"UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA"
AREA DE LA SALUD HUMANA

CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

“HELICOBACTER PYLORI Y SU RELACION CON LOS
FACTORES DE RIESGO EN ESTUDIANTES DEL
COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCO0SO0”

, TESIS PREVIO A LA
OBTENCION DEL TIiTULO DE
LICENCIADO EN LABORATORIO
CLiNICO

DIRECTOR:
DR. TITO GOBERTH CARRION DAVILA, Mg. Sc.

AUTOR:




CERTIFICACION

Dr. Tito Carrion Davila, Mg. Sc.

DOCENTE DEL AREA DE LA SALUD DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
LOJA

Certifico que el trabajo de tesis titulado, "HELICOBACTER
PYLORI Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE RIESGO EN
ESTUDIANTES DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO

MOSCOSQ" elaborado por el Sefior Luis Geovanny Correa Lojan,
ha sido elaborado bajo mi direccion, el mismo que se observa las

normas, reglamentos y leyes que posee la institucion, por lo que
autorizo su presentacion.

/)

Dr. Tito Carrién Davila, Mg. Sc.




AUTORIA

Las opiniones, criterios, conceptos, conclusiones y recomendaciones vertidos en
el presente trabajo investigativo denominado: “"HELICOBACTER PYLORI Y SU
RELACION CON LOS FACTORES DE RIESGO EN ESTUDIANTES DEL
COLEGIO “HERNAN GALLARDO MOSCOSO”, son de exclusiva
responsabilidad del autor, y eximo expresamente a la Universidad Nacional de
Loja y a su Area de la Salud Humana, asi como a sus representantes juridicos de

posibles reclamos o acciones legales por el contenido de la misma.

Adicionalmente acepto y autorizo a la Universidad Nacional de Loja, la publicacion
de mi tesis en el repositorio institucional - Biblioteca virtual de asi considerarlo

necesario.

Loja, Febrero del 2015

Luis Geovanny Correa Lojan

Autor



CARTA DE AUTORIZACION

Yo, Luis Geovanny Correa Lojan, declaro ser autor de la tesis titulada:
“HELICOBACTER PYLORI Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE
RIESGO EN ESTUDIANTES DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO
MOSCOSO”, como requisito para optar el grado de: Licenciado en Laboratorio
Clinico; autorizo al sistema bibliotecario de la Universidad Nacional de Loja, a
través de la visibilidad de su contenido de la siguiente manera en el Repositorio
Digital Institucional:

Los usuarios pueden consultar el contenido de este trabajo en el RDI, en las
redes de informacién del pais y del exterior, con las cuales tenga convenio la
universidad.

La Universidad Nacional de Loja, no se responsabiliza por el plagio o copia de la
tesis que realice un tercero.

Para constancia de esta autorizacion, se firma en la ciudad de Loja a los 23 dias
del mes de febrero del 2015.

Firma: |

Autor: Luis Geovanny'Correa Lojan
Cedula de Identidad: 110504786-2
Direccion: Loja

Email: geovan2209@hotmail.com
Celular: 0968631989

Datos Complementarios:

Director de Tesis: Dr. Tito Goberth Carrion Davila, Mg. Sc.
Tribunal de Grado

Presidenta: Dra. Maricela del Rosario Lépez Morocho, Mg.
Vocal: Dra. Mariela Alexandra Idrovo Vallejo, Mg.

Vocal: Lcda. Patricia Janeth Chavez Poma, Mg.

iv



DEDICATORIA

Dedico este trabajo principalmente a Dios, por haberme dado la vida y
permitirme haber llegado hasta este momento tan importante de mi formacion
profesional. A mi madre Maria, por ser el pilar mas importante y demostrarme
siempre su carifio y su apoyo incondicional sobre todo en los momentos mas
dificiles de mi vida. A mi padre Luis, a quien con sus consejos ha sabido
guiarme para culminar mi carrera profesional. A mi familia, amigos y a mis
profesores, gracias por su tiempo, por su apoyo, paciencia asi como la
sabiduria que me transmitieron en el desarrollo de mi formacion profesional, la
cual me servird para culminar mis estudios superiores, ascendiendo un paso
mas en esta escala de la vida, donde siempre estaran presentes los valores
gque mis padres me supieron inculcar, el de valentia, honradez, trabajo, y

decision. Mi tesis para todos ellos.

Luis Geovanny Correa L.



AGRADECIMIENTO

Como persona que he decidido optar por la vida intelectual, me siento
satisfecho pues mis esfuerzos hoy se ven reflejados a través de la culminacion
del presente trabajo de investigacion, en donde se materializa todo lo que un
estudiante universitario puede anhelar, el formarme profesionalmente para
luchar por el bienestar de las personas, ya que estamos inmersos en el estudio
de la salud humana, y que siempre vamos a encontrar en el transcurso de

nuestra vida profesional.

Es por ello mi agradecimiento a la Universidad Nacional de Loja, a su Area de
la Salud Humana, y especialmente a la Carrera de Laboratorio Clinico, por
haberme permitido realizar mis estudios superiores en dicha institucion, a todos
los Docentes, personal administrativo y de manera muy especial al Dr. Tito
Carrion Davila, Director de Tesis, que no le import6 lugar, fecha, ni horarios de
oficina para asesorarme con sus conocimientos durante todo el proceso de

desarrollo del presente trabajo de investigacion hasta su culminacién

Asi mismo agradezco a mi profesora de Investigacion, Lic. Enma Flores por su
vision critica de muchos aspectos cotidianos de la vida, por su rectitud en su
profesion como docente, por sus consejos, que ayudan a formarse como

persona e investigadora.

Luis Geovanny Correa L.

Vi



“HELICOBACTER PYLORI Y SU RELACION CON LOS
FACTORES DE RIESGO EN ESTUDIANTES DEL
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2. RESUMEN

La infeccion por Helicobacter pylori, se presenta a nivel mundial con una
variacion segun la edad, localizacién geografica, status socioeconémico de los
individuos y diferencias éticas. Existiendo un riesgo de infeccion que afecta al
50% de la poblacion mundial. En el presente trabajo de investigacion se
planteé determinar la presencia de Helicobacter pylori y su relacion con los
factores de riesgo en los estudiantes del Colegio Hernan Gallardo Moscoso de
la ciudad de Loja; asi como, establecer cuales son los principales factores de
riesgo para contraer Helicobacter pylori; determinar la presencia de
Helicobacter Pylori en heces fecales en los estudiantes del Colegio Hernan
Gallardo Moscoso; y relacionar la presencia de Helicobacter pylori con los
principales factores de riesgo, a través de un estudio descriptivo y de corte
transversal, en una muestra que la constituyeron 114 estudiantes del ciclo
bésico y diversificado que acuden al colegio que cumplieron con los criterios de
inclusién y exclusién. Para el andlisis del Helicobacter pylori se aplico la técnica
de Inmunocromatografia por ser un método moderno con una sensibilidad y
especificidad significativa empleada actualmente para el diagndstico rapido de
Helicobacter pylori llegando a las siguientes conclusiones: Que el 52% de la
poblacion estudiada presentd Helicobacter pylori positivo. En cuanto a los
factores de riesgo determinados por una encuesta se encontré que un 93% de
estudiantes no tienen conocimiento sobre la infeccion de Helicobacter pylori; el
73% tienen contacto con animales domeésticos, el 83% no se lavan las manos
antes de cada comida, el 76% no se lava las manos después de ir al bafio y el
52% se alimenta fuera de casa. Al relacionar los factores de riesgo con los 59
pacientes de Helicobacter pylori positivo, se determind que el conocimiento
sobre el Helicobacter pylori ocupa un 86,4%, no se lavan las manos antes de
cada comida en un 76,2% y no se lavan las manos después de ir al bafio en el
83%, siendo estos los factores mas predisponentes en el presente estudio. Por
lo tanto se debe fomentar en los estudiantes, tener una alimentacion saludable

y mantener habitos de higiene para mejorar la calidad de vida de las personas.

Palabras claves: Helicobacter pylori, Factores de Riesgo, Técnica
Inmunocromatografia.



SUMARY

Infection by Helicobacter pylori occurs worldwide with a variation by age,
geographic location, socioeconomic status of individuals and ethical differences.
There is a risk of infection that affects to 50% of the world population. In the
present investigation work it was necessary to determine the presence of
Helicobacter pylori and its relationship with risk factors in students of Hernan
Gallardo Moscoso High school of Loja city; and to establish the main risk factors
for contracting Helicobacter pylori; to determine the presence of Helicobacter
pylori in feces the students of Hernan Gallardo Moscoso High school and, to
relate the presence of Helicobacter pylori with major risk factors through a
descriptive and cross-sectional study in a sample of 114 students of the basic
and diversified cycles attending the school and who met the inclusion criteria
and exclusion. For the analysis of Helicobacter pylori Immunochromatography
technique was applied because this is a modern method with a sensitivity and
specificity significant currently used for the fast diagnosis of Helicobacter pylori
with the following conclusions: that 52% of the studied population had positive
Helicobacter pylori. According to the risk factors determined by a survey, it was
found that 93% of students do not know about the infection of Helicobacter
pylori; 73% have contact with domestic animals, 83% do not wash their hands
before meals, 76% did not wash their hands after using the toilet and 52% eat
out. Relating risk factors with 59 Helicobacter pylori positive patients, it was
found that knowledge about Helicobacter pylori has 86.4%, do not wash their
hands before every meal 76,2% and, do not washed hands after going to the
toilet in 83%, being these the most predisposing factors in this study. So it
should be necessary to encourage students for having a healthy diet and for

maintaining hygiene to improve the quality of life of people.

