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RESUMEN 

La infección por Helicobacter pylori se considera una de las afecciones 

emergentes más importantes del presente siglo relacionándose estrechamente 

con las enfermedades del tracto gastroduodenal y como factor predisponente para 

el carcinoma gástrico; para su diagnóstico se han empleado pruebas invasiva y no 

invasivas, entre estas últimas la inmunocromatografía en heces, la cual detecta 

cualitativamente antígenos de éste patógeno. El objetivo del presente estudio fue 

determinar la eficacia del presente método para el diagnóstico de la infección por 

H. pylori en pacientes dispépticos de un centro hospitalario de Cundinamarca. Se 

realizó un estudio preliminar para evaluar una prueba diagnóstica, tomando 

pacientes con historia de dispepsia  y que presentaran reporte de biopsia gástrica 

en la historia clínica. Se evaluaron muestras de heces y por medio del rapid test 

SD Bio Line H. pylori Ag ™, se determinó la presencia de antígenos fecales. Se 
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obtuvo un total de 33 pacientes: 48,4 % hombres y 51,5% mujeres, la sensibilidad 

fue de 30% y una especificidad de 84.62%. El valor predictivo positivo se calculó 

en 75% y el valor predictivo negativo fue de 44 %.  

Palabras clave: Inmunocromatografía, antígenos, dispepsia, biopsia gástrica, 

Helicobacter pylori. 

ABSTRACT 

Helicobacter pylori infection is considered one of the most important emerging 

diseases of this century closely interacting with gastroduodenal tract diseases and 

as a predisposing factor for gastric carcinoma , for diagnosis have been used 

invasive and noninvasive tests , among the latter the fecal immunochromatography 

which qualitatively detect this pathogen antigens . The aim of this study was to 

determine the effectiveness of this method for diagnosis of infection with H. pylori 

in dyspeptic patients from a hospital in Cundinamarca. We conducted a preliminary 

study to evaluate a diagnostic test, patients with history taking and submit 

dyspepsia gastric biopsy report in the medical record. Stool samples were 

evaluated and through the rapid test SD Bio Line H. pylori Ag ™, we determined 

the presence of fecal antigens. We obtained a total of 33 patients: 48.4 % men and 

51.5 % women, the sensitivity was 30 % and specificity of 84.62 %. The positive 

predictive value was calculated to be 75 % and the negative predictive value was 

44 %. 
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INTRODUCCIÓN 

La infección por H. pylori  genera actualmente un enorme impacto a nivel de salud 

pública siendo importante su estudio a nivel de múltiples aspectos (1). Se 

considera una de las patologías emergentes del siglo XXI y su asociación con 

enfermedades gastroduodenales como la enfermedad ácido péptica ha sido 

ampliamente estudiada, a tal punto que hoy la Organización Mundial de la Salud le 

reconoce como factor de predisposición para carcinoma gástrico (2).  

 

El diagnóstico de H. pylori se puede llevar a cabo por medio de pruebas invasivas 

y no invasivas; en las pruebas invasivas se somete al paciente a una endoscopia 

de vías digestivas altas, en la cual se extrae una muestra de tejido (biopsia), a la 

que se le aplican diferentes métodos para poder detectar microorganismos. 

Algunos de éstos son: tinción con hematoxilina eosina, Giemsa, azul de metileno,  

test rápido de ureasa en muestras de mucosa gástrica y cultivo de la bacteria, 

entre otros. Las no invasivas permiten la detección de H. pylori sin la necesidad de 

realizar endoscopia, y entre ellas encontramos la detección de antígenos en 

heces; esta prueba fue aprobada por la FDA (Food and Drugs Administration), y  

ha demostrado ser un test confiable para detectar la bacteria. Permite la 
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identificación de H. pylori en cuestión de minutos, no representa una gran molestia 

para el paciente y su costo es bajo en comparación con otros métodos (3,4).  

 
 

La Inmunocromatografía rápida por medio del test de antígenos en heces es una 

técnica  que  emplea  la  detección  cualitativa de  antígenos para H. pylori  en 

materia fecal, en la que se ha llegado a terminar una sensibilidad y especificidad 

mayor a 90%. Es un método de bajo costo comparado con el valor que representa 

el estudio histopatológico y se ha demostrado que es un método fiable para el 

diagnóstico de la infección, principalmente en pacientes no tratados (5,6,7,8). 

El objetivo del presente estudio fue determinar la eficacia del método de 

inmunocromatografía en heces para el diagnóstico de la infección por H. pylori en 

pacientes del hospital San Rafael de Facatativá que consultan por sintomatología 

dispéptica entre enero A marzo de 2013. 

METODOLOGÍA 

DISEÑO  DEL ESTUDIO: Se llevó a cabo un estudio para evaluar una prueba 

diagnóstica, con el fin de determinar la eficacia de la inmunocromatografía para 

identificar antígenos fecales en  la infección por H. pylori. 
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UNIDADES DE ESTUDIO: Las unidades de estudio, correspondieron a pacientes 

seleccionados POR conveniencia y que presentaron diagnóstico de dispepsia en 

un hospital de tercer nivel de la red pública de Cundinamarca a las cuales 

previamente se les había realizado una endoscopia de vías digestivas.  

