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RESUMEN

Siendo las enfermedades gastrointestinales uno de los principales problemas de salud
publica en el Ecuador, se transmiten por via fecal-oral, o bien por el consumo de agua o alimentos
contaminados; su prevalencia depende del nivel socioecondmico de los pacientes, los agentes
patdgenos involucrados son virus, parasitos y bacterias. El estudio tuvo como objetivos evaluar
los métodos diagnosticos utilizados en el centro de salud de Pasa para establecer la infeccion por
Helicobacter pylori asi como la fase de erradicacion del microorganismo postratamiento,
implementar un protocolo de diagnostico epidemioldgico para la determinacion de la prevalencia
de la infeccion por Helicobacter pylori en pacientes adultos que se atienden en el centro de salud
de Pasa - Tungurahua mediante el uso sistemético de la prueba de Inmunocromatografiadel test
rapido del Antigeno en heces con laespecificidaddel 98,4% que permitié confirmar el diagnéstico
y la erradicacion de la infeccion, analizando la presenciade los factores de riesgo en la poblacion
de estudio. La metodologia utilizada fue de tipo observacional de campo, prospectiva durante el
periodo septiembre 2021-marzo de 2022, se realizé en dos fases; la primera fue la determinacién
de lascondiciones actualesde la prevalenciay diagnostico de la infeccion por Helicobacter pylori
y la segunda la determinacién de la erradicacion de la infeccion con el tratamiento a los pacientes
quelo requirieron en la primerafase, se realizd la recoleccion de datos, se aplicé las encuestas que
fueron validadas por profesionales de la institucion de acuerdo a parametros de confiabilidad,
validez y objetividad. Los resultados obtenidos evidencian la prevalenciadel 52% de los pacientes
de la muestra estudiada que presentan factores concomitantes para la infeccion, la muestra fue de

50 pacientes, el 92,31% de pacientes, laterapiafarmacoldgica utilizadasirvio para la sensibilizacion
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y erradicacion, se obtuvoel 7,69% donde aparentemente el tratamiento no hizo efecto, perono en

si por laaccion del tratamiento si no por la falta de adherencia, condicion que puede favorecer a la

resistencia bacteriana.

Se concluye que de acuerdo con los resultados la prevalencia de la infeccion por
Helicobacter pylori es significativa con el 52% en la poblacion en estudio. Se implemento el
protocolo de diagnostico epidemioldgico que servird de guia en la atencidn de los pacientes que
presentan sintomatologia referente a la infeccion de Helicobacter pylori. Se dio a conocer en la
Unidad de Salud al personal médico y técnico el uso de las pruebas répidas mediante la deteccion de
los antigenos fecales para la determinacién del Helicobacter pylori y la realizacion de las segundas
pruebas para la erradicacion de la infeccidn, se capacito a los pacientes sobre la prevencion de la
infeccion, el diagndstico y tratamiento para erradicar la bacteria para evitar complicaciones y
apoyaral proceso de laatencién oportunay eficiente a los pacientes conesta morbilidad para evitar

la mortalidad pertinente.

PALABRAS CLAVES: Medidas de Seguridad, Diagnostico, Epidemiologia, Test de

antigeno en materia fecal, Perfil de Salud, Helicobacter pylori, Adultos.
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SUMMARY

Gastrointestinal diseases beingone of the main public health problems in Ecuador, they are
transmitted by the fecal-oral route, or by the consumption of contaminated water or food; its
prevalence depends on the socioeconomic level of the patients, the pathogens involved are viruses,
parasitesand bacteria. The study aimed to evaluate the diagnostic methods used in the health center
of Pasa to establish Helicobacter pylori infection as well as the phase of eradication of the post-
treatment microorganism, to implement an epidemiological diagnostic protocol to determine the
prevalence of Helicobacter pylori infection Helicobacter pyloriin adult patients treated atthe Pasa
- Tungurahua health center through the systematic use of the Immunochromatography test of the
rapid test of the Antigen in feces with the specificity of 98.4% that allowed confirming the
diagnosis and the eradication of Helicobacter pylori infection, analyzing the presence of risk
factors in the study population. The methodology used was observational field type, prospective
during the period September 2021-March 2022, it was carried out in two phases; the first was the
determination of the current conditions of the prevalence and diagnosis of Helicobacter pylori
infection and the second the determination of the eradication of the infection with the treatment of
the patientswho required itin the firstphase, the collection of data, surveyswere applied thatwere
validated by professionals of the institution according to parameters of reliability, validity and
objectivity. The results obtained show the prevalence of 52% of the patients of the studied sample
that present concomitant factors for infection, the sample was 50 patients, 92.31% of patients, the
pharmacological therapy usedserved for sensitizationand eradication, 7.69% were obtained where
apparently the treatment did not have an effect, but not due to the action of the treatment but due

to the lack of adherence, a condition that can favor bacterial resistance.
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It is concluded that according to the results the prevalence of Helicobacter pylori infection

is significant with 52% in the study population. The epidemiological diagnosis protocol was
implemented that will serve as a guide in the care of patients who present symptoms related to
Helicobacter pylori infection. The use of rapid tests by detecting fecal antigens for the
determination of Helicobacter pylori and the performance of the second tests for the eradication
of the infection were made known to the medical and technical personnel in the Health Unit.
patients on the prevention of infection, diagnosis and treatment to eradicate the bacteria to avoid
complications and support the process of timely and efficient care for patients with this morbidity

to avoid relevant mortality.

KEY WORDS: Safety Measures, Diagnosis, Epidemiology, Fecal Antigen Test, Health

Profile, Helicobacter pylori, Adults.
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CAPITULOI

1. INTRODUCCION

La infeccion por Helicobacter pylori (H. pylori) afectaal 60% de la poblacién mundial,
alcanzando el 80% en paises poco desarrollados. Transformando estos datos a nUmeros, estamos
hablando de unos 3.000 millones de habitantes del planeta infectados por la bacteria. La incidencia
anual en paises desarrollados se estima en el 0.5% de la poblacion y aunque desde hace unos
aflos se observa una disminucion importante de la infeccion en estos paises, este descenso
se haido ralentizando (Graham, 2015).

La prevalencia de la infeccion por H. pylori varia con el estatus socioeconémico de la
poblacion. Es muy alta en Africa, Asia y en muchas partes de América Central y del Sur, mientras que
el norte y oeste de Europa, Norteamérica y Australia, es relativamente baja (Ruiz G, 1996).

En los adultos de cualquier edad, especificamente en los paises occidentales desarrollados, la
infeccion por H. pylori oscila entre el 20 y 40 % y en los paises del tercer mundo, del 60 al 80 %. Sin
lugar a duda, esto indica que la infeccion por esta bacteria ocupa el primer lugar, por su frecuencia,
entre todas las infecciones bacterianas que afectan al género humano (Chirstensen, 2003).

Segun un estudio llevado a cabo en Ecuador en el 2019 en donde se estudio una poblacion
de riesgo de tres ciudades de la provincia del Guayas se mostrdé una prevalencia del 41.2%
(Mawyin et al., 2019). H. pylori es considerado como el principal agente causal de afecciones

gastricas como gastritis crénica, ulceras péepticas y cancer gastrico (Graham, 2015).
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En dos parroquias del Ecuador, una ubicada en la altura de la Sierra Central Zumbagua y

la otra a nivel del mar Shushufindi en la Amazonia donde la prevalencia de la infeccién por
Helicobacter pylori es alta, este estudio demuestra que los genes de patogenicidad asociados con
mayor virulencia provienen de Zumbagua como también la presencia de las muestras con Cancer,
porotro lado, en lamuestra de Shushufindi fueron menos virulentosy no hubo casos de malignidad
(Rodriguez, etal., 2019).

La definicion de enfermedad infecciosa emergente se refiere aquellas que fueron
descubiertas hace poco tiempo, 0 son casos en donde un porcentaje de la poblacion se ve afectada
por un microorganismo conocido (Morse, 2004a). En este contexto las infecciones bacterianas
corresponden el 10% las enfermedades emergentes de las Gltimas décadas, por tanto, este tipo de
infeccionesen la actualidad es considerado un problema de salud publica, y se las consideracomo
amenazas microbioldgicas, esto no solo a causade las complicacionesclinicas en las que derivan
sino también por las resistencias generadas por estos microorganismos a los antibioticos con los
cuales son tratadas estas infecciones (Reto et al., 2008; Suérez Larreinaga & Berdasquera Corcho,
2000a; Vouga & Greub, 2016a).

En este contexto H. pylori ha sido identificado como un patdgeno emergente, esto desde
su descubrimientoen 1983 por investigaciones de J. Robin Warren y Barry Marshall (Warren &
Marshall, 1983a), estos descubrimientos significaron replantear las teorias sobre la imposibilidad
del crecimiento bacteriano en el ambiente acido del estomago (B. Marshall, 2016a; Pajares &
Gisbert, 2006a)

Los cuadros agudos resultantes del proceso inflamatorio de la infeccién por H. pylori

raramente son diagnosticados, esto debido a que en la mayoria de los casos posterior a la
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colonizacidn por parte de H. pylori deriva en patologias cronicas relacionadas con los procesos

inflamatorios cronicos, y mas relevante todavia es que cerca del 90% permanecen como casos
asintomaticos (Wotherspoon etal., 1993a).

Por todo este contexto y al no existir un protocolo en el manejo del diagndéstico de la
infeccidn por H. pylori en las Unidades Operativas de primer nivel que son los estamentos donde
primero llegan los pacientes con la sintomatologia recurrente se ha realizado este trabajo
investigativo para evidenciar la incidencia en la presencia de la bacteria y se ha propuesto un
protocolo lo méas adecuado posible acorde a las condiciones socio culturales, epidemioldgicas y
economicas del ambito de la comunidad donde el diagndstico y tratamiento sea eficiente.

1.1. Justificacion

Helicobacter pylori (H. pylori) es una bacteria que se localiza en el tracto digestivo de los
humanos y que segln diferentes estudios epidemioldgicos han mostrado que afecta al 50% de la
poblacién mundial (International Agency for Research on Cancer, 1994a), segin datos de una
revision sistematica del 2017 mostro que en el continente latinoamericano la prevalencia de la
infeccidn por H. pylori es del 69.4% (Hooi etal., 2017), mientras que segun un estudio llevado a
cabo en Ecuadoren el 2019 en donde se estudio una poblacion de riesgo de tres ciudades de la
provincia del Guayas se mostré una prevalencia del 41.2% (Mawyin et al., 2019). H. pylori es
considerado como el principal agente causal de afecciones gastricas como gastritis cronica, Glceras
pépticas y cancer gastrico (Graham, 2015).

Estudios relacionados a la investigacion de resistencia microbiana contra antibiétic os han
observado una resistencia considerable de H. pylori contra los antibi6ticos utilizados de forma

tradicional en el tratamiento de erradicacion del mismo (Camargo et al., 2014), fendmeno que
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podria explicar que en la actualidad el porcentaje de erradicacion del microorganismo mediante

tratamientos convencionales este por debajo del 90% (por intencion de tratar [ITT]), porcentaje
que se considera el minimo aceptable dentro de las terapias empiricas (Graham et al., 2007;
Hopkins, 2001). Sin embargo, terapias como la triple estandar, se alcanzan porcentajes de entre el
62%-74% de erradicacion (Coelho etal., 2013a; Kim et al., 2014a), por otro lado, con la terapia
triple con levofloxacinalos porcentajes de erradicacion son del 75%-84%, mientras que la terapia
secuencial muestra una erradicacién del 62% (Coelho etal., 2013b; Gémez et al., 2007a; Kim et
al., 2014b). Entre tanto, la utilizacion de terapias con duracion de 2 semanas y varios antibioticos,
han logrado superar el impacto de la resistencia antimicrobiana con una tasa de erradicacion
superior al 90% (AGREE, 2009).

Tomando en cuenta estos antecedentes clinicosy llevandoen consideracion las dificultades
que se presentan en los sistemas de salud de paises latinoamericanos para seguir las
recomendaciones de los consensos y guias internacionales ya sea poractos intuitivos o por la falta
de acceso a dichos consensos y guias internacionales es necesaria laimplementaciénde protocolos
que se adapten a las condiciones de trabajo e idiosincrasia del medio y de esta manera poder
obtener datos que se consoliden con los reportes e informacion con estandares internacionales. Por
tanto, la propuesta del presente proyectoes elaborar unprotocolo para el diagndéstico clinico de H.
pylori con el fin de apuntalar la informacién proveniente de nuestro sistema de salud para que
puedaseradaptada a reportes internacionales con respecto al diagnéstico, esquemas de tratamiento
de primera linea, de segunda linea, esquemas clasicos, esquemas nuevos, dosis, optimizacion de
los tratamientos, ventajas de los métodos de diagnéstico, necesidad del cultivo postratamiento

fallido y verificacion de la erradicacion.
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Esta investigacion es conveniente porque sirve para identificar la prevalencia de la
infeccion por Helicobacter pylori agente causal de muchos problemas gastricos en la poblacion y
que esta asociado segun la literatura con el cancer gastrico.

