al consumir el agua de llave ya que en las zonas

rurales no tienen un manejo correcto del agua potable.

Segun Otero W. en el afio 2017 dice que la ruta especifica de transmision no se ha
establecido con exactitud, siendo todavia motivo de intensa investigacion y debate. Es
posible que la infeccidén por esta bacteria se transmita por agua contaminada, pero los

investigadores no estan seguros 2,
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Tabla N° 5: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori. ¢Se
lava las manos antes de comer?

CANTIDAD PORCENTAUJE (%)
Siempre 32 53
A veces 28 47
Nunca 0 0
Total 60 100

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Canton Riobamba.
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 5: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori.
¢Se lavan las manos antes de comer?

¢ Se lava las manos antes de comer?

0%

H Siempre
W A veces

Nunca

Fuente: Tabla N°5
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°5 - Grafico N°5. Se puede identificar de los pacientes infectados por H. pylori la
mayor parte con 53% siempre se lavan las manos antes de comer mientras que en menor
cantidad con 47% a veces se lavan las manos, entonces se podria decir que una mala

higiene del lavado de manos podria contribuir a una facil infeccion por esta bacteria.

Segun la autora Khoury de Santana L. recomienda que la mejor manera de prevenir la
infeccion por H. Pylori sea la misma que cualquier otra infeccion intestinal, lavarse las

manos frecuentemente antes de comer y después de ir al bafio %%,
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Tabla N° 6: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori. ¢Se
lava las manos después de ir al bafio?

CANTIDAD PORCENTAUJE (%)
Siempre 49 82
A veces 11 18
Nunca 0 0
Total 60 100

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba.
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 6: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori.
¢Se lava las manos después de ir al bafio?

¢Se lava las manos despues de ir al
bafio?

0%

H Siempre
M A veces

Nunca

Fuente: Tabla N°6
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°6- Grafico N°6. Se puede identificar de los pacientes infectados por Helicobacter
pylori la mayor parte con 82% siempre se lavan las manos después de ir al bafio mientras
que en baja proporcion el 18% se lavan las manos a veces, entonces se podria decir que la
menor parte de estas personas pudieron o no ser infectadas por esta via de infeccion al no

tener cuidado en el lavado de manos.

Segun el autor Argila M. nos dice que diversos estudios nos indican que se ha aislado e
identificado H. pylori en heces de personas infectadas y por eso al no lavarse las manos

después de ir al bafio podria ser un a manera de adquirir la infeccion ¢4,
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Tabla N° 7: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori.

¢ Presenta sintomas de acidez?

CANTIDAD PORCENTAJE (%)
Si 10 17
No 50 83
Total 60 100

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cant6n Riobamba.

Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 7: Resultados de las Encuestas de los Pacientes Positivos para H. pylori.
¢ Presenta sintomas de acidez?

Fuente: Tabla N°7

¢Presenta sintomas de acidez?

mSi

H No

Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°7-Gréafico N°7. Se puede identificar que de los pacientes infectados por

Helicobacter pylori la mayor parte con 83% no presentan sintomas de acidez estomacal

mientras que menor cantidad el 17% si presentan sintomas de acidez.

Entonces se puede concluir que la mayoria de los pacientes pueden ser asintomaticos sin la

presencia de sintomas aunque presenten la infeccion por esta bacteria, y puede presentar

sintomas como la acidez estomacal coincidiendo con lo que dice el autor Pinheiroa P.

(2018) nos dice que la acidez del estomago es uno de los mecanismos de defensa de

nuestro organismo contra las bacterias que son ingeridas con los alimentos ©.
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Anélisis de Resultados Quimicos (Inmunoldgicos) Para la Determinacion de la Prevalencia
de Helicobacter Pylori Mediante Técnica Inmunocromatogréfica en la Muestra de Heces

de los Estudiantes de Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba.

Tabla N° 8: Resultados del Total de Pacientes para Ag Helicobacter pylori

CANTIDAD PORCENTAJE (%)
Resultados positivos 60 40
Resultados negativos 90 60
Total 150 100

Fuente: Resultados de la base de datos de la determinacion de H. pylori
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 8: Resultados del Total de Pacientes para Ag Helicobacter pylori.

Resultados del total de pacientes

M Resultados
positivos

M Resultados
negativos

Fuente: Tabla N°8
Elaborado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°8 — Grafico N°8. Se puede observar los resultados positivos y negativos del total
de la poblacion donde se puede apreciar que el mayor porcentaje de resultados es negativo

con un 60%, y en menor porcentaje es 40% de resultados positivos.

