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RESUMEN

La infeccion por Helicobacter pylori con el tiempo puede llegar a desarrollar
ulcera péptica y hasta cancer gastrico por lo que es necesario realizar pruebas
para la detectar esta bacteria por ende el trabajo de investigacion tiene como
objetivo la Determinaciéon de los niveles de anticuerpos IgM anti-
Helicobacter pylori como posible marcador de cancer gastrico con el
meétodo de Elisa en agricultores de Cafiete. La investigacion realizada fue
de tipo descriptiva. La poblacion estuvo formada por 180 trabajadores que
asistieron a la sociedad agricola Vifiasol (AVSA) en Cariete durante el periodo
que duro el muestreo y que aceptaron participar en el estudio después de una
seleccion previa .La recopilacion de la informacion se llevo a cabo a través de
una encuesta mediante entrevista dirigida a los trabajadores y la muestra
estuvo conformada por 120 trabajadores donde se empled el muestreo no
probabilistico a quienes se les tomo una muestra de sangre para deteccion de
Anticuerpos IgM Anti-H.pylori con el método de ELISA . En este estudio se
encontré una frecuencia de 52,5% positivos para Helicobacter pylori de
trabajadores infectados los mas representativos 37,5% fueron mujeres, el
rango de edades que mas prevalecio fue 36 a 45 afios de edad. Donde la que
mas se asocid con los resultados positivos fue una higiene alimentaria
inadecuada 27,5%, el consumo de agua no hervida en 47,5 % y el consumo de
agua de pozo en un 28,3%.Se obtuvo un porcentaje representativo de
trabajadores positivos con Helicobacter pylori donde esta se relaciona con la
higiene y consumo de agua inadecuada.

PALABRAS CLAVE: Helicobacter pylori, Anticuerpos, Cancer gastrico, Ulcera

péptica, Método de Elisa.
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SUMMARY

Helicobacter pylori infection over time may develop peptic ulcers and even
stomach cancer so it is necessary to test for detecting the bacteria therefore the
research aims to Determination of the levels of antibodies IgM anti -
Helicobacter pylori as possible scoreboard of gastric cancer with Elisa's
method in farmers of Cafiete. The research was descriptive. The population
consisted of 180 workers who attended the agricultural society Vifiasol (AVSA)
Carete during the sampling period hard and who agreed to participate in the
study after a pre-selection.The Information gathering was conducted through a
survey conducted by interviewing workers and the sample consisted of 120
workers where no probability sampling who are taking a blood sample for
detection of IgM antibodies was used anti-H.pylori with ELISA method. In this
study one found a frequency of 52,5 positive % for Helicobacter pylori of
infected workers the most representative 37,5 % was women, the range of ages
that more prevailed was 36 to 45 years of age. Where the one that more
associated with the positive results it was a food inadequate hygiene 27,5 %,
the consumption of water not boiled in 47,5 % and the water consumption of
well in 28,3 %. A representative percentage of positive workers with
Helicobacter pylori where this is related to inadequate hygiene and water

consumption was obtained.

KEY WORDS: Helicobacter pylori, Antibodies, gastric Cancer, peptic ulcer,

Elisa's Method.
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INTRODUCCION:

Desde el descubrimiento por Marshall Warren 1984 investigacion inicial
respecto al cultivo en mucosa gastrica humana (9). La infeccién por
Helicobacter pylori es reconocido como un patégeno implicado en el desarrollo
de gastritis, ulcera péptica, Cancer gastrico patologias inducidas a largo plazo
por la colonizacion del estbmago y un proceso inflamatorio crénico asociado
con la presencia del microorganismo y la actividad de sus factores de
virulencia.

Los porcentajes de colonizacion varian de acuerdo con las condiciones de
cada pais presentandose en tasas mas altas en paises que estan en via de
desarrollo.

Existen multiples factores que pueden estar asociados con la infeccion por
Helicobacter pylori .Entre los mas importantes estan el contacto de persona a
persona ingestién de alimentos y agua contaminada.

La infeccién por Helicobacter pylori se presenta en casi la mitad de Ila
poblaciéon mundial convirtiéndose en la infeccion bacteriana mas comun y esta
en muchos de los casos esta es asintomatica.

La necesidad de fortalecer la promocion de habitos saludables, la deteccion
temprana de infeccién por Helicobacter pylori han motivado a la determinacion
de los niveles de anticuerpos IgM anti- Helicobacter pylori como posible
marcador de cancer gastrico con el método de Elisa en agricultores de cafiete
ya que este es un grupo que puede estar predispuesto por lo que en su
mayoria no cuentan con agua tratada ya que este es una de las principales

fuentes para un individuo se infecte.
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CAPITULO I: PROBLEMA DE INVESTIGACION
1.1. Planteamiento del Problema:

El cancer gastrico se puede describir como una enfermedad neoplésica
que esta localizada en las paredes del estbmago cuya caracteristica es el
crecimiento celular anormal, invasion y destruccién de tejidos y otros
organos ,en un estudio realizado en Cuba se encontré El 60,7 % fueron
casos positivos para la bacteria Helicobacter Pylori (1,25). La infeccion
por Helicobacter pylori actualmente constituye un factor de riesgo hacia el
cancer de estébmago el cual representa la principal causa de mortalidad
por cancer en el Pera. Distintos estudios muestran que el 50% de la
poblacion mundial se infecta en algiin momento en su vida y que 1-3% de
los infectados desarrollan cancer gastrico con el tiempo (2,3).

El consumo de agua no tratada constituye el mecanismo mas importante
de infeccion en paises en vias de desarrollo. Las primeros estudios sobre
la ruta de la transmision acuatica de este microorganismo a humanos
fueron establecidos por estudios epidemiolégicos realizados en paises en
vias desarrollo como Pert, Colombia, Chile y Venezuela (4).Se puede
indicar que el agua puede ser como uno de los mas importantes
intermediarios en la trasmision fecal — oral, que actia como un reservorio
donde el Helicobacter pylori puede permanecer por largos periodos (5).

En la provincia de cafiete se puede observar que un miembro de cada
familia, presenta problemas estomacales como: dolor e inflamacion
abdominal, pérdida de peso ya que estos pueden estar asociados a las
pobres condiciones sanitarias, hacinamiento, deficiencia de agua potable

sobre todo en personas que se dedican a la agricultura. Esto podria
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1.2.

indicar un compromiso del tejido gastro-intestinal con algun
microorganismo que sobrevive en medio acuoso. Teniendo en cuenta
segun el Departamento de Epidemiologia y Estadistica del Cancer del
INEN (Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas) menciona 10
casos nuevos de cancer de estdbmago en Cafiete (30). Por ende seria
importante establecer la presencia temprana de Helicobacter pylori
mediante el test de ELISA para detectar y su posterior tratamiento en su
debido tiempo y asi se mejore la calidad de vida de cada paciente.
Formulacién del Problema:

1.2.1. Problema General:

¢Cuénto es la frecuencia de los niveles de Anticuerpos IgM anti-

Helicobacter pylori como posible marcador de Cancer Gastrico con

el método de ELISA en agricultores de Carfiete?

1.2.2. Problemas Especificos:

e ¢;Cuanto es la frecuencia de los niveles de Anticuerpos IgM
anti-Helicobacter pylori como posible marcador de Cancer
Gastrico con el método de ELISA en agricultores de Cafiete
segun su edad?

e ;Cuanto es la frecuencia de los niveles de Anticuerpos IgM
anti-Helicobacter pylori como posible marcador de Cancer
Gastrico con el método de ELISA en agricultores de Cafiete
segln su sexo?

e (;Cudl es lafrecuencia de los niveles de Anticuerpos IgM anti-
Helicobacter pylori como posible marcador de Cancer Gastrico

con el método de ELISA en agricultores de Carfete segun
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comportamiento higiénico- sanitario?

e (Cual es la frecuencia de los niveles de Anticuerpos IgM anti-
Helicobacter pylori como posible marcador de Cancer Gastrico
con el método de ELISA en agricultores de Carfiete segun

antecedentes familiares?