Keywords: Helicobacter pylori, risk factors, technical immunochromatography.



3.INTRODUCCION

Las bacterias son las principales causas de mdultiples enfermedades en el
organismo de los seres humanos, como es el caso de la bacteria Helicobacter
pylori, es un bacilo gramnegativo, curvado y microaerofilico que se encuentra
en la mucosa gastrica asociado a diferentes enfermedades digestivas, ésta
infecta la mucosa del epitelio gastrico, ademas vive exclusivamente en el
estbmago humano, siendo el Unico organismo conocido que puede subsistir en

un ambiente tan extremadamente acido (2).

El Helicobacter pylori afecta al 50 % de la poblacién mundial. Esta bacteria ha
sido identificada como el agente causal de la Ulcera péptica y se ha clasificado
ademas como carcindgeno tipo |; esta bacteria es capaz de generar
deficiencias en la absorcion de nutrientes que pueden comprometer el estado
nutricional de los individuos afectados y vincularse con la aparicion de
manifestaciones carenciales o con el agente causal de enfermedades cronicas.
Como una alternativa para los métodos de diagndstico se propone en la
actualidad el uso de isOtopos estables y radiactivos idéneos para su
identificacion. El tratamiento de erradicacion ademas de costoso puede ser
inefectivo, genera reacciones adversas en los pacientes o cepas resistentes a
los antibibticos, por lo que los estudios de busqueda de una vacuna para

terapéutica y prevencion centra la atencion de las investigaciones actuales.

En 1994, la Oficina Internacional de Investigacion de Cancer clasifico a la
bacteria Helicobacter pylori como carcind6gena, o causante de cancer, en los
humanos, a pesar de resultados contradictorios en aquel tiempo. Desde
entonces, la colonizacion del estbmago con Helicobacter pylori se ha aceptado
cada vez mas como causa importante del cancer de estomago y del linfoma

gastrico de tejido linfoide asociado con la mucosa.

La infeccion por Helicobacter pylori estd asociada también con un riesgo menor

de adenocarcinoma esoféagico (3).


http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR000046486&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000045333&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000445087&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000045368&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046770&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046683&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046298&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046216&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046414&version=Patient&language=Spanish

Segun la problematica de salud reportada en 1994 se evidencié a través
del National Institute of Health de Estados Unidos que las Ulceras gastricas
comunes eran causadas por Helicobacter pyloriy recomendaron el uso de
antibiéticos como tratamiento. En 2005, Warren y Marshall obtuvieron
el Premio Nobel de Medicina por sus trabajos con el Helicobacter pylori.
Anteriormente al descubrimiento de la implicacion de la bacteria Helicobacter
pylori, en enfermedades estomacales, las Ulceras se trataban con
medicamentos antiacidos, lo que hacia que las Ulceras aparecieran con rapidez

al dejar el tratamiento.

La adquisicion natural de Helicobacter pylori ocurre con frecuencia en la
infancia y una vez que se establece la infeccion persiste durante toda la vida,
aunque también se ha descrito su eliminacion natural. La adolescencia y la
infancia es precisamente uno de los grupos de edad mas vulnerables con la
infeccion por Helicobacter pylori es mas frecuente y exige una especial

atencion por los gastroenterélogos.

Se considera que su adquisicidbn es por contacto interpersonal, aunque el
contacto con animales o con agua contaminada también se ha considerado

ocasionalmente como fuentes potenciales de infeccién.

Ante la necesidad de contar con instrumentos validos y confiables que
determinen la verdadera problematica de salud que engloba a los estudiantes y
para ser consecuente con el desarrollo local y con ello elevar la calidad de
vida, pongo a disposicion el presente trabajo investigativo titulado
“HELICOBACTER PYLORI Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE
RIESGO EN ESTUDIANTES DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO
MOSCOSO”, cuyo objetivo general es Determinar la presencia de Helicobacter
pylori y su relacién con los factores de riesgo en los estudiantes del Colegio
Hernan Gallardo Moscoso del barrio Belén, de la ciudad de Loja, valiéndose de
un estudio descriptivo transversal, para identificar los factores de riesgo a los
gue estan expuestos los estudiantes, se aplicé una encuesta a 114 estudiantes

gue cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion.



Los resultados obtenidos indicaron que el 52% de la poblacién estudiada
presentd Helicobacter pylori positivo en heces. Entre los factores de riesgo a
los que estan expuestos los estudiantes son: el desconocimiento, malos
habitos alimenticios y malos habitos higiénicos. Se establecio que los
conocimientos que tienen los estudiantes sobre los factores de riesgo son
deficientes en un 93%, el 73% tienen contacto con animales domeésticos, el
83% no se lavan las manos antes de cada comida, el 76% no se lava las

manos después de ir al bafio y un 52% se alimenta fuera de casa.

Respecto a la relacion de los casos positivos por Helicobacter pylori se
encontrd: que el conocimiento sobre el Helicobacter pylori ocupa un 86,4%, no
se lavan las manos antes de cada comida en un 76,2% y no se lavan las
manos después de ir al bafio en el 83%, siendo estos los factores mas

predisponentes en el presente estudio.



4. REVISION LITERARIA

4.1. HELICOBACTER PYLORI
4.1.1.  HISTORIA Y ORIGEN DEL HELICOBACTER PYLORI

Helicobacter Pylori, es un habitual natural del estbmago humano, tiene gran
importancia causal en Ulcera péptica y cancer gastrico. Otras especies
gastricas de Helicobacter habitan en animales, algunas de ellas con un margen
estrecho amplio de especificidad respecto a la especie del hospedador.
Muchas especies de Helicobacter no gastrico habitan en el ser humano y los
animales y cada vez se observa con mayor frecuencia que provocan

enfermedades, en particular en las personas con inmunodepresion (4).

Helicobacter pylori llam6 la atencion mundial en 1983 cuando dos
investigadores australianos Warren y Marshall reportaron un organismo espiral
en la biopsia de mucosa de un paciente con gastritis crénica y Ulcera péptica.
Llamado en un inicio como Campilobacter pyloridis (“curved rod”) fue cambiado
a Helicobacter pylori cuando su caracterizacién bioquimica y genética mostré
que no pertenecia al género Campilobacter. A la comunidad de
gastroenterdlogos le fue dificil aceptar la hipétesis de que un organismo pueda
ser el causante de la enfermedad Ulcera péptica pero poco a poco surgié mas
evidencia que confirmaba que la gastritis por Helicobacter pylori es una de las
infecciones bacterianas mas comunes en el humano y causalmente ligada a la
gastritis, enfermedad Ulcera péptica, adenocarcinoma gastrico y linfoma
gastrico de células B.

La presencia de bacterias en el estbmago de los seres humanos ya era
conocida_desde finales del siglo XIX. Bottcher y Letulle describieron la
presencia de colonias bacterianas en el fondo de ulceras gastricas y en sus
margenes mucosos, y en 1875 consideraron que tales microorganismos serian
los responsables de su aparicion. Klebs, en 1881, comunic6 el hallazgo de
microorganismos de tipo “bacillus™ libres en el lumen de las glandulas
gastricas y entre las células de las glandulas. Ademas, habia apreciado la
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presencia de un infiltrado inflamatorio, aunque sin realizar ningin comentario

sobre su significado.
4.1.2. ESTRUCTURA DE HELICOBACTER PYLORI

El Helicobacter pylori es una bacteria gram negativa, en el estbmago tiene la
forma espiral o en forma de S, mide alrededor de 3 micras de largo y con un
diametro aproximado de unas 0,5 micras. Tiene unos 4-6 flagelos unipolares,
que le dan la gran movilidad, (con su flagelo y su forma espiral, la bacteria
"taladra” literalmente la capa de mucus del estdmago), es microaerofilico, es
decir, requiere oxigeno pero a mas bajas concentraciones de las encontradas
en la atmosfera, oxidasa y catalasa positiva. Otra capacidad destacada es su
poder de penetracién en la mucosa, que le permite introducirse en la pared del
tubo digestivo, para después adherirse a las paredes mediante sus adhesinas.
Se sabe que una vez que la bacteria se ha fijado a la pared del estbmago o
duodeno, se multiplica y el huésped responde con un proceso inflamatorio,

mediante células leucocitarias (5).

4.1.3. CLASIFICACION TAXONOMICA DE HELICOBACTER PYLORI

CLASIFICACION CIENTIFICA
Reino Bacteria
Filo Proteobacteria
Clase Epsilon Proteobacteria
Orden Campylobacterales
Familia Helicobacteraceae
Genero Helicobacter
Especie H. Pylori
Nombre Binomial
Helicobacter pylori




4.1.4. INFECCION

La infeccion por Helicobacter pylori estd ampliamente desaminada su
prevalencia a nivel mundial es el 40 a 60%. Existe una relacion inversa entre el
grado de infeccién con esta bacteria y el nivel socioecondmico de la region.La
infeccion por Helicobacter pylori puede ser sintomatica o asintomatica (sin
efectos visibles en el enfermo); se estima que méas del 70% de las infecciones
son asintomaticas. En ausencia de un tratamiento basado en antibioticos, una

infeccion por Helicobacter pylori persiste aparentemente durante toda la vida.

El sistema inmune humano es incapaz de erradicarla. Una vez que la bacteria
coloniza el aparato gastrointestinal humano puede producir en pocas semanas
0 meses una gastritis superficial cronica la cual al paso de varios afios o incluso

décadas, puede degenerar en Ulcera péptica o adenocarcinoma gastrico (6).
4.1.5.  VIA DE INFECCION

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

persona contaminada.

» De persona a persona: Se presenta con mayor frecuencia en nifos

cuyos padres o0 personas que viven en la misma casa estan infectados.

