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RESUMEN

Introduccion: la infeccion de Helicobacter pylori constituye un problema frecuente en
pacientes con sindrome dispéptico y se asocia con gastritis cronica, Ulcera péptica y
neoplasias gastricas. Aunque la histopatologia obtenida por vidiendoscopia digestiva alta es
considerada el método de referencia, la prueba de antigeno en heces resulta ser una
alternativa no invasiva y mas practica. Metodologia: Se realiz6 un estudio observacional,
retrospectivo, transversal y analitico en 170 pacientes con sindrome discéptico atendidos en
la Direccion Hospitalaria Guayaquil durante el periodo 2024 - 2025. se recopilaron variables
clinico epidemioldgicas, hallazgos endoscépicos y resultados de antigeno en heces e
histopatologia. se calcularon sensibilidad, especificidad, valores predictivos, exactitud
diagnostica y area bajo la curva ROC. Resultados: Predomind el sexo masculino (59,4%) y
la edad media fue de 64,9 + 13,6 afios. La prevalencia de infeccion por H. pylori segin
histopatologia fue de 44,1%. El test de antigeno en heces mostro 68 verdaderos positivos,
95 verdaderos negativos, 0 falsos positivos y 7 falsos negativos. La sensibilidad fue de
90,67%, la especificidad de 100%, el valor predictivo positivo de 100%, el valor predictivo
negativo de 93,14% y la exactitud diagnostica de 95,9%, con AUC de 0,953. Conclusion:
El test de antigeno en heces presentd alto desempefio diagnéstico y adecuada capacidad
discriminativa frente a la histopatologia, constituyéndose en una alternativa no invasiva Util
para la deteccion de H. pylori.

Palabras clave: Helicobacter pylori, dispepsia, antigenos bacterianos, biopsia,
histopatologia.
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ABSTRACT

Introduction: Helicobacter pylori infection is a common problem in patients with dyspeptic
syndrome and is associated with chronic gastritis, peptic ulcers, and gastric neoplasms.
Although histopathology obtained by upper gastrointestinal endoscopy is considered the
gold standard, the fecal antigen test is a non-invasive and more practical alternative.
Methodology: A retrospective, cross-sectional, and analytical observational study was
conducted on 170 patients with dyspeptic syndrome treated at the Direccion Hospitalaria
Guayaquil during the period 2024-2025. Epidemiological clinical variables, endoscopic
findings, and results of fecal antigen and histopathology tests were collected. Sensitivity,
specificity, predictive values, diagnostic accuracy, and area under the ROC curve were
calculated. Results: Males predominated (59.4%), and the mean age was 64.9 + 13.6 years.
The prevalence of H. pylori infection according to histopathology was 44.1%. The stool
antigen test showed 68 true positives, 95 true negatives, 0 false positives, and 7 false
negatives. Sensitivity was 90.67%, specificity 100%, positive predictive value 100%,
negative predictive value 93.14%, and diagnostic accuracy 95.9%, with an AUC of 0.953.
Conclusion: The stool antigen test demonstrated high diagnostic performance and adequate
discriminatory capacity compared to histopathology, making it a useful non-invasive
alternative for the detection of H. pylori.

Keywords: Helicobacter pylori, dyspepsia, bacterial antigens, biopsy, histopathology.
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INTRODUCCION

El Helicobacter pylori es una bacteria gran negativa espiral, microaerofilo, flagelada que
infecta a mas de la mitad de la poblacion mundial, cuya prevalencia es del 30 al 50% en
paises desarrollados y cerca del 79 al 90% en paises en vias de desarrollo. © También es
altamente asociada a inflamacién cronica gastrica, atrofia y metaplasia, asi como Ulcera
péptica, adenocarcinoma gastrico y a linfoma MALT. Convirtiéndola en un microorganismo
carcinogénico tipo 1. @3

Existen diversos estudios que permiten diagnosticas la infeccion de esta bacteria, los cuales
dependera de la condicion del paciente y de la disponibilidad de cada técnica para tamizar.
Partiendo de esta premisa, los métodos de diagndstico se clasifican en invasivos y no
invasivos. Entre los no invasivos se encuentran la deteccion de antigeno en heces, test de
urea en aliento y analisis serolégicos de anticuerpos. Por otro lado, entre los métodos
invasivos, bajo endoscopia, se encuentra la histologia de tejido, test molecular, test rapido
de ureasa y cultivo de tejido. Siendo los andlisis histoldgicos el Gold estandar para el
diagnostico, presentando una sensibilidad del 93% y especificidad del 100%. @

En el contexto de la Direccion Hospitalaria Guayaquil, durante el periodo 2024-2025, resulta
relevante investigar la utilidad comparativa del antigeno en heces frente a la histopatologia
en portadores del sindrome dispéptico. Esta comparacion aportara con evidencia local sobre
la sensibilidad, especificidad, valor predictivo y concordancia entre ambos metodos

diagnosticos.



CAPITULO |

EL PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

1.1 FORMULACION DEL PROBLEMA

La prevalencia global de la infeccion por Helicobacter pylori es elevada, pues méas de la
mitad de la poblacion mundial ha presentado esta infeccion siendo predominante en paises
en vias de desarrollo ®. Sin mencionar los riesgos de malignidad que trae consigo la
presencia de este microorganismo, pues 8 de 10 casos de cancer gastrico en adultos son
atribuidos a esta infeccion ©.

Con respecto a los instrumentos de diagnastico, el grado se sensibilidad y especificidad varia
entre metodos. Partiendo desde el Gold Standard que consiste en Biopsia endoscopica, su
sensibilidad es del 91 al 98%, con una especificidad del 100% ®. Por otro lado, entre los
métodos menos invasivos el test de urea en aliento varia en estos parametros, pues puede
préstense una sensibilidad de 76 al 100% y una especificidad del 60.5 al 100% ©). También
esta el antigeno en heces, que puede tener una sensibilidad y especificidad del 61.5 y 90%
respectivamente (). No obstante, otros estudios reportan una sensibilidad de tan solo el

77.2% manteniendo una especificidad alta, del 100% .

1.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Cudl es la capacidad diagnostica del test de antigeno en heces en comparacion con la

muestra histopatoldgica obtenida por biopsia endoscopica (VEDA) para la deteccion de
infeccion por Helicobacter pylori en pacientes portadores de sindrome dispéptico atendidos

en la Direccién Hospitalaria Guayaquil durante el periodo 2024-2025?

1.4 JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

La dispepsia funcional afecta entre 20—30 % de la poblacion general, y se ha identificado
que, en pacientes con dispepsia no investigada, H. pylori esta presente en aproximadamente
40-60 % de los casos ®. Esta realidad clinica ha motivado la blsqueda de métodos
diagnosticos eficientes, accesibles y menos invasivos que la endoscopia digestiva alta
(VEDA).



Aunque la biopsia con prueba rapida de ureasa y estudio histoldgico a traves de VEDA es
considerada el estandar diagnostico de referencia, su realizacion implica mayor costo, riesgo
y complejidad logistica, especialmente en establecimientos con recursos limitados. En este
sentido el test de antigeno en heces (HpSA), representa una alternativa de bajo costo no
invasiva que brinda un resultado rapido y cuya utilidad ha sido respaldada en algunos
estudios con un valor de sensibilidad y especificidad ambos superiores al 90% cuando se
utilizan pruebas con anticuerpos monoclonales ©.