Los participantes seleccionados cumplieron con los siguientes criterios de 

inclusión: 

1. Pacientes adultos mayores de 18 años. 

2. Pacientes a quienes se les realizó Endoscopia de Vías Digestivas altas y toma de muestra para 

biopsia gástrica. 

3. Pacientes con reporte de biopsia en el momento de estudio. 

4. Diagnóstico de infección por H. pylori en las biopsias teñidas con la coloración de eosina 

hematoxilina y Giemsa.  

5. Pacientes que estuvieron de acuerdo y firmaron el consentimiento informado. 

Se excluyeron del estudio: 

1. Pacientes   quienes habían recibido tratamiento erradicador para H. pylori,  

2. Mujeres en estado de embarazo. 

3. Pacientes quienes estuvieran en terapia antibiótica con claritromicina, amoxacilina o 

alguna quinolona,  4 semanas previas al estudio.  
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4.  Participantes que hubieran estado  en terapia con inhibidores de bomba de protones por 

lo menos 4 semanas antes del estudio. 

5.  Pacientes sin diagnóstico de dispepsia  previo.  

6. Pacientes con evidencia clínica de patología orgánica. 

 

CAPTURA DE DATOS.  

Se consultaron las historias clínicas de los pacientes con diagnóstico de dispepsia  

de un hospital de tercer nivel de la red pública de Cundinamarca, que consultaron 

por sintomatología dispéptica entre enero a marzo de 2013 con el fin de 

seleccionar los participantes que cumplieran con los criterios de inclusión y 

eliminar los que contenían criterios de exclusión. A cada uno de los participantes 

que cumplieron con los criterios de inclusión, posterior a la toma de la biopsia se le 

solicitó una muestra de materia fecal explicando y dejando claros los objetivos del 

estudio con el debido consentimiento informado. 

ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO 

Las muestras de heces fueron almacenadas  en neveras de icopor asegurando 

una   temperatura de - 2°C, las cuales  fueron transportadas inmediatamente hacia 

las instalaciones del laboratorio de microbiología de la Universidad de Ciencias 

Aplicadas y Ambientales  U.D.C.A ubicada en la ciudad de Bogotá.  
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En el laboratorio se empleó el test para antígenos de H. pylori en heces fecales 

SD Bio Line  H. pylori Ag ™, siguiendo las instrucciones del fabricante, se procedió 

a tomar una porción de 50 gramos  aproximadamente de materia fecal con un 

escobillón, luego, éste fue llevado al tubo que contenía el diluyente, 

posteriormente se homogenizó  en su totalidad la muestra fecal en el contenido del 

tubo, se dejó reposar  durante 5 minuto. Pasados los 5 minutos, se depositaron 3 

gotas de la mezcla en el orifico de muestra del dispositivo, se esperó por un 

tiempo de 15 minutos para su debida lectura. 

El test se interpretó de la siguiente manera: 

a. Resultados negativos: si únicamente apareció la banda de control. 

b. Resultados positivos: dos bandas de color. 

c. Resultados inválidos: cuando la banda de control nunca apareció en el test.  

Las biopsias tomadas del tejido gástrico fueron analizadas para detectar H. pylori 

mediante el uso de tinción de Giemsa y hematoxilina-eosina, revelando el 

resultado en forma de numero de bacterias observadas por campo. Así, de esta 

manera, una cruz (+) indica de 1 a 20 bacterias por campo observado, ++ de 21 a 

100 bacterias por campo observado, +++ más de 100 bacterias por campo 

observado. Los resultados del estudio histopatológico fueron revelados por el 

laboratorio de patología a los investigadores. 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Se realizaron tablas de contingencia en las cuales se cruzaron las variables 

antígenos fecales de H. pylori (inmunocromatografía) y los resultados obtenidos 

por medio de la tinción de Giemsa y hematoxilina – eosina obtenida por biopsia 

gástrica. Posteriormente se realizaron los cálculos pertinentes para el análisis de 

la sensibilidad y especificidad, valor predictivo positivo y negativo, razones de 

verosimilitud positiva y negativa y la eficiencia para la detección de antígenos de 

H. pylori aplicando las siguientes fórmulas1:  
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*VP: verdadero positivo, *VN: verdadero negativo,*FN: falso negativo, *FP: falso 

positivo. 

Para la caracterización de la población se tuvo en cuenta el género y la edad de la 

población que participó en el estudio;  para el género se calcularon frecuencias 

absolutas, representándose en gráficos de barras. Para la edad, se calculó moda, 

mediana, media y rango y se graficó en diagramas de barras. Se realizó el cruce 

de éstas dos variables para obtener un dato concreto para la descripción de la 

población en general. Esta se graficó en barras. Para la realización de las tablas 

estadísticas se empleó el programa  estadístico SPSS versión 11.5  para 

Windows. 
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ASPECTOS ÉTICOS Y CONFLICTO DE INTERESES. 