» Fecal-oral: Por la contaminacion del agua y los alimentos contaminados

por este microorganismo que produce la trasmision.

» Oral-oral: Se puede trasmitir por medio de la saliva, ya que esta

bacteria se puede acumular en la placa dental de personas infectadas.

» Trasmision zoonética: En algunos animales, principalmente que viven
en ambientes humanos, se ha sospechado la existencia de Helicobacter

pylori en su estdbmago y por lo tanto se han involucrado en la trasmision



de esta bacteria, entre los vectores considerados se incluyen: vacas,
ovejas, animales domésticos, cucarachas y moscas, los dos ultimos

pueden actuar como vectores de trasmision al contaminar los alimentos.

4.1.6. EPIDEMIOLOGIA

Desde el punto de vista epidemiolégico se ha observado una mayor
prevalencia de la infeccion por Helicobacter pylori en individuos de edad
avanzada, pudiendo sefalarse que en mayores de 60 afios aproximadamente
el 50% presenta colonizacion. Sin embargo, la prevalencia se hallaria
condicionada también por otros factores ademas de la edad, como el factor
socioeconémico, como lo demuestra el hecho de una mayor prevalencia y una
mas temprana colonizacion por el germen en paises no desarrollados en
relacion a aquellos industrializados. Helicobacter pylori esta presente en la
mucosa gastrica de menos de 20% de las personas menores de 30 afios pero
aumenta su prevalencia a 40 a 60% en las personas de 60 afios de edad,
incluidas las que no tienen sintomas. Es probable que esta relacion con la edad
se deba basicamente a un efecto de cohorte de nacimiento en la que la
persona que hoy tienen 60 afos de edad fue colonizados con mayor frecuencia
cuando nifios, que las que a hora tienen 30 afios. En los paises en vias de
desarrollo, la prevalencia de la infecciébn puede ser 80% o0 mas alta en los
adultos. Es posible la transmisién de Helicobacter pylori de persona a persona
porque ocurre un agrupamiento intrafamiliar de la infeccién. La epidemia aguda

de gastritis indica una fuente comdn de Helicobacter pylori.

En Estados Unidos y otros paises desarrollados la prevalencia de Helicobacter
pylori es cercana al 30%, mientras que en la mayor parte de los paises
subdesarrollados es mayor al 80%. Es raro adquirir o perder la bacteria
durante la madurez. Fuera de la edad el principal factor de riesgo para que
Helicobacter pylori sea positivo es el nivel socioeconémico bajo, el
hacinamiento y los indicadores de higiene durante la infancia, son factores de

riesgo potencialmente peligrosos.
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El ser humano es el unico reservorio importante de Helicobacter pylori. Muchas
veces los miembros de una misma familia llevan la misma cepa y la
colonizacion es especial frecuente en los centros que atienden nifios. Estos
datos traducen una diseminacién directa de persona a persona, pero no se

sabe si también hay trasmision por via fecal-oral y oral-oral (7).

5. FACTORES DE RIESGO QUE INCIDEN LA INFECCION
DE HELICOBACTER PYLORI

Se entiende como factor de riesgo a toda circunstancia o situacion que
aumenta las probabilidades de una persona de contraer una enfermedad o

cualquier otro problema de salud (8).

Se considera que los factores de riesgo son diferentes en la infancia y en la
vida adulta, estos factores dependen del nivel socioeconémico y de las
condiciones de la vida de infancia.

En nuestro medio, las caracteristicas, sociales, culturales, econémicas y de
higiene podrian aumentar las posibilidades de infeccion por Helicobacter pylori
en nifos, factores se han implicado en el riesgo de adquirir la infeccion por
Helicobacter pylori, las trasmisiones por la infeccidbn estan frecuentemente
relacionadas con los factores como: socio econdomicos, demograficas vy
zoonoticos, el hacinamiento en la vivienda, compartir las camas, compartir
utensilios personales, ausencia de agua tratada en el hogar y las practicas
higiénicas inadecuadas, La prevalencia de la infeccion es mayor en los medios
mas pobres y desfavorecidos que en los paises industrializados, en clara
relacion con el hacinamiento y falta de higiene. La infeccién por Helicobacter

pylori es mas prevalente en el medio rural que en el urbano.

La literatura mundial reporta una elevada prevalencia de infeccion por
Helicobacter pylori en nifios (mas del 50% de los casos) inclusive desde los
primeros afios de vida en paises donde las condiciones sanitarias y
habitacionales son desfavorables, mientras que la misma es mucho menor en

paises desarrollados. La via de transmision es oral, pudiendo contaminarse por
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via fecal — oral, oral — oral y gastro — oral. Un nifio puede contagiarse desde las
primeras semanas de vida si esta en contacto con un adulto enfermo. El agua
no hervida o no purificada y los alimentos crudos son igualmente un factor de

transmision (9).

Una de las teorias mas aceptadas es de la trasmision directa de persona a
persona via oral-oral o fecal-oral, varios estudios epidemiolégicos se reportan
que el nivel socioeconémico bajo y el escaso nivel educativo son factores de
riesgo significativo para la adquisicion de la infeccion, asociado a las

condiciones inadecuadas de la vivienda.

Diferentes factores se han descrito en el riesgo de adquirir la infeccién por
Helicobacter pylori, y de los resultados de diferentes estudios publicados,
puede decirse en lineas generales que su prevalencia aumenta con la edad,
que se adquiere mayoritariamente en la infancia y esta asociada al bajo nivel

socioecondémico, entre los factores de riesgo predisponentes tenemos:

5.1. HABITOS ALIMENTICIOS

Los habitos se componen por las costumbres, actitudes, y comportamientos
que asumen las personas ante la alimentacion, los cuales con llevan a formar y
consolidar pautas de conducta que se mantienen en el tiempo y repercuten
(favorable o desfavorablemente) en el estado de salud y en el estado

nutricional.

Las personas de todas las edades se ven expuestas a contraer este tipo de
enfermedad ya sean nifios y adultos, hombres y mujeres; y debido a sus estilos
de vida favorecen la adquisicion de la infeccion por esta bacteria, entre los mas
importantes se cuentan los malos héabitos alimenticios; esto se da cuando las
personas por almorzar ya sea por falta de tiempo convierten la comida chatarra
en su mejor eleccion alimenticia, tomar bebidas acidas como jugos de frutas,
bebidas que contenga cafeina y consumir alimentos en mal estado, sin saber el

dafio que se causan asi mismo, esto ayuda junto con las preocupaciones
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diarias, sean familiares, personales, el estrés, dando como ultimo resultado una

gastritis, o una ulcera o cualquier otra enfermedad.

5.2. SEXO

Algunas de las enfermedades asociadas a la infeccién por Helicobacter pylori,
como la Ulcera duodenal y el adenocarcinoma gastrico, se presenta con mayor
frecuencia en los hombres que en mujeres, por lo que podria esperarse que la
infeccion fuese también mas prevalente en hombres. Sin embargo en una gran
mayoria de estudios efectuados en poblaciones adultas, infantiles o ambas, no
se aprecian diferencias significativas en las tasas de infeccion entre individuos

de ambos sexos aunque en algunos si hay diferencias.

El sexo masculino aparece como factor de riesgo ya que posiblemente las
mujeres hayan erradicado la infeccion por el uso de antimicrobianos con mayor
frecuencia que en los varones, por ser mas propensas a padecer ciertas

infecciones como las genitourinarias.
5.3.  CONTACTO CON ANIMALES

El habitat especifico del Helicobacter pylori es la mucosa gastrica del hombre,
existe la posibilidad de una transmision zoonoética desde y hacia animales que
estan en contacto directo con los humanos. Las moscas domeésticas son
capaces de ingerir bacterias viables desde las heces y guardarlas en sus
tractos intestinales, haciendo asi la funcibn de reservorio. Las moscas
transportarian las bacterias y las eliminarian junto con sus excrementos que se
depositarian de forma directa sobre comidas o membranas mucosas de la

boca.

El descubrimiento de Helicobacter pylori en humanos aumento el interés por el
estudio de las bacterias gastricas de morfologia espiral de animales. Se han
identificado distintas especies del género Helicobacter pylori que residen
habitualmente en el estbmago de diferentes animales, algunos de ellos

domésticos como los gatos y los perros.
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5.4. AGUA

El agua es un factor de riesgo para la infeccion por la bacteria, ya que puede
sobrevivir en microambientes acuaticos en forma de cocoides que se
caracteriza por tener resistencia mayor que la forma bacteriana normal y le
permite sobrevivir en ambientes hostiles durante largos periodos de tiempo,
porque desarrolla un metabolismo enddgeno. El agua contaminada con heces
puede estar involucrada como una posible fuente de infeccion como lo tratan
de demostrar los estudios realizados en Colombia, Pert y Chile en donde han
reportado la deteccion de DNA de la bacteria, en diferentes tipos de agua,
manifestando la probabilidad de que se lleve a cabo la infeccion en la poblacion
por el consumo de agua de la red. Por ello, decidimos llevar a cabo la
deteccion de Helicobacter pylori en diferentes muestra de agua utilizando la
reaccion en cadena de la polimerasa con iniciadores dirigidos para el gen Cag
Ay para la region intermedia del gen Vac A de 185 y 478 pb, respectivamente,
con los cuales se logré detectar DNA de Helicobacter pylori en muestras de
agua colectada de cisterna no asi en las obtenidas de tina, ni en las de agua

purificada que se analizaron (10).