Permitira conocer la prevalencia de la enfermedad lo cual es util para el diagndstico y el
tratamiento oportuno de las manifestaciones clinicas para evitar que la infeccion progrese.

Se beneficiara a los pacientes de manera directa, al laboratorio del centro de salud porque
se contara con herramientas para el diagndstico adecuado de esta morbilidad y de manera indirecta
a la poblacion de Pasa porque se realizaran procesos de educacién sanitaria, medidas higiénicas
para la prevencion de la infeccion en la poblacion.

Es necesario realizar prevencion tanto en el diagnostico como en el tratamiento de la
infeccion Aportaré al ejercicio del personal de laboratorio porque permite conocer la utilidad de
las pruebas de diagnostico rapido que ademas son econémicas.

La investigacion serd la base para que se prevenga las infecciones subsecuentes, las
reinfecciones, paraque se evite lacontaminacion de losalimentos para esto se debera orientar para
que se genere en el servicio procesos de educacion sanitaria, referente a la higiene de manos, a la
seguridad alimentaria, el uso de aguas seguras.

Como objetivo final nos planteamos esquematizar la informacion mas notable, recalcar los
aspectos importantes en el manejo de H. pylori los mismos que sean un aporte importante y de
utilidad a la comunidad médicay cientifica.

1.2.Objetivos

1.2.1. Objetivo General
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Evaluar los métodos diagndsticos utilizados en el centro de salud de Pasa para establecer

la infeccion por H. pylori, asi como en la posterior evaluacion de la erradicacion del

microorganismo postratamiento y desarrollar un protocolo para el uso de los test méas adecuadas

para cada escenario.

1.2.2.

Objetivos Especificos
e Conocerlaprevalencia de lainfeccion por Helicobacter pylori en los pacientes que

se atienden en el Centro de Salud de Pasa

e Promover el uso sistematico de las pruebas con el fundamento de la deteccion de
los Antigenos que nos ayudan a confirmar un diagnostico de la infeccién por H.
pylori

e Realizar unas segundas pruebas de control que nos ayudarian a verificar la
erradicacion de la infeccidon por Helicobacter pylori de los pacientes que fueron
diagnosticados en el inicio de la investigacion

e Evaluarla especificidad de ladeteccionde los antigenos en heces AHpH tanto para
el diagnostico de la infeccién como para confirmar la erradicacion despueés del
tratamiento farmacolégico

e Analizar la prevalenciade la presencia de los factores de riesgo en la poblacion

estudiada.
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CAPITULOII
2. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS
2.1. Descubrimiento e interés médico

La definicion de enfermedad infecciosa emergente se refiere aquellas que fueron
descubiertas hace poco tiempo, 0 son casos en donde un porcentaje de la poblacion se ve afectada
por un microorganismo conocido (Morse, 2004b). En este contexto las infecciones bacterianas
corresponden el 10% las enfermedades emergentes de las Gltimas décadas, por tanto, este tipo de
infeccionesen la actualidad es considerado un problema de salud publica, y se las considera como
amenazas microbioldgicas, esto no solo a causa de las complicaciones clinicas en las que derivan
sino también por las resistencias generadas por estos microorganismos a los antibiéticos con los
cuales son tratadas estas infecciones (Reto et al., 2008; Suérez Larreinaga & Berdasquera Corcho,
2000b; Vouga & Greub, 2016b).

En este contexto Helicobacter pylori (H. pylori) ha sido identificado como un patégeno
emergente, esto desde su descubrimiento en 1983 por investigaciones de J. Robin Warren y Barry
Marshall (Warren & Marshall, 1983b), estos descubrimientos significaron replantear las teorias
sobre la imposibilidad del crecimiento bacterianoen elambiente cido del estomago (B. Marshall,
2016b; Pajares & Gisbert, 2006b).

La nueva bacteria se habia incluido provisionalmente dentro del género Campylobacter,
asi como otros miembros de este género, el nuevo germen compartia caracteristicas como una
forma de espiral, capacidad micro aerofilica, crecimiento potencial en medios de cultivo similares

y otras caracteristicas bioquimicas. Sin embargo, se diferenciaba en dos caracteristicas principales:
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la presenciade multiples flagelos en un extremoy un alto contenido de ureasa. Posteriores analisis

méas exhaustivos entre varias bacterias del género Campylobacter y otras especies mediante
microscopia electronica revelaron que Campylobacter pylori era mas similar a Aquaspirillum, un
miembro del género Spirillum (Jones et al., 1985).

Posteriores investigaciones en las que se utilizaron técnicas de moleculares como la
medicién del porcentaje de contenido de guaninay citosina en el ADN bacteriano, técnica que ya
se habia utilizado previamente parala clasificacion taxonomica de otras especies fue utilizada para
analizary comparar el contenido de dichas bases nitrogenadas en Campylobacter pyloriy bacterias
del género Helicobacter, género que habia sido descubierto por microbiélogos australianos en el
corzo (Capreolus capreolus) (Daviset al., 1976). Resultados de estos analisis determinaron quela
proporcién de guaninay citosina (35-38%) encontrada en Campylobacter pylori fue més parecida
ala del género Helicobacter (Beji etal., 1988).

La informacidn obtenida del secuenciado del ARN ribosémico 16S de Campylobacter
pylori se comparo con la recolectada de otras bacterias; asi como la medicidn del contenido de
acidos grasos mediante cromatografia gas-fluido, que previamente habia ayudado a establecer una
taxonomia definitiva para numerosos miembrosde la familia Campylobacter: jejuni, coli, laridis,
etc (Lambertet al., 1987; Peterson, 1991; Thompson Il et al., 1988). Finalmente, al agrupar los
datos del contenido de acidos grasos obtenidos con la cromatografia de gas-fluido y la informacién
de la hibridacion ADN-ADN, y posterior comparacion con los obtenidos de otras bacterias, un
grupo de microbidlogos dirigido por Goodwin demostré que Campylobacter pylori era de hecho
un miembro distinto que no pertenece al género Campylobacter, pero que tiene caracteristicas

morfoldgicas y bioquimicas estructurales mas similares a las que se ven en el nuevo género
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Helicobacter. En 1989, basandose en los datos cientificos existentes, publicaron un articulo en el

que se discutian los hechos que justificaban el cambio de nombre de Campylobacter a
Helicobacter pylori (H. pylori) (Goodwin et al., 1989). De esta forma este nombrey clasificacion
han sido aceptados por la comunidad médica y cientifica.

Investigaciones tempranas sobre el interés medico clinico de las consecuencias de la
infeccion poresta bacteria lahan asociado como elagente etiolégico de varias patologias gastricas
de carécter benigno (Hopkins, 2001), sin embrago, en las décadas recientes se ha relacionado la
infeccidn por este patdgeno a dolencias malignas del estbmago, hechos por los cuales se ha
justificado su clasificacion como un agente carcinogénico para el humano (Grupo 1 segun la
Agencia Internacional para la Investigacion en Cancer) (Graham etal., 2007).

2.2. Aspectos epidemioldgicos

En décadas recientes se ha evidenciado una disminucion continua de la incidencia y la
mortalidad por cancer gastrico en todo el mundo, no obstante, las diferencias observadas varian
entre (Bertuccio et al., 2009; Levi et al., 2004; Peleteiro et al., 2014a) y dentro de los paises
(Garcia-Esquinas et al., 2009; Inghelmann et al., 2007; Lau et al., 2006; Lunet et al., 2004; Tovar-
Guzman etal., 2001). Esta disminucion en las tasas de cancer gastrico se atribuyd principalmente
a un conjunto de factores relacionados con la mejora de las condiciones de vida de la poblacion,
incluido elaumento del consumode frutasy verdurasy ladisminucionde laingestade sal (Howson
etal., 1986). No obstante, el reconocimiento de H. pylori como carcin6geno humano (Cavaleiro-
Pinto et al., 2011; International Agency for Research on Cancer, 1994b) trajo un nuevoparadigma
para interpretar la carcinogénesis gastrica y la variacién temporal/geografica en la frecuencia del

cancer gastrico (Peleteiro etal., 2012).
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Se estima que la infeccidn por H. pylori afecta a mas de la mitad de la poblacion adulta en

todo el mundo (Parkin, 2004) y es responsable del 75% de todos los casos de cancer gastrico (De
Martel etal., 2012). La evaluacién sistematica de grandes encuestas poblacionales que abordan la
prevalencia de la infeccion puede proporcionar pruebas sélidas para comprender las tendencias en
la exposicion a este importante factor de riesgo en entornos con distintos patrones de variacion en
la mortalidad por cancer gastrico (Peleteiro etal., 2014b).

De manera general el diagndstico epidemioldgico y clinico de H. pylori esta basado en la
utilizacion de serologia que es el método de diagnostico mas comunmente utilizado, pero
diferentes estudios también utilizan la endoscopia y posterior a esto se realizan diagnosticos
mediante la prueba rapida de ureasa (RUT), cultivo, inmunohistoquimica o histologia. Asi mismo
algunosestudios utilizan laprueba de ureaen elaliento (UBT) o la prueba de antigeno fecal (SAT).
En un interesante e importante estudio, Gong et al. (Gong et al., 2010) comparé la precision de las
pruebas seroldgicas con el diagndstico histolégico en una encuesta de campo de deteccion de
cancer gastrico en el norte de China.

Segun este estudio se descubri6 que las pruebas seroldgicas que usaban kits comerciales y
que utilizaban el nivel de corte recomendado subestimaban la prevalenciade H. pylori en casi un
30% y enfatizaban la necesidad de la validacion local de las pruebas serologicas.

Sin embargo, diferentes estudios epidemiologicos han mostrado que la prevalencia de la
infeccion por H. pylori es variable en el mundo, dentro de estas informaciones se hamostrado que
el continente africano presenta la mayor prevalencia en el mundo, mostrando una prevalencia
general de hasta un 70%, por otro lado Oceania se presenta en el otro extremo con una prevalencia

general de un 24% (Hooi etal., 2017). No obstante, fuera de la influencia de grupos étnicos se ha
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observado que existe disminucion en la prevalencia a lo largo de los ultimos afios, misma que

podria explicarse gracias a las mejoras en las condiciones de vida, cambios que son ain mas
notables en paises desarrollados (Leja et al., 2016; B. Marshall, 2002).

Estudios de revisiones sistematicas y metaanalisis llevados a cabo en afios recientes han
mostrado que las prevalencias mas altas y bajas de infeccion por H. pylori para Nigeria (89,7%) y
Yemen (8,9%) en nifios de 0 a 10 afios, respectivamente. Serbia (88,3%), Sudéafrica (86,8%),
Nicaragua (83,3%) y Colombia (83,1%) fueron otras naciones con las tasas mas altas. En contra
parte paises como Indonesia (10,0%), Bélgica (11,0%), Ghana (14,2%) y Suecia (15,0%) fueron
las naciones con las tasas de infeccion més bajas. Otros datos interesantes para resaltar son que se
ha observado diversidad entre los porcentajes de infeccion en paises proximos, sin embargo, esto
puede deberse factores como diferentes tipos de estudios y diferentes tamafios de muestra. O
diferentes intervalos de confianza estrechos en algunas estimaciones [(27% (CI del 95%: 25,4-
28,5) Reino Unido] o ampliosintervalos de confianzaen otras estimaciones [(47,1% (CI del 95%:
5,4-88.8) Egipto]. De formageneral, lainfeccion fue méas prevalente en los paises en desarrollados
(50,8%, Cldel 95%:46,8-54,7) comparado con los paises desarrollados (34,7%, Cl del 95%: 30,2-
39,3) (Zamani etal., 2018).

Estudios realizados en paises Latinoamericanos entre los que se incluyen la region de
Guanacaste de Costa Rica, mostré una prevalencia del 79.4%, con porcentajes semejantes entre
hombresy mujeres; ademas se observo que factores como mejor nivel de educacion influye en los
resultados del test de urea en el aliento, ya que se pudo observar que individuos mayores con
educacion mayor de 12 afios tienen menor probabilidad de ser positivo en el test, otros factores de

riesgo para la infeccion han sido las condiciones de vivienda, se observo también que durante la
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infancia las viviendas que poseian piso de tierra, ausencia de tuberia interna, hacinamiento de

personas dentro de la casa representan un mayor riesgo para contraer la infeccion (Porras et al.,
2013).