1.3. Objetivos:

1.3.1.

1.3.2.

Objetivo General:

Determinar niveles de Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori

como posible marcador de Céancer Gastrico con el método de

ELISA en agricultores de Cafiete.

Objetivos Especificos:

e Determinar niveles de Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori
como posible marcador de Cancer Géstrico con el método de
ELISA en agricultores de Cafiete segun su edad.

e Establecer niveles de Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori
como posible marcador de Cancer Géstrico con el método de
ELISA en agricultores de Cafiete segun sexo.

e Demostrar los niveles de Anticuerpos IgM anti-Helicobacter
pylori como posible marcador de Cancer Géstrico con el método
de ELISA en agricultores de Cafiete segun comportamiento
higiénico- sanitario.

e Describir los niveles de Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori
como posible marcador de Cancer Gastrico con el método de
ELISA en agricultores de Carflete segun antecedentes

familiares.
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1.4. Hipotesis:
El presente trabajo descriptivo de corte transversal no contiene hipétesis.
1.5. Justificacién:
Helicobacter pylori, es una bacteria que se encuentra en fuentes de agua
y el 70 % de los peruanos estamos colonizados por esta bacteria, sin
embargo solo algunas personas desarrollan cancer gastrico, un entidad
clinica mortal. La asociacion entre H. pylori y el cancer gastrico ha sido
establecido. En este estudio determino la frecuencia de anticuerpos y los
niveles de estos en una poblacion de Cafiete que muestra una inusual tasa
de cancer gastrico. Por ende pretendo evaluar si los niveles de

anticuerpos son inusualmente elevados en el rango de IgM.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Bases Tedricas:
2.1.1. CANCER GASTRICO

El cancer se define como un crecimiento incontrolado de células,
ademas de una propagacion de estas nuevas células anormales a territorios
satélites. El cancer gastrico (CG) es el tumor més frecuente dentro de los
tumores gastrointestinales a nivel mundial. Los tumores del estroma
gastrointestinal (TEGI) son tumores mesenquimatosos. El mesénquima es un
tejido embrionario que proviene especificamente del mesodérmico del que
derivan gran parte de los tejidos organicos. EI mesénquima se describe como
un conjunto de tejido conectivo laxo, de consistencia viscosa, rica en colageno
y fibroblastos. La pared del estbmago est4 compuesta por tres capas de tejido:
la capa interna o0 mucosa, la capa media o muscularis y la capa externa o
serosa (7).
2.1.2. ETIOLOGIA DE CANCER GASTRICO

e Dieta

El vinculo entre la dieta y el cancer gastrico, ha sido que las dietas altas en
vegetales frescos y frutas reducen el riesgo de cancer gastrico, al igual que el
consumo de alimentos salados, ahumados, picantes y aguellos que contienen

nitrosaminas. Estan correlacionados con la aparicién del cancer géstrico.

e Nivel socioeconémico

Se ha demostrado que la mortalidad por cancer gastrico esta estrechamente

relacionada con las condiciones socioecondmicas. Esta conclusiéon es
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consistente con la mayor prevalencia de infeccion con H. pylori, en la nifiez de

poblaciones pobres (8).

2.1.3. ESTRUCTURA DE Helicobacter pylori
En el afio 1984 Marshall Warren, publicaron su investigacion inicial
respecto al cultivo en mucosa gastrica humana de una bacteria Gram negativa
conocida como Helicobacter pylori y demostraron su rol etiopatogenico en
Ulcera péptica (UP). Su trabajo genero gran revolucion en la comprension y
tratamiento de patologias digestivas tan importantes como como ulcera péptica
y cancer gastrico por lo que fueron premiados con el premio nobel en fisiologia
y medicina 2005 (9).
Helicobacter pylori bacteria Gram negativa es de forma espiral, de alrededor
de 3 micras de largo y con un diametro aproximado de unas 0,5 micras. Tiene
unos 4-6 flagelos. Es microaerdfila, Usa hidrégeno y metalogénesis como
fuente de energia. Ademas es oxidasa y catalasa positiva. Coloniza
exclusivamente la mucosa gastrica (10).
2.1.4. FACTORES DE VIRULENCIA
Existen cinco factores de virulencia que son importantes para la
colonizacion del estémago por el H. pylori con la consiguiente lesion de las
células epiteliales:
a. Movilidad de la bacteria en virtud de sus flagelos, que permite que el
organismo evite la acidez del estbmago.
b. Las moléculas de adhesion que permiten la unién de las bases
moleculares a los receptores de la célula parietal gastrica. (11).
c. Actividad de las proteasas y la ureasa que permiten la digestion del

moco en que se mueve la bacteria. El estbmago y el duodeno de los
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pacientes infectados con H. pylori tienen una capa de moco mas
delgada y menos protectora. Por otra parte, la actividad de ureasa, a
través de la produccion de amonio, neutraliza el acido gastrico (Que es
toxico para el H. pylori) en el microambiente de la bacteria. Ademas, el
amonio es toxico para la célula parietal. La forma helicoidal del agente le
permite penetrar en el moco y por otra parte, el microorganismo inhibe
las respuestas inmunes de las células epiteliales y la infeccion genera la
producciéon de auto anticuerpos que reaccionan de forma cruzada con
las células epiteliales gastricas, causando muerte celular y gastritis
atréfica (12)

d. Ademas del amonio (NH3), el microorganismo fabrica otras sustancias
citotéxicas como la citotoxica vacuolante, provocando que los linfocitos
migren desde la sangre al intersticio, provocando de esta forma
inflamacion (13).

e. La proteina VacA es una de las principales toxinas de H. pylori y uno de
los factores de virulencia que mas se ha visto asociado a la incidencia
de enfermedades gastricas severas, en conjunto con CagA. Al
interactuar con las células epiteliales esta toxina induce la formacién de
vacuolas, con lo cual altera las funciones normales que ocurren en la via
endocitica, ya que facilita la liberacion de hidrolasas al medio
extracelular, lo que a su vez afecta la integridad del epitelio gastrico y la

degradacion de ligandos exogenos. (14).
2.1.5. RUTAS DE TRANSMISION DE Helicobacter pylori

Comprender la(s) forma(s) en que H. pylori se transmite dentro de la

poblacién humana. Existen evidencias que sugieren la transmisién persona a

pag. 17



persona, por ingesta de alimentos y agua contaminada. La transmisién persona
a persona dentro de las familias parece ser el modo predominante, lo que
indica que el contacto intimo es importante. No obstante, las infecciones con H.
pylori a veces se presentan como epidemias, sugiriendo un origen comudn como

puede ser los alimentos o el agua (15).

e Transmision gastro-oral
Se apoya en la ocurrencia de algunos brotes estén asociados con
manejo y desinfeccibn no adecuada de gastroscopios. Los
endoscopistas suelen estar expuestos a las gotitas microscopicas de los
jugos gastricos durante la manipulacién del endoscopio. Tal posibilidad
llevaria también a relacionarle con el vémito, lo que en cierta medida
podria explicar las altas tasas de infeccion en nifios, entre los cuales los
vomitos y el reflujo gastro-esofagico son comunes y mas frecuentes que
en los adultos, ademas de que constantemente se llevan objetos a la
boca. (16,17).

e Transmisién oral-oral
Se ha considerado como un reservorio apropiado para la subsistencia de
H. pylori y la transmision oral-oral, por lo tanto se ha sugerido que pueda
producirse con besos u otro tipo de contacto con saliva infectada, con el
uso de palillos chinos o, como ocurre en algunos grupos étnicos, de
madres a bebés, ya que ellas pre-mastican sus alimentos. Asimismo,
constituyen un apoyo para esta propuesta el hallazgo de Helicobacter
pylori en placa dental, en saliva o bien la identificacion de su genoma en

esta secrecion (16,18).
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Transmision fecal-oral

La identificacion del genoma de esta bacteria en agua potable, tanto en
paises en desarrollo como en paises industrializados, apoya la
transmision fecal de este agente. Otro argumento a favor de la ruta fecal
-oral, lo constituye el hecho de que estas infecciones se esparcen mas
facilmente entre nifios en quienes Helicobacter pylori es comunmente
adquirida. Se ha sefalado, adicionalmente, que las personas que
trabajan en la asistencia sanitaria, representan un importante factor de
riesgo para la transmision H. pylori. Asimismo, el agua y los alimentos
contaminados con heces pueden constituir una fuente de infeccion
(19,20).