La investigación siguió los lineamientos de acuerdo a la ley 8430 de 1993, y 

especialmente al artículo 11 para las investigaciones de bajo riesgo, puesto que 

este estudio no representa ningún riesgo para los participantes. 

Los autores de este estudio manifiestan no tener ningún conflicto de intereses.  

RESULTADOS 

DESCRIPCIÓN DE LA POBLACIÓN GENERAL 

La población total correspondió a 33 pacientes de los cuales 48,48% estuvo 

representado por el género masculino y 51,52% género femenino. 

La edad promedio fue de 52 años con una desviación estándar de 14,69 años, 

para la población general. Para los hombres el promedio fue de 40 a 59 años y 

para las mujeres el promedio de edad fue de 49 a 79 años, la moda fue de 63 

años. 

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE LA INMUNOCROMATOGRAFÍA EN 

HECES 

Para realizar el cálculo de la sensibilidad y especificidad, fue necesario realizar  

una tabla de contingencia para relacionar las variables inmunocromatografía en 

heces y los resultados obtenidos por medio de la tinción de las biopsias gástricas, 

relacionando positivos y negativos en cada prueba,  
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La sensibilidad para la inmunocromatografía fue del 30%, mientras que la 

especificidad fue del 84,62%, comparándola con el Gold estándar, que es la 

biopsia.  

 

Intervalo de confianza 95%: -1.36-61.36% 

 

Intervalo de confianza: 95%: 69-100% 

De acuerdo con lo anterior se interpreta que del 100% de los pacientes infectados 

por H. pylori, la inmunocromatografía determinó un resultado positivo en el 30 %, 

por ende presenta  poca capacidad para detectar la infección en paciente con H. 

pylori, mientras que del 100% de la población sana la prueba de 

inmunocromatografía es negativa en el 84.62%, lo cual indica que éste porcentaje 

de los individuos sanos darán negativa la prueba 

VALOR PREDICTIVO POSITIVO Y NEGATIVO 

El valor predictivo positivo de la prueba en heces fue del 75% mientras que el 

valor predictivo negativo del 44% 
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Cuando se calcula la sensibilidad y especificidad de la prueba comparándola solo 

con las biopsias que fueron reportadas como positivas según la cantidad de 

cruces, se encuentra un aumento de la sensibilidad y la especificidad de la prueba 

solamente cuando se toman las biopsias que fueron reportadas con una sola cruz: 

sensibilidad: 35,29% y especificidad: 87,5%. 

RAZONES DE VEROSIMILITUD POSITIVA Y NEGATIVA DE LA 

INMUNOCROMATOGRAFÍA EN HECES. 

Al analizar la probabilidad de verosimilitud entre el resultado de la 

inmunocromatografía y el reporte generado en el estudio histopatológico de las 

biopsias, encontramos que la verosimilitud positiva es 1,95, lo que indica que es 

casi dos veces más probable que la prueba resulte positiva en pacientes con 

biopsia positiva que en los que tienen una biopsia negativa para H. pylori. De la 

misma manera, es 0,82 veces menos probable que la inmunocromatografía resulte 

positiva cuando la biopsia resultó ser positiva. 
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RENDIMIENTO DE LA INMUNOCROMATOGRAFÍA EN HECES  

Para evaluar la utilidad o rendimiento de la prueba de inmunocromatografía, con 

respecto del Gold estándar (biopsia), realizamos una curva ROC, mediante la cual 

exploramos la sensibilidad de la prueba para detectar los falsos positivos, según 

los datos encontramos la siguiente curva (grafica 1) 

Grafico 1 Curva ROC  para el rendimiento de la inmunocromatografía. 
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Esto muestra que el área bajo la curva, 0,385 con un intérvalo de confianza de 

0,166 a 0,604, es menor a la diagonal del 0,5 (ver tabla 6), lo que indica que la 

prueba no es útil para realizar el diagnóstico, comparado con el Gold estándar. 

 EFICIENCIA DE LA INMUNOCROMATOGRAFÍA EN HECES 

La eficiencia diagnostica de la inmunocromatografía en heces para el diagnóstico 

de la infección por H .pylori  fue de 51.5%, es decir que del 100% de la población 

estudiada solo el 51.5 % fueron diagnosticados correctamente, el 48.5% de la 

población presentaron errores en su diagnóstico comparándolo con el Gold 

estándar. 

 

CONCLUSIONES  

La  prueba de inmunocromatografía en heces mostró una sensibilidad del 30 % y 

una especificidad del 84.6 %. 

La especificad es comparable con la encontrada en la literatura, pero con un 

índice de confiabilidad con un intervalo amplio, por lo cual es necesario  adelantar 

más pruebas controlando los sesgos  de selección del grupo y un mayor número 

de participantes. 
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