Finalmente, estudios de epigenética sobre la bacteria sugieren que este microorganismo ha
estado vinculado con la evolucidn del ser humano desde las etapas tempranas del desarrollo del
periodo del género Homo (Brozek & Akl, 2009; Diaz & Osorio, 2012; Guyattetal., 2008; Ling,
2013).

La migracion de la bacteria ha estado ligada a la migracion del ser humano y es asi que las
cepas de la bacteria en cada una de las regiones geograficas del mundo muestran caracteristicas
filogeogréficas. De estos estudios de epigenética se han logrado identificar seis poblaciones
ancestrales, de las que derivan siete tipos de Helicobacter: hpEurope, hpEastAsia, hpAfrical,
hpAfrica2, hpAsia2, hNEAfricay hpSahul (L6pez-Gongoraetal., 2015).

Un analisis del perfil alélico de cepas aisladas en Costa Rica demostr6 que el origen de
cepas europeas son las predominantes (hpEuropa) y con menor frecuencia aquellas de origen
africanas (hspWATfrica), lo cual podriatener relevanciadebidoa lamayor severidad de alteraciones
histoldgicas y genéticas descritas para las cepas europeas (Yuan etal., 2013).

2.3.Patogénesis
2.3.1. Factores de defensa

Los mecanismos de defensadel huéspedhumano ante lainfeccionpor H. pylorison varios,
pero entre todos ellos se destaca la catelicidina, que esun péptido con actividad antibiética natural
que es capaz de inhibiry destruir el biofilme ademaés de alterar la membrana bacterianay reducir

el grado de inflamacién (Di Caro etal., 2012; McNicholl etal., 2012a; Venerito etal., 2013).
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Las interacciones microbiotay H. pylori parecen ser también uno de los mecanismos de

defensa, en donde el microbiota géstrico podria tener un aparente rol en el funcionamiento del
sistema inmune de la mucosa del huésped (Zhengetal., 2013). Esta relacion se ha documentado
en pacientes con cancer gastrico, en estos casos se ha evidenciado que la infeccion por H. pylori
favorece para la polarizacion de una disbiosis que puede contribuir con la carcinogenesis
(Bouziane etal., 2012; Nishizawa etal., 2014).

En este sentido, la respuesta inmune es un punto clave dentro del proceso de patogénesis,
pues es sabido que H. pylori es capaz de evadir varios de los receptores correspondientes a la
inmunidad innata, aunque también es conocido que esta infeccidn estimula una fuerte respue sta
humoral y celular, no obstante, no obstante, laeliminacion del organismo de la mucosa gastrica es
rara (Gatta etal., 2013). Cambios a nivel genético como la presencia de algunos polimorfismos en
diversos genes del ser humano (por ej. genes PGC, PTPN11, IL-1) podrian explicar la
susceptibilidad al dafio tisular ocasionado por la bacteria (Harb et al., 2015; McNicholl et al.,
2012b).

2.3.2. Factores de virulencia

La infeccion por H. pyloriesta produce significantes alteraciones patoldgicas dentro de los
tejidos afectados por dicha bacteria, estas alteraciones patoldgicas estan asociadas a la actividad
de la citotoxina asociada al gen A (CagA), dicha citotoxina es la primera proteina producida por
una bacteria que posee una actividad pro-oncogénica. El gen codificante de la citotoxina CagA se

encuentra en un segmento llamado isla de patogenicidad cag (Chen etal., 2016a).
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Partiendo de la importancia que representa el segmento llamado isla de patogenicidad las

cepas de H. pylori se las ha clasificado en tres grupos dependiendo de la presencia o no de este
segmento:

Cepas cag+ (mantiene una copia intactadel gen),

Cepas cag- (poco probable que generen dafio al no tener copia del gen),

Cepas intermedias (copia del gen parcial o con delecion incapaz de expresar la proteina y
con un compartimiento similar a las cag-) (Chen etal., 2016b).

A nivel citoplasmaético la proteina CagA interactia mediante mecanismos dependientes e
independientes de fosforilacion de tirosinas sobre diversas proteinas y vias de sefializacion
intracelular que estimulan lainflamacion, como efecto de estas interacciones resultan afectadas las
estrechas uniones de las células epiteliales, resultando de este proceso la transformacion neoplasica
de las células epiteliales gastricas (Wong et al., 2004). Dichos factores de virulencia pueden
interferir en las sefiales normales de apoptosis, promover eventos epigenéticos mediante la
metilacién de genes supresores tumorales (McNicholl et al., 2012b), asi como alterar varios micro
RNAs, todos estos procesos relacionados con la oncogénesis (Zhao etal., 2014).

Ademas de lo ya mencionado, otros factores de virulencia de H. pylori conocidos son:

La citotoxina vacuolizante (VacA), proteina capaz de inducir vacuolizacion celulary dafio
directo a las células humanas;

La proteina inflamatoria de la membrana externa (OipA), que puede inducir la expresion
de interleucina 8 (IL-8) y estimular de esta forma la infiltracion de neutrofilos;

La proteina inducida por el contacto con el epitelio (IceA)
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La proteinapromotorade Glceraduodenal (dupA) que contribuye en laestimulacion de una

respuesta inflamatoria aguda (Gisbert et al., 2012).
2.4.Manifestaciones clinicas
2.4.1. Afecciones digestivas

Los cuadros agudos resultantes del proceso inflamatorio de la infeccion por H. pylori
raramente son diagnosticados, esto debido a que en la mayoria de los casos posterior a la
colonizacion por parte de H. pylori deriva en patologias crdnicas relacionadas con los procesos
inflamatorios crénicos, y mas relevante todavia es que cerca del 90% permanecen como casos
asintomaticos (Wotherspoonetal., 1993b).

Posterior a diferentes estudios de amplia data se ha llegado a asociar que en afecciones
como la tlcera péptica gastricay duodenal, linfoma géastrico MALT (del inglés Mucosa Associates
Lymphoid Tissue) y adenocarcinoma gastrico tienen como agente causal de lasmismasa H. pylori
(Gomez etal., 2007h).

En la actualidad es ampliamente aceptado que existe una correlacion en las regiones en
donde el proceso de gastritis cronica ocasionado por H. pylories predominante las manifestaciones
clinicas también lo seran, es decir que si la gastritis cronica antral predomina eventualmente se
desarrollard con mayor frecuencia la Ulcera péptica duodenal, en los casos en donde predomina
una gastritis de tipo atréfica en el cuerpo del estbmago se asociard con mas frecuencia a la Glcera
gastrica y al proceso de metaplasia, displasia y carcinoma gastrico. Por otro lado, la pangastritis
sin atrofia es la relaciona con el desarrollo del linfoma MALT (Wotherspoon et al., 1993b).

Ademas, otros factores estan asociados con el desarrollo de las afecciones digestivas, un

factor importante es la edad de los individuos, pues afecciones como la enfermedad péptica suele
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ser de aparicion méas temprana ya por otro lado las neoplasias precisan de un tiempo mayor desde

el proceso de colonizacionde labacteria hasta laaparicion de las manifestaciones clinicas (Gémez
etal., 2007Db).

Diferentes estudios tanto epidemioldgicos como clinicos han relacionado a H. pylori en
hasta un 80% de los adenocarcinomas gastricos, pero debe advertirse que de los pacientes
infectados apenas el 1-3% avanza al cancer, lo que si bien es cierto muestra que la bacteria es un
factor deriesgo la infeccion de lamismaporsi sola no es suficiente paraexplicar la carcinogénesis
(Gisbertetal., 2015; Gomez etal., 2007b; Wotherspoon et al., 1993b).

2.4.2. Afecciones extradigestivas

Estudios conducidos en las recientes décadas hanmostradoun patronentre lainfeccion por
H. pyloriy diferentes tipos de afecciones extra gastricas, sin embargo, esta posible correlacionadn
continua en constante investigacion, pues estos hallazgos implicarian una reformulacion sobre la
importancia del diagnéstico y el tratamiento de H. pylori (Uotani & Graham, 2015).

Entre las patologias extragastricas que se asocian a la infeccion por H. pylori incluyen:

Enfermedad arterial coronaria,

Asma,

Problemas dermatoldgicos (rosécea, urticaria idiopatica),

Afecciones autoinmunes (tiroiditis y purpura trombocitopénica),

Anemia por deficiencia de hierro,

Fendmeno de Raynaud,

Esclerodermia,

Migrafa,
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Sindrome de Guillain Barré y otros (J. Y. Lee & Kim, 2015; Siavoshi etal., 2015).

Entre las afecciones que muestran evidencias solidas entre la asociacion de la infecciony
enfermedades extragastricas son laanemia por deficienciade hierroy la parpuratrombocitopénica
inmunolédgica (PTI) (Ashton-Key et al., 1996).

En la anemia por deficiencia de hierro se proponen mecanismos tales como la disminucion
de la absorcion de hierro mediada por la bacteria, la pérdida de sangre debido a la hemorragia
causada por las bacteriasy un proceso de captura del hierro por la bacteria (Dixon et al., 1996a).

Por otra parte, en la PTI no se ha evidenciado un mecanismo fisiopatolégico que confirme
el rol de la bacteria, sin embargo, se ha propuesto elaumento de laagregacion plaquetaria mediante
el factor von Willebrand, y un posible mimetismo molecular que involucra anticuerpos contra
CagA vy los antigenos plaquetarios (Dixon et al., 1996b).

La respuesta inmune causada por la bacteria al parecer posee secuelas sistémicas mas alla
del efecto local, y esta es la probable explicacién de su influencia en el curso clinico de esas otras
enfermedades extra gastricas (Pajares Garcia etal., 2007).

2.5.Caracteristicas y ultraestructura
La taxonomia de la bacteria H. pylori esta organizado de la siguiente forma:

Tabla 1. Clasificacion filogenética de H. pylori

Reino Bacteria

Filo Proteobacteria

Clase Epsilon Proteobacteria
Orden Campylobacterales
Familia Helicobacteraceae
Género Helicobacter

Especie H. pylori

(B. J. Marshall etal., 1985)
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La bacteria H. pylori esun bacilo Gram negativo, debido a laestructura en su pared celular

se colorea derosa palido con latincion Gram, sus caracteristicas morfologicas principales son que
es un bacilo curvado, mévil y microaeréfilo, capaz de vivir a bajas concentraciones de oxigeno.
Las mediciones de labacteriaa través de tomas de microscopia electrénica determinaron que mide
de 0.5a 1 micras de ancho por 3 de largo, y ademas posee de 2 a 6 flagelos monopolares, muy
importantes para su movilidad, recubiertos por una capa de lipidos que tienen la funcion de
proteger a los flagelos del medio acido (Spicer, 2009a).

Cuando cultivada en medios artificiales esta bacteria presenta menos flagelos que en la
mucosa gastrica. La estructura flagelar de la bacteria se pierde en escenarios desfavorables, en
dichassituaciones lasbacterias llegan a adoptar una forma cocoide. Otra caracteristica importante
esque esunorganismo termofilo, latemperatura adecuadade crecimientoes de 37°C, sin embargo,
puede desenvolverse entre 35 a 39°C. Mientras que analisis del genoma de la bacteria a mostrado
que existen diferencias en el contenido de G+C de entre el 35 — 40% de una cepa a otra. Esta
variabilidad entre cepas ha permitido asociarlas a diversos grados de inflamacionde la mucosa
géstrica (Yamaoka, 2008).

En la gran mayoria de los casos, los sujetos no desarrollan ningun tipo de sintomatologia.
No obstante, su morfologia en espiral es la causante de su dificil eliminacion, de hecho, muchos
autores denominan “atornillarse” a la forma de colonizar del H. pylorilamucosa estomacal. Tiene
unaaccion local, relacionada con laulceracion gastrica y/o duodenal, en cuya patogénesis parecen

estar involucradas la produccion de enterotoxinas y la accion local de la bacteria (Spicer, 2009b).
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2.6.Caracteristicas fisioldgicas

H. pylori se caracteriza por tener un metabolismo complejo, pues es un microorganismo
utiliza hidrogeno y metanogénesis como fuente de energia, ademas presenta enzimas como la
oxidasay catalasa que son parte de los procesos respiratorios. Caracteristicamente las especies de
Helicobacter son quimioorganotrofas, ademas son asacaroliticas (no hay fermentacion ni
oxidacién de azlcares), aunque si poseen la capacidad para la oxidacién de glucosa. Ademas, estas
bacterias poseen las enzimas necesarias para utilizar parcialmente las vias metabodlicas de las
Pentosas-Fosfato, y el ciclo de acidos tricarboxilicos, pero son incapaces de utilizar la via del
glioxilato. No son capaces de hidrolizar gelatina, almidon, caseina o tirosina. Caracteristicamente
H. pylori posee actividad de oxidasa, ureasay catalasa, actividad enzimética que resulta util al
momento de su identificacion (A. Lee etal., 1995a; Pefia, 2011a).