Existe mayor riesgo de infeccibn en personas de un &rea rural ya que
acostumbran a tomar y a bafiarse en aguas de rios, quebradas otros, también
influye el hecho de no tener una letrina. Lo que hace que las aguas residuales

de pozos o rios sean:

» Ambientes hostiles favorables al desarrollo de estas formas cocoides
porque mantienen temperaturas proximas a los 15°C durante todo el
afo.

» Existe mayor prevalencia de infeccién en el consumo verduras frescas

frente a los que las consumian cocinadas.

5.5. NIVEL SOCIOECONOMICO

Es posible que la pobreza y la desigualdad social sean factores mas
importantes de todos los que determina los estados insatisfactorios de salud.

Este factor ocasiona una pobre o deficiente alimentacién lo cual afecta a
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muchos componentes del organismo provocando asi una infeccién por

Helicobacter pylori ocasionando asi también la anemia.

Existen notables diferencias entre las prevalencias globales encontradas en
paises en vias de desarrollo y paises desarrollados, y en general para
cualquier pais, la prevalencia es significativamente mayor en los individuos de
estratos sociales inferiores, que ademas de una menor renta familiar suelen
compartir caracteristicas como pertenecer a una familia numerosa, ocupar
viviendas de reducidas dimensiones, compartir cama 0 habitacion y emplear

una higiene deficiente doméstica y personal (11).
6. HELICOBACTER PYLORI EN NINOS Y ADOLESCENTES

Existen muchos factores que incrementan el riesgo de padecer esta infeccion;
en niflos y adolescentes, sin predileccion por sexo, la infeccién esta
directamente relacionada con la edad y el nivel socio-econémico, por lo que
puede ser considerada como un problema de salud publica. La prevalencia de
la infeccion aumenta con la edad; se estima que en paises desarrollados el
35% de la poblacién con edades comprendidas entre 25 y 34 afios esta
infectada, porcentaje que se incrementa hasta alcanzar un 62% entre los 55 y
64 afos de edad; mientras que en los paises en desarrollo, la prevalencia se
incrementa rapidamente durante la infancia .Generalmente la adquisicion
ocurre en un 10% de la poblacion infantil de entre 2 y 8 afios; por consiguiente,
la mayoria se encuentra infectada en la adolescencia, existiendo entonces un
alto porcentaje de adultos afectados; consecuentemente, la proporcién de

personas infectadas constituye el 60-90% de la poblacion (12).

7. PATOLOGIAS CAUSANTES POR LA INFECCION

HELICOBACTER PYLORI
7.1. GASTRITIS

La gastritis es la inflamaciéon de la mucosa gastrica que desde el punto de vista
histologico estaria asociada con el aumento del numero de células

inflamatorias de la mucosa. La infeccion por Helicobacter pylori causa una

-15-



inflamacion histolégica sin dafios observables por endoscopia. La gastritis

puede durar soOlo por un corto tiempo (gastritis aguda), implicando una

inflamacion polimorfonuclear de la mucosa del estbmago. También puede

perdurar durante meses 0 afos (gastritis crénica) implicando atrofia con

pérdida de su actividad funcional o metaplasia. Se puede dividir en gastritis

erosiva y no erosiva.

a)

b)

TIPO ERROSIVA: También denominada gastritis hemorrégica o gastritis

con errosiones multiples, se debe muchas veces a la mayoria de los
casos del uso de aspirina, alcohol, estrés agudo y en menor frecuencia
lesion vascular, traumatismos directos, infecciones virales, quemaduras,

shock, intervenciones quirargicas y traumatismos graves.

TIPO NO EROSIVA: Puede dividirse en tres grupos :

Tipo _a de las glandulas fundicas: Puede presentar tres patrones

histoldgicos: gastritis superficial, gastritis atréfica, gastritis gastrica, casi
siempre son asintomaticas, en la mayoria de los casos aparecen
acompafiadas por anemia perniciosa, y aclorhidrica, y existe un mayor

riesgo de que generen cancer.

Tipo b gastritis_superficial: Este tipo de gastritis esta habitualmente

involucrado el Helicobacter pylori y por lo general se localiza en la regién
antral. Al igual que el tipo A puede producir lesiones histologicas de
gastritis superficial, gastritis atréfica y atrofia gastrica, foliculos linfoides

gastricos y linfomas tipo MALT

» Tipo ay b: Esta representada por gastritis en el antro y en el cuerpo.

7.2.

ULCERA PEPTICA

La ulcera péptica es una lesion que tiene habitualmente entre 0,5 y 3 cm de

una profundidad variable, y aparece en la capa mucosa que recubre el

estbmago. Algunas veces la ulcera profundiza méas llegando hasta la capa

muscular y excepcionalmente puede llegar a la serosa, en cuyo caso si la
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penetra se produce la perforacion, produciéndose asi la Ulcera péptica y llegar

a una etapa terminal como un cancer gastrico.

El sintoma mas frecuente de Ulcera péptica, es la sensacién de malestar en la
zona central y superior del abdomen, en forma de “hambre dolorosa” o acidez
de estdbmago, que calma con la toma de alimentos y que vuelve aparecer unas
horas después. Otros sintomas menos frecuentes son las nauseas y los
vomitos. Independientemente de estos sintomas, las personas que tiene Ulcera
péptica tienen el riesgo de que esta se complique. De mas a menos frecuente,
las complicaciones principales de esta enfermedad son la hemorragia digestiva
(producida cuando la Ulcera es profunda y erosiona un vaso sanguineo
provocando una pérdida de sangre hacia el tubo digestivo), la perforacion
(cuando la lesion es tan profunda cuando rompe la pared intestinal) y la
estenosis (cicatriz que se produce en Ulceras antiguas y que puede provocar un
estrechez del intestino que dificulta el paso del alimento).

7.3. LINFOMA GASTRICO TIPO MALT

El 80 y 95 % son producidas por Helicobacter pylori, se debe a que el linfoma
de los linfocitos B de la zona marginal tipo MALT (de alto o bajo grado
metastasico) que se diferencian de las células linfociticas T. El tejido MALT
forma parte del sistema inmunitario frente a los antigenos en contacto directo

con las mucosas.

Los linfomas caracteristicos del estdbmago son de bajo grado y estan
compuestos por linfocitos B que ocupan la zona marginal de los foliculos,
infiltrandose a las areas interfoliculares, del epitelio glandular y el que recubre
la mucosa. El 60% de los linfomas gastricos se halla en un marco de gastritis
cronica y en la mitad de estos existe metaplasia intestinal, aunque los signos y

sintomas del linfoma gastrico son tan vagos como los del carcinoma gastrico.
7.4. CANCER GASTRICO

Los canceres tienen la capacidad de propagarse al esofago o al duodeno, y
diseminarse a los ganglios linfaticos regionales y penetrar en forma directa en

el bazo, pancreas mesenterio o colon transverso.
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Es una neoplasia de origen epitelial, que representa el 90% a 95% de todas las
neoplasias del estdmago, es la segunda en cuanto a frecuencia y la primera en

lo que respecta a mortalidad (13).
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8. DIAGNOSTICO DE LABORATORIO

El diagnéstico de la infeccion por Helicobacter pylori se puede realizar por dos
tipos de meétodos: Los que necesitan de una endoscopia se denominan

“Invasivos” y los que se pueden realizar sin endoscopia “No Invasivos” (14).

METODOS INVASIVOS METODOS NO INVASIVOS
Prueba Ureasa Rapida Pruebas Serologicas
Histologia Test de Aliento con Urea Marcada
Cultivo Prueba de Antigenos Fecales
Reaccion de la Cadena de Polimerasa
(PCR)

8.1. METODOS INVASIVOS

8.1.1. PRUEBA UREASA RAPIDA

La prueba rapida de la ureasa es una técnica cualitativa que determina la
actividad de la enzima ureasa en una pequefia muestra de mucosa gastrica,
dicha prueba es universalmente empleada para detectar la presencia de este
microorganismo. Se realiza colocando la pieza de biopsia en un tubo con urea
que ademas contiene un indicador de cambio de pH, si la muestra presenta
actividad ureasica, se hidroliza la urea y se forma iones de amonio, los cuales
aumenta el pH de la solucion, produciendo el cambio de color del medio de
naranja-amarillo a rosa fuerte debido a la accién del indicador de pH. La prueba
de la ureasa rapida se puede realizar directamente con la muestra de biopsia

gastrica, obtenida mediante endoscopia (15).
8.1.2.  CULTIVO MICROBIOLOGICO

Para efectuar el aislamiento de Helicobacter pylori se ha utilizado varios medios

de cultivo, entre los que se encuentran diferentes formulaciones que contienen
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agar, como: Agar Sangre, Agar Chocolate, Caldo cerebro-corazén, Columbia,
Wilkins- Chalgren y Miller Hilton. EI Helicobacter pylori se multiplica en un
lapso de tres a seis dias a una temperatura de 372C en una atmosfera
microaerofilico o en los medios agar antes mencionados; se identifica sobre la
base de su morfologia colonial (colonias pequefias, grisaceas y brillantes de
aproximadamente 1 mm de diametro); por Tincibn Gram (organismos
espiralados o esféricos Gram negativos), y su positividad en las pruebas

bioquimicas la ureasa, la catalasa y peroxidasa.