Sin embargo, la variabilidad de estos resultados en diferentes contextos poblacionales ha
generado incertidumbre sobre su confiabilidad real. Por ejemplo, un estudio dominicano
reciente reportd una sensibilidad de solo 61.5 % y especificidad de 59.6 % para el test de
heces frente a biopsia, lo cual contrasta con cifras reportadas en paises europeos y asiaticos
(10)_

En Ecuador, particularmente en zonas costeras como la provincia de Santa Elena, no existen
estudios locales recientes que comparen la precision diagndstica del test de antigeno en
heces frente a la biopsia endoscopica, lo que limita la toma de decisiones clinicas basadas
en evidencia contextualizada. EI Hospital Liborio Panchana, como centro de referencia en
la region, recibe un nimero importante de pacientes con sintomas dispépticos, por lo cual

resulta estratégico evaluar la aplicabilidad local de estas herramientas diagnoésticas.

1.5 VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION

La viabilidad del estudio estd sustentada inicialmente en una poblacion adecuada de
pacientes que acuden al establecimiento de salud de la Direccion Hospitalaria Guayaquil
con diagndstico de sindrome dispéptico en el servicio de gastroenterologia. Ademas, este
establecimiento cuenta con recursos técnicos como acceso a endoscopia digestiva alta y area
de histopatologia que favorece la evaluacion de las variables necesarias para responder a la

pregunta de investigacion.



1.6 OBJETIVOS

1.6.1 Objetivo General:
Comparar el test de antigeno en heces frente a la muestra histopatoldgica obtenida por

biopsia en una VEDA en el diagndstico de infeccidn por Helicobacter pylori en portadores
con sindrome dispéptico atendidos en la Direccion Hospitalaria Guayaquil durante el
periodo 2024-2025

1.6.2 Objetivos especificos:

e Caracterizar las variables clinico-epidemioldgicas de la poblacion del estudio.

e Identificar los resultados de la prueba de antigeno de Helicobacter pylori en heces y
del estudio histopatoldgico de biopsia gastrica obtenido por VEDA en los pacientes
incluidos.

e Determinar la concordancia y el desempefio diagnostico de la prueba de antigeno
en heces frente al estudio histopatolégico como método de referencia para la

deteccion de infeccion por Helicobacter pylori.



CAPITULO II
MARCO TEORICO

1.1 DEFINICION Y CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS

El helicobacter pylori es un bacilo Gram negativo que presenta morfologia helicoidal o de
tipo curvada, con dimensiones de 0.5 a 1 un de ancho y 2 a 4 um de longitud. Generalmente,
se localiza y presenta predominio por la mucosa gastrica del ser humano ®. Tiene
caracteristicas microaerdéfilos por lo que requiere bajas concentraciones de oxigeno para
favorecer su desarrollo, esto le provee de ventajas adaptativas en el sistema gastrico. Como
parte de su estructura, cuenta con 2 a 7 flagelos localizados en posicion polar, los cuales le
proveen de gran movilidad en la mucosa gastrica beneficiando la colonizacion del epitelio

gastrico ©.

Una de sus caracteristicas fisioldgicas primordiales es la produccién de ureasa, la cual es
una enzima que tiene el rol de degradar la urea en amoniaco y diéxido de carbono, lo cual
neutraliza de manera parcial la acidez del medio local y favorece la supervivencia del
microorganismo en un ambiente &cido. Dentro de sus caracteristicas genéticas, presenta un
genoma amplio de 1.6 Mbp que le provee de alta plasticidad genética con capacidad de
recombinacion, lo que permite presentar una gran variabilidad entre cepas y su cronicidad
en la poblacion. Bajo condiciones adversas, H. pylori posee capacidad de adoptar una forma
coccoide viable que no es cultivable, lo que impide su aislamiento mediante técnicas

microbioldgicas de tipo convencionales 9.

1.2 EPIDEMIOLOGIA

La infeccion por Helicobacter pylori es una de las infecciones bacterianas crénicas con
mayor frecuencia a nivel mundial. Se ha descrito que al menos la mitad de la poblacion
mundial se encuentra colonizada, con mayor predominio en ciertas regiones geogréaficas en
dependencia de condiciones socioecondmicas, sanitarias y la edad @Y. En los paises
desarrollados, la prevalencia alcanza entre el 30 y 50%, a diferencia de las regiones en vias
de desarrollo puede presentarse en el 70-80 % de la poblacion 2. Adicionalmente, las
tendencias recientes demuestran una reduccion progresiva de la infeccién en poblaciones
jévenes lo cual se ha justificado en mejorias de la educacién en medidas higiénicas, mayor

acceso a agua potable y el uso de antibi6ticos durante la infancia %,



En Latinoamérica, la prevalencia se encuentra elevada y es una de las mas altas a nivel
mundial. Metaanalisis han reportado tasas de infeccion que oscilan entre 60 y 80%, con
mayor heterogeneidad entre paises y zonas urbanas y rurales 4. Ciertos factores como el
hacinamiento, las deficiencias en el saneamiento y un deficiente nivel educativo se han

relacionado con mayor predisposicion a colonizacion @),

En Ecuador, los estudios resultan mas limitados, pero las investigaciones han revelado una
prevalencia elevada. Un estudio realizado en pacientes que fueron intervenidos mediante
endoscopia en Quito demostré prevalencia de aproximadamente el 65% “® En Ecuador el
Ministerio de Salud Publica (MSP) ha reportado prevalencias de infecciones por H.pylori
del 45% en la poblacién rural y el 47% referente a la zona urbana, de los cuales el 23%

padecen dicha enfermedad de manera asintomatica 7.

1.3 PATOGENIA'Y MECANISMOS DE VIRULENCIA

La patogenia de Helicobacter pylori se explica por la presencia de un conjunto de factores
de virulencia que le permiten colonizar, persistir y ocasionar dafio a nivel de la mucosa
gastrica. Uno de ellos es la enzima ureasa la cual es primordial dado que hidroliza la urea en
amoniaco y didxido de carbono, lo cual neutraliza el acido gastrico local y permite mejorar
la supervivencia del microorganismo. Dicho mecanismo es importante dado que forma parte
de la base de las pruebas diagndsticas como el test de aliento con urea y el test rapido de
ureasa en biopsia gastrica. De este modo, la actividad ureasa es un marcador universal de la

viabilidad bacteriana y uno de los elementos mas investigados cuando ocurre la infeccion
(18)

Otros factores de virulencia determinantes son las proteinas codificadas por los genes cagA
y vacA. Por su parte, la proteina CagA se inserta en las células epiteliales mediante un
sistema de secrecion de tipo IV afectando vias de sefializacion intracelular, esto ocasiona
cambios morfoldgicos y proliferativos asociados con inflamacion cronica y mayor riesgo de
carcinogénesis gastrica. La citotoxina VVacA ocasiona la vacuolizacion celular, apoptosis y
modulacion de la respuesta inmune, de este modo favorece el dafio epitelial y la persistencia
de la infeccién. La presencia de estas proteinas se ha relacionado con mayor severidad

clinica y mayor riesgo de progresion hacia lesiones premalignas 9.

Ademas de estos factores, se resalta la presencia de multiples adhesinas expresadas por H.
pylori, como BabA, SabA y AlpA/B. Estas median la union a receptores especificos de la

mucosa gastrica, garantizando una colonizacion eficaz y resistente al aclaramiento mecénico



por el moco @9, De manera similar, la motilidad que le proporciona sus flagelos polares le
permite a la bacteria atravesar la capa mucosa alcanzando el epitelio ?%. Este mecanismo
favorece la viabilidad en regiones de la mucosa gastrica; por lo cual se explica la capacidad
de cronificacion de esta bacteria y resalta la necesidad de diagnosticar y erradicar la

infeccion en etapas tempranas.