Segun el autor Gomez MD. y sus colaboradores en la investigacion realizada en el afio
2004 nos dice que en la poblacion infantil ecuatoriana existe una elevada prevalencia de
anticuerpos IgG anti-H pylori esto quiere decir que aquellos pacientes en alguna etapa de
su vida fueron infectados por esta bacteria, el mayor porcentaje de pacientes con
anticuerpos fue encontrado en la sierra con un 71.7% y en la costa con un 68.6%, seguidos
del oriente y la regidén insular con 52.3% y 20% respectivamente. Los pacientes de 0 a 4

afios de edad presentaron la mayor prevalencia con 77% y disminuyd a medida que las

32




edades se incrementaban; 60% en los de 5 a 8 afios, 67% en los de 9 a 12 afios y 47% en
aquellos mayores de 13 afios de edad . Esta bacteria tiene mayor seroprevalencia en la
poblacion de la sierra, entonces se puede decir que los resultados de la presente
investigacion tienen una similitud con el estudio que fue realizado, ya que la poblacién del
rango de edades comprendida de 14 a 18 afios de edad hay una prevalencia de 40% para
esta bacteria y segun nos dice el autor la seroprevalencia es 47% aquellos mayores de 13

afios de edad en la poblacion infantil ecuatoriana .

Tabla N° 9: Resultados Positivos para Helicobacter pylori en Heces por Género

CANTIDAD PORCENTAJE (%)
Mujeres 31 52
Hombres 29 48
Total 60 100

Fuente: Resultados de la base de datos de la determinacion de H. pylori
Realizado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 9: Resultados Positivos para Helicobacter pylori en Heces por Género

Resultados positivos en heces por
género.

m Mujeres

B Hombres

Fuente: Tabla N°9
Realizado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Tabla N°9 - Gréafico N°9. Refleja los resultados segun el género de los pacientes se puede
identificar que la prevalencia es alta en el sexo femenino es el 52% y el sexo masculino el
48% no existe gran diferencia estadisticamente significativa de la infeccion por esta

bacteria en ambos géneros.
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Segun el estudio realizado en Quito-Ecuador en el afio 2012 por los autores Gonzalez,
Sanchez y sus colaboradores hay una mayor prevalencia en el sexo femenino, al
diagnostico de H. pylori confirmado por el estudio histopatoldgico, se encontré que el 55%
de las mujeres presentaban infeccion por el agente bacteriano y a diferencia que el 45% de
los hombres presentan la infeccidn para H. pylori, con una diferencia de aproximadamente
el 10% ©®. Segun el autor Gomez MD. y sus colaboradores en la investigacion realizada en
(2004) en la poblacion infantil ecuatoriana nos dice que la prevalencia en sexo femenino
54.08% y de sexo masculino 45.91% ). Los resultados que se obtuvo tienen una similitud
con los estudios realizados en las diferentes ciudades de Ecuador. Estudios relacionados en
otros paises, del autor Ramirez Ramos A. y sus colaboradores los de sexo masculino
presentaron mayor prevalencia de H. pylori con 57% respecto a las de sexo femenino 42%
7). Los resultados obtenidos en la presente investigacion no coinciden con los resultados
de otros paises.

Tabla N° 10: Resultados Positivos para Helicobacter pylori en Heces por Rango de
Edades.

CANTIDAD PORCENTAJE (%)
14-16 afios 36 60
17-18 afios 24 40
Total 60 100

Fuente: Resultados de la base de datos de la determinacion de H. pylori
Realizado por: Carlos Tocumbe y David Calufia

Grafico N° 10: Resultados Positivos para Helicobacter pylori de Heces por Rango de
Edades.
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de edades
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Fuente: Tabla N°10
Realizado por: Carlos Tocumbe y David Calufia
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Como se puede observar en la Tabla N°10- Graf N°10, la mayor prevalencia de infeccion
por H. pylori resultd en estudiantes de edades comprendidas entre 14 y 16 afios con un

60%, mientras que el 40 % de infeccidn la presentaron los estudiantes de 17 a 18 afios.

Segun el autor Gobmez MD. y sus colaboradores en la investigacion realizada en (2004) en
la poblacion infantil ecuatoriana nos dice que los estudios que realizaron a los pacientes de
la poblacion infantil ecuatoriana a los pacientes de 0 a 4 afios de edad presentaron la mayor
prevalencia con 77% Yy disminuy6 a medida que las edades se incrementaban, 60% en los
de 5 a 8 afios, 67% en los de 9 a 12 afios y 47% en aquellos mayores de 13 afios de edad .
Esto significa que los resultados obtenidos en la presente investigacion se asemejan ya que

la poblacion total de pacientes de 14 a 18 afios hay un 40% de positivos para H. pylori.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Conclusiones

» Al aplicarse el método inmunocromatografico para la deteccién de Helicobacter
pylori en las muestras de heces, se obtuvo que la mayor parte de resultados es
negativo con un 60%, y en menor cantidad los resultados positivos con el 40% del
total de pacientes estudiados en las unidades educativas rurales del cantén
Riobamba, se concluye que la prevalencia del H. pylori es menor de lo esperado
con 40% ya que en paises en vias de desarrollo la prevalencia de la infeccion llega

a ser de un 50%.