La desventaja de ser microorganismos de crecimiento lento, los requerimientos
nutritivos especiales de la bacteria, los elevados costos y la dificil
estandarizacion de la técnica; hace que este método diagnostico no se lo

realice comunmente en cualquier laboratorio clinico (16).
8.1.3.  HISTOLOGIA

El estudio histologico ademas de detectar la infeccion por Helicobacter pylori de
la biopsia permite conocer las lesiones de la mucosa. La confirmacion
histolégica de la inflamacion de la mucosa es fundamental para el diagnéstico
de la gastritis y su clasificacion. La técnica de tincién a partir de biopsia gastrica
es una técnica facil, rapida y de alta utilidad en el estudio de la infeccion por el
microorganismo. Se han utilizado diferentes tinciones como la de Gram, Gram
modificada o bien el examen en fresco utilizando un microscopio con contraste
de fases para determinar el diagnéstico de la infeccion y conocer el grado de la
patologia géastrica se ha utilizado coloraciones tales como tinciones de Giemsa,
Carbolfushina, la tincién triple de Carbolfushina/azul de Alcina/hematoxilina-

eosina y tinciones de inmunohistoquimica.

La visidbn microscépica provee una sensibilidad y especificidad de 95% y para
obtener buenos resultados es necesario manejar en forma eficiente la técnica.
La desventaja que muestra esta técnica es que si la biopsia gastrica obtenida,
no es representativa o0 presenta un numero muy bajo de bacterias, puede
ofrecer falsos negativos. Segun esto, a mayor nimero de muestras aumentara
la sensibilidad, para conseguir una buena sensibilidad se recomienda partir por

lo menos de dos biopsias, una de antro y otra de cuerpo. Otros factores aparte
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del niumero, son: el lugar de donde son requeridas, el tamafio de la biopsia, la
tincion a utilizarse y el nivel de experiencia de examinacion del patélogo que
realiza el estudio histolégico, lo que le convierte en un método diagndstico

costoso (17).
8.1.4. REACCION DE LA CADENA DE LA POLIMERASA (PCR)

Mediante la técnica de PCR es posible detectar el acido desoxirribonucleico
(ADN) de Helicobacter pylori en concentraciones minimas a partir de biopsias
gastricas. La PCR se utiliza tanto para la seleccion de los pacientes que deben
ser tratados como para, una vez iniciado el tratamiento, comprobar su
eficiencia y es también recomendada en pacientes que evidencian tener

resistencias bacterianas, por lo que la genotipificacion es recomendable.

La principal desventaja que presenta, es que necesita de infraestructura
adecuada para el desarrollo de su proceso y personal entrenado. La PCR una
vez estandarizada se convierte en una técnica Optima, facil de ejecutar y no

costosa.

8.2. METODOS NO INVASIVOS

8.2.1. PRUEBAS SEROLOGICAS

Las pruebas seroldgicas son las mas utilizadas en este momento, la deteccién
de anticuerpos especificos por ELISA. Esta técnica es util como primera
aproximacion al diagndstico, con una sensibilidad y especificidad de 85% y
79% respectivamente. La principal limitacién de esta técnica consiste en que no
distingue entre una infeccion activa y una infeccion que ya haya sido
erradicada, por lo que no es util para determinar la erradicacion de la
enfermedad. Se debe a que la propia naturaleza de las inmunoglobulinas, los
titulos generados en el suero del paciente, disminuyen lentamente pero no
desaparecen, por lo que no pueden utilizarse para determinar si ha existido una
erradicacion de la bacteria. Esta técnica de enzimoinmunoanalisis se realiza en
forma de test (positivo/negativo), semicuantitativas y mediante varias técnicas
cuantitativas o mas especificas como, por ejemplo, la basada en la

Inmunofluorescencia.
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La ventaja que presenta esta técnica son los bajos costos que presenta su
disposicion y los rapidos resultados, pero sélo es recomendada a pacientes
gue no han sido previamente diagnosticados o que no han tomado previamente

tratamiento para Helicobacter pylori.
8.2.2. TEST DE ALIENTO CON UREA MARCADA

Este test se basa en la capacidad de la bacteria de producir ureasa. Esta
ureasa extremadamente potente hidroliza la urea administrada liberandose CO,
marcado que se excreta por la respiracion. Preferimos la utilizacion de C13 por
ser este un isotopo natural no radioactivo que puede emplearse en adolecentes
sin efectos secundarios. La realizacion de la prueba es muy sencilla: después
de al menos seis horas de ayuno se obtiene una muestra basal de aire
espirado, administrandose a continuacion una solucién de &cido citrico, seguido
de la Urea-C13, a dosis de 1'5 mg por Kg de peso corporal (maximo 75 mg). La
segunda muestra se obtiene 30 minutos después de la primera; Se considera
positivo los resultados superiores a 4 por mil de exceso de C13 en el aire

espirado (18).

8.2.3. DETECCION DE ANTIGENOS EN HECES
(INMUNOCROMATOGRAFIA)

Es un método directo no invasivo que permite la deteccion de antigeno de
Helicobacter pylori en muestras de heces. Se trata de un ensayo cualitativo (no
cuantitativo). La técnica aporta una informacion muy valiosa por la facil
obtencién y conservacion de las muestras, se puede realizar en cualquier
laboratorio de microbiologia y no necesita la colaboracion del paciente (como
en el caso de la prueba del aliento). Puede utilizarse tanto para el diagndstico
de colonizacion por Helicobacter pylori como para el seguimiento después del

tratamiento erradicador (19).
PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Saque el dispositivo de prueba fuera de este empaque, mantener las pruebas,

el tampon de dilucion y las muestras a temperatura ambiente
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MUESTRAS DE HECES

Las muestras de heces deben ser recolectadas en un recipiente limpio, seco e
impermeable que no contenga detergentes, conservantes. Tome 1-2 ml o 1-2
gr de muestra de heces al recipiente para poder recoger suficiente antigeno (si
esta presente). Mejores resultados seran obtenidos si el analisis es realizado

con una muestra fresca, es decir inmediatamente después de su recoleccion.

Las muestras recolectadas deben almacenadas a - 20°C para un

almacenamiento a largo plazo.
PROCESAR LAS MUESTRAS FECALES

Para muestras soélidas: Desenroscar la tapa de tubo recolector de muestras,
introducir el aplicador recolector de muestras al azar, en las muestras en al
menos 3 diferentes lugares esto para poder recolectar 50 mg de heces
aproximadamente. Cierre el aplicador del tubo recolector de muestras con la
muestra dentro del tubo.

Para muestras liquidas: sostenga el gotero verticalmente y recoja la muestra
de heces en el gotero. Ponga 2 gotas (aproximadamente 80 ul) de muestra en

el tubo recolector de muestras.
PROCEDIMIENTO

1. Cierre la tapa del tubo recolector de muestras y muévalo para mezclar la
muestra y el buffer de disolucién. Espere 2 minutos.

2. Sujete el tubo recolector de muestras verticalmente y rompa la punta.
Transfiera 2 gotas de la muestra extraida (aproximadamente 80 ul) a la
cinta. Evite la formacion de alguna burbuja de aire.

3. Dependiendo de la concentracién del antigeno Helicobacter pylori en la
muestra, la prueba puede reaccionar en 5 minutos. Los Resultados
deberan ser leidos en 10 minutos como se muestra a continuacion. Los

resultados después de 20 minutos se consideran como invalidos.
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Nota: silas muestras extraidas no migran en la prueba debido a las particulas,
centrifugue la muestra extraida en el tubo recolector de muestras, luego
recolecte 80 ul sobrenadante y dispérselo bien la muestra en una nueva

prueba y siga las instrucciones del paso 5.
INTERPRETACION DE RESULTADOS

POSITIVO: Aparecen 2 lineas en el area C y en el area T, indicando que h.
pylori EXISTE. La baja concentracion de Helicobacter pylori puede causar la
formacion de una linea débil en el area T, pero incluso la presencia de esta

linea débil en el &rea T la prueba debe ser considerada como POSITIVA.

NEGATIVO: Solo aparece una sola linea en el area C, indicando que

Helicobacter pylori NO existe.

INVALIDA: No hay la formacion de lineas en ninguna area o solo existe en la
linea débil en el area T; en este caso la prueba debe ser repetida usando un

nuevo dispositivo de prueba.

9. PREVENCION

Un ambiente higiénico y limpio puede ayudar a disminuir el riesgo de infeccion

por Helicobacter pylori o tomar lo siguiente:
Medidas Preventivas
No consumir agua ni alimentos de dudosa procedencia.

Aprender a controlar nerviosismo y estrés.

Reducir el consumo de café, bebidas gaseosas, alcohol y tabaco.

vV V VYV V

Evitar ayunos por periodos prolongados, ya que al no haber alimento en
el estbmago se incrementa la presencia de acido clorhidrico (esencial en

el proceso digestivo) que irritara la mucosa gastrica.
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» Desechar de la dieta diaria alimentos grasosos, irritantes y/o muy
condimentados.

» Comer tres veces al dia, procurando hacerlo siempre a la misma hora.

» Se recomienda incrementar la ingesta de frutas, verduras, cereales
integrales (con cascarilla) y hortalizas, ya que mantienen en buenas

condiciones al aparato digestivo (20).
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5. MATERIALES Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

El presente trabajo de investigacibn es de tipo descriptivo y de corte

transversal.
AREA DE ESTUDIO

Colegio Hernan Gallardo Moscoso, se encuentra ubicado en la Av. Isidro Ayora

y Barquisimeto/ Barrio Belén.
UNIVERSO

Esta constituida por 250 estudiantes del Colegio Hernan Gallardo Moscoso del

barrio Belén.
MUESTRA

Esta constituida por 114 estudiantes que cumplieron con los criterios de

inclusion.
CRITERIOS DE INCLUSION
Se incluyeron aquellos alumnos/as:

» Con la autorizacion de los padres de familia.
» Que aceptaron realizarse el examen.
» Que no se encuentre en tratamiento con antibidticos para Helicobacter

pylori, en los Gltimos 6 meses.
CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluyeron aquellos alumnos/as:

» Que no contaron con la autorizacion de los padres de familia.
» Que estén recibiendo tratamiento con antibidticos para Helicobacter
pylori, en los ultimos 6 meses.