1.4 COMPLICACIONES CLINICAS

La infeccion por Helicobacter pylori se ha relacionado con varias enfermedades
gastroduodenales de intensidad variable, que van desde gastritis crénica hasta neoplasias
gastricas. Generalmente, todos los individuos infectados se encuentran en riesgo de
desarrollar algun grado de gastritis cronica activa. Esta se caracteriza por presentar un
infiltrado inflamatorio de linfocitos y neutrofilos en la mucosa gastrica. En una proporcion
relevante de casos, dicho estado inflamatorio puede progresar hacia gastritis atréfica y

metaplasia intestinal, las cuales implican lesiones precursoras de cancer gastrico @2,

Otra complicacion de gran frecuencia es la Ulcera péptica, que puede localizarse en la
mucosa gastrica, asi como en la duodenal. Se desarrolla en aproximadamente 10 a 15 % de
los pacientes infectados. Se ha demostrado que la erradicacion bacteriana puede reducir de
manera significativa la recurrencia de la Glcera, evidenciando que existe la relacién causal
entre H. pylori y el desarrollo de esta enfermedad. De manera similar, la infeccion se ha
relacionado con el linfoma de tejido linfoide asociado a mucosa (MALT), su remision
completa puede alcanzarse en fases tempranas solo cuando se brinda tratamiento de tipo
erradicador 3.

La Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer (IARC), ha clasificado la
infeccion por H. pylori como carcindgeno tipo |, dado que presenta una relacion significativa
con el desarrollo de adenocarcinoma gastrico ?%. Se estima que hasta el 80 % de los casos
de cancer gastrico no localizado en el cardias, se encuentra vinculado a la infeccién crénica
por esta bacteria ). Factores como la persistencia de la inflamacion, junto con la accion de
factores de virulencia como CagA y VacA, permiten beneficiar la transformacion neoplasica

a través de un proceso de varias etapas.

2.1 DEFINICION, CRITERIOS DIAGNOSTICOS Y CLASIFICACION DE
SINDROME DISPEPTICO

La dispepsia corresponde a la presencia de dolor o malestar de tipo cronico o recurrente que

se localiza en la region epigastrica, con frecuencia asociado a sintomas como: plenitud



postprandial temprana, distension o nauseas. De acuerdo a los criterios de Roma IV, para
establecer el diagnostico se requiere que los sintomas se encuentren presentes al menos
durante los ultimos 3 meses, iniciando 6 meses antes del diagnoéstico, y descartando la

evidencia de enfermedad orgénica que justifique dichos sintomas @9,

Clinicamente, la dispepsia se puede clasificar en dos grandes categorias: la dispepsia
funcional y dispepsia organica. La primera se refiere a aquella en la cual no es posible
identificar una causa estructural mediante estudios complementarios como endoscopia. Por
su parte, la segunda hace referencia a sintomas que se asocian con enfermedades especificas
como Ulcera péptica, enfermedad por reflujo gastroesofagico o neoplasias gastricas. Dicha
distincion entre ambos tipos resulta relevante para definir la conducta diasgndstica y

terapéutica ).

2.2 EPIDEMIOLOGIA DEL SINDROME DISPEPTICO EN ADULTOS

El sindrome dispéptico es una de las afecciones gastrointestinales con mayor mas
prevalencia a nivel mundial, con valores que oscilan entre el 20 y 30% en los adultos (27).
Pese a que pueden presentarse en cualquier grupo etario, los estudios han demostrado que
existe una leve predominancia en el sexo femenino y con mayor frecuencia en individuos
menores de 50 afios, evidenciando que existe una influencia de factores hormonales,
dietéticos y psicosociales. En paises desarrollados, la prevalencia no presenta cifras
elevadas, mientras que en paises en vias de desarrollo son mas elevadas debido a una mayor

carga de infecciones gastrointestinales y a la coexistencia con H. pylori ©®.

En América Latina, los reportes de prevalencia han demostrado valores que varian entre el
25y 35%, presentando diferencias de acuerdo al sector urbano y rural, asi como la presencia
de servicios de salud @39, Con mayor frecuencia, los casos pertenecen a la clasificacion
clinica de dispepsia funcional, mientras que la dispepsia organica suele vincularse con el
padecimiento de Ulcera péptica y neoplasias gastricas. En Ecuador y otros paises de la
region, existen limitados estudios poblacionales amplios que revelen el impacto real de esta
enfermedad, aunque se reconoce que es una causa comun de consulta médica.

2.3 ASOCIACION CON H. PYLORI: PREVALENCIA EN PACIENTES
DISPEPTICOS

En pacientes con sintomatologia de dispepsia no investigada, se ha evidenciado H. pylori en
el 40 a 60% de casos, lo cual respalda la teoria de que dicho microorganismo presenta un rol

relevante para el desarrollo de la dispepsia. Pese a que no todos los pacientes infectados



presentan dispepsia, se ha considerado que la presencia de la bacteria es un factor de riesgo

importante, particularmente en regiones que presentan alta prevalencia de infeccion GV,

Se ha evidenciado que la erradicacion de H. pylori en pacientes con dispepsia funcional
puede inducir una mejora de los sintomas, sin embargo, los resultados ain no son
concluyentes. Un metaanalisis demostrd que la terapia erradicadora se encuentra asociada a
una disminucion leve de los sintomas dispépticos cuando se compara con el placebo, lo cual
justifica su recomendacién en guias de manejo propuestas. De este modo, se destaca la
necesidad de realizar el diagnostico de la infeccion por este microorganismo en pacientes
que presentan dispepsia, incluso cuando no exista evidencia de lesiones organicas en la

endoscopia @Y.

2.4 DIAGNOSTICO OPORTUNO: IMPORTANCIA CLINICA

El diagndstico oportuno de la infeccion por Helicobacter pylori en aquellos pacientes que
presentan sindrome dispéptico resulta fundamental para evitar el desarrollo de
complicaciones. La deteccion precoz favorece la aplicacion de un tratamiento erradicador
que no solo se enfoca en mejorar los sintomas, sino que puede prevenir el riesgo de

progresion a gastritis atrofica, tlcera péptica y cancer gastrico ©¢2),

Ademas, el diagndstico oportuno favorece la eficiencia del sistema de salud, a partir de la
implementacion de métodos accesibles, confiables y que resulten costo-efectivos disminuye
la necesidad de procedimientos invasivos innecesarios y a su vez orienta de manera mas
precisa el manejo terapéutico. En aquellos paises como Ecuador, con alta prevalencia de H.
pylori y con recursos sanitarios limitados, es relevante optimizar el algoritmo diagndstico,
priorizando el uso de pruebas que combinen sensibilidad y especificidad en la practica

médica.

3. METODOS DE DIAGNOSTICO DE INFECCION POR H. PYLORI
3.1 CLASIFICACION GENERAL DE LOS METODOS DIAGNOSTICOS

Existen dos grandes categorias de técnicas para el diagnéstico de la infeccién por
Helicobacter pylori: de tipo invasivas y no invasivas. Los métodos invasivos ameritan la
realizacion de endoscopia digestiva alta con toma de biopsia gastrica, cuya muestra debe
analizarse por medio del examen histopatoldgico, prueba rapida de ureasa, cultivo o técnicas
moleculares. Dichas pruebas resultan relevantes para la evaluacion directa de la mucosa
gastrica y son relevantes en el descarte de otras patologias estructurales. No obstante,

presenta una limitacion en cuando a la necesidad de la realizacion de procedimientos
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costosos, con la presencia de riesgos y dificultad en la disponibilidad de estos recursos en

algunos contextos clinicos 3.