» Con los resultados positivos obtenidos del laboratorio se establece que segun el
género de los pacientes la prevalencia es alta en las mujeres con el 52% vy la
prevalencia en hombres es menor con el 48%, se puede decir que no existe
diferencia significativa ya que los resultados de los pacientes se asemejan de los
estudiantes infectados por Helicobacter pylori de las unidades educativas rurales

del canton Riobamba.

» Posteriormente de obtener los resultados positivos se identifico que la mayor
prevalencia de infeccion por Helicobacter pylori en los estudiantes con las edades
comprendidas entre 14 a 16 afios tienen un mayor porcentaje de 60%, y la
prevalencia en las edades de 17 a 18 afios es menor con un 40% de los estudiantes

infectados por esta bacteria.

» Del total de pacientes positivos para infeccion por Helicobacter pylori se determiné
que un 2% de los estudiantes desayuna fuera de casa, 54% consume agua de llave,
47% no se lava las manos antes de comer y el 12% de los estudiantes no se lava las
manos después de ir al bafio. Concluyendo que un estilo de vida inadecuado
especialmente refiriéndose al agua que consume y el aseo personal ayudan a que se

infecte con este tipo de bacteria.
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Recomendaciones

» Se recomienda consumir alimentos lavados y cocidos correctamente tener mucho
cuidado especialmente en el agua que consume también es de vital importancia
realizarse el lavado de manos adecuado antes y después de ir al bafio asi evitar
contaminarse de la bacteria Helicobacter pylori asi disminuir la incidencia de la
infeccion por esta bacteria en la poblacion estudiada. A los investigadores se
recomienda el lavado de manos antes y después de toma de las muestras de heces;
al momento del anélisis de las muestras y al salir del area del trabajo asi evitar
posibles infecciones y enfermedades ocasionadas por esta bacteria.

» Se recomienda realizarse una prueba inmunocromatografica a todos los
adolescentes para la deteccion de Helicobacter pylori en heces como manera
preventiva y evitar cualquier tipo de complicaciones como la gastritis cronica y
Ulcera duodenal. En caso de que la prueba de Helicobacter pylori resulte positiva se
debe realizar de inmediato el tratamiento para evitar futuras complicaciones.

» Es recomendable tener un estilo de vida adecuado, porque al tener malas
costumbres de higiene como el aseo personal y tener mucho cuidado al momento
de ingerir cualquier tipo de alimento asi evitar contaminarse de la bacteria

Helicobacter pylori.
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ANEXOS

Anexo 1: Formato de Encuesta

ﬁ-\l INIFERSIDAD NACTONAL DE CHIMEQRAZID
ﬁ FACTLTAD DE CIENCTAS I'E L SALLT
= LAEDREATORID CLINHD E HISTOPATOLOGICD

‘ESTUDNCE AMALTICOE DE MUESTRAS EICLSGICAS EN ESTUDIANTEE OE UNIDADES EDUDATIVAS PARMA
L& DETERMMNACION DE WALCRES DE REFERENCIA COMO BEOFORTE AL DIAGNOETICO CUNICD, EN EL
CANTON FICENGES, ECUADOR"

EWCLUE STA Cadign K"

La invitamos a comtestar do meanara comaplesa 7 com &l mdwims de objetinidad posible by presents secnests La
informacidn recogida o5 estristansants confidemcial, que sard whilizads como base da la imvastizacidn intitalada

“wtudios amaltticos de mussiras bioldgicas en eshudiantes de muidades edocativas pare [a determinacide de
talores de refarenciz como soporte 2l dizendstico chinico, er gl centdm Rinhamba, sroader™ Agradecemos o

participucion

I Hopstee: P aemoc PN | & Eoad: 4 K" Taléboma:
= olemo: 6. Tmpo de ImstTuciin [sosterrmiemin ): i e TMEL:
Fiscal  Paticular  Fiscomisional Urbano _ Famal
5 N Harmazos: | 5. 1700 O SAOETE Tipa da wrwnenda:
-+ A A+ B- BT AR- AB+ | Cema_ Deparemento
Cema doe campo __ ofra:
11. ;Practices aloon L3 Dasanoma om: 1% Horzs 3 suahio T Centos 1van
T Casa ___ Colagin mochumn: a0 casa’t
s__Fa 20, Hores TV/dta
14 ;Ulizx ol Bardal — 15, Moamy trahaja?
:'uﬂu:[u_n i:.ul_ngin'_" 1 Horss delf li‘ll._
Feshal_ Avecss AL Horas video josgn @2 __| g 5oy srabaa?
Basquat___ Muna 13, Hores sebadioidls
Matecitn___
Voluibal 15, Colaciée o rufrigeria 24, CGemerabmemits, jCome e | FO.  Te lavas las
Gimeagio (I!l.In:].Lamrlm‘ 125 al codegio: mianos antes de
Efi?.m:ﬂ:la.:_ _ HKa___ Camsinazde | Tismps leIZI.III.ﬂ:I""
Biciclata__ e tordasT Sampra
Pabimajs 14, Alwmarza: : - Aveces
CHro E:I.Iﬂ_ T[m.:q‘p;._ E_ij];n:.qn;. :'}I.I.I:I.E!._
Foara da casa___ tardas?
Horws/samanz;__ - 3L ; Telovas las
17. Colzcice (Media tardal | 35 F)agua qos consumes o5 | =2nos daspuds de
1} Nlds o menos, jCudwio | B Mo (pusdss muarcar varias al kafia T
a4 ol ingreso menmzal wmto opcionas) Siomopma
caza? 15, Mlariomds (Cona): Fmbotaliada Aveces
FITIUED:__ Casa___ Herida Munma
FITIUSD-ET50UED Foarz dacasa_ Llae
FTI0USD-E112500BD Clorada
FIIITED-E150000ED Cpo:
F1500ITSD-R1B70UL0ED:
FISTOITSD-R225000E0
Mlas de 32250750