Transmisién iatrogénica

Debido a la deteccidén de H. pylori en heces, secreciones orales y jugos
gastricos, la endoscopia puede ser una ruta de transmision para algunos
individuos. Esta forma constituye la transmision iatrogénica, en la que
los tubos o los endoscopios que han estado en contacto con la mucosa
gastrica de un individuo son utilizados para otro paciente. La infeccion
con H. pylori puede ocurrir tanto en pacientes como en miembros del
personal. En los primeros por el inadvertido uso de equipos
descontaminados inadecuadamente y en los segundos por el contacto

con secreciones infectadas de los pacientes (21).

2.1.6. METODOS PARA DETECCION DE Helicobacter pylori

TECNICAS INVASIVAS

Prueba rapida de la ureasa
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La prueba rapida de la ureasa es una técnica cualitativa que consiste en
determinacion de la actividad de la enzima ureasa en una pequefia
muestra de mucosa gastrica, 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 forman
iones de amonio, los cuales aumentan el pH de la solucion, produciendo

el cambio de color (31).

Histologia

La presencia del microorganismos de forma espiral en cortes
histolégicos con diferentes tinciones es un método sencillo para
diagnosticar la infeccion por H. pylori, asi como para determinar la
densidad de la colonizacién. En la actualidad se emplean la tincidbn mas
habitual es hematoxilina-eosina, aunque se demuestra mas facilmente
con otras la tinciones como la de Giemsa, probablemente una de las
mas populares, por ser facil de realizar y econémica y con buenos
resultados en el diagnostico. Los analisis histologicos son importantes
no soélo para el diagnéstico de la infeccion por H. pylori, sino

fundamentalmente para determinar el nivel de dafio histico (32).

Cultivo

El cultivo microbiol6gico es necesario para la identificacion definitiva del
microorganismo y para determinar la sensibilidad a los agentes
antimicrobianos. Ello tiene importancia tanto desde el punto de vista

epidemioldégico como para conocer el patrén de resistencia frente a
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distintos regimenes terapéuticos. Esta presenta una especificidad del
100% vy una sensibilidad inferior a la de otras técnicas Este
microorganismo requiere una atmosfera de microaerofilia, alta humedad,
temperatura de 35-37 °C y un tiempo de incubacion de 5 a 10 d. H. pylori
se identifica sobre la base de su morfologia colonial (colonias pequefias,
grisaceas y brillantes de aproximadamente 1 mm de didmetro), la tincion
de Gram (organismos espiralados o esféricos, gramnegativos), y su
positividad en las pruebas de actividad de la ureasa, la catalasa y la
oxidasa (33).

Reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)

La PCR también permite detectar los genes de factores de patogenia
especificos de H. pylori como CagA y VacA. Es, ademas, un método
rapido y aplicable a diferentes tipos de muestras. Su principal
inconveniente lo constituye la presencia en la muestra de restos de
tejido gastrico, lipidos u otros componentes que inhiben la reaccion de la
PCR y que por tanto favorecen la obtencién de falsos negativos. La
mayoria de los métodos basados en esta técnica tienen 100 % de
sensibilidad, también varios estudios sugieren que la PCR es tan valida
como el cultivo para confirmar la erradicacion del microorganismo y para
detectar los fallos de las mdltiples terapias empleadas en la erradicacion

de este patdgeno (34).

TECNICAS NO INVASIVAS

Prueba del aliento
La prueba del aliento se basa también en la actividad de la ureasa de H.

pylori, pero en este caso con urea marcada. Como resultado de la
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ingestion de una suspension de urea marcada con C13 o Cl14, La
prueba del aliento es un método cualitativo que, a diferencia de la
prueba de la ureasa rapida, estudia toda la superficie del estbmago, son
muy altas su sensibilidad y especificidad, tanto en pacientes que no han
sido tratados previamente, como en aquellos que si han recibido un
tratamiento erradicador. Ademas, la presencia de atrofia gastrica puede
favorecer la obtencion de falsos negativos, por lo que en estos casos se
ha demostrado la utilidad de realizar ademas, pruebas serolégicas para
el diagnadstico de H. pylori (35).

Serologia

Las pruebas seroldgicas para el diagndstico de la infeccion por H. pylori
se basan en la deteccidon de anticuerpos séricos de clases IgG o IgA
contra antigenos especificos de este microorganismo. Las técnicas mas
empleadas para la deteccibn de anticuerpos son: ensayo
inmunoenzimético de enzima ligada (ELISA) esta es muy util estudios
epidemioldgicos a gran escala, aglutinacion en latex, inmunoensayos e
inmunocromatografias (36).

Deteccién de antigenos en heces fecales

La deteccién de antigenos de H. pylori en heces fecales, mediante
técnicas inmunoenzimaticas, se ha empleado para el diagnéstico inicial
de la bacteria y para confirmar la erradicacion de la misma después del
tratamiento. Los juegos policlonales fueron sustituidos por otros que
contienen anticuerpos monoclonales, los cuales muestran una muy

buena especificidad. Esta técnica tiene la ventaja de ser totalmente no
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invasiva y por tanto muy util para el diagnéstico de la infeccion en

pacientes de cualquier edad, sobretodo en nifios (37).
2.1.7. TRATAMIENTO PARA Helicobacter pylori

Los esquemas de tetraciclina, furazolidona y bismuto por 7 y 10 dias si
son efectivos para erradicar al Helicobacter pylori (94,7% y 95%
respectivamente).La erradicacion del Helicobacter pylori se acompafia de una
mejoria en los siguientes parametros histologicos: grado de gastritis crénica
(infiltrado LMN), presencia y grado de la actividad inflamatoria (infiltrado PMN),
presencia, grado y extension del dafio mucoso .La tasa de re-infeccion al afio
es de solo 5,4% para la poblacion estudiada (6).
2.2. Antecedentes:
2.2.1. Antecedentes Internacionales:
En 2006, México Hospital Universitario de Puebla. Se calculé la
prevalencia de seropositividad de anticuerpos IgG e IgM contra
Helicobacter pylori mediante quimioluminiscencia. Se incluyeron
57 residentes. La prevalencia de seropositividad de anticuerpos
IgG e IgM fue del 24.6 y 33.3%, respectivamente, mientras que la
prevalencia de seropositividad combinada de IgG e IgM fue del

43.9%(22).

En Venezuela durante junio de 2006 a enero de 2008. Se realizd
un estudio transversal en dos Centros Médicos de San Felipe,
Yaracuy, Venezuela, la muestra fue seleccionada por muestreo no
probabilistico, lo cual conformo 186 pacientes con ulcera gastrica o

duodenal, diagnosticados mediante endoscopia digestiva superior.
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Cuyo objetivo es describir la infeccion por Helicobacter Pylori en la
ulcera géstrica y duodenal donde se encontré presente en 83,3%
de las ulceras gastricas y 93,5% duodenal con predominio 50-59

afos y prevalecieron las de sexo femenino (24).

En el periodo comprendido desde enero de 2007 hasta diciembre
de 2008, en el Centro de Diagndstico Integral del municipio «Rafael
Urdaneta», Republica Bolivariana de Venezuela. Se realizd un
estudio a 908 pacientes con diagnéstico de Ulcera péptica y
positiva al test rapido de ureasa para describir el comportamiento
de algunas variables higiénicas-sanitarias en pacientes con Ulceras
gastroduodenales por Helicobacter pylori. Se llegd a determinar
gue hay estrecha relacion entre la infeccion por Helicobacter pylori
y el habito higiénico, siendo mas frecuente en los pacientes con

habito higiénico inadecuado (26).