Por su parte, los métodos no invasivos incluyen técnicas como la deteccion de antigenos en
heces, el test de aliento con urea y tests de serologia. Estas resultan mas accesibles para ser
aplicadas en atencion primaria y en aquellos contextos en los que existen recursos limitados
dado gue no requieren procedimientos endoscépicos. Se ha extendido su uso para programas
de tamizaje y seguimiento terapéutico, principalmente es util para confirmar la erradicacion
tras el tratamiento. La eleccion del método diagndstico es dependiente de multiples factores,
como la disponibilidad de recursos, la condicion clinica del paciente y la prevalencia de la

infeccion en la region ©2),

3.1.2 HISTOPATOLOGIA

El anélisis histopatoldgico de la mucosa gastrica obtenida mediante biopsia endoscépica es
considerado uno de los métodos de referencia para el diagndstico de Helicobacter pylori.
Esta técnica permite ademas de identificar de manera directa la presencia de la bacteria a
partir de tinciones convencionales como hematoxilina-eosina y Giemsa, ademas favorece la
evaluacion de las caracteristicas histoldgicas del tejido, incluyendo hallazgos como
inflamacion cronica, atrofia, metaplasia intestinal y displasia ©®. Se ha descrito que su
sensibilidad es del 91 al 98 %, con una especificidad cercana al 100 %, siendo una

herramienta de alta confiabilidad diagndstica 4.

Otra ventaja de la histopatologia se basa en la posibilidad de aplicar tinciones especiales e
inmunohistoquimica cuando existen casos dudosos 0 que presentan baja densidad
bacteriana, de modo que se mejora la sensibilidad. Asi mismo esto permite valorar de manera
integral el dafio del tejido por efectos de la infeccion, lo cual es un aspecto importante para
la identificacion precoz de lesiones precancerosas. Sin embargo, la precision diagndstica es
variable de acuerdo a la técnica usada, la calidad de la muestra y la experticia del pat6logo,
por lo cual se sugiere obtener biopsias de multiples regiones del estomago como el antro y

cuerpo, de acuerdo a lo dispuesto en guias internacionales ©2.

Este tipo de procedimiento presenta limitaciones, dado que es de caracter invasivo
considerando la necesidad de realizar endoscopia, la cual incluye riesgos asociados y
mayores costos cuando se compara con pruebas no invasivas. De igual manera, su

disponibilidad se encuentra restringida en hospitales o areas rurales, por lo que no es
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considerado un estandar de oro, y se reserva para pacientes con sintomas de alarma o cuando

otras pruebas no invasivas no son determinantes ¢,
3.1.3 TEST RAPIDO DE UREASA

El test rapido de ureasa (TRU) es una de las técnicas invasivas usadas con mayor frecuencia
para la deteccion de Helicobacter pylori, dado que requiere la obtencion de la muestra de
mediante endoscopia. Este método radica en determinar la elevada actividad de ureasa de la
bacteria, dado que hidroliza la urea del medio de cultivo lo que ocasiona la liberacion de
amoniaco, elevando el pH. Consecuentemente, se produce un cambio de calor en el
indicador contenido en el sustrato. Resulta ventajoso dado que presenta resultados rapidos
que pueden ser obtenidos en pocas horas tras la obtencién de la muestra, cuya sensibilidad
alcanza entre el 85 y 95% con especificidad del 100% ©5).

No obstante, su sensibilidad puede disminuir en determinadas circunstancias, como, por
ejemplo: En pacientes que han recibido inhibidores de la bomba de protones, antibiéticos o
bismuto en las semanas previas a la toma de muestra. Esto ocurre porque dichos farmacos
reducen la carga bacteriana. De manera similar, la distribucidn heterogénea de H. pylori en
la mucosa gastrica puede ocasionar falsos negativos cuando la muestra se toma de un sitio
no colonizado. Pese a dichas limitaciones, el TRU sigue siendo un método utilizado por su

bajo costo y facilidad de aplicacion durante la endoscopia .
3.1.4 CULTIVO Y PRUEBAS MOLECULARES

El cultivo de H. pylori a partir de biopsias géstricas ha sido considerado como el método
diagnostico con mayor especificidad, dado que permite identificar de manera directa la
bacteria, asi como el estudio de su perfil de resistencia a antibidticos. No obstante, su
sensibilidad se ha tornado variable alcanzando valores entre 60—90 %, debido a la fragilidad
de la bacteria, a la necesidad de ciertas condiciones de transporte y la necesidad de uso de
medios de cultivo especiales, lo cual limita su aplicacion en la practica clinica "), De este
modo, el cultivo se reserva para pacientes que no responden al tratamiento 0 en contextos

donde se ameritan vigilancia epidemioldgica por resistencia antibidtica.

Las técnicas moleculares, que incluyen pruebas como la reaccion en cadena de la polimerasa
(PCR) han surgido como herramientas diagnosticas complementarias, dado que presentan la
capacidad de detectar de manera directa el material genético de H. pylori en biopsia y en

algunas muestras no invasivas. Dichas pruebas proveen de una alta sensibilidad y
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especificidad, ademas de permitir la identificacion de mutaciones relacionadas con la
resistencia antibidtica, principalmente frente a claritromicina y levofloxacina. Presenta
limitaciones en el costo y la necesidad de ser realizada en laboratorios especializados, de

modo que restringe su disponibilidad en sistemas de salud con recursos limitados ©7.
3.1.5 TEST DE ALIENTO CON UREA

El test de aliento con urea (UBT) se considera una de las pruebas no invasivas mas utilizadas
en la deteccion de H. pylori. Su aplicacion se fundamenta en la capacidad de la ureasa
bacteriana para producir la hidrdlisis de la urea marcada con iso6topos de carbono, lo cual
genera didxido de carbono que se libera en el aire espirado y puede ser cuantificado. Este
procedimiento resulta seguro, sencillo y con alta sensibilidad, con cifras que pueden ser
mayores al 90% en términos de sensibilidad y especificidad ©®. Adicionalmente, es
considerado el método de eleccién para la confirmacion de la erradicacion tras el tratamiento

antibiotico, debido a que detecta infeccidn activa y no la exposicion pasada.

Presenta limitaciones en cuanto a la interferencia de medicamentos que disminuyen la carga
bacteriana, como inhibidores de la bomba de protones, antibidticos y sales de bismuto, los
cuales pueden generar falsos negativos si no se suspenden previamente. De igual manera, su
disponibilidad puede verse restringida en hospitales de menor complejidad por el costo de
los equipos y reactivos. Pese a ello, el UBT es considerado la prueba no invasiva con mayor
precision y es recomendada por consensos internacionales como una herramienta clave en

el diagnostico y seguimiento de pacientes con dispepsia y sospecha de infeccion por H.

pylori

(39)

3.1.6 ANTIGENOS EN HECES (HPSA)

La deteccidn de antigenos en heces (en inglés, Helicobacter pylori stool antigen test) es una
alternativa de tipo no invasiva que ha sido empleada para el diagnéstico de la infeccién
activa. Dicho método se basa en la identificacion de antigenos bacterianos en muestras
fecales a partir de inmunoensayos, utilizando anticuerpos policlonales o0 monoclonales. Las
pruebas con anticuerpos monoclonales han demostrado un rendimiento superior, alcanzando
una sensibilidad y especificidad del 90 al 95 %, mientras que los ensayos de tipo policlonales
tienden a mostrar una variabilidad mayor ©. Presentan facilidad de ejecucion, bajos costos
y es de caracter aplicable en contexto de atencion primaria siendo una herramienta valiosa

en lugares de alta prevalencia.
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Una ventaja importante del HpSA es su aplicabilidad en el diagndstico inicial y en la
confirmacion de la erradicacion tras el tratamiento, debido a que es capaz de detectar la
infeccidn activa. No obstante, su precision puede ser afectada por factores como el uso de
farmacos como inhibidores de bomba de protones, antibiéticos o bismuto, asi como por la
consistencia de la muestra fecal. Se ha descrito que la sensibilidad puede descender en un
70-80 % cuando existe baja carga bacteriana, de modo que se requiere estandarizar las

condiciones previas a la obtencion de la muestra “9.