Anexo 2

Formato de Medidas

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

“ESTUDIOS ANALITICOS DE MUESTRAS BIQL()GICAS EN ESTUDIANTES DE UNIDADES
EDUCATIVAS PARA LA DETERMINACION DE VALORES DE REFERENCIA COMO
SOPORTE AL DIAGNOSTICO CLINICO, EN EL CANTON RIOBAMBA, ECUADOR™

R
HOJA DE REGISTRO Cédigo

Nombre: Apellidos:

Sexo: M F Edad: I Fecha:

ANTROPOMETRIA

PESO (Kg) TALLA (m)
PLIEGUES (cm) 1" medida 2" medida 3" medida
Pc bicipital

Pc tricipital

Pc subescapular
Pc suprailiaco
Pc abdominal
Pc muslo

| Pc pierna media _ =
PERIMETROS (cm) 1" medida 2" medida 3" medida
P biceps relajado
P biceps contraido
P cintura

P cadera

P muslo

P pierna _
DIAMETROS (cm) 1" medida 2" medida 3" medida
Amplitud humero
Amplitud fémur
Amplitud muneca

MEDIDAS CARDIOVASCULARES
Tension arterial sistolica

Tension arterial diastolica
Frecuencia cardiaca (en reposo)

Encuestador(a):

Nombres y Apellidos: | Fecha: Firma:




Anexo 3: Consentimiento Informado

"‘ UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
“__"""’“"“ UNIDADES EDUCATIVAS-CANTON RIOBAMBA

“ESTUDIOS ANALITICOS DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN ESTUDIANTES DE UNIDADES EDUCATIVAS
PARA LA DETERMINACION DE VALORES DE REFERENCIA COMO SOPORTE AL DIAGNOSTICO
CLINICO, EN EL CANTON RIOBAMBA. ECUADOR"

AUTORIZACION CONSENTIMIENTO INFORMADO
TOMA Y RECOLECCION DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA ANALISIS DE LABORATORIO CLINICO
A. DATOS DE IDENTIFICACION DEL ESTUDIANTE DE LA UNIDAD EDUCATIVA
Nombres y apellidos: N°C.C.:
Curso de estudio: Paralelo: N® telefénico:
B. EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento consiste en la recoleccion de muestras biologicas de su representado, quien desea participar
voluntariamente en este trabajo de investigacion, se requiere la obtencion de heces y la extraccion de una
muestra de sangre venosa, siguiendo normas de bioseguridad, garantizando el minimo riesgo de formacion
de hematomas. Las muestras biologicas seran recolectadas en recipientes adecuados, debidamente
codificadas y transportadas para su posterior procesamiento y analisis en los Laboratorios de la Facultad de
Ciencias de la Salud-Unach y/o en el Laboratorio Clinico del Hospital Provincial General Docente de
Riobamba. Los resultados obtenidos de los analisis de laboratorio. certificados y firmados por proifesionales
especialistas en el area, seran entregados como garantia del trabajo desarrollado. De existir algin resultado
fuera de los valores normales se le informara a usted con especial atencion, para que tome en cuenta las
medidas oportunas.

C. DECLARACION DEL REPRESENTANTE LEGAL

1. Una vez entendido el procedimiento, yo padre 0 madre de familia y/o representante legal conozco con
claridad que el objetivo del procesamiento de muestras biologicas (sangre y heces) pertenecientes a mi
representadoe{a) y la realizacion de examenes de laboratorio clinico, consiste en la identificacion de parametros
hematolégicos, bioquimicos, asi como el analisis de heces para evaluar el estado de salud y con ello contribuir
a su optimo desempeno académico.

2. Doy mi consentimiento para que se realice la toma y recoleccion de muestras de sangre y heces a mi
representado y en constancia firmo.

