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RESUMEN

INTRODUCCIÓN: La utilización de una técnica diagnóstica rá-
pida puede ser extremadamente útil para el tratamiento de
las enfermedades relacionadas con la infección por Helico-

bacter pylori. Recientemente se ha comercializado una prue-
ba rápida inmunocromatográfica en heces (ImmunoCard
STAT! HpSA, Meridian Diagnosis Inc., Cincinnati, Ohio,
EE.UU.) para la detección de H. pylori. El objetivo del estu-
dio fue evaluar la fiabilidad diagnóstica y reproducibilidad
de ImmunoCard STAT! HpSA en pacientes dispépticos.
PACIENTES Y MÉTODOS: Se incluyó a 63 pacientes sometidos a
endoscopia para estudio de síntomas dispépticos en los que
se practicaron biopsias para CLO-test e histología antral. Se
consideraron infectados por H. pylori los pacientes que pre-
sentaban ambos tests positivos, y no infectados, los que die-
ron negativo en los dos. En heces se realizaron dos determi-
naciones seriadas de antígeno de H. pylori mediante
ImmunoCard STAT! HpSA. Se calcularon la sensibilidad, la
especificidad y los valores predictivos positivo y negativo de
la técnica. La concordancia entre las dos determinaciones se
evaluó mediante el estadístico Kappa.
RESULTADOS: De los 63 pacientes, 46 presentaron infección
por H. pylori, 12 fueron negativos y tres se consideraron in-
determinados. La sensibilidad, la especificidad y los valores
predictivos positivo y negativo de las distintas determinacio-

nes de ImmunoCard STAT! HpSA fueron del 89-91, el 86-
93, el 96-98 y el 72-75%, respectivamente. El índice de con-
cordancia entre determinaciones fue de 0,845.
CONCLUSIÓN: ImmunoCard STAT! HpSA muestra una bue-
na sensibilidad y reproducibilidad; por tanto, puede ser de
gran utilidad en el tratamiento de las afecciones relaciona-
das con la infección por H. pylori.

EVALUATION OF A RAPID TEST (IMMUNOCARD
STAT! HPSA) FOR HELICOBACTER PYLORI
DETECTION IN STOOLS
INTRODUCTION: The use of a rapid diagnostic technique may
be extremely useful for the management of Helicobacter pylori

infection. A new immunochromatographic in-office test (Im-
munoCard STAT! HpSA, Meridian Diagnosis Inc, Cincinna-
ti, Ohio, USA) for the detection of H. pylori in feces has re-
cently become available. The aim of the present study was to
evaluate the diagnostic reliability and reproducibility of the
ImmunoCard STAT! HpSA test in patients with dyspepsia.
PATIENTS AND METHODS: Sixty-three dyspeptic patients were
enrolled. H. pylori status was determined by CLO-test and
Giemsa staining of antral biopsy. Patients with a positive re-
sult for both tests were considered infected and those with a
negative result for both tests were considered not infected.
Fecal H. pylori antigen was tested twice by ImmunoCard
STAT! HpSA. The sensitivity, specificity, positive predictive
value and negative predictive value of each determination
were calculated. The concordance between the two determi-
nations was evaluated using Kappa statistics.
RESULTS: Of the 63 patients, 46 were infected by H. pylori.
Sensitivity, specificity and positive and negative predictive va-
lues were 89-91%, 86-93%, 96-98% and 72-75%, respectively.
The correlation coefficient between determinations was 0.845.
CONCLUSION: The new ImmunoCard STAT! HpSA test shows
good sensitivity and reproducibility. Therefore, it could be
highly useful in the management of H. pylori infection.
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INTRODUCCIÓN

La infección por Helicobacter pylori es la causa principal
de la úlcera péptica y de sus complicaciones, así como del
cáncer gástrico. La curación de dicha infección previene de
manera definitiva la recidiva ulcerosa y sus complicacio-
nes, y probablemente reduce el riesgo de neoplasia1-4 Aun
así, en muchos ámbitos asistenciales todavía no se indica
de manera sistemática el tratamiento de erradicación5-7.
Una prueba diagnóstica rápida y no invasiva que obtenga
resultados en minutos puede ser extremadamente útil en
la consulta general o en asistencia primaria, que es donde
se controla a la mayoría de los pacientes con úlcera. Esto
contribuiría eficazmente a que el tratamiento de erradica-
ción llegara a un número mayor de pacientes. La prueba
ideal debiera ser económica, obtener resultados inmedia-
tos y tener una alta fiabilidad. Por desgracia, la serología,
que es muy económica y mínimamente invasiva, presenta
una inaceptable baja sensibilidad y especificidad, espe-
cialmente evidente cuando se utilizan tests rápidos8. Así,
los consensos internacionales más recientes no recomien-
dan dicha técnica para el diagnóstico de la infección por
H. pylori9. La prueba del aliento con urea marcada con
13C es muy fiable y no invasiva, pero habitualmente debe
remitirse a un laboratorio central para análisis y los resul-
tados no están disponibles hasta dos o tres semanas des-
pués de su realización, aspecto que ha limitado hasta aho-
ra su uso10.
La detección de antígeno específico en heces es un mé-
todo diagnóstico de reciente introducción que requiere
únicamente la recogida de una muestra de heces para el
diagnóstico de la infección por H. pylori11-16. La detec-
ción de H. pylori en heces podría, por su simplicidad,
reunir las características ideales para su empleo generali-
zado en atención primaria. Recientemente, se ha desa-
rrollado un nuevo test inmunocromatográfico para la de-
tección de H. pylori en heces (ImmunoCard STAT!
HpSA, Meridian Diagnosis Inc., Cincinnati, Ohio,
EE.UU.). Dicho test emplea anticuerpos monoclonales
anti-H. pylori, por lo que es de esperar que presente una
mayor reproducibilidad en sus resultados comparado con
los enzimoinmunoanálisis que utilizan anticuerpos poli-
clonales. El objetivo del presente estudio fue evaluar la
fiabilidad y reproducibilidad de un nuevo test rápido
(ImmunoCard STAT! HpSA) para la detección de H. py-