En cuba , durante el periodo comprendido entre julio y diciembre
del 2010 se evalud la utilidad de la serologia, reaccién a la cadena
de la polimerasa e histologia para el diagndstico de Helicobacter
pylori utilizando pacientes que acudieron al servicio de
Gastroenterologia del Centro de Investigaciones Médico-Quirurgica
(CIMEQ) con indicacion de endoscopia digestiva superior. EIl 60,7
% fueron casos positivos para la bacteria; la serologia fue el
método mas sensible y la reaccion a la cadena de la polimerasa el

mas especifico para el diagndstico del Helicobacter pylori (25).
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2.2.2.

En el 2011, Guatemala, se realiz6 este estudio la presencia de
anticuerpos 1gG e IgM anti Helicobacter pylori por el método de
ELISA. La investigacion incluyo a 173 estudiantes ,111 docentes y
48 miembros del personal administrativo de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia .La frecuencia para anticuerpos IgM fue

4.82%, para IgG 39,76 % (23).

Antecedentes Nacionales:

En la Universidad Mayor de San Marcos (UNMSM), para
determinar la prevalencia de Helicobacter pylori (Hp) en
estudiantes de Odontologia y establecer la relacion de los
seroreactores positivos con sintomatologias conexas a Hp como:
estrés, gastritis, Ulcera y céancer; se seleccion6 al azar 91
estudiantes de 15-24 afos de edad, para la deteccion de
anticuerpo 1gG, A la misma muestra poblacional se le aplicé una
ficha. En donde se determin6 que el 72,5 % de los seroreactores
positivos, se halla dentro del rango de seroprevalencia de Hp de los
paises en Desarrollo; qué hay una alta relaciébn (>60%) de
seroreactores positivos con sintomatologia registradas en las fichas
como: estrés, gastritis y Ulcera; igualmente revelan cifras

sugerentes de la presencia de estas sintomatologia (27).

En San Juan de Lurigancho-Chosica durante los meses de julio a

setiembre del 2003 se incluyeron en el estudio a los trabajadores
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gue acudian para su control pre-vacacional con finalidad de
determinar la prevalencia de serologia positiva para Helicobacter
pylori en trabajadores en una refineria de Zinc. De 501 trabajadores
se seleccionaron 92 obteniendo un tamafio maestral de 80
trabajadores se utilizé la prueba de ELISA para la deteccion
cuantitativa de 1gG donde de los 92 trabajadores 57(61.96%)

presentaron serologia positiva ,22 (23,91%) negativos (29).

En el Hospital Nacional Cayetano Heredia en el periodo de Julio
2009 a Junio 2010 con objetivo de Validar el test rapido de ureasa
(TRU) en pacientes con HDA. Se incluyeron pacientes mayores de
14 afios que presentaron HDA por Ulcera péptica y que tuvieron
estudios histolégicos y TRU para la busqueda de H. pylori. Se tomé
como prueba de oro la histologia. Se incluyeron 93 pacientes
siendo la principal etiologia la Ulcera gastrica. Se determin6 El TRU
tiene una alta sensibilidad para la deteccion de H. pylori en
pacientes con hemorragia digestiva alta por enfermedad ulcerosa

péptica (28).
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CAPITULO lll: METODOLOGIA

3.1. Diseio del Estudio:
Estudio descriptivo de tipo transversal

3.2. Poblacioén:
Se atendi6 a trabajadores que asistieron a la Sociedad Agricola Vifasol
(AVSA). En cafiete, Peri durante el mes julio del afio 2015 .En el
periodo que duro el muestreo y que aceptaron participar en el estudio

(N=180).

3.2.1. Criterios de Inclusion:
e Todos los Trabajadores mayores que aceptaron voluntariamente
pertenecer a este estudio previa firma de un consentimiento

informado (ANEXO 1)

3.2.2. Criterios de Exclusion:
e Trabajadores que no aceptaron participar en el estudio a
realizar
e Trabajadores con datos de informacion incompletos en
encuesta (ANEXO 02),
e Trabajadores que hayan recibido tratamiento  contra
Helicobacter pylori.
e Muestra de sangre hemolizada de agricultores.
3.3. Muestra:
Se pretendido estudiar a 120 trabajadores en donde se empled el

muestreo no probabilistico de 180 (ANEXO 3) a los cuales se les realizo
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el examen para deteccion de Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori en

sangre con el método de ELISA.

3.4. Operacionalizaciéon de Variables:

L Escala
o Definicion
_ Definicion _ de Forma de
Variable Operaciona o )
Conceptual | Medicio Registro
n
Es la
concentracion
o de
Principal: _
_ Helicobacter _ _
Helicobacter _ Elisa Continua | IgM:>40 U/mL
. pylori en _
pylori (Confirmada)
sangre U/mL
en
agricultores
Tiempo de 15 -25
Secundarias: vida en afos _ ©26-35
Encuesta | Discreta
Edad de los ¢ 36-45
trabajadores ¢ 46-55
¢ 56-65
Caracteristica
s fisicas que _
_ o e Masculino
Sexo determinan el | Encuesta | Binaria .
. e Femenino
género de
cada
trabajador
Es el Lavado
Comportamient | de manos o e Adecuada
. Encuesta | Binaria
o higiénico antes de e Inadecuada
consumo de
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alimentos

Es el Lavado

Comportamient | de manos
] o e Adecuada
o] después de la| Encuesta | Binaria
o L e Inadecuada
Sanitario deposicion de

las excretas

Es la relacion

de los
trabajadores _
. o Si
Antecedentes | con relacion a o
Encuesta Binaria |eNo

familiares su familia con
respecto a
cancer

Gastrico

3.5. Procedimientos y Técnicas:

3.5.1. METODOLOGIA DEL ENSAYO ELISA

El uso de pruebas serolégicas para comprobar el anticuerpo
producido inmunol6égicamente por la infeccion de Helicobacter pylori se ha
sugerido como el método de eleccién para el monitoreo en grandes
poblaciones .Las mediciones de los anticuerpos de Helicobacter pylori se
ha hecho por hema-glutinacion, la fijacion del suero de complemento y
aglutinacion bacterial. Este procedimiento, con la sensibilidad mejorada
de la ELISA, permite una facil deteccion de anticuerpos especificos para
el Helicobacter pylori IgM. En edicion, los resultados son cuantificados por
un espectrofotdmetro, el cual elimina la interpretacion subjetiva.
La metodologia de inmunoensayo de enzima por microplato de Monobind,
provee al técnico con una sensibilidad optima asi como también requiere

de muy pocas manipulaciones técnicas. En este método el suero de

pag. 29



referencia, la muestra de la paciente diluida, o control es primero
agregado a un pozo de microplato. Se afiade el Biotinilado de
Helicobacter pylori entonces se mescla los reactivos Una reaccion resulta
entre los auto anticuerpos del Helicobacter pylori y el Helicobacter
Biotinilado para formar un complejo inmune, el cual es depositado sobre la
superficie de los pozo a cubiertos con streptavidina a través de la alta
afinidad de la reaccion de biotin y streptavidin.
Después de completado el periodo de incubacion requerido, los reactivos
que no quedaron adheridos a los pozos, son separados por la aspiraciéon
o decantacion .La enzima anti-humana IgM para Helicobacter pylori.
Después del lavado, la actividad de la enzima es determinada por la
reaccion con el sustrato para producir color .ElI empleo de varias
referencias de suero con la actividad de anticuerpos conocidos permiten
la construccién de un grafico de la actividad enzima anticuerpo .De la
comparacién de la curva de la reaccion a dosis, la actividad de un
espécimen desconocido se puede correlacionar con el nivel de anticuerpo
autoinmune.
3.5.2. RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras 6ptima para el ensayo debe ser de suero o plasmay
deben ser observadas las precauciones generales para la coleccién de
muestra de venopuncion. La sangre se debe obtener en un tubo tapa roja
sin anticoagulante (para suero) o tubo de vacio que contiene EDTA o
heparina. Permitir que la sangre se coagule para muestras de suero.
Centrifugar la muestra para separar el suero o plasma de las células .Las

muestras pueden ser refrigeradas de 2 - 8°C por un periodo maximo de
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(5) dias de no poder procesar las muestras pueden ser almacenadas a

temperaturas de 20 °C durante un maximo de 30 dias.