Debido a la morfologia helicoidal, H. pylori es capaz de penetrar la mucosa del estomago,
donde subsiste adhiriéndose a las células epiteliales gracias a unas proteinas fijadorashomologas
a las adhesinas. Ademas, la bacteria secretaabundante ureasa, la cual convierte la urea quimicaen
diéxido de carbono y amoniaco (CO (NH2)2 - 2NH3 + CO2), es por este mecanismo que la
bacteria es capaz de neutralizar la acidez del estomago permitiéndole sobrevivir en medios tan
hostiles (A. Lee etal., 1995b; Pefia, 2011b).

Mediante este mecanismo el amoniaco neutraliza parcialmente la acidez gastrica. Ademas
de su papel en el proceso digestivo el jugo gastrico, con gran contenido de acido clorhidrico,
también cumple la funcién de eliminar las bacterias que ingresen con los alimentos. No o bstante,
esta acidez gastrica no afectaa H. pylori debido a la produccién de amoniaco que neutraliza del

acido clorhidrico. Entre tanto, el amoniaco es un compuesto toxico, es asi que la produccion de
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amoniaco por parte de H. pylori dafia la pared géstrica y las células epiteliales, colaborandoen el

proceso de formacion de Ulceras (A. Lee et al., 1995b). H. pylori tiene una gran variabilidad
antigénica ya que presenta un namero elevado de genes que codifican proteinas de membrana
dandose diferentes procesos de recombinacién con la aparicién de una gran variabilidad
antigénica. Esta variabilidad le permite “escapar” de la respuesta inmunitaria explicando su
tendencia a la cronificacion de la infeccion.

Diagndstico

Los principales métodos de diagnostico de la infeccion por H. pylori son:

Pruebas endoscopicas,

Histologia,

Cultivo,

Pruebas moleculares,

Pruebas de urea en el aliento,

Antigenos en heces

Serologia.

Los avancesen lastécnicas de imagenes endoscopicas, como porejemplo lamagnificacion
y la cromoendoscopia digital, han mostraron evidencias solidas para tener un buen diagnostico de
lainfeccion por H. pyloriutilizando clasificaciones de los hallazgos morfologicos. A estas técnicas
se agregan novedades en investigacion tales como laevaluacionen tiempo real delamonio presente
en el jugo gastrico, sin embargo, limitantes como la falta de disponibilidad de esta tecnologia de
manera rutinaria son un problema para la implementacionen la practica clinica (Bessede et al.,

2017).
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La identificacion de la bacteria en cortes histoldgicos (muestra tomada durante la

endoscopia) es por ahora el método estdndar del diagnéstico de la infeccidn, utilizando las
tinciones de hematoxilina y eosina. En algunos casos el uso de otras tinciones e
inmunohistoquimica puede mejorar el diagndstico de este método. Una ventaja que ofrece la
histologia es que permite ademas valorar el grado de inflamacion gastrica, la existencia de
metaplasia, atrofiao cancer (H. S. Lee, 2016).

Cuando se trata de los medios de cultivo se debe de teneren consideracién que son amplios
los requerimientos para lograr el crecimiento de la bacteriaen un cultivo, lo que lo convierte en un
método caro y tedioso. Su principal rol se mantiene en el andlisis de la resistencia bacteriana en
los casos de fallo a la terapia de erradicacion (Yoonetal., 2017).

Un reciente descubrimiento de la capacidad del H. pylori de formar un biofilme como
método de supervivenciay de diseminacion a través del agua, ha despertado el interés en utilizar
sistemas de cultivo tal como el BACTEC FX como una medida de identificacié n mas rapida y
eficiente (Peretz etal., 2013; Tongtawee et al., 2016a).

Por otro lado, también han ganado terreno en el area del diagnostico clinico las técnicas
moleculares basadas en la cadena de reaccion de la polimerasa (PCR), entre ellas se tiene como
diana de estudio el gen urea A en jugo gastrico, el mismo que ha demostrado una alta certeza en el
diagndstico. Ademas, se ha investigado variaciones de la PCR y del amplicon utilizado en otras
muestras como las heces con el fin de mejorar la tasa de deteccion (Bessede et al., 2017).
Asimismo, la metodologia de RT-PCR (real time PCR) ha demostrado ser unabuena técnica para

la deteccidn de resistencia a algunos farmacos. (Tongtawee et al., 2016b).
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Una de las pruebas diagndsticas no invasivas es la prueba del aliento que es un método

sencillo y seguro entrega un diagnostico eficiente en la parte inicial de la infeccion y ademas es
muy Util en la confirmacionde la erradicacion de la bacteria posterior al tratamiento. El principio
de esta prueba esté en la actividad de la ureasa de la bacteria, la cual libera diéxido de carbono
(CO2)y produce amonio conel fin de disminuir el ambiente &cido. Para dicha prueba se utilizan
capsulas conurearadiomarcada, 13C 0 14C-urea, lo que permite detectar en el aliento el 13/14C0O2
formado a partir de la hidrolizacion de la urea por la bacteria (Kwon, 2016).

Ademas, esta prueba puede ser considerada como una prueba semi-cuantitativa de la carga
bacteriana, pues algunos estudios han sugerido que altas cargas podrian funcionar como factor
predictivo de falla a una terapia triple y éxito a una terapia cuadruple (Besséde et al., 2017).

Unapruebaalternativaala pruebadelaliento esel test de deteccion de Agen heces, siendo
que este test ofrece similares resultados diagnosticos a la pruebadel aliento y también se la puede
utilizar para evaluar a la erradicacion del patégeno postratamiento (Yang & Seo, 2008).

Varias técnicas inmunoenzimaticas ELISA (del inglés enzyme-linked immunosorbent
assay) y mas recientemente pruebas basadas en Inmunocromatografia han sido validadas en los
Gltimosafios. Este tipo de testse caracteriza por utilizar anticuerpos monoclonales quetienen mejor
rendimiento que aquellas que usas anticuerpos policlonales. La ventaja de estas pruebas es que
pueden ser aplicadas de forma adecuada en todas las edades, lo cual hace que sean muy apreciadas
en el diagnostico pediatrico (Tongtawee etal., 2016b).

Este tipo de pruebas que utilizan anticuerpos contra el H. pylori, al mismo tiempo de no
ser invasivas y ser accesibles econémicamente, han mostrado tener una sensibilidad y

especificidad muy similar a la histologia cuando utilizadas para el diagndstico de la infeccion.
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Entre los diferentes test que utilizan este principio el ELISA el mé&s ampliamente usado

(Tongtawee et al., 2016b). Sin embargo, las pruebas seroldgicas carecen de especificidad si se
utilizan en pacientes que han recibido terapia de erradicacién pues no diferenciainfeccion previa
con una infeccion activa, por lo que no se recomiendan paraese monitoreo (Besséde et al., 2017).

Por el contrario, su utilizacion en estudios epidemioldgicos en los que se ha valorado el
beneficio de tamizar la poblacion con el fin de erradicar masivamente la bacteria estas pruebas
logran una mejor relacion costo-efectividad como prueba diagnostica (O’connor et al., 2017).

2.7.Guias de implementacion de protocolos en el diagnostico clinico

Recopilacion de datos sobre el funcionamiento de los sistemas de Salud ha evidenciado
falencias y/o dificultades en laimplementacion de normasy recomendaciones internacionales para
el manejo, control y diagndstico de ciertas infecciones que son de interés para la salud publica, tal
es el caso del manejo del diagndstico de H. pylori, estas dificultades pueden deberse a varios
factores como pueden ser la dificultad de la accesibilidad a los protocolos o por falencias en la
interpretacion de los mismos, por dichos antecedes se han aunado esfuerzos para implementar
protocolos de practica clinica (PPC) dirigidos a los profesionales de la salud que tratan
directamente a los pacientes infectados por H. pylori en cualquier servicio de atencion de salud
(Wang etal., 2015a).

Estos protocolos abordan aspectos relacionados con el diagndstico, tratamiento y
seguimiento de esta condicion con el propoésito de otorgar a los profesionales de la salud la més
reciente evidencia respecto al diagndstico, efectividad y seguridad de las diversas opciones

terapéuticas, asi como establecer pautas de seguimiento, ademas de que estos protocolos deben de
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adaptarse a la idiosincrasiay cultura de los tratantes y tratados(as) (Miftahussurur & Yamaoka,

2016a; Wangetal., 2015b).

Es asi como se hanelaborado protocolos diferenciados para poblaciones pediatricas, como
para pacientes mayores de 18 afios con sospecha diagnostica o infeccion confirmada por H. pylori
que sean tratados en cualquier nivel de atencion. Los protocolos incluyen el manejo de pacientes
con eventos adversos al tratamiento o pacientes gestantes o en lactancia (Miftahussurur &
Yamaoka, 2016b).

De forma consensuada expertos teméticos en gastroenterologia, medicina interna,
bacteriologia, quimica farmacéutica, salud publica y disefio de politicas, asi como expertos
epidemidlogos coinciden que la implementacion de los protocolos debe estar basada en una
busqueda sistematica de la literatura con el objeto de identificar todas las Guias de Practica Clinica
(GPC) nacionales e internacionales que abordaran el manejo de pacientes con infeccion por H.
pylori. Obtenida la calidad global de cada guia, se debe de construir una matriz de decisién que
examine el tipo de guia, fecha de publicacion, concordancia de los objetivos y alcance de la GPC
(Graham & Shiotani, 2012; Martin Mufioz & Gonzalez de Dios, 2010).

Con base en los resultados de la matriz de decision, se deben de considerar las 4 preguntas
de la Guidelines for the diagnosis and treatment of Helicobacter pylori infection in Korea, 2013.
Y se debe de tener en consideracion que todas las preguntas a desarrollar se estructuraron en
formato PICO (poblacion, intervencidn, comparaciony desenlaces) (Kim etal., 2014b).

Es asi como basados en estas caracteristicas tanto de confiabilidad como de fuerza parala

implantacion de los protocolos se deben de evaluar las 4 preguntas de la Guidelines for the
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diagnosis and treatment of Helicobacter pylori infection in Korea, 2013 siguiendo los ejemplos

aqui mencionados:

Diagndstico

Pregunta 1: ¢Cual es la utilidad de las pruebas invasivas y no invasivas en el diagnostico
y/o verificacion de erradicacién de H. pylori?

Tratamiento

Pregunta 2: ;cudl es la efectividad y seguridad de la terapia de erradicacion de H. pylori
guiada por susceptibilidad determinada por cultivo en comparacion con la terapia empirica?

Pregunta 3: ;cuél debe ser la duracion del tratamiento de erradicacion de H. pylori?

Pregunta 4: ;cual es el esquema de tratamiento de primera linea en la erradicacion de H.
pylori?

Es asi como siguiendo las guias para la seleccidn de los mejores métodos de diagndstico
tratamiento y seguimiento es posible estructurar un protocolo que se adapte a las condiciones
culturales, socialesy de infraestructura de los diferentes sistemas de salud y que de esta forma sean
optimizadas las acciones a ser seguidas. Esto ha sido evidenciado en paises vecinos como
Colombia en donde se han implementado este tipo de instrumentos para mejorar las acciones del
sistema de salud respecto a la infeccion por H. pylori.

