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Resumen

Introduccion: Ladeteccion de H. pylori mediante un test de antigeno en heces (TAH) es una alternativa
atractiva. Nuestro objetivo fue determinar la exactitud de un nuevo TAH, un ensayo
inmunoguimioluminiscente (CLIA), comparandolo con €l test del aliento (TAU, urea marcada con 13C)
como método de referencia.

Métodos: Estudio prospectivo y multicéntrico (9 centros espafioles). Se incluyeron pacientes ? 18 afios con
indicacion, segun précticaclinica, de realizacion de TAU, tanto para el diagnostico inicia (sin tratamiento
previo) como parala confirmacion de la erradicacion. Se excluyeron pacientes con tomade IBP (Ultimos 15
dias), antibiético ((ltimo mes) o gastrectomia. Se realizé un TAH con el test LIAISON® Meridian H. pylori
SA, que utiliza anticuerpos monoclonales, sobre una muestra de heces recogida 24-36 horas antes o después
delarealizacion del TAU; se utilizaron 2 tipos de TAU segun disponibilidad del centro: espectrémetro de
masas (EM), incluyendo écido citrico (AC) en su protocolo, y espectrofotometro de infrarrojos (El), sin AC.

Resultados: Se incluyeron 307 pacientes (145 naive, 162 confirmacion), 67% mujeres, edad media: 47 afos
(rango 19-81). Con los puntos de corte recomendados (TAH negativo 1,10) se calcul 6 la exactitud
diagndstica del test (tabla). En total, 28/307 pacientes, incluyendo 7 falsos positivos y 21 fal sos negativos
(FN), tuvieron un resultado discordante entre el TAH y el TAU. Delos 21 FN, en 4/6, analizados mediante
EM, y 11/15 analizados con El, €l valor deltadel TAU fue muy cercano a punto de corte (valores entre 5,2 y
5,8, siendo el punto de corte de 5 con EM; y cercanos a punto de corte de 2,5 recomendado por el fabricante
con El). En 25/28 de estas muestras se realizd PCR para detectar ADN de H. pylori y laprecision del TAH se
reanalizd en base alos resultados (tabla).
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Comparacidn TAH vs
TAU
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Total ras reandlisis de PCH
Haive was reandlisis do PCR

PostAratamiento iras
mandlisis da PCR

Sensibilidad
IC 96%

679 (55-T0%)
T4 (50-B8%)
5500 (31-TE%)
G5% (50-81%)
T1% (48-003%)
3% (54-02%)
53 % (26-80%)
TG (51-00%)
G0% (7.1-100%)
B4% (B5-100%)
919 (B0-100%)

100%: (96-100%)

Especificidad
IC 96%

075 (B5-00%)
060 (02-100%)
DE™ (05-100%)
075 (B3-100%)
BE% (B5-100%)
B3% (BG-100%)
B9% (96-100%)
100% (B5-100%%)
DE% (D0-100%)
7% (05-00)
BE%% (B3-100%)

BE% (85-100%)

VPP
IC 95%

6% (75-97%)
9% {77-100%)
#0% {56-100%)
85% {71-95%)
83% {70-100%)
83% {65-100%)
0% {56-100%)
100% {96-100%)
80% (7-100%)
#6% (75-97%)
0899% {77-100%)

0% (56-100%)

VPN
IC 95%

B % (BE-05%)
B0 (Bd-06%)
03 (B0-0E%)
0% (B5-05%)
D% (BE-5H%)
BE% (BO-07%)
B1% (B5-E%)
B2% (B2-100%)
BE% (B0-199%)
BE% (B7-100%)
G674 (B4-100%)

00 (55-100%)

CP+

IC 965
23 (11-44)
19 (7-51)
25 (B-82)
19 (8-44)
15 (7-53)
11 (4-20)
A6 (B-336)
16 (3-T5)
35 (17-73)
25 (10-6T)
50 (16-153)

CP.
IC 95%

0,34 (0,24-0,48)
027 {0, 16-0,45)
0,46 (0,29-0,73)
(0,36 {1, 24-0, 54)
0,13 {0,03-0,48)
020 (0, 15-0,55)
046 (0,29-0,79)
.25 (0,11-0,58)
0,42 (0,14-1,22)
0,07 (0,02-0,20)
0,000 {0,03-0, 27}

0,00

Precision global
IC 96%

91% (BE-94%)
008 (B4-05%)
2% (B7-DE%)
B0, (85-04%)
93% (BE-DE%)
B7% (B0-05%)
891% (B5-97%)
B3% (BE-100%)
030 (BE-100%)
7% (H5-00%)
G50 (91-00%)

OB (96-100%)

AUC
IZ 86%

085 (0, 78-0,92)
0066 (0,80-0,96)
0,70 (0,65-0,93)
084 {0, 76-0,93)
00,67 (0,75-0,99)
0,66 (0,75-0,96)
0,81 (0,67-0,95)
0.1 {0,79-1,0)
0,76 {0,44-1,0)
086 (0,91-1,0)
0,006 (0,99-1,0

0,94 (0,88-1,0)

VPP Walor predictivo posilivg, VPN Valor predictiva negativo, CP+ Coclente de probabilidades posiive, CP- Cocients de probabilidades negativo, AUC: Area bajo ka curva ROC

EM: Especirometnia de masas. El! Espectrofolometria de inframapos

Conclusiones: El nuevo TAH LIAISON® Meridian H. pylori SA muestra una buena exactitud para el
diagndstico de lainfeccion por H. pylori.
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