lori en heces.

PACIENTES Y MÉTODOS

Pacientes

Se incluyeron en el estudio 64 muestras congeladas de heces provenien-
tes de un estudio de evaluación previo y obtenidas de pacientes que acu-
dieron a la Unidad de Endoscopia Digestiva del Hospital de Sabadell.
Los criterios de selección y las características de la población se han
descrito previamente16.

Detección de la infección por H. pylori

Durante la endoscopia se obtuvo una biopsia antral para una prueba rá-
pida de la ureasa (CLO-test, Ballard Medical Products, Draper, Utah,

EE.UU.) y dos muestras del antro para estudio histológico. Las muestras
antrales se procesaron según técnica habitual y se tiñeron con hemato-
xilina-eosina y Giemsa. La detección de la infección por H. pylori la
realizó un patólogo especializado en enfermedades digestivas. Se consi-
deraron infectados los pacientes con ambas pruebas positivas, y no in-
fectados los que dieron negativo en las dos.

Detección del antígeno fecal de H. pylori

Se obtuvo una muestra de heces de cada uno de los pacientes en el estu-
dio y se congeló a –70 °C hasta su análisis. Se realizaron dos determina-
ciones seriadas en días consecutivos de la prueba rápida para antígeno
de H. pylori (ImmunoCard STAT! HpSA). ImmunoCard STAT! HpSA
es una prueba de un solo paso por inmunocromatografía coloreada para
la detección de antígenos de H. pylori presentes en heces. Se trata de un
dispositivo plástico que incluye un sistema de inmunorreacción basado
en un soporte cromatográfico con áreas bien diferenciadas. Si la muestra
es positiva, los antígenos de H. pylori reaccionan con los anticuerpos
unidos a las partículas coloidales de látex rojo. Cuando este complejo
(partículas-anticuerpos-antígenos de H. pylori) llega a la primera línea
invisible del área de reacción, reacciona con los anticuerpos situados en
esta área produciendo un depósito rojo cuya intensidad se incrementa
con el curso de la cromatografía y proporcionalmente a la concentración
de antígenos presentes en la muestra.
Si la muestra es negativa, no hay antígenos de H. pylori que reaccionen
con las partículas rojas de látex coloidal y no hay interacción con la lí-
nea de anticuerpos, que permanecen invisible en el transcurso de la
cromatografía. En ambos casos, las partículas azules que no han sido
retenidas en la primera línea continúan su avance cromatográfico hasta
una segunda línea invisible, donde reaccionan con otros anticuerpos y
originan una línea azul (línea control). A los 5 min se lee el resultado,
que se considera negativo cuando sólo aparece una línea transversal
azul en la zona central blanca de la tira. Por el contrario, se considera
positivo si además de la línea azul aparece otra línea transversal roja en
dicha zona. Si no aparece la línea coloreada de azul, la prueba se consi-
dera inválida.

Análisis estadístico

Se calcularon la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y
negativo, y los cocientes de probabilidad de un resultado positivo o ne-
gativo de cada una de las determinaciones de ImmunoCard STAT!
HpSA. Asimismo se calculó la correlación entre las dos determinacio-
nes mediante el estadístico Kappa.

Predeterminación del tamaño muestral

En cuanto a la predeterminación del tamaño muestral, aceptando un
riesgo alfa de 0,05 para una precisión del ± 10% de la sensibilidad en
un contraste bilateral para una sensibilidad estimada del 90%, se consi-
deró necesaria una muestra de 60 sujetos.