3.5.3. REACTIVOS:

A. CALIBRADORES Anti-H.pylori-1ml/vial-iconos A-E

B. REACTIVO BIOTIN de H. pylori — 13 ml/vial — icono
Un frasco de H. pylori biotinilado inactivo (IgM) en una matriz de
buffer

C. REACTIVO ENZIMA de H. pylori — 13ml/-frasco del icono
Un frasco de conjugado de IgG, IgM anti-humano

D. Placa recubierta con streptavidina — 96 pozos — icono

E. DILUYENTE DE SUERO - 20ml

F. SOLUCION DE LAVADO CONCENTRADA - 20ml-icono

G. SUSTRATO A- 7ml icono

H. SUSTRATO A- 7ml icono

I. SOLUCION DE PARADA — 8 ml

3.5.4. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Antes de proceder con el andlisis, permita que los reactivos sueros
de referencia y controles estén a temperatura ambiente (20 — 27°C).

1. Marque los pozos de la micro placa para cada suero de referencia,
control y muestras de pacientes para que sean probados en
duplicado

2. Pipetear 0,0025 ml (25 ul) de solucién del suero de referencia
apropiado, control o muestra de paciente diluida en el pozo

asignado para la determinacion de IgG. IgM 0.050 ml (50 ul)
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10.

11.

12.

13.

Agregar 0.100 ml (100 ml ) de solucion del reactivo de biotina H.
pylori

Agitar la microplaca suavemente por 20 -30 segundos para mescla
y cubrir

Incubar 60 minutos a temperatura ambiente

Descarte el contenido de la microplaca por decantacion o
aspiracion. Si decanta seque la placa con papel absorbente

Anadir 350 ul de buffer de lavado decantar o aspirar repita dos
veces adicionales para un total de tres lavados.

Afadir 0,100 ml (100ul) de reactivo de enzima de H. pylori a todos
los pocillos. no sacuda la placa después de la adicion de enzimas
Cubrir e incubar durante 30 minutos a temperatura ambiente

Repita los pasos 6 y 7, como se explica anteriormente .Adicione
0.100 ml (100ul) de solucién de trabajo a todos los pozos. no
sacuda la placa después de la adicion de sustrato

Incubar a temperatura ambiente durante 15 minutos

Agregue 0.050 ml (50 ul) de la solucion de parada a cada pocillo y
agitar la microplaca suavemente por 15-20 segundos para mezclar
Leer la absorbancia en cada pocillo a 450 nm (usando una longitud
de onda de referencia de 620-630 nm para minimizar
imperfecciones del pozo) en un lector de microplacas. Los
resultados deben leerse dentro de los 30 minutos de agregar la

solucion de paro (39).
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RANGO DE VALORES ESPERADOS

La presencia de anticuerpos contra H.pylori confirmada:

(CONC)
IgG >20 U/mL
IgM >40 U/mL

3.5.5. SENSIBILIDAD
La sensibilidad (95% de certeza) para calcular la dosis minima en caso de
IgM para Anti-Helicobacter Pylori .Accubind sistema de pruebas ELISA tiene

una sensibilidad de 0.065U/ml (38).

LECTOR DE ELISA PARA POCILLOS Stat Fax® 3200
Version aumentada del equipo Stat Fax® 2100.
Para usarse en placas de 96 micropocillos.
Completamente automatico.
Lee e imprime absorbancias de 96 pocillos en ~2 min.
ESPECIFICACIONES
e Optica bicromética. EI modelo estandar con cuatro filtros (405,
450, 492 y 630 nm)
e Rango de absorbancia: -0,2 a 3,0 A.
e Modos de célculo: calibracién de un punto, ajuste de curva punto
a punto, regresiones polinomiales o lineales, corte por absorbancia,
multipunto % de absorbancia.
Display digital de cristal liquido, que permite ver gréficos.

La memoria no volatil almacena hasta 72 programas o curvas.
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Incluye puertas serial y paralela para conexion a PC.
Fuente de luz de tungsteno.
Certificado por NRTL (Laboratorio de ensayo Nacionalmente

reconocido).

3.6. Anélisis de datos:
Para el procesamiento de los datos y el correspondiente analisis
estadistico, se utilizé el Software Estadistico IBM SPSS Statistics Version
21. Se elabor6 tablas de distribucion de frecuencias y graficas para la
presentacion resumida de los datos. Se establecio frecuencias absolutas,
porcentajes, medidas de tendencia central (media) y de dispersiéon

(desviacion estandar)
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CAPITULO IV: RESULTADOS ESTADISTICOS
4.1. Resultados

CARACTERISTICAS Y DISTRIBUCION DE FRECUENCIA DE Helicobacter
pylori CON EL METODO (ELISA)

Tabla 1.Frecuencia de Helicobacter pylori con el método (Elisa).

Helicobacter pylori Frecuencia Porcentaje
(método Elisa)

Positivo 63 52,5%

Negativo 57 47,5%

Total 120 100 %
L L Jd

La tabla N° 1: El estudio se realizé en 120 trabajadores, de los cuales 81 fueron
mujeres (67,5%) y 39 fueron varones (32,5%) la edad promedio fue 35 y un
rango de edades entre 18 a 59 afios. Los trabajadores que presentaron
Helicobacter pylori  positivo con el método (Elisa) fueron 63 (52,5%) de
frecuencia y los negativos 57 (47,5%).

MIUESTRA

B Fositivo
[ regativo

Grafico 1. Frecuencia de Helicobacter pylori con el método (Elisa)

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 1.
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DISTRIBUCION FRECUENCIA DE Helicobacter pylori SEGUN GENERO
SEXUAL Y RESULTADO A SEROLOGICO

Tabla 2. Frecuencia de Helicobacter pylori segin genero sexual y resultado a seroldgico

Variable
sexo Femenino
Masculino
Total

Resultados de Helicobacter pylori (método Elisa)

Positivo
n %
45 37.5%
18 15.0%
63 52.5%

Negativo
N %
36 30.0%
21 17.5%
57 47.5%

Total

81
39
120

%

La tabla N° 2: De todos los trabajadores con Helicobacter pylori positivos, 45

(37,5%) fueron mujeres y 18 (15,0%) fueron varones. Los trabajadores con

resultado negativos para Helicobacter pylori fueron 36 (30.0%) femeninos y 21

(17,5%) fueron varones.

Nimero de personas infectadas

3T E%
Femenino
45

10

Masculino
18

15,0%

Faositiva

30,0%
Femeanino

17 5%
Masculino
21

Megativa

Resultado de la muestra

Sexo de la
muestra

M Femenino
Masculino

Grafico 2. Frecuencia de Helicobacter pylori segun genero sexual y resultado seroldgico

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 2
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DISTRIBUCION FRECUENCIA DE Helicobacter pylori SEGUN EDAD Y

RESULTADO SEROLOGICO

Tabla 3. Frecuencia de Helicobacter pylori segun edad y resultado serol6gico

I T Resultados de Helicobacter pylori (método Elisa) I
I Variable Positivo Negativo Total % I
I n % n % :
I 15 - 25 3 2,5% 21 17.5% 24 20,0% I
: 26 - 35 22 18.3% 13 108% 35 29.2% |
: Edades | 36- 45 25 20.8% 18 15% 43 35,8% :
: 46 — 55 10 8,3% 5 4.2% 15 12,5% :
'I 56 — 65 3 2,5% 0 0.0% 3 2,5% :
' Total 63 52.5% 57 47.5 120 100% |

La tabla N° 3: De los Trabajadores con resultado para Helicobacter pylori

positivos mas representativos, tuvieron edades entre 36 a 45 afios (20,8%),

seguido de los trabajadores 26 a 35 afios (18,3%) y trabajadores entre 46 a 55

afos (8,3%).