FIRMA DEL PADRE, MADRE Y/O REPRESENTATE LEGAL DEL ESTUDIANTE
Nombre y apellidos: N:C.C.:

Firma: N? telefonico:

D. FIRMA DEL PROFESIONAL QUE REALIZA EL PROCEDIMIENTO

b | O e St PR S PP et K e ProlamIOR o S SRS he informado el
propgsito, naturaleza y ventajas del procedimiento.

Firma del profesional: N*C.C.:

E. LUGAR Y FECHA: Codigo N™:




Anexo 4

Evidencia Fotografica 1: Realizacion de las Encuestas

Fuente: Estudiantes de Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba

Evidencia Fotogréafica 2: Toma de Medidas Antropometricas

Fuente: Estudiantes de Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba



Anexo 5

Evidencia Fotografica 3: Codificacion de las Muestras de Heces

Fuente: Unidades Educativas Rurales del Cantdn Riobamba

Evidencia Fotogréafica 4: Procesamiento de Muestras de Heces

Fuente: Laboratorio de la Universidad Nacional de Chimborazo



Anexo 6: Técnica de la Prueba Inmunocromatografica Para Analisis de Heces

Prueba Rapida © = H. pyleri Ag -Casete (Muestra Fecal) Pégina 1 of 2
= 10. Evite el contacto del tampon de extraccion con la piel o con los ojos. No ingerir.
A1 C e™ 11 Deseche todas las muestras i alisi
{ 5 y materiales usados para el analisis de la prueba como
Prueba Ra p Id a - H pyl orl Ag desperdicio biolégico contaminante.
12. Los resultados de la prueba se deben leer 10-15 minutos después de que se

R0192C C €

uso

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

Cualquier uso o ir ion de estos debe tener en cuenta otras
evidencias clinicas y la opinion profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso
de métodos all para los re i por esta prueba.

RESUMEN Y EXPLICACIO A

Helicobacter pylori (H. pylori) una bacteria gramnegativa, helicoidal, en formia de varilla,
coloniza la mucosa gastrica de aproxlmadamente la mitad de la poblacion mundial’. La
infeccion por H. pylori es un factor de riesge para una variedad de enfermedades
gastrointestinales incluyendo dispepsia no ulcerosa, Ulceras duodenales y gastricas y gastritis
cronica activa®®. Por lo tanto, la eliminacion de H. pylori puede ser la estrategia mas
prometedora para reducir la incidencia de cancer gastrico’.

La bacteria H. pylori puede ser transmitida a través de mat: cal a través de la ingestion de
comlda [} agua contaminados con residuos. Los antibiéticos en combinacién con
de bismuto demostraron ser efectivos en el tratamienio ge Iaj

La infeccién por H. pylori se detecta actualmente mediante métodos de prueba invasivos
basados en endoscopia y biopsia (es decir, histologia, cultivo) o métodos de prueba no
invasivos tales como la prueba del aliento con urea (UBT), prueba de anticuerpos serolégicos
y prueba de antigenos de heces. UBT tiene una alta precision, pero requiere costosos equipos
de laboratorio y el uso de un reactivo radioactivo®. Las pruebas de anticuerpos serolégicos
detectan IgG especifica para H. pylori, y no pueden distinguir entre infecciones activas
actuales y infectiones pasadas. La prueba del antigeno de las heces detecta el antigeno
presente en las heces, lo que indica una infeccion activa por H. pylori. También puede
utilizarse para controlar la eficacia del tratamiento y la recurrencia de una infeccién, y no se ve
afectada por el uso de inhibidores de la bomba de protones (IBP) <.

La Prueba Répida OnSite H. pylori Ag detecta el antigeno H. pylori presente en la muestra
fecal utilizando anticuerpos especificos. La prueba puede realizarse en un plazo de 10
minutos por un personal poco cualificado sin el uso de equipo de laboratorio.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La Prueba Réapida OnSite H. pylori Ag es
un inmunoensayo cromatografico de flujo
lateral. La cinta de prueba contiene: 1) una
almohadilla de conjugado de color
borgona con ~anti=F—pytort
conjugado con oro coloidal (conjugados
anti-H. pylori), 2) una tira de membrana de
nitrocelulosa con una linea de prueba

Identificacién Linea deLineasde  Pozode
de la muestra Control prueba muestra

(linea T) y una linea de control (linea C).
La linea T estd pre-recubierta con ofro anticuerpo anti-H. pylori, y la linea C esta pre-
recubierta con un anticuerpo de linea de control

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

se captura en la por el t
formando una linea T de color borgofia, lo que indica un resultado positivo en la Prueba
Rapida OnSite H. pylori Ag.