En paises de ingresos medios, dicho test es una opcidn estratégica frente a la endoscopia,
dado que no amerita infraestructura especializada y favorece el analisis de grandes
poblaciones. En regiones como América Latina, se ha recomendado su uso para el abordaje
inicial de pacientes que presentan dispepsia no investigada, aunque su utilidad debe ser

validada en contextos locales debido a su heterogeneidad en la poblacion.
3.1.7 SEROLOGIA

Las pruebas serologicas para la deteccion de Helicobacter pylori se basa en la deteccion de
anticuerpos IgG especificos contra la bacteria en suero. Presenta ventajas en la facilidad de
aplicacion, bajo costo y el hecho de que no amerita realizar procedimientos invasivos ni el
uso de equipos complejos, siendo una opcion accesible en la atencidén primaria o ante zonas
de recursos limitados. Su sensibilidad es del 85 % o mas, pese a que la especificidad es
variable, principalmente en poblaciones con alta prevalencia dada la posibilidad de falsos

positivos @7,

Su limitacion es que no diferencia entre infeccion activa y la exposicion pasada, debido a
que los anticuerpos pueden permanecer detectables durante meses o0 afios posteriores a la
erradicacion. Por ello, no se recomienda su uso para la confirmacion de la erradicacion ni
como prueba Unica en el diagndstico de pacientes dispépticos. Actualmente, su empleo es
de tipo complementario y suele ser dirigido a estudios epidemiologicos o cuando los
métodos de mayor precision no se encuentran disponibles; como el test del aliento o

antigenos en heces @7,
4. PRINCIPIOS ESTADISTICOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

La evaluacion de las pruebas diagnosticas requiere analizar los principios de sensibilidad y
la especificidad. Por su parte, la sensibilidad representa la capacidad de una prueba para

identificar de manera correcta a los pacientes cuando presentan la enfermedad, es decir los
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verdaderos positivos. Cuando existe alta sensibilidad, la probabilidad de un falso negativo,
es importante en enfermedades en las que se requiere omitir un diagnostico que puede

presentar consecuencias clinicas de gravedad “9.

Por su parte, la especificidad se refiere a la capacidad de la prueba para evidenciar de manera
correcta a los individuos que no tienen la enfermedad, es decir los verdaderos negativos.
Una especificidad elevada puede disminuir la probabilidad de falsos positivos, lo cual resulta
importante para evitar la aplicacion de tratamientos innecesarios o procedimientos invasivos
adicionales. En el caso de Helicobacter pylori, una prueba que presenta alta especificidad
asegura que los pacientes diagnosticados realmente estén infectados, mejorando la precision

de la toma de decisiones terapéuticas “%.
4.1 SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DEL TEST DE ANTIGENOS EN HECES

El test de antigenos en heces (HpSA) ha sido descrito como una alternativa no invasiva para
la deteccidn de infeccidn activa por H. pylori. Los inmunoensayos basados en anticuerpos
monoclonales han evidenciado valores de sensibilidad y especificidad que alcanzan el 90 y
95 %, lo cual es comparable con lo obtenido en test de aliento con urea “?. Dicha alta
precision, en conjunto con su bajo costo y aplicabilidad en atencion primaria han convertido
su uso en recomendacion en diversas guias clinicas como herramienta diagnostica inicial en

aquellos pacientes con dispepsia no investigada “).

En lugares de alta prevalencia como Asia y América Latina, se ha descrito que presenta
sensibilidad menor al 80 %, pese a que la especificidad se mantiene elevada. Dicha
variabilidad destaca la importancia de validar localmente el desempefio de la prueba previo
a ser aplicada de manera masiva en programas de diagnéstico y seguimiento. En este
sentido, los estudios comparativos con métodos como histopatologia resultan necesarios

para la determinacion de la aplicabilidad real del HpSA cuando existen recursos limitados
(42)

4.3 RENDIMIENTO DE LA HISTOPATOLOGIA ENDOSCOPICA COMO GOLD
ESTANDAR

La histopatologia endoscopica sigue siendo considerado como el método de referencia para
el diagndstico de H. pylori, dado que no solo identifica de manera directa la presencia de la
bacteria, sino que también evalua el estado de la mucosa géstrica de manera histoldgica. Su

sensibilidad varia entre 91 y 98 % vy su especificidad puede ser cercana al 100 % por lo que
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se ha sugerido como prueba Gold estandar frente a otros métodos de diagnéstico “4. Esta
confiabilidad elevada justifica su uso en ensayos comparativos para validar resultados de

otros métodos.

Ademas de su capacidad diagndstica, permite identificar la presencia de afectaciones como
gastritis cronica activa, atrofia, metaplasia intestinal e incluso lesiones displasicas o
neoplasicas incipientes. Esto les brinda una diferencia frente a otras pruebas no invasivas,
que, aungue confirman una infeccion activa, no permiten observar la severidad del dafio

tisular ni la presencia de complicaciones ©9.

Pese a su elevada utilidad, la histopatologia tiene limitaciones asociadas a la necesidad de
uso de endoscopia, ameritando costos mas elevados, mayores riesgos y dependencia de
recursos especiales. Asi mismo, sus resultados dependen de la localizacion de la toma de
muestra y la experiencia del patologo. Pese a ser considerado estandar de oro, su uso es
restringido a pacientes con sintomas de alarma o cuando los métodos no invasivos no son

concluyentes ¢,
4.4 ESTUDIOS COMPARATIVOS RECIENTES ENTRE AMBOS METODOS

Estudios han comparado el rendimiento de ambas pruebas: test de antigenos en heces en
comparacion con la histopatologia endoscopica en pacientes con dispepsia. De manera
general, los resultados coinciden en que el HpSA tiene una sensibilidad y especificidad
elevada, aunque con un valor ligeramente menor frente a la histologia. Un metaanalisis
realizado en Asia reporto sensibilidades que alcanzaron el 89 % y especificidad del 92 %
para el HpSA. Por su parte, la histopatologia alcanzo el 95 al 100 %. Esto confirma la
utilidad del test en heces como una herramienta diagndstica, pero que no logra reemplazar

de manera completa al gold estandar invasivo ©%),

Un estudio realizado en Republica Dominicana evidencié una sensibilidad de
aproximadamente 62 % para el HpSA, con especificidad del 60 % lo cual se contrasta con
la precision del estudio histopatolégico “®. Dichos hallazgos refuerzan la idea de que la
validez de las pruebas es variable en dependencia de las caracteristicas de la poblacion, la

prevalencia de la infeccion y las condiciones bajo las cuales se realiza el analisis “?.

En definitiva, los estudios comparativos disponibles confirman que el HpSA es una prueba
diagndstica util y costo-efectiva en pacientes que presentan dispepsia; sin embargo, su

rendimiento no es homogéneo “®. En cambio, la histopatologia es un referente diagndstico
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principalmente en aquellos contextos clinicos donde se requiere una mayor precision del

diagnostico como la exclusion de lesiones precancerosas “2.