Nimero de personas infectadas

15 - 25 26 - 35 36 -45 46 -55 56 -65
Edades

Resultado
de la
muestra
B Fositivo
I negativo

Grafico 3. Frecuencia de Helicobacter pylori segin edad y resultado serolégico

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 3
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DISTRIBUCION DE FRECUENCIA DE Helicobacter pylori SEGUN HIGIENE

ALIMENTARIA Y RESULTADO SEROLOGICO

Tabla 4. Frecuencia de Helicobacter pylori segin higiene alimentaria y resultado serolégico

Higiene Alimentaria

Variable Adecuada Inadecuada

N % n %
Resultado Positivo 30 25,0% 33 27,5%
Negativo 35 29,2% 22 18,3%
Total 65 54,2% 55 45,8%

Total %
63 52,5%
57 47 5%

120 100,0%

La tabla N° 4. De todos los trabajadores con resultados positivos para

Helicobacter pylori su higiene alimentaria es la adecuada 30 (25,0%) e

inadecuada 33 (27,5%) y de los trabajadores con resultados negativos la

higiene alimentaria es la adecuada 35 (29,2%) e inadecuada 22 (18,3%).

Numero de infectados

Positive Megativo

resultado de la muestra

La higiene
antes del
consumo de
alimentos
es:

M ~decuada
[linadecuada

Grafico 4. Frecuencia de Helicobacter pylori segin higiene alimentaria y resultado seroldgico

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 4
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DISTRIBUCION DE FRECUENCIA DE Helicobacter pylori SEGUN HIGIENE
DESPUES DE DEPOSICIONES DE LAS EXCRETAS Y RESULTADO
SEROLOGICO

Tabla 5. Frecuencia de Helicobacter pylori segun higiene después de deposiciones de la
excretas y resultado seroldgico

Higiene después de deposiciones de las excretas

Variable Adecuada Inadecuada Total %
N % n %
Resultado Positivo 44 36,7% 19 15.8% 63 52,5%
Negativo 36 30,0% 21 17,5% 57 47,5%
Total 80 66,7% 40 33,3% 120 100,0%

La tabla N° 5: Con respecto a los trabajadores con Helicobacter pylori positivo
que tuvieron una higiene después de la deposicién de las excretas adecuada
44 (36,7%) e inadecuada 19 (15,8%) y los pacientes con resultados negativos

gue tuvieron una higiene adecuada 36 (30,0%) e inadecuada 21 (17,5%).

La higiene
después de
la deposicion
de las
excretas es:

M ~decuada
[Jinadecuada

Numero de infectados

Positivo Megativo

resultado de la muestra

Grafico 5. Frecuencia de Helicobacter pylori segin higiene después de deposiciones de la

excretas y resultado serolégico

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 5
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DISTRIBUCION FRECUENCIA DE Helicobacter pylori SEGUN
ANTECEDENTES FAMILIARES Y RESULTADO SEROLOGICO

Tabla 6. Frecuencia de Helicobacter pylori segun antecedentes familiares y resultado
serolégico

T S S B BN BN B BN BN NN BN BN NN N B SN NN BN BN SN N B SN N B BN SN D B SN N B B S S B

Tiene Ud. antecedentes de familiares con Cancer Gastrico

| |
| |
I Variable Si No Total % I
I N % n % I
I Resultado  Positivo 21 17,5% 42 35,0% 63 52,5% I
I Negativo 5 4,2% 52 43,3% 57 47,5% I
I Total 26 21,7% 94 78,3% 120 100,0% I

La tabla N° 6: No se encontr6 asociacion estadistica significativa con la variable

antecedentes familiares.

Tiene ud.
familiares
que han
tenido
Cancer
Gastrico

Esi
ONao

Resultado de la muestra

40
Numero de infectados

Tabla 6. Frecuencia de Helicobacter pylori segun antecedentes familiares y resultado
serolégico

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 6
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En cuanto a las preguntas realizadas en la encuesta se encontrg resultados

significativos con respecto a los resultados positivos para Helicobacter pylori

con el método de Elisa donde se puede observar lo siguiente:

DISTRIBUCION DE FRECUENCIA DE Helicobacter pylori SEGUN EL
CONSUMO DE AGUA NO HERVIDA Y RESULTADO SEROLOGICO

Tabla 7. Frecuencia de Helicobacter pylori segun el consumo de agua no hervida y resultado

Variable
Resultado Positivo
Negativo
Total

serolégico

Ha consumido de agua no hervida

% n
47,5% 6
10,0% 45
57,5% 51

Total

52,5%
47,5%

La tabla N° 7: De los resultados positivos para Helicobacter pylori que si han

consumido agua no hervida son 57 (47,5%) y que no 6 (5,0%) y de los

trabajadores negativos que si han consumido agua no hervida son 12 (10,0%) y

que no 45 (37,5%).

Nimero de infectados

Fositivo

Megativo

resultadeo de la muestra

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 7

Ha
consumido
ud. agua no

hervida

I si
Cne

Grafico 7. Frecuencia de (Hp) segun el consumo de agua no hervida
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DISTRIBUCION DE FRECUENCIA DE Helicobacter pylori SEGUN EL TIPO
DE AGUA QUE CONSUME Y RESULTADO SEROLOGICO

Tabla 8. Frecuencia de Helicobacter pylori segun el tipo de agua que consume y resultado

serolégico
Tipo de agua que consume :
Variable Potable Bidon Pozo Total % I
N % n % n % I
Resultado Positivo 16 13,3% 13 10,8% 34 28,3% 63 52,5% I
Negativo 25 20,8% 10 8,3% 22 18,3% 57 47,5% i

Total 41 342% 23  192% 56 46,/% 120  100,0% |

La tabla N° 8: De los resultados positivos para Helicobacter pylori segun el tipo
de agua que consumen son potable 16 (13,3%), bidon 13 (10,8%) y pozo 34
(28,3%) de los resultados negativos segun el agua que consumen son 25

(20,8%), 10 (8,3%) y pozo 22 (18,3%).

Tipo de
agua que
utiliza es
B Potable
[l Bidon
[JPozo

Numero de infectados

1
1
5
22
S | 5 33
i
!

Fositivo Megativo

Resultado de la muestra

Grafico 8. Frecuencia de Helicobacter pylori segun tipo de agua que consumé y resultado
serolégico

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 8
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DISTRIBUCION DE FRECUENCIA DE Helicobacter

pylori SEGUN

HORARIOS DE ALIMENTACION Y RESULTADO SEROLOGICO

Tabla 9. Frecuencia de Helicobacter pylori

serolégico
Variable
Resultado Positivo
Negativo
Total

Cumple Ud. Con los horarios de alimentacién

Si
N % n
11 9,2% 52
30 25,0% 27

No

segun horarios de alimentacion y resultado

|
|
Total % I
|
I
63 52,5% |
57 47 5% I
120 100%_:

La tabla N° 9: De los trabajadores positivos que cumplieron con los horarios

dealimentacion si contestaron 11 (9,2%) y no 52 (43,3%) y de los trabajadores

negativos que cumplieron con los horarios de alimentacion que si contestaron

30

(25.0%)

y no

27

Nimero de infectados

FPositivo

Megativo

Resultado Serologico

Grafico 9. Frecuencia de Helicobacter pylori

serolégico

(22,5%).

Cumple Ld.
con los
horarios de
alimentacion

M si
[

segln horarios de alimentacion y resultado

Los porcentajes correspondientes se muestran en la grafico N° 9
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4.2. Discusiones de resultados

1. En este estudio se encontré una frecuencia de 52,5% de pacientes
infectados con Helicobacter pylori con el método de (Elisa) en el cual se
observa un pequefio porcentaje considerable a comparacion de las
investigaciones realizadas en el Hospital Universitario de Puebla de
México en el afio 2006, donde se reportaron la prevalencia de
seropositividad anticuerpos 1gG e IgM fue del 24,6 y 33% con
Helicobacter pylori (22) y en Guatemala en el afio 2011 la frecuencia
para anticuerpos IgM fue 4.82% ,4.62 % en estudiantes y 2% en
personal administrativo y 4.82% en docentes (23).Esta diferencia
considerable de trabajadores positivos para Helicobacter pylori (IgM)
puede responder al elevado nimero de trabajadores a quienes se les
realizo el examen .A si mismo el conocimiento de las causas y sintomas
de la infeccién por Helicobacter pylori en médicos residentes a quienes
se les realizo el estudio del Hospital de Universitario de Puebla y
estudiantes docentes y personal administrativo de la facultad de
Ciencias Quimicas y Farmacia ha logrado disminuir de manera
considerable la frecuencia de infeccion por Helicobacter pylori.