En tanto, el presente protocolo de diagndstico epidemiolégico es una herramienta formada
por la secuenciade actividades establecidas con el objetivo de identificar lainfeccion del H. pylori
y de asegurar el uso de un instrumento de apoyo como son las pruebas diagnésticas no invasivas
para la determinacién de la infeccién por H. pylori que nos ayudan a verificar la efectividad del

tratamiento y precautelar de manera preventiva y curativa la salud del paciente, al contar con
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pruebas diagndsticas no invasivas que apoyan el diagnostico frente a la bacteria y con la

prescripcion de tratamientos eficaces evitar complicaciones posterioresy asi erradicar la presencia
e infeccion de la bacteria en la comunidad.
2.8.Método Clinico

El método clinico es el proceso o secuencia ordenada de acciones que los médicos han
desarrollado para generar su conocimiento. Es el método cientifico aplicado a la practica clinica
con los pacientes; es el orden recorrido para estudiar y comprender el proceso de salud y de
enfermedad de un sujeto en toda su integridad social, biol6gica y psicologica (Corona, Fonseca,
Lépez, & Cruz, 2010)

Con el desarrollo de la humanidad se ha logrado un avance significativo en la cienciay la
técnica lo que influencia positivamente en el campo de la medicinase ha logrado el diagnostico de
patologias diversas y complejas e imponerles un tratamiento con un gran nivel de efectividad
(Santana, Ledn, & Garcia, 2014).

El cumplimiento de las etapas del método clinico garantiza un diagnostico certero, estas
etapas son (Rodriguez, Blanco, & Parra, 2012):

1. El problema:seidentificael motivo porlo que el paciente solicita la ayuda del médico.

2. Busqueda de la informacién bésica con el interrogatorio y el examen fisico al paciente

es decir la historia clinica.,

3. La hipotesis es el o los diagnosticos presuntivos respaldados por la informacion

recogida y fundamentado.
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4. Contrastacién del diagnéstico presuntivo mediante el estudio de la evaluacion del

paciente y la programacion de diversas pruebas de laboratorio, imagenologicas,
anatomopatoldgicas y otras.

5. Diagnéstico de certeza que permite indicar la terapéutica, o el descubrimiento de un
nuevo problema del paciente.

2.9.La prueba rapida de deteccion del antigeno de Helicobacter pylori en heces

La Prueba Réapida de deteccion del antigeno de H. pylori en heces, es un Inmunoensayo
cromatografico para la determinacion cualitativa del antigeno de H. pylori en muestras de heces
humanas utilizada como ayuda en el diagndstico de la infeccion de H. pylori.

Los métodos invasivos y no-invasivos se utilizan parael diagndstico de infecciones de H.
pylori en pacientes con sintomas de enfermedades gastrointestinales; muestras dependientes y
métodos de diagndsticos invasivo-costosos incluyen biopsias gastricas y duodenales seguidas de
examenes de ureasa, (presuntivo) cultivos y/o coloraciones histoldgicas. (Hazell etal., 1987).

Una aproximacion comun al diagnéstico de la infeccion de H. pylori es la identificacion
seroldgica de anticuerpos especificos en pacientes infectados. La principal limitacion de examenes
seroldgicos es la incapacidad de distinguir entre infecciones actuales y pasadas. Los anticuerpos
pueden permanecer presentes en el suero del paciente bastante tiempo después de la erradicacion
de los organismos. (Cutler etal., 1996).

La Prueba Rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo

cromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos de H. pylori en muestras de heces

44



UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

CENTRO DE POSGRADOS
humanas, el examenutiliza anticuerpos especificospara antigenos de H. pylori para selectivamente

detectar antigenos de H. pylori en muestras de heces humanas.
2.9.1. Principio

La Prueba Réapida de deteccidn del antigeno de H. pylori (heces) es un inmunoensayo
cromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos de H. pylori en muestras de heces
humanas. La membrana es pre cubierta con un anticuerpo anti-H. pylori en la banda de la region
de la prueba. Durante la prueba, el espécimen reacciona con particulas cubiertas con anticuerpo
anti-H. pylori. La mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente por accion
capilar para reaccionar con el anticuerpo de la prueba y genera una linea coloreada. La presencia
de una linea coloreada en la bandade la region de la prueba indica un resultado positivo mientras
que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como un proceso una linea coloreada
siempre aparecerd en la bandade control, indicando que un volumen apropiado del espécimen ha
sido incluido y que la reaccion de la membrana ha ocurrido. EI examen contiene particulas
recubiertas de anticuerpo de anti-H. pylori y anticuerpo de anti-H. pylori recubierto en la

membrana. (Ficha técnica2019)

2.9.2. Rendimiento de las caracteristicas

La Prueba Rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) ha sido comparado con métodos
de base de Endoscopia, demostrando una exactitud total de 98.6%.
Sensibilidad clinica, Especificidad y Exactitud

La Prueba Réapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) ha sido evaluada con

muestras obtenidas de una poblacion de individuos sintométicos y asintomaticos. Los resultados
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muestran que la sensibilidad del examen en placa de un paso del antigeno H. pylori (heces) es

98,8% vy la especificidad es 98,4% y una exactitud relativa de 98,6% con relacion a los métodos
de Endoscopia de base. (Ficha técnica 2019)
2.10. Precision

Intra-Ensayo
Las intra-corridas de precisién han sido determinadas usando 15 réplicas de 4 muestras una

negativa, una baja positiva, una mediana positiva y una alta positiva. Las muestras fueron
correctamente identificadas > al 99% de las veces.

Inter-Ensayo
Entre-corridas la precision fue determinada mediante 10 ensayos independientes en las mismas

cuatro muestras una negativa, una baja positiva, una mediana positiva y una alta positiva. Las

muestras fueron correctamente identificadas >al 99% de las veces. (Ficha técnica 2019).
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CAPITULO 111

3. MARCO METODOLOGICO
3.1. Ubicacion

El presente trabajo se llevé a cabo en el Centro de Salud de Pasa tipo B — Tungurahua, de
Primer nivel de atencion, cubriendo a la muestra urbano - rural de la parroquia y de otras
localidades adyacentes que utilizan los servicios de esta casa de salud.

3.2.Equipos y materiales

El procedimiento para la realizacion de esta prueba la deteccion de antigenos de H pylori
en heces se realizara en las 3 fases que conciernen las técnicas: en la fase preanalitica que refiere
a la toma de muestra de heces donde se da las indicacionesreferentes a los pacientes para la toma
de la misma, que debe ser en condiciones de limpiezay latoma de la muestra es la primera de la
mafiana en un recipiente estéril adecuado para su recoleccion que debe estar perfectamente
rotulado y que debe ser entregado en el laboratorio las primeras horas de atencién del proceso es
decir de 8 a 10 de la mafana, que debe venir con el pedido del médico quien solicita la
determinacion.

En la fase analitica se refiere al procesamiento de la muestra en si donde nos hemos
ayudado del kit de pruebas rapidas para la deteccion cualitativa que ya vienen preparados las
soluciones de anticuerpos monoclonales para el reconocimiento de los antigenos requeridas para
realizar la reaccion inmunocromatografica; donde se prepara una dilucién de la solucién
proporcionada por el fabricante y lamuestra en estudio esta no debe ser muy densa o tampoco muy
compacta equilibrada para luego de homogenizarla de manera uniforme para proceder a colocar 3

gotas sobre una de las ventanas del caset y esperar que por capilaridad recorra la muestra, después
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de 10 minutos se observa la reaccion de los componentes, luego se realiza la fase pos analitica

donde se ve losresultadosen la primera ventana del caset que indica la reaccion de lamuestray en
cambio la segunda ventanadel caset indica que el control positivo si ha reaccionado para que pinte
una linea de color validando de esta manera el test en este caso tenemos muestras reactivas y no
reactivas que indican la presencia de antigenos frente a la presencia de la bacteria el Helicobacter
pyloriy otras muestras que no presentan estos antigenos.

Estos resultados se emplearan parael diagnostico inicial de la bacteria y para confirmar la
erradicacion de la misma después del tratamiento Se elabor6 un cuestionario para ser aplicado a
los pacientes derivados a Laboratorio que contiene:

|. Aspectos Sociodemogréaficas

[1. Manifestaciones clinicas

[11. Aspectos higiénicos

IV. Disponibilidad de los servicios basicos

V. Aspectos asociados a los hébitos alimentarios

(Anexo 2. Encuesta)

Para el presente estudio seran necesarios los siguientes equipos, reactivosy materiales

Tabla 2. Tabla de equipos, materiales y reactivos utilizados

Documentos Materiales Reactivos Equipos Epp
Historias Clinicas Cajas para Kits de Pruebas Cronémetro Guantes
Pctes. recoleccion de rapidas para la

muestras de heces deteccion del
antigeno de H.
pylori (Heces)
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Pedidos de exdmenes Etiquetas para  Tubos colectores  Refrigerador Mascarillas quirdrgicas
identificaciony  de espécimen con
rotulacion de Buffer de
Muestras extraccion
Resultados de las Etiquetas para Agua destilada Homogenizad Mascarillas KN95
pruebas codificacion de or eléctrico
Muestras
Recetas medicas Pisetas Lupa Bata quirdrgica
Parafilm Ordenador Gorro quirargico
Dermo Computadora Zapatones
Palillos Toallas de papel
Jabon liquido
Alcohol 70%
atomizador

Hipoclorito de
sodio al 12%

Fuente: Reactivos, materiales y equipos utilizados en larealizacion de las pruebas de Antigenos en heces para H. pyloriy Epp usadas en los procesos de Laboratorio.

3.3.Tipo de investigacion

El estudio tendra un enfoque mixto pues se realizard una evaluacion cualitativa -
cuantitativa con un disefio prospectivo realizado en pacientes que acuden al Centro de Salud de
Pasa en el periodo de estudio septiembre 20221 - marzo 2022.

Cualitativa. - Los datos obtenidos se analizaran paraasociaciones entre las variables a ser
estudiadas y observar los efectos con significancia estadistica que puedan ser inferidos a la
poblacién en general.

Cuantitativo. — Se analizaran los datos para realizar una cuantificacion de cuales seran los
métodos diagndsticos mas adecuados para la intervencién clinica en los pacientes con
sintomatologia asociadaa la infeccion por H. pylori.

Alcance descriptivo.—Mediante la presente investigacion serd posible describir de mejor
forma la problematica de la infeccion por H. pylori, asi como identificar los mejores aspectos de

las herramientas diagnosticas que ayuden a la solucion del problema.

49



UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
CENTRO DEPOSGRADOS

3.4. Poblacién o muestra

La poblacién de estudio estara constituida por los pacientes que acudan al Centro de Salud
de Pasa en el periodo de estudio a quienes los médicos tratantes luego de la evaluacién clinica
solicitaron al laboratorio la realizacion de pruebas para la identificacion del Helicobacter pylori
por la presencia de sintomas gastricos y digestivos.

3.5. Recoleccién de informacion

La recoleccion de los datos se realizo en el Centro de Salud de Pasa en donde se hizo una
revision de las historias clinicas de los pacientes ademds de una entrevista-encuesta para asi
determinar posibles factores que pueden influenciar en lainfeccion de los pacientes, ademas se les
informara a los pacientes que los datos personales de los mismos seran confidenciales, donde se
legalizara el consentimiento informado, también se desarrollara un formulario para la entrevista-
encuestay la captacion de los datos tanto de los pacientes como de los profesionales de la salud
envueltos en el presente estudio.

3.6.Procesamiento de la informacion y andlisis estadistico:

Recolectados los datos estos seran analizados mediante pruebas estadisticas, siendo que las
pruebas de Kolmogorav Smirnov y Shapiro Wilk evaluaran la normalidad de los datos. Si los
analisis muestran que los datos son paramétricos se utilizaran los test de T Student en donde se
analizaran mediante grupos pareadosy el test de ANOVA se lo utilizaraen caso de comparaciones
multiples. Por el contrario, si los datos resultan no paramétricos, sera utilizada la prueba de Chi
cuadrado(x2)en donde se utilizaran tablas de contingencia para variables pareadasy en los analisis
de comparaciones multiples sera utilizada una regresion logistica. Se utilizara el software de

analisis estadistico SPSS 25.0.
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3.7. Resultados esperados

Los resultados esperados provienen de la recopilacion de los datos que conforman la
informacion de la encuesta que estan relacionados con los aspectos consultados y estos son:

I. Aspectos Sociodemogréaficas

[1. Manifestaciones clinicas

[11. Aspectos higiénicos

IV. Disponibilidad de los servicios basicos

V. Aspectos asociados a los habitos alimentarios

Los resultados de las pruebas rapidas de los estudios para laidentificacion de Helicobacter
pylori de las muestras proporcionada por los pacientes.

Se espera obtener una muestra que cumplan los criterios de inclusiéon y exclusion,
establecidos en el formulario de la encuesta, la sintomatologia del paciente y el criterio de los
médicos estableceran el diagnésticos clinicos y al tener los resultados independientes después de
realizar las determinaciones en heces seran un insumo que apoye para la confirmacion del
diagnostico de la infeccion de las pruebas reactivas con el fundamento cualitativo
inmunocromatografico de los pacientes que acuden al Centro de Salud de Pasa.