La ausencia de la linea T sugiere un resultado negativo de la Prueba Rapida OnSite H. pylori
Ag. La prueba contiene un control intemo (linea C) que debe exh»blr una Ilnea de color
borgofia del i de los ar de control i

del color en la linea T. Si no se desarrolla ninguna linea de control (linea C), eI resultado de la
prueba no es valido y la muestra debe volver a probarse con otro dispositivo.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

1 Bolsas de aluminio selladas que contiene:
a. Un dispositivo casete
b. Un desecante

2. Tubos de toma de muestras, cada uno con contenido de 1 mL de tampén de extraccion
(REF SB-R0192)

3. Goteros de plastico para la transferencia de heces acuosas
4. Etiquetas de identificacion del paciente
5. Un inserto (Instrucciones de uso)

MATERIAL QUE PUEDE SER REQUERIDOS Y ESTA DISPONIBLE PARA LA COMPRA

T, Kit de Control de Pruebas Rapidas Positiva H pylori Ag (Cat # C0192) el cual contiene
un vial de control positivo y un vial de control negativo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN

Reloj o cronometro i
2. Contenedor para mantener las muestras fecales

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de Diagnéstico in Vitro
Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba. De no ser
asi, se pueden presentar resultados imprecisos.

2. La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el ensayo
inmediatamente.

3. No utilice ningtin componente del kit mas alla de las fechas de caducidad indicadas.

4. No utilice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los
componentes del kit.

5. Lleve todos los i una de 15-30°C antes de ser usados.

6. No saque muestra de heces, ya que esto puede conducn a un exceso de muestra
fecal que tiende a Ia sup con la
de la muestra.

7. Utilice ropa protectora y guantes durante la mani 6n de los

del kit y muestras clinicas. Lavese bien las manos Iuego de realizar la prueba.

8. Los usuarios de esta prueba deben seguir las precauciones universales de los EE.UU
CDC para la bioseguridad.

9. No se debe fumar, beber o comer en areas donde se manipulen las muestras o
reactivos del kit.

aplique una muestra al pocillo de muestra del dispositivo. Cualquier resultado
interpretado fuera de la ventana de 10-15 minutos debe ser considerado invalido y
debe ser repetido.

13. No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ventilador eléctrico o aire acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS Y INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso. Almacene el dispositivo de prueba
sellado a una temperatura de 2°C a 30°C. Si se almacenan bajo una temperatura de 2°C a
8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se encuentre a temperatura ambiente antes
de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa
sellada. No se debe congelar el kit ni exponer a una temperatura de mas de 30°C.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION

Considere la posibilidad de cualquier material de origen humano como infecciosos y
manejarlos mediante los procedimientos de bioseguridad estandar.

Para preparar las muestras utilizando las muestras de heces sélidas seguir el Procedimiento
A. Para preparar las as de heces acuosas seguir el
Procedimiento B.

Procedimiento A: muestras de heces sélidas

Paso 1:  Se recoge una muestra de materia fecal al azar en un recipiente limpio y seco.

Paso 2: Etiquetar el dxsposxlwo de recogxda de heoes con el nimero de identificacion de la
muestra (etiqueta de i del Abra el dispositivo de recogida de
heces, desenroscando la parte superior y use el palo de recogida para perforar
aleatoriamente en 2-5 sitios diferentes, torciendo el palillo de recogida en las
muestras fecales para ayudar a la recoleccion si es necesario. No saques la
muestra fecal ya que esto puede conducir 2 un resultado de prueba no valido.

Paso 3: Asegarese de que la muestra este sélo en las ranuras de la palanca de coleccion.
El exceso de muestra de heces puede llevar a un resultado de prueba no
valida.

Paso4: Vuelva a colocar el palillo de recogida y apriete firmemente para cerrar el dispositivo
de recogida de heoe

Paso5:  Agitar el di: de

de heces vig

G N | | A

2-5lugares
La muestra esta lista para el examen, el transporte o el almacenamiento.

Frocedimicato Bimyestas de heces acuosas

Paso 1: Se recoge una muestra de Tia fecal al azar én un recipien

Paso 2: Etiquetar el dispositivo de recogida de heces con el nimero de |denm'cacmn de la
muestra (etiqueta de identificacién del paciente).

Paso 3: Llene el gotero de plastico con la muestra; dispensar 2 gotas (70-85 uL) en el
dispositivo de recogida de heces.

Paso4: Vuelva a colocar el palo recolector y apriete bien para cerrar el dispositivo de
recogida de neces

Paso 5: Agitar el di: de ida de heces

Palo Recolector mmp ||

;) L |
2gotas | e
La muestra esta lista para el examen, el transporte o el almacenamiento.
Nota: Las muestras extraidos se pueden almacenar a 2-8°C o a temperatura ambiente
hasta 37°C durante 10 dias. Para un almacenamiento mas largo, la

muestra extraida puede congelarse a -20°C. Evite multiples ciclos de congelacion-
descongelacion.

PROCESAMIENTO

Paso1: Lleve la muestra y los componentes de prueba a temperatura ambiente si
refrigerados o congelados. Una vez que la muestra se descongela, mezclar bien
antes de realizar el ensayo.