> Muestras inadecuadas o insuficientes.
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METODOLOGIA Y PROCEDIMIENTOS

Para la recoleccion de datos se utilizé una encuesta dirigida a las estudiantes la
misma que permitié obtener los factores de riesgo.

TECNICAS E INSTRUMENTOS

Fase Pre - Analitica

» Oficio dirigido al Dr. Carlos Burneo Rector del Colegio Hernan Gallardo
Moscoso solicitando el permiso correspondiente para realizar el estudio
(ANEXO 1).

» Solicitud dirigida al Jefe del Laboratorio Clinico “Dr. Tito Carrion D.”, para

poder realizar los andlisis respectivos de las muestras (ANEXO 2).

» Se elabor6é un documento de consentimiento informado dirigido a los
representantes legales de los estudiantes del Colegio Hernan Gallardo
Moscoso (ANEXO 3).

» Aplicacion de la encuesta a los estudiantes para determinar los
principales factores de riesgo para contraer infeccion por Helicobacter
pylori (ANEXOA4).

Fase Analitica

» Se aplicé un protocolo para la determinacién de Helicobacter pylori en

muestra fecal mediante la técnica inmunocromatografia (ANEXO 5).
Fase Post - Analitica
» Se elabor6 un formato de registro de resultados (ANEXO 6).

» Se elaboré un formato de entrega de resultados (ANEXO 7).

PLAN DE TABULACION Y ANALISIS DE DATOS
Los andlisis de los resultados se tabul6 numéricamente, sacando porcentajes
con los cuales se pudo construir tablas de frecuencia simple, con su respectiva

presentacion grafica.
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6. RESULTADOS

TABLAN°1

DETERMINACION DE HELICOBACTER PYLORI EN LOS ESTUDIANTES
DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO DE LA CIUDAD DE LOJA

HELICOBACTER PYLORI

FRECUENCIA PORCENTAJE
POSITIVO 59 52%
NEGATIVO 55 48%
TOTAL 114 100%

Fuente: Datos obtenidos por el tesista.
Autor: Luis Geovanny Correa Lojan.

GRAFICO N° 1

DETERMINACION DE HELICOBACTER PYLORI EN LOS ESTUDIANTES
DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO DE LA CIUDAD DE LOJA

W POSITIVO NEGATIVO

Fuente: Datos obtenidos por el tesista.
Autor: Luis Geovanny Correa Lojan.

ANALISIS: Los casos positivos de Helicobacter pylori estan en un 52% vy los

negativos en un 48%.
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TABLA N° 2

PRINCIPALES FACTORES DE RIESGO EN LOS ESTUDIANTES DEL
COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO

SI NO
FACTORES DE RIESGO
F % F %
Conocimiento sobre el Helicobacter 8 7 106 93
pylori
Convive con animales domeésticos 83 73 31 27
Lava las manos antes de cada comida 19 17 95 83
Lava las manos después de ir al bafio 27 24 87 76
Se alimenta fuera de casa 59 52 55 48

Fuente: Encuesta aplicada a los 114 estudiantes del Colegio Hernan Gallardo Moscoso.
Autor: Luis Geovanny Correa Lojan.
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ANALISIS

Los principales factores de riesgo a los que estan expuestos los estudiantes
son el desconocimiento sobre el Helicobacter pylori ocupa un 93%; en los
habitos higiénicos el 83% no se lavan las manos antes de cada comida, el 76%
no se lava las manos después de ir al bafio, el 73% tienen contacto con
animales domésticos; en cuanto a los hébitos alimenticios el 52% se alimenta

fuera de casa.
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TABLA N° 3

RELACION DE CASOS POSITIVOS DE HELICOBACTER PYLORI CON LOS
FACTORES DE RIESGO A LOS QUE ESTUVIERON EXPUESTOS LOS
ESTUDIANTES DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO

Sl NO TOTAL
FACTORES DE RIESGO
F % F % F %
Conocimiento sobre el 8 13,5 51 86,4 59 100
Helicobacter pylori
Lava las manos antes de 14 23,7 45 76.2 59 100
cada comida
Lava las manos después de 10 16,9 49 83 59 100
ir al bafio

Fuente: Encuesta aplicada a los 114 estudiantes del Colegio Hernan Gallardo Moscoso
Autor: Luis Geovanny Correa Lojan
GRAFICO N° 3
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Fuente: Encuesta aplicada a los 114 estudiantes del Colegio Hernan Gallardo
Moscoso.
Autor: Luis Geovanny Correa Lojan

31




ANALISIS:

Al relacionar los factores de riesgo con los 59 pacientes de Helicobacter pylori
positivos, se determind que el conocimiento sobre el Helicobacter pylori ocupa
un 86,4%, no se lavan las manos antes de cada comida en un 76,2% y no se
lavan las manos después de ir al bafio en el 83%, siendo estos los factores

mas predisponentes en el presente estudio.
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7. DISCUSION

En el presente trabajo de investigacion se analizaron a 114 alumnos
pertenecientes al Colegio Hernan Gallardo Moscoso, con el objetivo de
determinar  Helicobacter pylori en heces mediante el método
inmunocromatografico y relacionar la infeccibn con los factores de riesgo

predisponentes.

Los resultados del presente estudio muestran la presencia de la infeccion por
Helicobacter pylori en un 52%, asociado a factores de riesgo importantes y
determinantes como es el desconocimiento en un 93%, lo que permite que la
prevencion sea dificil, en cuanto los malos habitos de alimentacion el 52% se
alimenta fuera de casa, debido a que es una edad en la que comienzan a
presentarse desérdenes alimenticios, a veces influidos por modas, corrientes
sociales, por consumo en exceso de carnes, embutidos, lacteos y alimentos
con alta densidad energética; asi mismo los malos habitos higiénicos, el 73%
tienen contacto con animales domésticos, el 83 % no se lavan las manos antes
de cada comida, el 76% no se lava las manos después de ir al bafio lo cual nos
evidencia que son factores determinantes para que una poblacién joven
adquiera esta infeccion que estd afectando a la mayor parte de poblacién a

nivel mundial.

Respecto a la relacion de los casos positivos por Helicobacter pylori se
encontrd: que el conocimiento sobre el Helicobacter pylori ocupa un 86,4%, no
se lavan las manos antes de cada comida en un 76,2% y no se lavan las
manos después de ir al bafio en el 83%, siendo estos los factores mas

predisponentes en el presente estudio.

En un estudio realizado en Venezuela por Alvarez durante el lapso de octubre
2011-2012 en niflos y adolescentes de 2 a 19 afios que acudieron a la consulta
externa de pediatria y adolescencia del Ambulatorio “La Caruciena”,

determinaron que el 50% de nifios y adolescentes tienen la infeccién (21).

Datos que se asemejan a la investigacion presente, donde los casos de

infeccion representan al 52%.
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En un estudio realizado en Cuenca - Ecuador en el 2012 por Bigoni Ordoiiez,
Gabriele Divide, a 202 estudiantes secundarios entre las edades de 12 a 19
afos, de diferente género, determinaron la presencia de Helicobacter pylori en
materias fecales encontrando un 60,4%, asociado a factores de riesgo
importantes y determinantes como los malos habitos higiénicos (no tiene por
hébito el lavado de las manos antes del consumo de los alimentos) en 68. 1%
(22).

Al comparar los resultados del presente estudio se puede observar que hay
una semejanza considerando que se encontrd6 el 52% de infeccion por
Helicobacter pylori. En los estudiantes que no tienen por habito el lavado de las
manos antes del consumo de los alimentos, el Helicobacter pylori es de un

83%, mayor al del otro estudio realizado en Cuenca (68.1%).

En un estudio realizado por Martin Gomez Zuleta, y otros en el 2009 En
Colombia, se detectdé que los habitos alimenticios estan relacionados
directamente con la infeccion de Helicobacter pylori, encontrado que el 65% de
los paciente con resultados positivos consumen alimentos en los bares de las
instituciones educativas (23).

En comparacion con el presente estudio se evidencia que se relacionan los
resultados puesto que en nuestra investigacion de la misma manera se

encontré un porcentaje del 52% que se alimenta fuera de la casa.

En un estudio realizado en Colombia por Polanco Rito R, el contacto frecuente
con animales domésticos, principalmente perros y gatos, ya sea en la infancia o
en la vida adulta se ha identificado en ocasiones como un factor de riesgo de
adquisicién de la infeccion, la asociacion de helicobacteriosis en caninos con
sus propietarios fue de un 87.3%. En Venezuela se encontré un 72% y 81.3%
de prevalencia para Helicobacter pylori en caninos (24).

Al comparar la infeccion de nuestro estudio con esta variable fue
estadisticamente significativa encontrando una prevalencia de 73% para
quienes habitan actualmente con mascotas respectivamente. Comparando los
estudios con nuestros resultados podemos ver que este problema se ha

convertido en un problema de salud no solo nacional sino también mundial.
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8. CONCLUSIONES

Luego de analizar a 114 estudiantes pertenecientes al Colegio Hernan Gallardo
Moscoso del barrio Belén de la ciudad de Loja y tomando en consideracion los

objetivos planteados, se ha llegado a las siguientes conclusiones:

» EI 52% de la poblacion estudiada presentd Helicobacter pylori positivo

en heces.

» Los factores de riesgo a los que estan expuestos los estudiantes son:
el desconocimiento en un 93%; no se lavan las manos antes de cada
comida en un 83%; no se lavan las manos después de ir al bafio en un
76%; el 73% tienen contacto con animales domeésticos y el 52 % se
alimenta fuera de casa, los mismos que son la principal fuente de

infeccion para adquirir Helicobacter pylori.