Donde el reporte de los resultados de los analisis de las muestras reflejara el porcentaje de
prevalencia de la Infeccion por H. pylori, asi como también los resultados de la encuesta nos
permitird conocer las condiciones socioecondémicas y factores relacionados que también influyen

en el estado de salud de los pacientes bajo esta morbilidad.
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En la segunda fase verificaremos el efecto del tratamiento farmacoldgico estipulado para

este estudio que en este caso es el tratamiento de primera linea que tiene dos antibidticos y el
inhibidor de la bomba de protones y también se corroborara la erradicacién de la bacteria de los
pacientes confirmados que cumplieron con el tratamiento establecido, estas dos premisas nos
ayudaran a establecer el protocolo mas acertado y adecuado para el diagnostico y tratamiento de

la infeccion por H. pylori.
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CAPITULO IV

4, RESULTADOSY DISCUSION
En el presente estudio se obtuvieron datos de una poblacion de 50 personas, entre los cuales se
tuvieron individuos de sexo masculino y femenino, las edades de los participantes vario entre los 22 a
los 80 afios, en la tabla 2 se puede observar una estadistica descriptiva del factor edad de la poblacion
en donde, ademés, podemos observar que la edad media de los participantes fue de 46, 26 afios.

Tabla 3. Analisis descriptivo de la edad de la poblacion de estudio.

EDAD

Edad Media 46,26
Edad Minima 22
Edad Maxima 80

Fuente: Andlisis estadistico de informacion de las encuestas

A los individuos participantes de la presente investigacion se les aplico una encuesta en
donde se analizaron tanto factores socioeconémicos, asi como factores de caracter clinico. En
dicha encuesta se implementaron los criterios de inclusion y exclusion para obtener la poblacion
de estudio.

Los primeros analisis abordados fueron las condiciones socioecondmicas las mismas que
se observan en la tabla 3. La poblacién estuvo conformada en su may oria por mujeres las cuales
representan el 62% de la poblacion de estudio, mientras que el grupo etario mas representativo de
la poblacion de estudio fue de 41 a los 64 afios siendo el 54% de la poblacion de estudio, seguido
de los individuos de entre 20 a 40 afios con un 26% de la poblacion de estudio, mientras que los

individuos de 65 a 80 afios representaron el 20% de la poblacién de estudio. De esto se observa
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que la poblacion estudiaday que presento sintomatologias asociadas a la infeccion por H. pylori

esjoven. Ademas, se observé unapoblacionque mayoritariamente pertenecia al sector rural (84%).
La ocupacion laboral de lapoblacién de estudio en su mayoria estd vinculada a dependencialaboral
(32%), por otra parte, las actividades como artesania y agricultura representaron un 14% cadauna
de ellas. De la situacidon socioeconomica se observé que la gran mayoria de los individuos se
encuadraroncomoclasemedia (78%),seguido delos individuos quese encuadraroncomo clasebaja

(20%) y apenas uno de los individuos se encuadro como clase alta (2%).
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Tabla 4. Caracteristicas sociodemogréficas

n (50) f %

Edad

20 a 40 afos 13 26,0
41 a 64 afos 27 54,0
65 a 80 afos 10 20,0
Sexo

Masculino 19 38,0
Femenino 31 62,0
Estado Civil

Soltero 12 24,0
Casado 33 66,0
Divorciado 1 2,0
Viudo 3 6,0
Unién Libre 1 2,0
Ocupacién

Agricultor 7 14,0
Artesano 7 14,0
Empleado 16 32,0
Otros 20 40,0
Situacion Socio Economica

Baja 10 20,0
Media 39 78,0
Alta 1 2,0
Domicilio

Urbano 8 16,0
Rural 42 84,0

Fuente: Informacién de las encuestas
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Es relatado ampliamente descrito en la literatura que la infeccion por H. pylori son por

contacto oro-fecal, por tanto, dentro de la presente investigacion se ejecutaron preguntas
relacionadas alos habitos alimenticiosy de higiene entorno alos alimentos. De ello se puedo saber
que el 57% de la poblacion tomaba 3 comidas al dia, seguido del 30% de la poblacién que tenia 2
comidas diarias, mientras que apenas el 2% de la poblacién menciono tener una solo comidaal dia
y un 14% manifestd hacer mas de 3 comidas al dia. EI 68% de la poblacién de estudio manifesto
tener un horario fijo para realizar sus comidasy, 48% manifestd que a veces su alimentacion es
fuera de casa mientras que quienes siempre se alimentan en su casa fue el 36% de la poblacién de
estudio. En esta misma linea, de los lugares mas frecuente para alimentarse fuera de casa segun
los participantes del estudio son las ventas ambulantes y tiendas con un 60% mientras que las
panaderias corresponden al 40% restante (Tabla 5).

Sobre el consumo de liquidos 70% de los individuos manifestd consumir bebidas naturales,
sobre el consumo de agua un 40% de la poblacién manifest6 contar con agua potable, mientras
que el 60% restante manifestd obtener el agua para su consumo de agua entubada y otras fuentes,
por esto, el 72% de la poblacién manifest6 hervir el agua antes de consumirla (Tabla 5).

Sobre los habitos de higiene el 72% manifestd que lavaba sus alimentos antes de
consumirlos, asimismo el 60% de los participantes manifesté que se lavaba las manos antes del
consumo de alimentos y el 36% dijo que se lavaba las manos después de utilizar el bafio, el 46%

dijo que no lo haciay el 18% restante dijo hacerlo a veces (Tabla 5).
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Tabla 5. Factores de riesgo asociados a la alimentacién

n(50) f %

¢Cuéntas comidas toma en el dia?

Una 1 2,0

Dos 15 30,0

Tres 27 54,0

Tres comidas y entre comidas 7 14,0

¢ Tiene un horario riguroso para servi rse los alimentos?

Si 34 68,0

No 16 32,0

¢Su alimentaciéon es fuera de casa?

Siempre 8 16,0

A veces 24 48,0

Nunca 18 36,0

¢, Cuando come fuera de casadonde come?
Panaderia y restaurante 20 40,0
Venta ambulante y tienda 30 60,0

Variables de factores asociados alos liquidos que consumen.

n(50) f %

¢ Qué tipo de liquidos consume?

Agua y Bebida Natural 35 70,0
Bebida artificial y otros 15 30,0
¢Qué tipo de agua tiene en su domicil io?

Agua potable 20 40,0
Agua entubada y otros 30 60,0
¢ Hierve el agua antes de consumirla?

Si 36 72,0
No 14 28,0
caracteristicas referentes alavadode manos

n(50) f %
¢ Lava losalimentos antes de ingerirlos?

Si 38 76,0
No 12 24,0
¢Se lava las manos antes de consumir alimentos?

Si 30 60,0
No 20 40,0
¢Antes y después de ir al bafio se lava las manos?

Si 18 36,0
No 23 46,0
A veces 9 18,0

Fuente: Informacién de las encuestas
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Sobre los relatos de la sintomatologia presentada por los individuos de la poblacion de

estudio los datos son presentados en la tabla 6, en donde 60% de los individuos han manifestado
tener dolor y ardor estomacal en las semanas previas al estudio, mientras que un 22% manifestd
tener nauseas y vomito y finalmente un 18% manifesto pérdida de apetito.

El 50% de los participantes manifestd no estar tomando ningin medicamente para los
sintomas manifestados. EI 62% de los participantes manifestd haber tomado algin tipo de
analgésico para aliviar las molestias el 16% tomaron antibioticos y antiparasitarios 'y el 22%
restante nuncatomo ningunamedicacion. De los participantes en el estudio y que se realizaron una
prueba rapida de deteccion 52% de ellos fueron reactivos en la prueba (Tabla 6).

A los individuos que fueron reactivos a la prueba se les administro un tratamiento de base
que fue Amoxicilina + Claritromicina + Omeprazol, de la aplicacion de este tratamiento base en la
subsecuente prueba 24 individuos que representan el 92,31% de los anteriormente reactivos dio
negativo. Mientras que para los 2 restantes se les aplico el tratamiento Amoxicilina +
Claritromicina + Omeprazol + Metronidazol, resultado de este tratamiento los dos individuos

restantes dieron no reactivos a una terceraprueba (Tabla 6).
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Tabla 6. Sintomatologia y tratamiento aplicado

n (50) f %

¢Ha presentado algunos de los siguientes sintomas en las
altimas semanas?

Dolor ardor de estomago e 30 60,0
Néuseas y vomito 11 22,0
Pérdida de apetito 9 18,0
¢Esta tomando algln tipo de medicacion en este momento?
No 50 100,0
¢Qué tipo de medicamento ha tomado o estuvo tomando?
Analgésico y otros 31 62,0
Antibicticos y antiparasitarios 8 16,0
Ninguno 11 22,0
Resultados de las pruebas de Inmunocromatografia
n (50) f %
Reactivo 26 52,0
No reactivo 24 48,0
Tratamiento de primera linea

n (26) f %
AMOXI+CLARITRO+OME 26 100%
Resultados de la prueba post tratamiento

Reactivo 2 7,69
No reactivo 24 92,31
Tratamiento de segunda linea

n(2) f %
AMOXICILINA+CLARITR 2 100%
OMICINA+OME

PRAZOL+METRONIDA

Z0L

Resultados

Reactivo 0 0
No reactivo 2 100%
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Grafico 1. Frecuencia de infeccion de Helicobacter pylori con los resultados de las pruebas
Inmunocromatograficasen los pacientes estudiados con sintomas digestivos, Centro de Salud Pasa-Tungurahua2021-
2022.

Resultados de las pruebas de inmunocromatografia

No reactivo Reactivo
48% 55 M Reactivo

B No reactivo

Fuente: Resultados de los test de las pruebas rdpidas de los Anticuerpos frente a la presencia del Helicobacter pylori

De los datos obtenidos mediante la aplicacion de la encuesta se extrajeron los factoresmas
relatados en la literatura, y se ejecutd un andlisis de asociacidn con los datos de reactividad para
cada una de las variables consideradas como factores de riesgo importantes. Estos datos se
muestran en la tabla 7 en donde se puedenobservar que los factores de riesgo analizados no tienen

una asociacion positiva con la infeccion para la infeccion con H. pylori.

De los datos observados podemos inferir que el nimero de individuos reactivos es muy
pequefio, por tanto, este puede ser un limitante al momento de ejecutar el anélisis y el poder de

analisis estadistico se ve afectado.
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Tabla 7. Analisis de asociacion de factores de riesgo con reactividad para H. pylori

Positivos para H. Pylori

SEXO f % n (%) OR CRUDA
(95% IC)

Masculino 19 38% 11 (57,9%) 1

Femenino 31 62% 15 (48,4%) 1,46 (0,46 - 4,63)

EDAD CATEGORIZADA

20 - 40 afos 13 26% 8 (61,5%) 1

41 - 64 afos 27 54% 13 (48,1%) 1,72 (0,45 - 6,63)

65 - 80 afios 10 20% 5 (26%) 1,6 (0,32 - 8,49)

OCUPACION

Agricultor 7 14% 5 (71,4%) 1

Artesano 7 14% 5 (71,4%) 1,0(0,1-10,17)

Empleado 16 32% 7 (43,8%) 3,21 (0,47 - 21,8)

Otros 20 40% 9 (45%) 3,05 (0,47 - 19,65)

DOMICILIO

Urbano 8 16% 6 (75,0%) 1

Rural 42 84% 20 (47,6%) 3,30 (0,60 —18,26)

LAVA LOS ALIMENTOS

Si 38 72% 19 (50,0%) 1

No 12 28% 7 (58,3%) 0,71 (0,19 -2,65)

LAVA MANOS ANTES DE

INGERIRLOS

Si 30 60% 16 (53,3%) 1

No 20 40% 10 (50,0%) 1,14 (0,37 - 3,54)

LAVA MANOS DESPUES DE IR

AL BANO

Si 18 36% 10 (55,65%) 1

No 23 46% 11 (47,8%) 1,36 (0,39 - 4,70)

A veces 9 18% 5 (55,6%) 1,00 (0,2 - 5,00)

TIPO DE AGUA

CATEGORIZADA

Agua Potable 20 40% 12 (60%) 1

Agua entubada y otros 30 60% 14 (46,7%) 1,71 (0,54 - 5,40)

n: es el nimerode individuos reactivos a la prueba rapida de H. pylori. IC: Intervalo de Confianza

Fuente: Andlisis estadistico SPSS 25.0
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4.3.DISCUSION

Segun datos de diferentes investigaciones se puede observar que la infeccion por H. pylori

es muy prevalente en todo el mundo, no obstante, esta infeccién se mucho mas marcante en

poblaciones de bajos recursos econdmicos y con dificultad para acceder a servicios basicos.