Paso2: Una vez se est¢ listo para llevar a cabo el ensayo, abra la bolsa de aluminio sellada
por la muesca y retire el dispositivo de prueba. Coloque el dispositivo de prueba
sobre una superficie \impia y plana.

Paso 3: Agite el tubo de 6
completa suspension quulda

Paso4: Sostenga el dispositivo de recogida de heces verticalmente. Gire la tapa. Dispensa
2 gotas (70-90 pL) de la solucion en el pocillo de muestra del casete. No
sobrecargue la solucion.

Tapon del dispensador —- A

de muestras Vi te con el fin de asegurar una

| =—> Resultado
'f 10, minutos

2 gotas de solucién

Paso 5: Programe el cronometro.

Paso 6: Lea los resultados a los 10 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles a
partir de 1 minuto. Los resultados negatlvos deben ser confirmados al final de los 15
mlnums Ci hecha fuera de la ventana de
10-15 minutos deben ser conslderados mvalldos y el ensayo debe ser
repetldo. Descarta el usado P de P el
segun las regulaciones locales.

Copyright 2017 by CTK Biotech, Inc.




Prueba Rapida

H. pylori Ag -Casete (Muestra Fecal)

Pégina 2 of 2

CONTROL DE CALIDAD

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

Control Externo: Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan el uso de

controles externos, positivos y negativos, para asegurar el funcionamiento adecuado de

la prueba, particularmente en las siguientes circunstancias:

a. Cuando un Nuevo operador utiliza el kit, antes de que procese las muestras.

b. Cuando se inicia un nuevo lote de kits de prueba.

c. Un nuevo envio de kits es utilizado.

d. Cuando la temperatura de almacenamiento se sale del rango de 2-30°C.

e lLa del sitio de i esta por fuera de 15-30°C.

f. Para verificar una ia mayor que la esp de los
negativos.

g igar la causa de r

INTERPRETACION DE RESULTADOS

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

positivos o

no validos

RESULTADO POSITIVO: Si aparecen las lineas C y T, la prueba indica que hay
presencia de antigeno para H. pylori en la muestra En este caso el resultado es
positivo.
2

Las muestras con resultados positives deben ser confirmadas con métodos de andlisis
alternalivos y hallazgos clinicos antes de tomar una determinacion en el diagndstico.

RESULTADO INVALIDADO: Si no se genera una linea C, el ensayo ng es vélido sin

importar que se haya creado una linea de color en la linea T. El andlisis se debe repetir

con un nuevo dispositivo. Si se obtiene este a causa de la

la cantidad de muestra fecal recolectada, tome una nueva muestra y repita Ia
de dela

prueba las i

= 'CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Rendimierito clinico

Un total de 157 muestras fecales fueron recolectadas de pacientes sintomaticos y
personas sanas. Los especimenes fueron probados por la Prueba Rapida OnSite H.
pylori Ag. La prueba del aliento con urea (UBT) se utilizo como método de prueba de
referencia. La comparacion para todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

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

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

Sensibilidad analitica

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

Antigeno de Lisado de ig#_(l_lm |
0.25 0.5 5 1 2
Numero de positivos. 0 0 0 9 20 20
Numero de negativos 20 20 20 11 0 0
D: ion % 0% 0% 0% 45% | 100% 100%
n=20 Sensibilidad Relativa en 1 ng/mL es 100%
Reactividad Cruzada

por cruzada con
la Prueba Rapida OnSite H. pylon Ag No se observé reactividad cruzada en los
organismos de = 1 x 108 org/mL.
Acinetobacter calcoaceticus
Adenovirus
Enterococcus faecalis
Escherichia coli
Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrheae
Neisseria meningitides
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris Hauser
Pseudomonas aeruginosa

Geotrichum candidum Rotavirus
Haemophilus influenza Salmonella Paratyphi A
a-haemolytics streptococcus Salmanella Paratyphi B
B-haemolytic streptococcus Salmonella Paratyphi C
Klebsiella pneumonia Salmonella typhi
Moraxella catarrhalis

Interferencia

Las siguientes sustancias comunes y potencialmente interferentes pueden afectar el
rendimiento de la Prueba Rapida OnSIte H. pylori Ag. Esto se estudi6 mediante la
adicion de estas i y positivas fecales,
respecti Los que, en las o

Jas sustancias estudiadas no afectan el rendimiento de la Prueba Rapida OnSite H.
pylori Ag.