» Al relacionar los factores de riesgo con los casos de Helicobacter pylori
positivos se evidencid, que el desconocimiento es de 86,4%, no se
lavan las manos antes de cada comida en un 76,2% y no se lavan las
manos después de ir al bafio en el 83%, siendo los factores mas
predisponentes los mismos que son la principal fuente de infeccion
para adquirir Helicobacter pylori en los estudiantes del Colegio Hernan

Gallardo Moscoso.
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9. RECOMENDACIONES

A los estudiantes, fomentar habitos saludables de alimentacién y buenos
h&bitos de higiene para que mejoren la calidad de vida de cada

individuo.

En futuras investigaciones incentivar a la realizacion de tesis con
intervencion educativa, ya que involucra de manera directa a los
estudiantes con la realidad de la comunidad mejorando sus habitos y
mejorando su estado de salud.

A las autoridades del Colegio Hernan Gallardo Moscoso, docentes,
padres de familia, fomenten espacios de educacion e informacion sobre
habitos saludables y medidas preventivas de Helicobacter pylori, que
permitan mejorar la calidad de vida y evitar el desarrollo de

enfermedades en los estudiantes.

Seria importante la difusion de los resultados de este y de otros trabajos
de investigacion; a nivel local, nacional e internacional a través de
internet, publicaciones de texto y otros medios de difusibn para que

conozcan nuestra realidad.
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ANEXOS
ANEXO N. 1

Loja, 26 de Febrero del 2014
Doctor:
Carlos Burneo
RECTOR DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO
Ciudad.-
De mi consideracion:

Yo Luis Geovanny Correa Lojan, estudiante de la carrera de Laboratorio Clinico del
area de la Salud Humana de la Universidad Nacional de Loja, por medio del
presente me dirijo ante su digna autoridad para extenderle un fraterno y efusivo
saludo; deseandole éxitos en sus funciones encaminadas a mejorar la calidad de

estudio en sus alumnos y alumnas.

Del mismo modo aprovecho la oportunidad para solicitarle me conceda el permiso
respectivo para realizar mi tesis investigativa denominada “HELICOBACTER
PYLORI Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE RIESGO EN ESTUDIANTES
DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO”.

Esperando que la presente tenga su favorable acogida desde ya le antelo mis mas

sinceros agradecimientos de consideracion y estima personal.

Atentamente: /'/;

Luis Geovanny Correa L.

ESTUDIANTE DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLIiNICO
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ANEXO N.2

CERTIFICACION DEL TRABAJO INVESTIGATIVO

Laboratorio del Dr. Tito Carrién D.

Loja, 25 de Febrero del 2014
Dr. Tito Carrion D.

RESPONSABLE DEL LABORATORIO CLINICO

CERTIFICO:

Que la Sr. Luis Geovanny Correa Lojan con Cl.1105047862 estudiante de la
Carrera de Laboratorio Clinico ha realizado en mi Laboratorio Clinico, el
procesamiento de muestras con la finalidad de poder llevar a cabo la investigacion
titulada “HELICOBACTER PYLORI' Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE
RIEGO EN LOS ESTUDIANTES DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO
MOSCOSQ" durante las fechas del 25 al 27 de Febrero del 2014, encontrandome
personalmente encargado de la revision y aprobacién durante todo el
procesamiento realizado por la estudiante.

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad y autorizo al interesado dar uso
del presente para lo que estime conveniente.

Atentamente

Dr. Tiro Carrion D.
LIDER DEL LABORATORIO CLIiNICO
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ANEXO N.3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado sefior padre de familia, por medio de la presente con el fin de cumplir con

los objetivos planteados en el presente trabajo investigativo previo a la obtencién del

Titulo de Licenciado en Laboratorio Clinico, denominado "DETERMINACION DE
HELICOBACTER PYLORI Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE RIESGO EN
ESTUDIANTES DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO”, solicito de la

manera mas comedida se digne a otorgar la respectiva autorizacion, que representa
su libre participacion en dicho proyecto, mediante la recoleccion de una muestra de
heces, la cual serd recolectada, procesada, analizada y cuyos resultados seran de
beneficio para su salud. Por su valiosa colaboracion le antelamos nuestro mas

sincero agradecimiento.

Y O con Cl.......l otorgo la
respectiva autorizacion, para que mi representado participe en su proyecto

investigativo.

Firma del Representante
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ANEXO N. 4

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

ENCUESTA

Estimado Alumno/a:

Como estudiante de la carrera de Laboratorio Clinico de la U.N.L me encuentro
desarrollando el proyecto de tesis titulado: “DETERMINACION DE HELICOBACTER
PYLORI Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE RIESGO EN ESTUDIANTES
DEL COLEGIO HERNAN GALLARDO MOSCOSO”, para lo cual necesito me
colabore respondiendo a las inquietudes de este cuestionario, que me permitira
obtener informacién necesaria para el desarrollo del presente trabajo de

investigacion:
DATOS INFORMATIVOS DEL PACIENTE:

1. Nombre:

2. ¢Conoce usted que es el Helicobacter Pylori y como se adquiere?

Sl ()
No ()

3. Consume usted:

Agua Potable ()
Agua Tratada o Hervida ()
Agua de pozo/quebrada ()
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. Convive con animales domésticos.

St ()
No ()

. Se alimenta usted fuera de casa:

St ()
No ()

. Se lava las manos:

Antes de cada comida SI()

Después de ir al bafio SI()

. Las frutas las lava antes de comerlas:

Sl ()
No ()

NO ()
NO ()



ANEXO N. 5

TECNICA PARA LA DETERMINACION DE HELICOBACTER
PYLORI MEDIANTE INMUNOCROMATOGRAFIA (HECES)

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Saque el dispositivo de prueba fuera de este empaque, mantener las pruebas, el

tampon de dilucion y las muestras a temperatura ambiente
MUESTRAS DE HECES

Las muestras de heces deben ser recolectadas en un recipiente limpio, seco e
impermeable que no contenga detergentes, conservantes. Tome 1-2 ml o 1-2 gr de
muestra de heces al recipiente para poder recoger suficiente antigeno (si esta
presente). Mejores resultados seran obtenidos si el analisis es realizado con una

muestra fresca, es decir inmediatamente después de su recoleccion.

Las muestras recolectadas deben almacenadas a -20° C para un almacenamiento

a largo plazo.
PROCESAR LAS MUESTRAS FECALES

Para muestras soélidas: Desenroscar la tapa del tubo recolector de muestras,
introducir el aplicador recolector de muestras al azar, en las muestras en al menos
3 diferentes lugares esto para poder recolectar 50mg de heces aproximadamente.

Cierre el aplicador del tubo recolector de muestras con la muestra dentro del tubo.

Para muestras liguidas: Sostenga el gotero verticalmente y recoja la muestra de
heces en el gotero. Ponga 2 gotas (aproximadamente 80 ul) de muestra en el tubo

recolector de muestras.
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PROCEDIMIENTO

» Cierre la tapa del tubo recolector de muestras y muévalo para mezclar la
muestra y el buffer de disolucién. Espere 2 minutos.

» Sujete el tubo recolector de muestras verticalmente y rompa la punta.
Transfiera 2 gotas de la muestra extraida (aproximadamente 80 ul) a la
cinta. Evite la formacién de alguna burbuja de aire.

» Dependiendo de la concentracion del antigeno Helicobacter pylori en la
muestra, la prueba puede reaccionar en 5 minutos. Los resultados deberan
ser leidos en 10 minutos como se muestra a continuacion. Los resultados

después de 20 minutos se consideran como invalidos.

Nota: Si las muestras extraidas no migran en la prueba debido a las particulas,
centrifugue la muestra extraida en el tubo recolector de muestras, luego recolecte
80 ul sobrenadante y dispérselo bien la muestra en una nueva prueba y siga las
instrucciones del paso 5.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
POSITIVO

Aparecen 2 lineas en el area C y en el area T, indicando que Helicobacter pylori
EXISTE.

La baja concentracién de Helicobacter pylori puede causar la formacion de una
linea débil en el area T, pero incluso la presencia de esta linea débil en el area T la

prueba debe ser considerada como POSITIVA.
NEGATIVO

Solo aparece una sola linea en el area C, indicando que Helicobacter pylori NO

existe.

INVALIDA

No hay la formacion de lineas en ninguna area o solo existe en la linea débil en el
area T; en este caso la prueba debe ser repetida usando un nuevo dispositivo de
prueba.
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EVALUACION DE DESEMPERNO

La prueba de deteccion del antigeno Helicobacter pylori ha sido probada en
individuos sintomaticos y asintomaticos. Métodos basados en la endoscopia son

usados como referencia y los siguientes resultados han sido obtenidos.
Sensibilidad: 99.9% Especificidad: 99.9%

Intervalo de confidencia: 95%
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INSTRUCTIONS FOR USE

ONE STEP TEST
Helicobacter pylori (H. pylori) Antigen

DI AGNOSTTCSE Detection in Feces

'®T0Y0

Only for professional in vitro diagnostic use

ProductCode: THP03
H. pylori Antigen Test Device detects Helicobacter pylori (H. pylori) antigens in humar feces

INTENDED USE

H. pylori Antigen Test Device is a rapid immunochromatographic assay for qualitative detection of H. pylori antigens in human feces samples to aid in
the diagnosis of H. pyloriinfection

BACKGROUND INFORMATION!