2. Con respecto al estudio de todos los trabajadores con Helicobacter
pylori positivo segun edades el que prevalecio fue de 36 — 45 afios de
edad en un 20.8% a comparacion del estudio realizado en Venezuela de
Junio de 2006 a Enero 2008. Se encontro en el 83,3% de las ulceras
gastricas y en el 93,5 % de las duodenales, predomino en el grupo de
50 — 59 afios (24). Esta diferencia es considerable ya que los

trabajadores de este grupo en su mayoria no estaban con Ulcera
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gastrica o duodenal, diagnosticados mediante endoscopia digestiva
superior a comparacion de la investigacion donde sus resultados
muestran una tendencia al incremento de la infeccién con el incremento
de la edad

En el presente estudio segun sexo el predominio en resultados positivos
para infeccion por Helicobacter pylori se muestra en el sexo femenino
con un 37,5 % a comparacion de la investigacion realizada en (UNMSM)
en estudiantes de Odontologia donde con prevalencia sexual de 68,3 y
76 %, en mujeres y hombres (27) esto se puede deber a que en el
presente estudio existe un predominio en el sexo femenino.

En el estudio segun comportamiento higiénico alimentario se encontro
una frecuencia de resultados positivos en higiene alimentaria es la
adecuada 30 (25,0%) e inadecuada 33 (27,5%) y de los trabajadores
con resultados negativos la higiene alimentaria es la adecuada 35
(29,2%) e inadecuada 22 (18,3%) donde se puede observar una
diferencia elevada a comparacion en el Centro de Diagnostico Integral
del municipio «Rafael Urdaneta», estado Miranda, Republica Bolivariana
de Venezuela En el periodo comprendido desde enero de 2007 hasta
diciembre de 2008 ya que 78,7 % tiene una higiene inadecuada (26).A si
mismo estos resultados de esta investigacion presentan resultados
minimos considerables ya en la asociacion los trabajadores reciben

charlas de lavado de manos.

En este estudio se encontré una frecuencia de 52,5% de trabajadores
positivo para Helicobacter pylori a comparacién de una investigacion

realizada en San Juan de Lurigancho-Chosica durante los meses de
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julio a setiembre del 2003 en trabajadores de una refineria de Zinc
donde 57(61.96%) presentaron serologia positiva (29). Esta diferencia
minima se pude deber a que en presente estudio se detectd (IgM) y en

el estudio de San Juan de Lurigancho-Chosica se detectd (IgG).

4.3. Conclusiones

1. La frecuencia de trabajadores con resultado positivo para Helicobacter
pylori serologico con el método de (Elisa) 52,5 % presenta una tasa
representativa a comparacion de otras investigaciones en paises
desarrollados, wuna relacién significativa en comparacion a
investigaciones realizadas en otros paises que estan en vias de
desarrollo como el nuestro. Donde 65,8 % de todos no cumplen con
horarios de alimentacion lo que llevaria a un compromiso de tejido
gastro-intestinal y si no llevan un tratamiento y asi podrian contraer
Céancer Gastrico.

2. Con respecto a los trabajadores con resultado positivo serologico para
Helicobacter pylori segun edades la mas frecuente fue 36 — 45 (20,8%)
afos de edad

3. La mayoria de los trabajadores con resultado positivo para Helicobacter
pylori fue el sexo femenino con un 37,5% el que prevalecio

4. En los resultados seroldgicos positivos obtenidos segun higiene
alimentaria se encontr6 un 27,5% de higiene inadecuada con una
diferencia minima con respecto a la higiene adecuada lo cual esto
influye mucho a que este porcentaje de trabajadores guarden una
estrecha relacion con Helicobacter pylori ya que es mas frecuente den

trabajadores con habitos higiénicos inadecuados.
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5. A si mismo se encontr6 unos resultados significativos obtenidos
mediante encuesta en donde se puede observar que hay un porcentaje
alto de resultados serologicos positivos segun el consumo de agua no
hervida en un 47,5% de trabajadores y segun el tipo de agua que
consumen para resultados positivos en un 28,3% agua de pozo ya que
esta en algunos de los casos es almacenada por varios dias y de ahi su
consumo estos Ultimos resultados influyeron mucho para que los

trabajadores se hayan infectado con Helicobacter pylori.

4.4. Recomendaciones

1. A las entidades publicas de salud y asociaciones agricolas deberian
enfocarse en implementar exdmenes seroldgicos dirigidos a
trabajadores para un diagnéstico temprano del Helicobacter pylori ya
que en su mayoria esta es asintomatica y asi mejorar la calidad de vida
de cada trabajador.

2. Se debe implantar campafias informativas dirigidas a trabajadores que
ayuden a conocer mas sobre causas del Helicobacter pylori y las
consecuencias que a largo plazo se puede tener si no se lleva un
tratamiento a tiempo como es el cancer Gastrico.

3. Realizar mas trabajos de investigacion acerca del Helicobacter pylori ya
gue es una bacteria que al menos la mitad de la poblacion la posee y asi
ayudar a la poblacién infectada.

4. A si mismo brindar charlas - practicas educativas sobre lavado de
manos consumo y almacenamiento de agua adecuados y dar a
conocer la importancia de que se cumpla con los horarios de
alimentacion ya que es el primordial en la salud de cada persona.
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5. Evaluar la asociacion de pacientes positivos para Helicobacter pylori a

otros factores de riesgo.
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ANEXOS 01

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo:

“DETERMINACION DE LOS NIVELES DE ANTICUERPOS IgM Anti- Helicobacter
pylori COMO POSIBLE MARCADOR DE CANCER GASTRICO CON EL METODO DE
ELISA EN AGRICULTORES DE CANETE -2015”

Vicente E.
Introduccién

Yo Estefania Vicente Lobaton Lic., investigadora de Laboratorio Clinico de la Universidad Alas
Peruanas, afirmo en este estudio pretende solo la determinacion de Helicobacter Pylori con el
método de ELISA en trabajadores de la agricultura en Cafiete

Usted esta invitado a participar voluntariamente en el estudio antes mencionado. Para ello se
requiere que usted lea y comprenda todo lo que esta escrito y lo que se le explicara
verbalmente, posteriormente, se le tomara una muestra de sangre con la respectiva asepsia en
la zona de antebrazo por veno-puncion (aguja y tubo) y se le realizara una pequefia encuesta.

La infeccidn por Helicobacter pylori, la cual es una bacteria que se suele encontrarse en el
agua y por ello pretendo establecer si alguna poblacion de Cafiete desarrolla inmunidad
(defensas frente a esta bacteria) y si esta bacteria seria responsable de procesos inflamatorios
a nivel intestinal y gastrico. En algunos casos los pacientes después de muchos afios, pueden
desarrollar infecciones més severas que puede comprometerlos ain mas.

Riesgos

No hay ningun riesgo para usted ya que las muestras seran tomadas por personal
especializado el laboratorio clinico y con materiales de ultima generacién

Beneficios

Los resultados obtenidos se le serdn entregados en persona. Los datos contribuirdn a la
comunidad médica Yy cientifica de nuestro pais. Podremos hacer un mejor diagnéstico para los
casos mas severos como el cancer gastrico.

Confidencialidad

Las leyes de nuestro pais protegen la confidencialidad de datos para estudio clinicos
controlados.

Por ende sus datos personales estaran protegidos por cédigos que solo el investigador
principal, en este caso .Yo Estefania Vicente Lobatédn lo sabra.

Solo y bajo orden expresa de un juez, sus datos podran ser revelados en caso de
jurisprudencia.

¢Con quién debo contactarme cuando tenga preguntas sobre la investigacién y mi
participacion?