Lista de ias y concer ‘
Tums® Antidcido 5 mg/mL Pepto-Bismol® Antiacido 1:20
Tagamet® Antiacido 5 mg/mL Sulfato de bario 5%

@ N

o o A

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

Hemoglobina (heces alquitranadas) 12.5%

- LIMITACIONES.
Elp imi de ensayo y la i 1 de lo: del ensayo deben ser
seguidos de cerca cuando se hace Ia prueba de la presencia de antigeno de H pylori
en las heces. EI del en particular el p de

recogida y pueden

La Prueba Rapida Onslte H. pylori Ag se limita a la deteccion cualitativa del antigeno
de H. pylori en muestra de heces humanas. La intensidad del color de la linea no se
correlaciona con la cantidad de antigenos en la muestra.

Un resultado negativo de un individuo indica la ausencia de antigenos detectables de
H. pylori. Sin embargo, un resultado de prueba no reactivo no excluye Ia posibilidad de
exposicion a o de infeccion con H. pyIDn

Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de antigenos de H. pylori presentes
en la muestras estan por debajo del limite de deteccién de la prueba o los antigenos
que son detectados no estan presentes en [a muestra fecal recolectada.

Se ha i de que la P! de H. pylori en muestras con resultados
positivos en la prueba de sangre oculta en heces fecales (FOB) es de
aproximadamente el 39,3%. Por lo tanto, un espécimen que da positivo con una prueba
FOB también puede ser positivo con la Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag.

En caso de que persista el sintoma, con un resultado de la Prueba Répida OnSite H.
pylori Ag es negativo o no reactivo, se recomienda tomar una nugva muestra paciente
pocos dias después o analizar con un dispositivo de prueba alternativo.

Los resullados oblemdos con esta prueba deben ser interpretados junto con otros
p tos di icos y la logia clinica.
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Anexo 7

Resultados para Ag Helicobacter pylori

N° Codigo Ag H. Pylori
1 UE21A1 Positivo
2 UE21A2 Negativo
3 UE21A3 Positivo
4 UE21A4 Positivo
5 UE21AS5 Positivo
6 UE21A6 Negativo
7 UE21A7 Negativo
8 UE2IAS8 Negativo
9 UE21A9 Positivo

10 UE21AI10 Negativo
11 UE21AIl1 Negativo
12 UEBSHI12 Positivo
13 UEBSHI13 Positivo
14 UEBSHI14 Negativo
15 UEBSHIS Positivo
16 UERDI6 Positivo
17 UERDI17 Negativo
18 UERD 18 Positivo
19 UERDI9 Positivo

20 UERD20 Negativo

21 UERD21 Negativo

22 UEIG22 Negativo

23 UEIG23 Negativo

24  UEIG24 Negativo

25 UEIG25 Negativo

26 UEIG26 Negativo

27 UEIG27 Negativo

28 UEIG28 Negativo

29 UEIG29 Negativo

30 UEIG30 Positivo

31 UEIG31 Positivo

32 UEIG32 Negativo

33 UEAC33 Positivo

34 UEAC34 Positivo

35 UEAC35 Positivo

36 UEAC36 Positivo

37 UEAC37 Positivo

38 UEJV38 Negativo

39 UEJV39 Negativo




40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83

UEJV40
UEJV41
UEJV42
UEJV43
UEJV44
UEJV45
UEJV46
UEJV47
UEJV48
UEJV49
UEJV50
UEJV51
UELS52
UELS53
UEL54
UELS55
UEL56
UELS57
UELS8
UELS59
UEL60
UEL61
UELG62
UERBC63
UERBC64
UERBC65
UERBC66
UERBC67
UERBC68
UERBC69
UERBC70
UERBCT71
UERBC72
UERBC73
UERBC74
UERBCT75
UERBC76
UERBC77
UERBC78
UERBC79
UEECHS80
UEECHS]1
UEECHS2
UEECHS83

Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Negativo
Positivo




84
&5
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127

UEECHg4
UEECHS&5
UEECHS86
UEECHS87
UEECHS&S
UEECHR89
UEECH90
UEECHO91
UEECH92
UEECH93
UEECHY%4
UEECH95
UEECH96
UEECH97
UEON98
UEON99
UEONI100
UEON101
UEONI102
UEON103
UEON104
UEON105
UEON106
UEON107
UELNM108
UELNM109
UELNMI110
UELNMI111
UELNM112
UELNM113
UEIMV114
UEJMV115
UEJMVI1l16
UEAPCH117
UEAPCH118
UEAPCHI119
UEAPCH120
UEAPCHI121
UEAPCHI122
UEAPCH123
UEAPCHI124
UEAPCHI125
UEOER126
UEOER127

Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Positivo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Negativo
Positivo
Positivo




128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150

UEOERI128
UEOER129
UEOER130
UEOERI131
UEOER132
UEOERI133
UEOER134
UEDLBI135
UEDLBI136
UEDLB137
UEDLBI38
UEDLBI139
UEDLB140
UEDLB141
UEDLB142
UEDLB143
UEDLB144
UEDLBI145
UEDLB146
UEDLB147
UEDLB148
UEDLB149
UEDLBI150

Positivo
Negativo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Negativo
Positivo
Negativo
Negativo