De manera particular en Ecuador, la informacion respecto a la comparacion del rendimiento
diagnostico del test de antigenos en heces frente a la histopatologia es limitada. En su
mayoria los estudios se enfocan Unicamente en determinar la prevalencia y los patrones de
resistencia del microorganismo H.pylori 7). Esto limita la capacidad de establecer
algoritmos locales basados en evidencia por lo cual se debe extrapolar los resultados de otros
paises, que pueden no reflejar el contexto epidemiolégico ni las condiciones de salud del
Ecuador.
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CAPITULO I

METODOLOGIA

3.1 JUSTIFICACION DE LA ELECCION DEL METODO

Se realizo6 un estudio observacional, retrospectivo, transversal y analitico que permitiese la
obtencién de datos de forma practica, sistematizada y reduciendo costos en la obtencion de
informacion, necesaria para llevar a cabo los objetivos especificos de la investigacion. Asi
pues, mediante un método analitico se pudo llevar a cabo pruebas de hipdtesis que
corroboraran la utilizas de la prueba diagnostica de infeccion por Helicobacter pylori
mediante deteccion de antigenos en heces utilizando la técnica de inmunoensayos

cromatograficos.

3.2 MATERIALES Y METODOS
3.2.1 Tipo de investigacién

La investigacién se centra en un disefio analitico que permite poner a prueba los resultados
obtenidos por la prueba diagnostica de infeccién por H pylori mediante deteccion de
antigenos, utilizando como Gold Estandar a la prueba de Histopatologia con obtencion de
muestra mediante VEDA. Ademas de poder calcular parametros de prediccion, sensibilidad

y especificidad de la prueba.

3.2.2 Procedimiento de recoleccién de la informacion

Se realiz6 la solicitud de la base de datos que contenian las historias clinicas de los pacientes
bajo el diagnostico y codigo CIEL0 K30 y B968 correspondientes a Sindrome dispéptico y
Helicobacter pylori como causa de enfermedades clasificadas bajo otro concepto.
Posteriormente se recopil6 la informacion en una base de datos tabulada en el programa
Microsoft Excel. Agregaron datos sociodemograficos como edad y sexo, los informes de
laboratorio de prueba de antigeno en hecesy el informe de histopatologia de muestra tomada
mediante VEDA.

3.2.3 Andlisis de la informacion

Se realizaron célculos de estadistica descriptiva correspondientes a frecuencia absoluta y
relativa de los componentes clinico epidemioldgicos de la poblacion estudio. Ademas, se
utilizaron estadistica inferencia con medidas de asociacion correspondientes a calculo de

valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, sensibilidad, especificidad y calculo de
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area bajo la curva (AUC) y Curva ROC. Se considero significancia estadistica en los
resultados con un valor P obtenido <0.05. Se utilizaron los programas estadisticos I1BM
SPSS 26 vy la libreria Matplotlib — PANDAS bajo el lenguaje de programacion Python en la

plataforma Visual Code para el calculo de estadistica inferencia.

3.2.4 Aspectos éticos y legales

Los datos obtenidos de las historias clinicas fueron manejados con total confidencialidad, la
identidad de los pacientes no fue manipulada, y la busqueda de la informacion se llevo a
cabo bajo la autorizacion del area de titulacion de la Universidad Catdlica de Santiago de

Guayaquil, en coordinacién con el area de docencia de la Direccion Hospitalaria Guayaquil

3.3 UNIVERSO Y MUESTRA

La poblacion inicial conté con 350 pacientes, misma que posterior a la revision de criterios
de inclusion y exclusion fue reducida a 170 pacientes con diagnostico de sindrome

dispéptico e informes de laboratorio e histopatologia.

3.4 CRITERIOS DE INCLUSION/EXCLUSION

3.4.1 Criterios de inclusién
e Mayores de 18 afios atendidos en el area de gastroenterologia tanto de consulta
externa como de hospitalizacion.
e Diagndstico de Sx Dispéptico
e Antigeno en heces para Helicobacter pylori
e Histopatologia de mucosa gastrica para diagndstico de H pylori.
3.4.2 Criterios de exclusion
e Consumos cronicos de AINES y/o corticoides
e Patologias gastrointestinales autoinmunes

e Historias clinicas incompletas

3.5 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 1 Operacionalizacion de variables

Definicion Tipo de Medida /
Escala

Variable . ) .
conceptual/operacional variable categorizacion
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Tiempo transcurrido desde el

Cuantitativa

Promedio de

Edad - : Razon |edades mayo a
nacimiento. discreta N
18 anos
Sexo Otorgado por los ﬁ:éjr?]lilrgztllva Nominal Masculino /
cromosomas sexuales. o Femenino
dicotomica
Bulbo duodenal /
Sitio anatomico donde se Cualitativa Ag;rr?col Cuerp(;
Ubicacion de | identificé la lesion durante la nominal Nominal ge unda porcion
la lesion video endoscopia digestiva . g P
alta politomica del _dupdeno /
' Prepilorica /
Fundus
Didmetro de la lesion Cualitativa
Tamafo de la|observado y reportado en la nominal Nominal Menor de 5 mm /
lesion video endoscopia digestiva| .. ., . Mayor de 5 mm
alta, dicotomica
Antigeno  de | Resultado del inmunoensayo Cualitativa
Helicobacter |cromatografico realizado en nominal Nominal Positivo /
pylori en | muestra fecal para detectar dicotémica Negativo
heces antigeno de H. pylori.
. . | Resultado del estudio
Histopatologia | , . - S I
ara histopatologico de la biopsia | Cualitativa POSitivO /
Eelicobacter gastrica obtenida por VEDA | nominal Nominal Negativo
para identificar infeccion por | dicotomica g

pylori

H. pylori.
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CAPITULO IV
RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas clinico epidemiolégicas

. Frecuencia
SEXO Frecuencia absoluta relativa (%6)
Masculino 101 59.40%
Femenino 69 40.60%
Edad _Prgmedlo, 64.92
Desviacion Estandar 13.65

Distribucion poblacional segun el Sexo

70,00%

59,40%

60,00%

50,00%

40,60%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00%

0,00%
Masculino Femenino

Imagen 1. Distribucion poblacional en funcion del sexo de los participantes.

Descripcion: En la imagen que antecede se describen las proporciones de la distribucion

segun el sexo de los participantes del estudio.

Resultados: La poblacién de estudio estuvo conformada por 170 pacientes, de los cuales
101 (59.4%) Eran del sexo masculino y 69 (40.6%) correspondieron al sexo femenino. Con
respecto a la edad se calcul6 un promedio de 64.9 afios teniendo en cuenta una desviacién

estandar de 13.6 afios (tabla e Imagen 1)

Conclusion: La poblacién el sexo masculino fue 59.4%, no obstante, se debe considerar un
posible sesgo de inclusion, debido a que los participantes son afiliados al seguro de la policia

nacional, organizacion en la que labora predominantemente el sexo masculino.

Tabla 2. Ubicacion de la lesion en el tracto digestivo
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UBICACION DE LA ULCERA | Frecuencia | Porcentaje
BULBO DUODENAL 86 50.6
ANTRO 29 17.1
CUERPO 28 16.5
SEGUNDA PORCION DEL
DUODENO 14 8.2
PREPILORICAS 10 5.9
CUERPO 6 3.5
FUNDUS 3 1.8
Frecuencia
100
% 86
80
70
60
50
40 29 28
30
2 N B EaEaas
18 I [I— — —
N o O Q> N (o} $
S Vé& & & s & &
\)O C O N (@) <
Q K S
XS ] &
Q N
&
&

Imagen 2. La ubicacién de la lesion gastrica en el tracto digestivo.