En la presente investigacion se realizaron pruebas rapidas para la deteccion de H. pylori
utilizando test inmunocromatogréaficos. La poblacién de estudio fueronpacientes que acudieron al
Centro de Salud Pasa-Tungurahua con edades comprendidas entre los 22 a 80 afios, en los
resultados observados se evidencio que en la variable sexo, el sexo femenino fue mas reactivo que
el masculino siendo que 15 mujeres es decir fueron reactivas versus los 11 hombres que tuvieron
la reaccion positiva en el test. Sin embargo, estos resultados no mostraron ser estadisticamente
significantes en los analisis de asociacion con el riesgo de infeccidn, nuestros datos van en
contraposiciondel estudio conducido por Garcia Capote et al., (2014) en donde se muestra que la
mayor incidencia de los casos positivos para H. pylori fue en pacientes de sexo masculino
(62.09%), por otra parte el estudio realizado por (Pareja Cruz et al., 2017) mostro que la

prevalenciade lainfeccion por H. pylori fue mayoritaria en pacientes del sexo femenino (65.1%),

no obstante, estos datos no son del todo conclusivos como lo muestra la literatura en la que se

manifiesta que el sexo es un factor de riesgo para la infeccion por H. pylori.

En relacion al tipo de agua utilizado para el consumo humano, la utilizacion de agua
entubada o de otras fuentes resulto ser la que mayor asociacion tuvo con la infeccion OR =1,71; IC
95% (0,54 - 5,40) comparado con el grupo de referencia que fue el agua potable, sin embargo, la

diferencia fue minima, nuestros resultados encontrados son sustentados por trabajos como el de
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estudio de (Vesga Pérez, 2018) realizado en Colombia en donde se analizaron muestras de agua

cruda en donde fueron hallados rastros de H. pylori; mientras que en muestras de agua potable se

encontraron células cultivables de H. pylorien el 19,4 % de las muestras (30 de 155 muestras).

Respecto a las variables de cuidados de salud personal como lavado de manos, quienes
respondieron que se lavan las manos antes de la comida mostraron un 16% de infectividad en este
grupoy de los analisis estadisticos no se evidencio una asociacion con la infeccion por H. pylori

[OR =1,14; 1C = (0,37 - 3,54)].

En esta misma linea, el estudio de Chamba Contreras, (2019) mostr6 que en su poblacién
losresultados positivos en la prueba para infeccion por H. pylorifueron en quienes no se realizaron
el lavado de manos antes de ingerir alimentos con un 55.6% y apenas un 16.8% fue positivo en
quienes afirmaron realizar el lavado de manos. Por otra parte, en el estudio de Chavarrea (2019)
se muestraque el 66.3% de quienes manifestaron que no hay necesidad de lavarse las manos antes
de comer o de preparar alimentos dieron positivo a la deteccidn de H. pylori, mientras que en el

grupo que manifestd quesieranecesario el lavado de manos el 34% de ellos dio resultado positivo.

En el caso del lavado de manos después de usar el bafio en el grupo que manifestd no
hacerlo la positividad fue del 47,8% [OR =1,36; IC= (0,39 - 4,70)] no se observo ningun tipo de
asociacion ni significancia estadistica entre las opciones de lavado de manos. Sin embargo, en el
estudio de Parrales etal., (2020) el 59.6% de los casos positivos fue en quienes dijeron no lavarse

las manos antes ni después de usar el bafio y se mostré como un factor de riegos para la infeccion.
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Respecto al lavado de los alimentos la poblacién de estudio no mostro asociacion entre

quienes manifestaron no lavar las frutas para el consumo [OR =0,71, IC = (0,19 — 2,65)] es decir

no se mostré como un factor de proteccion o riesgo para la infeccion por H. pylori.

Si bien ninguna de las variables analizadas mostro tener una asociacion estadisticamente
significante con el riesgo de infeccion con H. pylori, podemos atribuir los resultados al tamafio de
la poblacion de estudio, por tanto consideramos que es importante que se debe de realizar una
investigacion méas a fondo con una muestra poblacional mayory con un célculo de poder de esta
para poder tener resultados mas acordes con la realidad de la poblacién y definir de mejor manera
cuales son los factores socioecondmicos que estan asociados a contraer esta infeccién que como
quedo asentado es de amplia distribucion y que en algunos casos se la puede considerar

desatendida.

Ademas, se reitera en que los efectos biol6gicos pueden estar enmascarados por el nimero
de la poblacion de estudio lo cual no condice que no existan dichas relaciones positivas entre los

factores analizados y los resultados obtenidos.

Por otro lado, cabe recalcar que es de suma importancia que la utilizacion precoz de los
test diagnosticos servira para implementar estrategias adecuadas para el tratamiento eficaz de la
infeccidn, sindescartar que este tipo de testno son invasivosy que los mismos poseen un alto nivel
de sensibilidad y especificidad ya sea para el diagndstico como para el seguimiento de los

resultados esperados derivados de los tratamientos implementados.
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CAPITULOV

CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Se evaluo los métodos diagndsticosutilizados en el Centro de Salud de Pasa para establecer
lainfeccion por H. pylorique el personal médico realiza mediante el método clinico y otros
documentos internacionales como son las “Pautas de tratamiento, para la erradicacion de
Helicobacter pylori “ cumpliendo con las 4 fases de las 5 que se incluyen en este método
para el diagndstico de esta morbilidad, evidenciando que se carece del punto 4 que refiere
al contraste del diagndstico presuntivo mediante el estudio de la evaluacion del paciente y
la programacidn de diversas pruebas de laboratorio y otras en este caso; se realizé la
posterior evaluacion de la erradicacion de la bacteria postratamiento con la realizacion de
las pruebas del antigeno en heces del Helicobacter pylori con un porcentaje del 92,31%
con la primera linea de tratamiento y el 7,69 % con la segunda linea de tratamiento, segin
el resultado de las pruebas la erradicacidén del microorganismo se dio en un 100%, para
apoyar el diagnostico de esta patologia se desarrollé un protocolo para el uso de los tests
no invasivos de antigenos en heces del Helicobacter pyloriy su posterior erradicacion en

los pacientes que se atienden en el Centro de Salud de Pasa.

Mediante este estudio conocemos la prevalencia de lainfeccion por Helicobacter pylori en
los pacientes que se atienden en el Centro de Salud de Pasa que seguin la muestra de estudio
la incidencia corresponde al 52% de la presencia del H. pylori en los pacientes, confirmada

con las pruebas de los test de los antigenos fecales para su determinacion.
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> Se dio a conocer al personal médico, técnicoy administrativo del Centro de Salud de Pasa

el uso de las pruebas rapidas mediante la deteccion de los antigenos fecales para la
determinacion del Helicobacter pylori apoyando al diagndstico de la infeccidn por dicha

bacteria.

Se realizaron las segundas pruebas de control para poder verificar la erradicacion de la
infeccion por Helicobacter pylori de los pacientes que fueron diagnosticados como
reactivos en el inicio de la investigacion y se obtuvo el 92,31% de erradicacion de la
presencia de la bacteria con la primera linea de tratamiento y un 7, 69% de resisten cia
aparente por la falta de apego riguroso al cumplimiento del tratamiento farmacoldgico que
luego de la aplicacién de la segunda linea de tratamiento se obtuvo el 100% de la

erradicacion de la prevalenciade la infeccion en la muestra de estudio.

Se evalud la especificidad de la deteccién de los antigenos en heces para la identificacion
de Helicobacter pylori que refiere al 98.4% de las pruebas rapidas iniciales, que mostro el
52 % de pacientes que presentaron la infeccién por Helicobacter pyloriy que mostro el

100% de erradicacion de la bacteria postratamiento y la sintomatologia de la infeccion.

Se analizo la prevalencia de la presencia de los factores de riesgo en los pacientes que

constituyeron la muestra de estudio como las caracteristicas sociodemogréficas, clinicas,

disponibilidad de servicios basicos habitos alimenticos, habitos higiénicos.
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5.2. Recomendaciones

Al evidenciar la prevalencia de la infeccion por Helicobacter pylori superior al 50% en
este grupo de estudio de nuestro alrededor se debe considerar el uso de protocolos de diagnostico
y tratamiento normatizados para este problema de Salud Publica que afecta a nuestra sociedad.

Deberiamos en la atencidn primaria de salud, que es el primer estamento al que se dirige el
paciente cuando presenta ciertos sintomas de una morbilidad, conociendo que la prevalencia es
superior al 50% de la poblacién a nivel mundial y lo que concuerdacon el estudio a nivel de la
parroquia de Pasa, utilizar un protocolo normatizado de diagnostico preventivo de la infeccion
para evitar el desarrollo, la prevalenciay la gravedad de la morbilidad por la presencia de esta
bacteria; asi como las técnicas no invasivas que son rapidas, sencillas y econémicas, que apoyan
la determinacidn de la presenciade Helicobacter pylori paraque de manera oportuna se realice la

prevencion, el diagnostico y la erradicacion de este tipo de infeccion.

El ente regulador del desarrollo y conservacion de la Salud de los ecuatorianos deberian
considerar el presupuesto necesario para el abastecimiento continuo este tipo de ensayos que son
importantes para su uso y cdmodos para su adquisicion para poder prevenir ciertas patologias
infecciosas queafectan de manerasilenciosaala poblacion econdmicamente activa, paramantener

una politica de prevencion y no de curacion que resulta mas beneficiosay econémica para todos.

Se puede recomendar que para completar este estudio investigativo, después de conocer la
prevalencia de la infeccion por Helicobacter pylori del 52% en la poblacion adulta que se atiende

en el Centro de Salud de Pasa de la provincia de Tungurahua, con porcentajes diferentes entre
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hombres y mujeres, se deberianrealizar las determinaciones de las cepas que muestren las

caracteristicas filogeogréaficas para la identificacion de las poblaciones y los tipos de Helicobacter
pylori lo que tendria relevancia para conocer las alteraciones histoldgicas y genéticas causantes de

los trastornos y dolencias malignas del estomago por la infeccidn con esta bacteria.

Se deberian realizar las determinaciones genéticas para conocer el tipo de Helicobacter
pylori que inciden en esta poblacion de estudio e identificar asi los marcadores de riesgo de sufrir
alteraciones malignas para prevenirlas con la optimizacion de la protocolizacion de la atencion

medica especializada.

Se deberian realizar pruebas de laboratorio como de PCR para detectar la infeccion por
Helicobacter pylori en heces o las mutaciones que pudieran ser resistentes a los antibiéticos luego
del tratamiento considerando que estas pruebas son costosas y no estan disponibles en las

Unidades de salud del ~ MSP de nuestro pais.

Se recomienda realizar examenes de las aguas que se consumen en esta poblacion  para
conocer la posibilidad que sea la fuente de contagio por este tipo de bacteria porque este es el
elemento basico de consumo como bebida y para preparacién y tratamiento del resto de alimentos
que consume esta poblacidn también examinar el agua de regadio de los vegetalesy hortalizas que

son la fuente de alimentacion de la poblacion.
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Anexo 1.

Operacionalizacion de variables del estudio.

