
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA 
CENTRO DE CIÊNCIAS DA SAÚDE 

PROGRAMA DE PÓS-GRADUAÇÃO EM CIÊNCIAS DA SAÚDE 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

IDENTIFICAÇÃO DA INFECÇÃO PELO 
HELICOBACTER PYLORI ATRAVÉS DO TESTE DO 

ANTÍGENO FECAL 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

DISSERTAÇÃO DE MESTRADO 
 
 
 
 
 
 
 

Magali Dalla Nora 
 

 

 

 

 

Santa Maria, RS, Brasil 

2015 



2 
 

 
 

  

 

        P
P

G
C

S
/U

F
S

M
, R

S
                          D

A
L

L
A

 N
O

R
A

, M
a

g
a

li         M
e

s
tre

          2
0

1
5

 

 

 



3 
 

 
 

IDENTIFICAÇÃO DA INFECÇÃO PELO HELICOBACTER 
PYLORI ATRAVÉS DO TESTE DO ANTÍGENO FECAL 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Magali Dalla Nora 
 
 
 
 

Dissertação apresentada ao Curso de Mestrado do Programa de Pós 
Graduação em Ciências da Saúde, Área de concentração Métodos e 

Técnicas Diagnósticas e Terapêuticas da Universidade Federal de Santa 
Maria (UFSM, RS), como requisito parcial para obtenção do grau de 

Mestre em Ciências da Saúde. 
 
 
 
 
 
 

Orientador: Prof. Dr. Renato Borges Fagundes 
Co-orientadora: Profa. Dra. Rosmari Hörner 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2015 

 



4 
 

 
 

Universidade Federal de Santa Maria 
Centro de Ciências da Saúde 

Programa de Pós-Graduação em Ciências Da Saúde 
 
 
 
 

A Comissão Examinadora, abaixo assinada, 
aprova a Dissertação de Mestrado 

 
 
 

IDENTIFICAÇÃO DA INFECÇÃO PELO HELICOBACTER PYLORI 
ATRAVÉS DO TESTE DO ANTÍGENO FECAL 

 
 

elaborada por 
Magali Dalla Nora 

 
 

como requisito parcial para obtenção do grau de  
Mestre em Ciências da Saúde 

 
 

COMISSÃO EXAMINADORA: 
 

                         ____________________________________ 
Renato Borges Fagundes, Dr. 

(Presidente/Orientador) 
 

                         ____________________________________ 
Alexandre Vargas Schwarzbold, Dr. 

                         ____________________________________ 
Sydney Hartz Alves, Dr. 

                         ____________________________________ 
Melissa Orlandin Premaor, Dra. 

 
 
 

Santa Maria, 19 de Janeiro de 2015. 

 



5 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dalla Nora, Magali 

Identificação da infecção pelo 

Helicobacter pylori através do teste do antígeno fecal/ 

Magali Dalla Nora. -2015. 

50 p.; 30 cm 

Orientador: Renato Borges Fagundes 

Coorientadora: Rosmari Hörner 

Dissertação (mestrado) - Universidade Federal de Santa 

Maria, Centro de Ciências da Saúde, Programa de Pós- 

Graduação em Ciências da Saúde, RS, 2015 

1. Helicobacter pylori 2. Diagnóstico 3. Antígeno fecal 

I. Borges Fagundes, Renato II. Hörner, Rosmari III. Título. 

 

_________________________________________________________________________ 

© 2015 
Todos os direitos autorais reservados a Magali Dalla Nora. A reprodução de partes 
ou do todo deste trabalho só poderá ser feita mediante a citação da fonte. 
E-mail: maguifarma99@mail.ufsm.br 
 
 

 

 

mailto:maguifarma99@mail.ufsm.br


6 
 

 
 

AGRADECIMENTOS 
 
 

À Deus, pela vida, por sempre me conceder sabedoria nas escolhas dos melhores 
caminhos, coragem para acreditar, força para não desistir e proteção para me amparar. 
 
Aos meus pais, Flory e Celita, pelo amor, incentivo, exemplo e motivação incondicional. Que 
sempre me ensinaram a ter fé na vida e me impulsionaram em direção às vitórias dos meus 
desafios. 
 