H. pylori is small, spiral-shaped bacterium that lives in the surface of the stomach and duodenum. It is implicated in the etiology of a variety of
gastrointestinal diseases, including duodenal and gastric ulcer, non-ulcer dyspepsia and active and chronic gastritis. Both invasive and non-invasive
methods are used to diagnose H. pylori infection in patients with symptoms of gastrointestinal disease. Specimen dependent and costly invasive
diagnostic methods include gastric orduodenal biopsy followed by urease testing (presumptive) cuiture and/or histologic staining.

H. pyiori chronicaiiy infects ine siomacn uf imure than haii of e NdinaiT Prpdaion andg Iepiesens (he major cause of gastrodusdenal pathelogice.
However, only 10 - 20 % of H. pylori infected patients develop severe diseases, such as peptic ulcer, gastric cancer, and lymphoma, during their
lifetime. This fact suggests that the type of innate and acquired immune response to H. pylori may represent an important factor able to influence the
outcome of the infection towards protection, evasion, or pathology.

Differences may occur in the mode of transmission of H. pylori between developed and developing countries: direct human-to-human contacts have
been suggested as the primary route in the former while the fecaloral route, also, through contaminated water, in the latter.

A very common approach to the diagnosis of H. pylori infection is the serological identification of specific antibodies in infected patients. The main
limitation of serological test is the inability to distinguish current and past infections. Antibody may be present in the patient's serum long after
eradication of the organisms.

HpSA (H. pylori Stool Antigen) testing is gaining popularity for diagnosis of H. pylori infection and also for monitoring the efficiency of the treatment of
H. pyloriinfection.

REAGENTS

The test contains particles coated with anti- H. pylori antibodies and anti- /. pylori antibodies immobilized on the membrane..

METHOD

H. pylori Antigen Test Device is a qualitative, immunochromatographic assay for detection of H. pylori antigens in human feces samples. “T” test
area of this test is pre-coated with anti- H. pylori antibodies. While perforrning the test; sample dropped to the sample well reacts with the particles
coated with anti-H. pylori antibodies. This complex migrates to the other end of the membrane by capillary action. If there are H. pylori antigens in the
sample, they bind to anti-H. pylori antibodies in the “T" test area and creates a visible, colored signal that means the test result is positive. If the
sample does not contain H. pylori antigens, colored line does not appear in the “T” test area. This means the test result is negative. As a procedural
centrol, colored line always appears in the “C" control area indicating that proper volume of sample has been introduced and membrane wicking has
occurred.

PRECAUTIONS AND LIMITATIONS

1. For professional and in vitro diagnostic use only.

2. Do not use test kit beyond expiry date. The test device is single use. Do notreuse.

3. The tast device chould ramain in ite ariginal sealed potich nintil usage. De not use the test if the seal is broken or the pouch is damaaed.

4. Wear disposable gloves while performing the test.

5. Use anew dropper for each sample.

6. All patient samples should be handled as taking capable of transmitting disease into consideration. Observe established precautions against
microbiological hazards throughout all procedures and follow the standard brocedures for proper disposal of samples.

7. Following certain antibiotic treatments, the concentration of H. pylori aatigens may decrease to the concentration below the minimum detection
level of the test. Therefore diagnosis should be made with caution during antibiotic treatment.

8. This test will indicate only the presence or absence of H. pylori antigens ‘n the sample, and should not be used as the only basis for the diagnosis of
H. pyloriinfection.

As with all diagnostic tests, it should be kept in mind that an identification diagnosis can't be based on a single test result. Diagnosis can only be
reached by an expert after the evaluation of all clinical and laboratory findiiigs.

9. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional testing using other clinical methods is recommended. A negative result does
not atany time preclude the possibility of H. pyloriinfection.

STORAGE

Test device should be kept away from direct sunlight, moisture, heat and rc diation sources. Store at4 - 30°C (39 - 86°F). Do not freeze.
The test in the original packaging retains stable until expiry date at storage conditions. The test device should be used in maximum one hour after the
foil is opened.

Kit components : Test devices, droppers, sample collection tubes with dilution buffer and instructions for use.
Additional materials required but not provided : Sample collection containers, centrifuge and timer.

Additional materials recommended but not provided : Micropipettes to deliver mentioned amount of sample in the test procedure, negative and
positive control materials
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TEST PROCEDURE

Take the test device out of its pouch. Bring the tests, dilution buffer and samples to rcom temperature.

1.Feces samples:

Feces sample must be collected in clean, dry, waterproof container containing no detergents, preservatives anc' iransport media. Take 1-2 ml or 1 - 2 g feces sample to
the container to collect sufficient quantity of antigen (if present). Best results will be obtained if the assay is performed with the fresh sample immediately after collection.
Collected samples may be stored at -20°C forlong term storage.

2.Toprocess fecal samples :

a. Forsolid samples ;

Unscrew the cap of the sample collection tube. Stab the sample collection applicator randomly into the fecal sample in at least 3 different sites to collect approximately 50
mg of feces Screw the applicator to the sample collection tube with the sample onit.

b. Forliquid samples ;

Hold the dropper vertically and draw feces sample into the dropper. Put 2 drops (app-oximately 80 pl) of sample in the sample collection tube.

3.Screw the cap of the sample collection tube and shake well to mix the sample and the dilution buffer. Wait for two minutes.

4.Hold the sample collection tube upnght and break off the tip. Transfer 2 drops of extracted sample (approximately 80 pl) to the sample well of the cassette. Avoid the
formation of any air bubbles.

5.Depending on the H. pylori antigen concentration in the sample, the test can react even in 5 minutes. Results should be read at 10 minutes as shown below Results
forming after 20 minutes should be regarded as invalid.

NOTE: If the extracted sample does not migrate in the test because of the particles, centrifuge the extracted sample in the sample collection tube. Then collect 80 pl
supernatant and dispense it to the sample well of a new test device and follow the insfruction from step 5. °

€ 7 A T fi 'Y
e o™\ 14 4 —
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i |
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INTERPRETATION OF RESULTS

Negative : Onlyone colored lineiis visible in “C” area, indicating that H. pylori antigen does not exist.

Positive : Two colored lines are visible in “C” and “T” areas, indicating that H. pylori antigen exists.

Low concentration of H. pylori antigen may cause a faintline in “T" area. Even such a faintline in “T” area should be regarded as “positive”.
Invalid : No colored line is visible or only one colored line is visible in “T" area; test should be repeated using a new test device.

‘(mmy) () (GEs) $(@EEd)

POSITIVE NEGATIVE INVALID INVALID

QUALITY CONTROL

Tests have built in procedural quality control features. When the test is complete, t.ie user will see a colored line in the “C” area of the test on negative samples and a
colored line in the “T” and “C" area on positive samples. The appearance of the control “C" line is considered as an internal procedural control. This line indicates that
sufficient volume of sample was added as well as valid test result. It is recommended that a negative control and a positive control be used to verify proper test
performance as an external control. Users should follow appropriate federal, state and local guidelines concerning the external quality controls.

PERFORMANCE EVALUATION

H. pylori Antigen Test Device has been evaluated with the samples from a population of symptomatic and asymptomatic individuals. Endoscope based methods are used
as areference and following results are obtained. Réforence

Sensitivity : 99,9 %  Specificity :99,9% +PredictiveV : 99,9% -PredictiveV :99,9 % + Result - Result
Confidenceinterval : 95% Test *Resut[ 110 T 0 |

IntraAssay -Resut| 0 [ 95 |

Within-run precision of the same test has been confirmed with 100 replicates of negative, low positive, medium positive and high positive samples. Negative, low positive,
medium positive and high positive values were correctly determined for each trial.

Inter Assay
Between-run precision of the same test has been confirmed with 10 independent assays with the same negative, low posmve medium positive and high positive samples.
Negative, low:positive, medium positive and high positive values were correctly determined for each trial. ~

CROSS REACTIVITY

Cross reactivity has been tested with below samples (1,0 X 10° microorganism/ml), no cross reactlvny was found with the H. pyloriAntijen Test Device.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea

Pseudomonas aeruginosa  Acinetobacter spp Group B Streptococcetis

Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris

Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium

Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoacetius ~ Hemophilus influenzés

Branhamella catarrhalis E.coli Neisseria meningitidis

Candida albicans Chlamydia trachomatis Rotavirus
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ANEXO N. 6
FORMATO DE REGISTRO DE RESULTADOS

i % ;

LABORATORIO CLINICO “Dr. Tito Carrién D.”

MERCADILLO 16-44 ENTRE 18 DE NOVIEMBRE Y AV. UNIVERSITARIA* TELF. 2572 406

N2 DE MUESTRA SEXO RESULTADO
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ANEXO N. 7
FORMATO DE RESULTADO

A LABORATORIO CLINICO “Dr. Tito Carrion D.”
MERCADILLO 16-44 ENTRE 18 DE NOVIEMBRE Y AV. UNIVERSITARIA* TELF. 2572 406

NOMBRE DEL PACIENTE:

DR: LOJA ,12 de Marzo del 2014

MUESTRA: HECES

DETERMINACION DEL ANTIGENO DE HELICOBACTER PYLORI

RESULTADO: POSITIVO () NEGATIVO ()
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ANEXO N. 8

FASE PRE-ANALITICA

RECOLECCION DE MUESTRAS

9]
w



FASE ANALITICA




FASE POST - ANALITICA
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RESULTADO

MERCADILLO 16-44 ENTRE 18 DE NOVIEMBRE Y AV. UNIVERSITARIA * TELF. 2572 406

é LABORATORIO CLINICO “Dr. Tito Carwién D.”

.

SR ANGEL RAMIRO PUCHA LOAIZA

DR: LOJA, 2014-03-12
MUESTRA: HECES

DETERMINACION DEL ANTIGENO DE HELICOBACTER PYLORI

RESULTADO: PQOSITIVO

i}
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