“Implementacion de un protocolo de diagndstico epidemiologico para la
determinacion de la incidencia de la infeccion por Helicobacter pylori en pacientes adultos

gue se atienden en el Centro de Salud de Pasa-Tungurahua”

VARIABLE DEFINICION DIMENCION INDICADOR ESCALA
SOCIODEMO CONCEPTUAL
GRAFICAS
Edad Tiempo transcurrido | Afos Cédula de Cualitativa Nominal
desdeelnacimiento identidad 20-40 afios
41-64 afios
65 a masafios
Sexo Caracteristicas Diferenciacion Cédula de Cualitativa Dicotdomica
fenotipicasde la identidad Masculino
persona objeto de Femenino
estudio
Estadocivil Es la caracteristica | Caracteristicas Cédula de Cualitativa Nominal
deunindividuoen | civiles identidad Soltero
cuanto le habilitao Casado
inhabilita ciertos Divorciado
derechos o contraer Viudo
ciertas obligaciones Union Libre
civiles
Ocupacion Actividadotrabajo | Actividades Cédula de Cualitativas Ordinales
usuales Identidad Situacién Socioeconémica
Baja
Media
Alta
Domicilio Calle,nimeroy | Sitio de vivienda Encuesta Cualitativa Dicotomica
piso donde vive Nominal
habitualmente una Urbano - Centro de Pasa
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persona Rural- Sector periférico de la
parroquia
Infraestructura Servicios basicos [Disponibilidaddel Encuesta Cualitativa Dicotémica
Sanitaria queinfluyenenla [servicio Nominal
salud dela Dispone de:
poblacion Agua potable Si, No
Agua entubadaSi, No
Otros.......
Dispone de Alcantarillado Si,
No
FACTORES DEFINICION DIMENCION INDICADOR ESCALA
ASOCIADOS CONCEPTUAL
Helicobacter Bacteria Gram  |Resultadode Testde Cualitativa Dicotémica
pylori negativaque  [laboratorio clinico Inmunocromatografia Positivo
produce
inflamacion y Negativo
ulcerasenel
estomago y enel
intestino delgado
Habitos Hébitos Mafiana Encuesta Cualitativa Dicotomica
alimenticios adquiridosalo  |Media mafiana
largodelavida [Tarde Cuantas veces se alimenta:
queinfluyenen  |Media tarde 5vecesaldia:Si,No
nuestra Noche 3vecesaldia:Si, No
alimentacion 2 vecesaldia: Si,No

1vezaldia:Si,No

IAlimentacion fuera de casa
Si, No

Donde Come

En una panaderia ()

En un restaurante ()

En una tienda ()

En una venta ambulante ()

Cualitativa Dicotomica

Horario de comida:
Desayuno:Si,
IAlmuerzo: Si,No
Merienda: Si, No
Entre comidas:Si, No

Cualitativa Nominal
Consumode bebidas
Agua ()

Bebidas naturales ()
Bebidas Artificiales ()
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Cualitativa Dicotomica

Lavado dealimentos antes de
consumirlos: Si, No,

Cualitativa Nominal
Agua de consumo:
Hervida ()

Embotellada ( )
Directamentede la llave ()

Habitos de Procedimiento Momentosen los Encuesta Lavado de manos:

Higiene pormedio del cualesselavan Antes de cadacomida Si, No,
cualse aseanlas manos. Lavadode manos: antesy
manos conbase despuésdeiral bafioSi, No,
enlasreglasde

asepsia
Sintomas Sontodasaquellas | Sensaciénde Encuesta Cualitativa Nominal
Digestivos molestiasquese | sintomas Presencia de Sintomas
padeceen la digestivos Dolory ardorde estémago Si, No
digestion, tantoen Hinchazo6n del estomago: Si, No
proceso comoen ka Nauseas: Si, No
eliminacion \Vomito: Si, No
Pérdida de apetito: Si, No
Consumode Accion de Presentaciony Encuesta Cualitativa Dicotomica

Medicamentos

dosificacionde
algunamolécula
con finalidades
terapéuticas para su
administracion

concentracion
establecidaspara
Su uso

Consumo de Medicamentos
Si, No
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Anexo2.

ENCUESTA PARA OBTENER EL ESTADO DE SITUACION INICIAL DE LAS
CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTESREFERENTES A LA INCIDENCIA DE LA

INFECCION POR HELICOBACTER PYLORI

“Implementacion de un protocolo de diagnostico epidemiologico parala determinacion de
la incidencia de la infeccidn por Helicobacter pylori en pacientes adultos que se atienden en el
centro de salud de Pasa - Tungurahua”

A los pacientes que intervienen en este estudio.

Reciban un cordial saludo y al mismo tiempo se solicita de manera comedidanos ayuden
con el llenado de la forma méas precisa posible la encuesta que se describe a continuacion para
poder obtener un sin niamero de datos referentes y relacionados con los factores que incurren en
los resultados de la presencia o ausencia de la infeccion por H. pylori.

Agradecida por la atencién prestada a esta encuesta.

Por favor marque con una(x) la respuesta que considere adecuada

NOMBRES: APELLIDOS:
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|. VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Sexo:

Masculino ()
Femenino ()

Edad: ARnos
Domicilio:

Contacto:

1. ¢ Cual es su estado civil?
Soltero () Casado () Divorciado () Union Libre ()

2. ¢Cuél es su ocupacion?

3. ¢Su situacion socioeconémica es
Baja() Media () Alta ()

4. ;Cuél es su Domicilio?
Urbano () Rural ()
Centro de Pasa ( ) Alrededor de la parroquia () Sector periférico de la parroquia (

¢ Cudl? sector o barrio ( )
Il. FACTORES ASOCIADOS

5. ¢Cuantas comidastoma en el dia?
Una( ) Dos( ) Tres( ) Trescomidas principalesy entre comidas ()

6. ¢ Tiene un horario riguroso paraservirse los alimentos?
eDesayuno Si () No ()

eAlmuerzo Si () No ()

eMerienda Si () No ()

eEntre comidas principales Si () No ()

7. ¢Su alimentacion es fuera de casa?
Siempre () A veces () Nunca ()

8. ¢ Cuando come fuera de casadonde come?
En una panaderia () En un restaurante ()
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En unaventaambulante( ) Enunatienda()

9. ¢Qué tipo de liquidos consume?
Agua ( ) Bebidas Naturales ( ) Refrescos Artificiales () Otros () ¢Cudles? ()

10. ¢ Qué tipo de agua tiene en su domicilio?

Potable ( ) Entubada ( ) Otro () ¢Cudal?( )
11. ¢ Hierve el agua antes de consumirla?

Si() No()

12. ;Lava los alimentos antes de ingerirlos?

Si()No ()

13. ;Se lava las manos antes de consumir alimentos?
Si()No ()

14. ; Antes y despues de ir al bafio se lava las manos?
Si( )No ()Aveces()

15. ¢ Ha presentado algunos de los siguientes sintomas en las ultimas semanas?
Dolorabdominal ( ) ardorde estomago ( ) hinchazon del estomago () Nauseas ( ) vomito
( ) Pérdida de apetito ( ) Ninguna ()
16. ¢ Esta tomando algin tipo de medicacion en este momento?

Si() No ()
17. ¢ Qué tipo de medicamento esta tomando?
19. ;Se ha realizado pruebas para determinar la infeccion por Helicobacter pylori?

Si() No ()

20. ¢Algin miembro de su casa le han diagnosticado Gastritis por la presencia de
Helicobacter pylori?

Si() No()
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PACIENTE ENCUESTADOR

Formulario validado en el estudio de la“Deteccion del Helicobacter pylori en muestras de
sangre y heces, por latécnica cualitativa Inmunocromatografia en adultos que acuden al Centro de
Salud de Pasa de la Direccion Distrital 18D02-Ambato, por la maestrante Alexandra Chagcha
Frutos Universidad Técnica Ambato.
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“Implementacién de un protocolo de diagnostico epidemioldgico para la determinacion de la
incidenciade lainfeccidn por Helicobacter pylori en pacientes adultos que se atienden en el centro
de salud de Pasa — Tungurahua”

Consentimiento informado

TEMA: “Implementacion de un protocolo de diagnostico epidemioldgico para la determinacion
de la incidencia de la infeccion por Helicobacter pylori en pacientes adultos que se atienden en el
centro de salud de Pasa — Tungurahua”

INESTIGADORA: Alexandra Alice ChagchaFrutos. Dir. Ciudadela Juan Montalvo Telefono
032845418.

Informacion previa

La infeccion por Helicobacter pylori puede producir diversas manifestaciones clinicas incomodas
como gastritis 0 desencadenar en enfermedades como el cancer de estdbmago, Ulceras, dispepsia,
malestares estomacales etc. Esta investigacion determina la incidencia de la infeccion por
Helicobacter pylori en pacientes que se atienden en el Centro de Salud de Pasa- Tungurahua.

Este proyecto se realiza por la estudiante maestrante de la Carrerade Laboratorio Clinico Mencién
Microbiologia Dra. Alexandra Chagcha Frutos con cédula de identidad No 1802298701, previo a
la obtencion del titulo de Magister en Laboratorio Clinico Mencion Microbiologia.

Para que usted se decida participar solicito comedidamente revise lainformacioncontenida en este
documento, realicé las preguntas y aclaraciones que consideré pertinentes a la personaque le ha
entregado este documento. Si es su deseo consulte con sus familiares 0 amigos sobre su decision
de participar.

Si usted decide participar en la investigacion agradeceria firmar este consentimiento informado y
llenar la encuesta adjunta, que debe contar con la informacion real que nos permite describir los
resultados que obtengamos, asi como con la recoleccion y entregar una muestra de heces, que no
genera dafios a su salud.

Usted se beneficiaraal saber cuél es el resultado del analisis, permitiéndole conocer su estado de
salud respecto a la infeccion por Helicobacter pylori y prevenir posibles complicaciones, los
analisis se realizan cumpliendocon lasnormasde calidad, bioseguridad y los procesos establecidos
en el laboratorio desde la recepcién de las muestras hasta la entrega de sus resultados con la
finalidad de garantizar los mismos, para ser entregados de manera confidencial. Es necesario
recalcar que la informacion que nos sepa brindar Unicamente se manejara con fines investigativos
y serd andnimo y se trabajara con codigos parael desarrollo de la investigacion.

Debe conocer usted que no incurrird en gastos para la realizacion del examen solicitado por su
médico.
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No se ha previsto ninglin reconocimiento econémico a los pacientes que participenen la
investigacion

En cualquier momentoy sin necesidad de ningunaexplicacion puede abandonar la investigacion
aun después de haber firmado este consentimiento.

Su colaboracidn con este proyecto de intervencidony desarrollo no sera remunerada.

YO i con el No Cl.............ooo.l. he comprendido las
explicaciones e indicaciones que me han sido comunicadas a cerca de la investigacion y acepto
libre y voluntariamente participar en la misma.

| (0 I he leido detenidamente lainformacion previa, lahe comprendido, se me han
dado las explicaciones requeridas acerca de la investigacion y acepto libre y voluntariamente
participar en la misma.

Nombre Firma del paciente C.1I. Fecha:

Nombre Firma de la investigadora C.I. Fecha:
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ANexo 3. Protocolo de diagnéstico epidemiolégico para la determinacion de la incidencia de la infeccién por Helicobacter
pylori en pacientes adultos que se atienden en el Centro de Salud de Pasa - Tungurahua

Centro de Salud de la Pctes. adultos de consulta externa con
Paroquia Pasa tipo “B” (" Proc. de Estadistica agenda las sugestivasintomatologia digestiva de
atencion primaria de salud consultas médicas y distribuye las infeccion de Helicobacter pylori
historias clinicas de los Pctes. a lasala
\_ i J
4 \

Sala de toma de signos vitales para
\_registro de datos Y,

( N\

Consultamédica con el profesional de
turno quien hara la revisién clinica,
\__ epidemioldgica. )

v

En este caso por el estudio la muestra
que utilizaremos seran  adultos
comprendidos desde los 20 afios hasta
mayores de 65 y més afios que segn
bibliografia pueden o no presentar
manifestaciones  clinicas en la
infeccion por Helicobacter pylori

v

-

Remitir al laboratorioclinico L . \
para la realizacion de las Se revisard al pete. considerando las
pruebas manifestaciones clinicas gastritis,
inmunocromatogréficas Ulceras pépticas y otras patologias
tanto de sangre como de extradigestivas, estableciendo el
heces para la deteccion de diagnostico previo de infeccion por

Klos antigenos H. pylori /

v v

Resultados de las pruebas ) l
g No reactivo ) [ Reactivo ]
Después de 60 dias de cumplir el Se realiza la prescripcion
tratamiento farmacol6gico regresar del tratamiento referente a la
a la reconsulta para realizar otra mflecc_lon gor Hellccél?acter
prueba inmuncromatografica para la pylori que durara 10 dias

determinacion de antigenos en heces
para evaluar la erradicacion de la
infeccion mediante el tratamiento. j

! '

No reactivo erradicacion de la
infeccion por H. pylori

Reactivo descartar otras causas de sindrome
del malestar gastrico referir al especialista en
la atencién secundaria en salud
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FOTOGRAFIAS

Fotografia 2. Muestra, materiales y reactivos para la determinacion de H. pylori en suero
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Fotografia 3. Reactivos y materiales para realizar las pruebas de diagndstico de H. pylori
en heces

Fotografia 4. Procedimiento de las muestras para el diagnostico de H. pylori en heces
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Fotografia 5. Resultados de las pruebas rapidas de deteccion
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Fotografia 6. Reporte de los resultados de las determinaciones de los antigenos del H.
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