Descripcion: En la imagen que antecede se describe la frecuencia de la ubicacion de la

lesion identificada mediante video endoscopia digestiva alta.

Resultados: Se identificaron la ubicacion de las lesiones en el procedimiento de video
endoscopia digestiva alta, donde el bulbo duodenal presento lesiones en 86 casos, seguido

del Antro y cuerpo, con 29 y 28 casos respectivamente.

Conclusion: El bulbo duodenal es la ubicacion con mayor frecuencia de lesiones
identificadas por VEDA.

Tabla 3. Tamafio de las lesiones identificadas en Video endoscopia digestiva alta.

Tamario de . .
, Frecuencia | Porcentaje
la Glcera
>5 mm 79 46.5
<5 mm 91 53.5
Total 170 100
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78
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72

79
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<5mm

Imagen 3. Distribucion poblacional en funcion del tamafio de la ulcera.

Descripcion: La imagen que antecede muestra la distribucion de las lesiones, segin el

tamafio de la lesion

Resultados: Se identifico el tamafio de las lesiones descrito en el informe de video

endoscopia digestiva alta. Con mayor frecuencia predominaron lesiones con un didmetro

menor a 5 mm.

Conclusion: Las lesiones mas frecuentes identificadas fueron menores de 5 mm, muy

comun en infecciones por H. pylori.

Tabla 4. Prevalencia de infeccion por Helicobacter pylori detectado por Histopatologia en

pacientes de la Direccion Hospitalaria Guayaquil en el periodo 2024 — 2025

Helicobacter Frecuencia Fre?ugnua
lori absoluta relativa
py (%)
Pacientes sanos 95 55.90%
_Pamentes 75 44.10%
infectados

23



60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00%

0,00%

Prevalencia de Helicobacter pylori - Direccidon
Hospitalaria Guayaquil 2024 - 2025

55,90%

Pasientes sanos

44,10%

Pacientes infectados

Imagen 4. Prevalencia de Helicobacter pylori - Direccion Hospitalaria Guayaquil 2024 -

2025

Descripcion: La imagen que antecede indica el porcentaje de pacientes infectados por

Helicobacter pylori confirmado por VEDA

Resultados: Utilizando los resultados de histopatologia con muestra tomada por VEDA, se

obtuvo una prevalencia de infeccion por Helicobacter pylori del 44.1% (n=75).

Conclusion: Se observo una poblacion casi equilibrada en los resultados de infeccion por

H. pylori en pacientes con diagndstico inicial de dispepsia funcional

Tabla 5. Area bajo la curva ROC

Area bajo la curva

Variables de resultado de prueba: Ag H. pylori AIC

Area | Desv. Error P valor 95% de intervalo de confianza
asintotico
0.953 0.02 0.000 Limite inferior _ Limite superior
0.914 0.992
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Curva ROC - Antigeno en heces vs VEDA

1.0 .//—,
0.8 4
g
£ 0.6 1
o
M
B
=
2 0.4
o
)
0.2 1
—— ROC curve (AUC = 0.95)
0.0 No discrimination
0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

1 - Especificidad (FPR)
Imagen 5. Curva ROC y area bajo la curva de deteccion de antigeno de Helicobacter pylori.

Descripcion: En la imagen que antecede se observa la curva ROC y el area bajo la curva
que indica la capacidad de detectar verdaderos positivos en infeccion de H. pylori utilizando

la prueba de antigeno en Heces en comparacion con Histopatologia

Resultados: En el anélisis de la curva ROC aplicada a los datos recogidos de deteccion de
antigeno de Helicobacter pylori en heces mediante la técnica de inmunoensayo
cromatografico tomando de referencia o Gold estandar a la prueba diagndstica de
histopatologia obtenida por endoscopia digestiva alta, demostro un area bajo la curva (AUC)
de 0.953 IC 95% [ 0.91 - 0.99] P<0.001. Indicando una capacidad discriminatoria

estadisticamente significativa.

Conclusion: La prueba de antigeno en Heces para deteccion de infeccion por H. pylori
resulto tener una efectiva capacidad discriminatoria al compararla con el gold estandar

Histopatologia.
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Tabla 6. Indicadores de prediccidn y poder discriminativo de la deteccion de antigeno de

Helicobacter pylori en heces mediante la técnica de inmunoensayo cromatografico.

Indicador Valor (%)
Verdaderos positivos (TP) 68
Verdaderos negativos (TN) 95
Falsos positivos (FP) 0
Falsos negativos (FN) 7
Parametro diagnostico Valor (%)
Sensibilidad 90.67
Especificidad 100
Valor predictivo positivo (VPP) 100
Valor predictivo negativo (VPN) 93.14
Exactitud diagnostica 95.9

Poblacion total
n=170

Enfermos No enfermaos
n=75 n =95

_ ratses rsaties e _
7 1]

Imagen 6. Resultados diagndésticos de la prueba de antigeno de Helicobacter pylori en heces

frente a la histopatologia por endoscopia digestiva alta.

Descripcion: En la imagen que antecede se puede observar la distribucién de los casos en
funcidn de los resultados obtenidos por la prueba de test de Antigeno en heces para deteccion
de infeccidn por H pylori. Resultado que posteriormente fue verificado bajo el gold estandar

de histopatologia.
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Resultados: Utilizando como Gold Standard la deteccion de infeccion por H pylori
mediante histopatologia obtenida por VEDA, La deteccion de antigeno en heces Identifico
68 verdaderos positivos, 95 verdaderos negativos, ningin falso positivo y siete falsos
negativos (Imagen 4). De modo que se calculé una sensibilidad del 90.67% y una
especificidad del 100% para el diagndstico de infeccion por H. pylori. Datos que reflejan el
valor predictivo positivo de 100%, un valor predictivo negativo de 93.14% y una exactitud
diagnostica de 95.9%. Tabla 6.

Conclusion: La prueba de deteccién de H. pylori utilizando en test de antigeno en Heces es

altamente sensible y especifico, adecuado como una herramienta clinica diagnostica.
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CAPITULO V
DISCUSION

La poblacion de estudio estuvo conformada en su mayoria por pacientes del sexo masculino
(59.4%), ademas de una edad promedio de 64.9 ds (13.5 afios). Siendo consistente con lo
expuesto por Sugimoto et al. que describieron a la infeccion por Helicobacter pylori como
una patologia muy frecuente en adultos mayores G4, Del mismo modo, Yagual V. et al.
obtuvieron una poblacion con lesiones gastricas de predominio masculino (61.6%), con una
edad media de 65 afios “"). Al igual que Pacheco Lindao P. quien, en su estudio publicado
en 2013 de factores de deteccidn de disfuncion celular en mucosa gastrica, el 52% de la
poblacion presentd infeccion por H. pylori. No obstante se debe considerar que ambos
estudios se realizaron en el Direccién Hospitalaria Guayaquil, de modo que aunque los
estudios fueron realizados en diferentes periodos de tiempo, el estudio de las variables como
prevalencia de sexo y edad promedio siguen coincidir en pacientes con patologias
relacionadas al sistema digestivo alto 2,

En relacién con la localizacion de las lesiones, en este estudio se identifico con mayor
frecuencia la region del bulbo duodenal en una proporcion del 50,6%. Seguidos del antro y
el cuerpo gastrico. Hallazgo coincidente con lo expuesto por Malfertheiner et al. quienes
sefialan que la Glcera duodenal, se ubicé principalmente en el bulbo cuando de lesiones por
H. pylori se trata. Esto debido a la hipersecrecion &cida secundaria a la gastritis antral
inducida por la bacteria . Descripcion que coincide con el trabajo de Lee YC et al. quienes
reportaron que el 60% de las tlceras con H. pylori se localizan en el duodeno principalmente

en la primera porcion ¢,

Con respecto al tamafio de las Ulceras, se observaron con mayor frecuencia lesiones menores
a5 mm (53.5%). Resultado sustentado por Sugimoto et al. quienes declaran que las Ulceras
asociadas a H pylori suelen ser pequefias, bien delimitadas y de escasa profundidad,

especialmente en el duodeno®?.