Licenciada: Vicente Lobaton Estefania
E-mail: estefania_vl @hotmail.com
Celular: 944146270

Direccion: AV. Garzén 2442-JESUS MARIA
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Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, puede contactarse con el Comité
Institucional de la Universidad, al teléfono 433-5522 Anexo 2

Declaracion del Participante e Investigadores

* Yo, :
declaro que mi participacion en este estudio es voluntaria.

e Los investigadores del estudio declaramos que la negativa de la persona a participar y su
deseo de retirarse del estudio no involucrara ninguna multa o pérdida de beneficios.

El estudio en el que Ud. participa no involucra ningln tipo de pago.

Nimero de participantes

Este es un estudio en el cual participaran como minimo 120 personas voluntarias.

¢Por qué se me invita a participar?

El dnico motivo para su participacion es porque usted forma parte de la poblacion de
trabajadores que se dedican a la agricultura en Cafiete, y que estan en riesgo de poder estar

infectados con Helicobacter pylori

Yo: )

Identificada con N° de Cédigo:

Doy consentimiento al equipo de investigadores entrevista y encuesta personal y realizarme
la toma de muestra para la deteccidén de helicobacter pylori con el método ELISA anti-H. pylori
AccuBind.

s 1 no

Doy consentimiento para el almacenamiento y conservacién de la informacién, para
revisiones posteriores.

[]s! [ ]NO

Firma del participante INVESTIGADOR

Firma del Testigo
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ANEXOS 02

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo:
|. CRITERIOS DE SELECCION

1. ¢Ha presentado usted algunos de los
siguientes sintomas?:

] Dolor abdominal [ nausea

[ acidez [ Diarrea

L] indigestion [ Sensacioén de llenura

2. ¢ usted cumple con los horarios de
alimentacion?

O Si 0 No

3. Lleva usted algun tratamiento contra
Helicobacter pylori:

O Si ] No

4. Ha consumido usted agua no hervida:
L Si 1 No

5. Consume usted alimentos que no son
preparados en casa:

O Si ] No

6. Presenta usted gastritis :
I Si 1 No

7.Observaciones:

Fecha: [

Il. VARIABLES DE ESTUDIO

1. Edad:

afos

2.Sexo:

O M O F

3. ¢ Lugar de procedencia?

] Zona Rural ] Zona Urbana

4. ¢ Sabia usted que es Helicobacter
pylori?

O Si ] No

5. ¢ El lavado de las manos antes del
consumo de sus alimentos es?

[0 Adecuado ] Inadecuado

6. ¢ El lavado de las manos después de
la deposicion de las excretas es?

0 Adecuado O Inadecuado

7. ¢ Tiene familiares que han tenido
Céancer Gastrico producido por
Helicobacter pylori?

O Si 0 No

8. ¢Qué tipo de agua utiliza?:

] Potable O Bidon O Pozo
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ANEXOS 03

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA FINITA

*7do %
- N*Z p*q
2 :4:[ - :| I
dHN-1+2 % p*g

Donde:
N : El tamafio de la poblacién es de 180
Za? : Escala de 1 DE para un IC de 95% (1.962)
p : Proporcién esperada. p = 0.61 (60,7% 1)
q : Complemento de la proporciéon (1 - p =0.39)
d : Precisién o margen de error (5% = 0.05)
n : Tamafo de la muestra ?
n= (180) (1.962) (0.61) (0.39)

(0.052) (180 — 1) + (1.962) (0.61) (0.39)

n= 164.504995

1.36141664

n=120
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ANEXOS 04: FOTOS

DURANTE ENCUESTA 'Y FIRMA DE CONSENTIMIENTO A CADA TRABAJADOR
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OBTENCION DE MUESTRA PARA DETECCION DE Helicobacter pylori
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PROCEDIMIENTOS DE MUESTRA POR METODO “ELISA”

ELISA Microwells 7

Agua Esténl para Inyeccion
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ANEXOS 05:
RESULTADO SEROLOGICO POSITIVO PARA Helicobacter pylori DE UNO

DE LOS TRABAJADORES
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PROBLEMA DE INVESTIGACION OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION VARIABLE DIMENCIONES E | INSTRUMENTO | METODOLOGIA
DE ESTUDIO INDICADORES DE MEDICION
Problema General: Objetivo General: Variable Disefio de
Principal: estudio:
¢,Cuéanto es la frecuencia de los niveles | Determinar  niveles Anticuerpos IgM anti- e Positivo ELISA Estudio descriptivo
Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori | Helicobacter pylori con el método de ELISA Helicobacter de tipo transversal
con el metodo de ELISA en agricultores | en agricultores de Cafiete pylori * Negativo
de Cafiete? Poblacién:
Se atenderd a
trabajadores  que
Problemas Especificos: Objetivos Especificos: Variable e 15-25 asistieran a la
Secundaria: e 26-35 Sociedad Agricola
¢Cuanto es la frecuencia de los niveles | Determinar  niveles Anticuerpos IgM anti- e 36-45 (AVSA). En Cafiete;
Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori | Helicobacter pylori con el método de ELISA e 46-55 Encuesta Perd durante el
con el metodo de ELISA en agricultores | en agricultores de Cafiete segun su edad Edad e 56-65 mes de Junio del
de Cafete segun su edad? afio 2015.En el
periodo que dure el
¢Cuénto es la frecuencia de los niveles | Establecer  niveles Anticuerpos IgM anti- e Femenino muestreo y —que
Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori | Helicobacter pylori con el método de ELISA Sexo e  Masculino Encuesta aceptaran participar
con el método de ELISA en agricultores | en agricultores de Cafiete  segin sexo en el estudio
de Cafiete segun su sexo?
Muestra:
, , , , , * Adecuado Se pretende
¢Cuél es la frecuencia de los niveles | Encontrar niveles Anticuerpos IgM anti- | Comportamiento e Inadecuado Encuesta estudiar 120
Anticuerpos IgM anti-Helicobacter pylori | Helicobacter pylori con el método de ELISA higiénico trabaiadores donde
con el método de ELISA en agricultores | en agricultores de Cafiete  comportamiento !
de Cafete seglin  comportamiento | higiénico- sanitario . e Adecuado se empleara el
higiénico- sanitario? Comportamiento | e Inadecuado |  Encuesta | Muestreo no
Sanitario probabilistico a los
cuales se les
. . . . . . . realizara deteccion
g,CgaI es la frecuenua. de los mveles De§cr|b|r los nlve_les Antlcugrpos IgM anti- _ de Anticuerpos IgM
Antmuerpps IgM antl—Hellcobacte_r pylori Hellcobe_lcter pylori con eI~metodo de ELI§A Antec_e_dentes e Sj Encuesta Anti-H. Pylori con el
con el método de ELISA en agricultores | en agricultores _(_je Cafiete segun familiares método ELISA
de Cairiete segun antecedentes | antecedentes familiares e No

familiares?
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ESQUEMA DEL PROYECTO

Informacion sobre

el proyecto a

la Sociedad Agricola

|

Transporte de muestra
al laboratorio Central

Agregar (100 ul) reactivo Biotina

l Incubar durante 60 min a TA

< Afadir Buffer de lavado (3 lavados)

Permiso a la /

sociedad . l

agricola / ( ]

Afadir (100 ul) de reactivé de Enzima de H.
pylori
v . \
Consentimiento informado a B LABORATORIO ANALITICO Incubar durante 30 min TA
cada trabaiador
l g Afadir Buffer de lavado (3 lavados)
/
Criterios de exclusion : <
/ Adicione (100 ul) de solucion sustrato
v / Centrifugacién de muestras
Técnica l ;
Lienado de encuesta - 3200 rpm durante 5 min. Incubar durante 15 min TA
/ ELISA IgM
l - l Anti H. Adicione (50 ul) solucién de parada por 15 seg.
/ pylori
L \ 4
/ Separacion de suero en Leer en un lector de microplaca
Obtencion microviales / \ o P
de muestra. l
Marcar microplaca Pipetear (50 ul)
para cada suero muestra para cada Informe de

pozo

resultados y

entrega a
cada
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