A minha família, pelo constante apoio emocional, amizade e carinho. 
 
Ao meu namorado, Ronaldo, pelo carinho, incentivo constante, compreensão e apoio. 
 
À Universidade Federal de Santa Maria, por proporcionar minha formação profissional e 
pessoal. Além de possibilitar o meu aperfeiçoamento através da pós-graduação. 
 
Ao Professor Renato, por acreditar que eu era capaz e pela orientação. Mesmo chegando 
sem me conhecer direito, abriu as portas e me acolheu nesta oportunidade. Só tenho a 
agradecer aos seus ensinamentos, orientações, palavras de incentivo, paciência e 
dedicação. 
 
À Professora Rosmari, pelo incentivo, amizade e dedicação. Você esteve ao meu lado 
desde o início da minha caminhada como mestranda e não mediu esforços para me ajudar. 
Agradeço por me receber em seu laboratório e sempre estar à disposição. 
 
Aos Médicos e Residentes Médicos da Gastroenterologia, Alexandre, João, Rosa, Eduardo, 
Aldomar, Everton e Raquel pela disponibilidade e apoio no desenvolvimento do projeto, bem 
como pelo auxílio desde a triagem dos pacientes nos Ambulatórios até a realização das 
endoscopias e coleta das biópsias dos pacientes selecionados. 
 
Ao Serviço de Patologia da Universidade Federal de Santa Maria pela parceria na realização 
do exame histológico das biópsias gástricas de todos os pacientes envolvidos no estudo. 
 
À Equipe de Enfermagem da Gastroenterologia, João e Carlos, pela disponibilidade em 
ajudar no desenvolvimento do trabalho, desde o auxílio na seleção dos pacientes até o 
encaminhamento das amostras ao setor de Patologia. Além de, desde o início, acreditarem 
que chegaríamos aos 100 pacientes, sempre me motivando. 
 
Aos demais funcionários da Gastroenterologia, pela colaboração e ajuda no 
desenvolvimento do trabalho. 
 
Aos alunos da Medicina, Caroline Kavalco, Caroline Klein, Lucas, Djeison, Guilherme, aos 
alunos da Farmácia, Luísa, Guilherme, Dirceu e à minha colega de mestrado Carina, 
obrigada pela ajuda, empenho e companheirismo.  
 
Aos colegas da Farmácia de Quimioterapia e aos colegas do Laboratório da Hematologia-
Oncologia, que me acompanharam diariamente nessa caminhada, sempre me incentivando. 
E aos demais amigos que de alguma forma contribuíram para o desenvolvimento deste 
trabalho. Muito obrigada a todos! 
 
 
 
 

 

 

 



7 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
“Por vezes sentimos que aquilo que fazemos não é senão uma gota de água no mar. 

Mas, o mar seria menor se lhe faltasse uma gota”. 

(Madre Teresa de Calcutá) 

 
 
 
 
 

 

 

 

 



8 
 

 
 

RESUMO 
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Introdução: O diagnóstico da infecção por Helicobacter pylori (H. pylori) pode ser 

realizado por métodos invasivos e não invasivos. A identificação através do teste do 

antígeno fecal (TAF) é um método não invasivo, simples, fácil e relativamente 

barato. O objetivo deste estudo foi determinar o desempenho diagnóstico do TAF 

imunocromatográfico na identificação da infecção pelo H. pylori. Métodos: A 

pesquisa de antígenos fecais do H. pylori foi realizada através do ImmunoCard 

STAT! HpSA em pacientes dispépticos submetidos à endoscopia digestiva alta 

(EDA) com coleta de biópsias para histopatologia e teste da urease, utilizados como 

padrão ouro. Resultados: Participaram do estudo 100 pacientes, 80% eram 

mulheres e 20% homens, com média de idade de 52,7±11,8 anos. A prevalência da 

infecção pelo H. pylori foi de 48%. O TAF imunocromatográfico apresentou as 

seguintes medidas de desempenho diagnóstico: especificidade 96,2% (IC95% 89,1-

98,9), sensibilidade 64,6% (IC95% 56,9-67,6), valor preditivo positivo 93,9% (IC95% 

82,8-98,3) e valor preditivo negativo 74,6% (IC95% 69,1-76,8). A acurácia foi de 

80% (IC95% 74-84). A razão de chances de prevalência para TAF positivo foi 45,6 

(IC95% 10,7-188,5). Conclusão: O TAF imunocromatográfico apresentou elevada 

especificidade e valor preditivo positivo. Porém, devido sua baixa sensibilidade seria 

adequado testá-lo em um período pós-tratamento na avaliação da erradicação do H. 

pylori. 