En cuanto a la prevalencia de infecciones por Helicobacter pylori confirmada mediante
histopatologia, nuestro estudio calculo una frecuencia del 44.1%. Resultado similar al
publicado por Ruiz Marcano, quien reporto una prevalencia cercana del 45 a 50% en
pacientes sometidos a endoscopia digestiva alta “®. Asi mismo, Aroca albifio et al.
describieron una proporcion similar en la poblacion ecuatoriana adulta (47.66%), reflejando

la persistencia de una carga elevada de infeccion en el pais 7.
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En la evaluacion del desempefio diagnostico del test de antigeno en heces, se evidencio una
sensibilidad del 90.67%. con una especificidad del 100% y un area bajo la curva ROC
(AUC) de 0.95 lo que indica una excelente capacidad discriminatoria. Siendo estos hallazgos
consistentes con los resultados de Resina et al. quien en un estudio multicéntrico encontraron
una sensibilidad superior al 90% y una especificidad del 100% en el test de antigeno en
heces con anticuerpos monoclonales “®. De la misma forma el metaanalisis llevado a cabo
por Omar et al. reporta una alta sensibilidad del 89% y una especificidad del 92% para el

este test 42,
Limitaciones del estudio

Entre las principales limitaciones del estudio se encuentra su disefio retrospectivo, o cual
limita al registro de datos de una calidad tan alta como la experiencia del observador que
recabo los resultados de forma primaria. A demas, el estudio se limit6 en el detalle de la
estratificacion por cepas de H. pylori y por factores de virulencia. Lo que habria permitido
una correlacion mas profunda entre los hallazgos de endoscopia y la severidad de la

infeccion.
Fortalezas del estudio

El empleo de una herramienta de histopatologia como método gold estandar, proporciona
una alta validez interna a los resultados obtenidos. Ademas, el tamafio de la muestra fue
adecuado para el andlisis de pruebas diagndsticas, permitiendo estimar con precision

parametros como sensibilidad, especificidad y area bajo la curva ROC.
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
6.1 CONCLUSIONES

Se obtuvo una poblacion de predominio masculino y con una concentracion en la tercera
edad. Lo que indica que los pacientes con sindrome dispéptico presentan estas caracteristicas

poblacionales.

La prueba de antigeno en heces presento un alto desempefio diagndstico en comparacion la
histopatologia por VEDA, con una sensibilidad del 90.67%, una especificidad del 100% vy
demostrd una exactitud diagnostica del 95.9%.

La capacidad de discriminacion de la prueba de antigeno en heces en la poblacién evaluada

fue alta, ya que pudo diferenciar de forma habil entre pacientes infectados y no infectados.

6.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda mantener una alta sospecha de infeccion por Helicobacter pylori en pacientes

de tercera edad y de sexo masculino.

Se recomienda utilizar es test de antigeno en heces como alternativa no invasiva confiable
en paciente con sindrome dispéptico. Sobre todo, en situaciones en las que no se dispone de

acceso a endoscopia inmediata.

Se recomienda realizar estudios que repliquen la metodologia de nuestro trabajo, en
poblaciones hospitalarias diferentes con el objetivo de demostrar valides externa de la

prueba de antigeno en heces de H. pylori como parametro de laboratorio.

Se recomienda fortalecer el uso del test de antigeno en heces como estrategia diagnostica
inicial para Helicobacter pylori en paises subdesarrollados o en sistemas de salud con
recursos limitados, donde el acceso a endoscopia digestiva alta y a estudio histopatoldgico
suele ser restringido. Ya que presenta ventajas en si bajo costo, su caracter no invasivo y

adecuado desempefio diagnostico.
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RESUMEN:

Introduccion: la infeccion de Helicobacter pylori constituye un problema frecuente en pacientes con
sindrome dispéptico y se asocian con gastritis cronica, Ulcera péptica y neoplasias gastricas. Aunque la
histopatologia obtenida por vidiendoscopia digestiva alta es considerada el método de referencia, la prueba
de antigeno en heces resulta ser una alternativa no invasiva y méas practica. Metodologia: Se realiz6 un
estudio observacional, retrospectivo, transversal y analitico en 170 pacientes con sindrome discéptico
atendidos en la Direccion Hospitalaria Guayaquil durante el periodo 2024 - 2025. se recopilaron variables
clinico epidemioldgicas, hallazgos endoscopicos y resultados de antigeno en heces e histopatologia. se
calcularon sensibilidad, especificidad, valores predictivos, exactitud diagndstica y area bajo la curva ROC.
Resultados: Predomind el sexo masculino (59,4%) y la edad media fue de 64,9 + 13,6 afios. La prevalencia
de infeccion por H. pylori segun histopatologia fue de 44,1%. El test de antigeno en heces mostré 68
verdaderos positivos, 95 verdaderos negativos, 0 falsos positivos y 7 falsos negativos. La sensibilidad fue
de 90,67%, la especificidad de 100%, el valor predictivo positivo de 100%, el valor predictivo negativo de
93,14% y la exactitud diagndstica de 95,9%, con AUC de 0,953. Conclusién: El test de antigeno en heces
presentd alto desempefio diagndstico y adecuada capacidad discriminativa frente a la histopatologia,

constituyéndose en una alternativa no invasiva util para la deteccion de H. pylori.




. ®
de Ia Republica i [lan Nacional ® __SENESCYT
_ del Ecuador [* Innovacion y Saberes e T BmmRNm A e

ABSTRACT
Introduction: Helicobacter pylori infection is a common problem in patients with dyspeptic syndrome and

Is associated with chronic gastritis, peptic ulcers, and gastric neoplasms. Although histopathology obtained
by upper gastrointestinal endoscopy is considered the gold standard, the fecal antigen test is a non-invasive
and more practical alternative. Methodology: A retrospective, cross-sectional, and analytical observational
study was conducted on 170 patients with dyspeptic syndrome treated at the National Police General
Hospital during the period 2024—-2025. Epidemiological clinical variables, endoscopic findings, and results
of fecal antigen and histopathology tests were collected. Sensitivity, specificity, predictive values, diagnostic
accuracy, and area under the ROC curve were calculated. Results: Males predominated (59.4%), and the
mean age was 64.9 £ 13.6 years. The prevalence of H. pylori infection according to histopathology was
44.1%. The stool antigen test showed 68 true positives, 95 true negatives, 0 false positives, and 7 false
negatives. Sensitivity was 90.67%, specificity 100%, positive predictive value 100%, negative predictive
value 93.14%, and diagnostic accuracy 95.9%, with an AUC of 0.953. Conclusion: The stool antigen test
demonstrated high diagnostic performance and adequate discriminatory capacity compared to

histopathology, making it a useful non-invasive alternative for the detection of H. pylori.
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