RESULTADOS

De los 63 pacientes que cumplían los criterios para parti-
cipar en el estudio 42 eran varones y 21, mujeres. La edad
media fue de 51,3 ± 17 años, con un rango de 18 a 81. El
diagnóstico endoscópico fue de úlcera péptica en 32 ca-
sos (duodenal en 30 y gástrica en dos), 17 presentaban
erosiones gástricas o duodenales, en 13 la endoscopia era
normal y en un caso se observó un pólipo gástrico. Tres
pacientes con resultados discordantes entre la ureasa y el
estudio histológico no se incluyeron en el análisis. De
acuerdo con el estándar, 46 de los 60 pacientes evaluables
(76,6%) presentaban infección por H. pylori.
Los valores de sensibilidad, especificidad, valor predicti-
vo positivo y negativo y los cocientes de probabilidad po-
sitivo y negativo se muestran en la tabla I.
Cuatro pacientes (uno negativo para H. pylori y tres posi-
tivos según las pruebas de referencia) presentaron resulta-
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dos discordantes en las dos determinaciones utilizando
InmunoCard STAT! HpSA. Para determinar si la repeti-
ción del test podría mejorar la fiabilidad se repitió el aná-
lisis excluyendo a dichos 4 pacientes. La sensibilidad en
este caso fue del 97,6%, con una especificidad del 80%.
El valor del estadístico Kappa para estimar la concordan-
cia entre las distintas determinaciones de ImmunoCard
STAT! HpSA fue de 0,854.

DISCUSIÓN

El presente estudio es el primero en aportar datos sobre la
utilidad de ImmunoCard STAT! HpSA para el diagnósti-
co de la infección por H. pylori. La técnica presenta una
buena sensibilidad y especificidad (alrededor del 90%) y
una adecuada reproducibilidad (0,85). Su fiabilidad glo-
bal parece similar a la de los enzimoinmunoanálisis ac-
tualmente comercializados17,18. Los resultados obtenidos
resultan especialmente prometedores dado que se trata de
un test rápido.
A pesar de su escasa precisión, la serología es actual-
mente la prueba diagnóstica no invasiva más empleada
para el diagnóstico de la infección por H. pylori en asis-
tencia primaria. Sin embargo, debido a su baja sensibili-
dad y especificidad, el consenso de expertos reunidos en
Maastrich el pasado año 2000 no recomienda su utiliza-
ción para el diagnóstico de la infección por H. pylori19.
La falta de sensibilidad es especialmente llamativa en los
equipos de serología rápidos, de una fiabilidad extrema-
damente baja8. Por todo ello es de esperar que el uso de
la serología se vaya abandonado. En este contexto, Im-
munoCard STAT! HpSA presenta una sensibilidad y es-
pecificidad altas10, por lo que puede representar una al-
ternativa excelente para sustituir a la serología.
Además, gracias a la rapidez de la determinación y su
sencillez técnica, dicho test puede realizarse en pocos mi-
nutos directamente en la consulta o el laboratorio de asis-
tencia primaria. Al obtener resultados inmediatos permite
iniciar el tratamiento adecuado durante la primera visita.
Una mayor agilidad en el diagnóstico podría representar
un importante impulso para la generalización del trata-
miento de erradicación a todos los pacientes con patolo-
gía relacionada con la infección por H. pylori.
Sin embargo, la fiabilidad global de la detección de 
H. pylori en heces con los medios hasta ahora disponibles
parece ligeramente inferior a la del test del aliento con
urea marcada, en especial cuando se trata de realizar con-
troles tras el tratamiento erradicador13,18,20. Será necesario
valorar la fiabilidad de Immunocard STAT! HpSA com-
parándolo con el test del aliento en el control postrata-
miento de la infección.
En resumen, el presente estudio muestra que la detección
mediante inmunocromatografía del antígeno de H. pylori

en heces es una prueba fiable y reproducible para el diag-
nóstico de dicha infección. Su rapidez y sencillez técnica
son factores fundamentales que harán que ImmunoCard
STAT! HpSA probablemente tenga un papel importante
en un futuro próximo en el tratamiento de las enfermeda-

des asociadas a la infección por H. pylori, en especial en
el ámbito de la asistencia primaria. Futuros estudios debe-
rán definir la posible utilidad de dicha prueba en el con-
trol tras el tratamiento de erradicación. También podría
resultar interesante evaluar su utilidad en situaciones
especiales (en pacientes con hemorragia digestiva o en
tratamiento antisecretor o antibiótico) en las que la sensi-
bilidad de las pruebas diagnósticas existentes hasta la ac-
tualidad decrece notablemente10.
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ImmunoCard STAT (1) ImmunoCard STAT (2)

Sensibilidad* 91 (78-97) 89 (75-96)
Especificidad* 86 (56-97) 93 (64-99)
VPP* 96 (83-99) 98 (86-99)
VPN* 75 (47-91) 72 (46-89)
CPP 6,50 12,7
CPN 0,15 0,08

TABLA I. Sensibilidad, especificidad, valores predictivos
positivo y negativo y fiabilidad de las dos determinaciones
de ImmunoCard STAT HpSA

VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo; CPP: cociente de
probalidad positivo; CPN: cociente de probabilidad negativo.
*Los datos se expresan en porcentaje con el intervalo de confianza entre paréntesis.
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