Palavras chave: Helicobacter pylori, teste fecal, diagnóstico. 
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Introduction: The diagnosis of Helicobacter pylori (H. pylori) infection can be 

performed by non-invasive and invasive methods. The identification through test of 

fecal antigen (FAT) method is a non-invasive, simple, and relatively inexpensive. The 

aim of this study was to determine the diagnostic performance of immunoassay FAT 

in the identification of H. pylori infection. Methods: H. pylori antigens were identified 

in the stools of dyspeptic patients undergoing upper gastrointestinal endoscopy 

(UGE). The identification of H. pylori antigens was carried out through the 

ImmunoCard STAT! HpSA. Histopathology and urease test were the gold standard. 

Results: We studied 100 patients, 80% women and 20% men, with mean age of 

52.7±11.8 years. The prevalence of H. pylori infection was 48%. The FAT 

immunoassay showed the following measures of diagnostic performance: specificity 

of 96% (95%CI 89.1-98.9); sensitivity of 65% (95%C I 56.9-67.6); positive predictive 

value of 94% (95%CI 82.8-98.3) and negative predictive value of 75% (95%CI 69.1-

76.8). The accuracy was 80% (95%CI 74-84) and the prevalence odds ratio was 45,6 

(95%CI 10,7-188,5). Conclusion: The FAT immunoassay presented high specificity 

and high positive predictive value. However, due to low sensitivity it would be 

appropriate to test it in a post-treatment period to assess the eradication of H. pylori. 

Keywords: Helicobacter pylori, fecal test, diagnosis. 
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INTRODUÇÃO 

 

 

Helicobacter pylori (H. pylori) é uma bactéria gram-negativa, microaerófila, 

cujo habitat é a mucosa gástrica humana (1). Esse microrganismo destaca-se entre 

outros patógenos bacterianos pela sua capacidade de persistir e estabelecer 

infecção crônica (2). Para resistir ao ambiente hostil no interior do estômago essa 

bactéria desenvolveu mecanismos sofisticados a fim de estabelecer infecção ao 

longo da vida, caso não erradicada terapeuticamente (3).  

A presença desse microrganismo na mucosa gástrica pode induzir distúrbios 

inflamatórios e é considerado um fator de risco para o desenvolvimento de úlceras 

gástricas, doenças neoplásicas malignas como linfoma de tecido linfoide associado 

à mucosa (MALT) e câncer gástrico (4). 

Na espécie humana a infecção pelo H. pylori é uma das infecções mais 

comuns. No Brasil, a prevalência por esta infecção é muito maior do que a média da 

população mundial, com variabilidade dependendo da área geográfica e do nível de 

desenvolvimento da população. Em populações com condições socioeconômicas 

precárias, residentes em áreas urbanas e rurais, a prevalência da infecção pode 

chegar a 70% em crianças, atingindo mais de 80% da população adulta (3).  

Devido à patogenicidade e à elevada prevalência do H. pylori, a detecção 

precisa é essencial para o manejo de pacientes e para a erradicação da bactéria 

após o tratamento. Desde a descoberta desse microrganismo, vários métodos de 

diagnóstico tornaram-se disponíveis para a determinação da presença de H. pylori 

(5). 

Os métodos de diagnóstico para a infecção pelo H. pylori são classificados 

como invasivos e não invasivos. Os testes invasivos, incluindo histopatologia, teste 

da urease e cultura, requerem realização de endoscopia digestiva alta (EDA) para 

obter a amostra de diagnóstico. Por outro lado, os métodos não invasivos incluem o 

teste respiratório da ureia, a sorologia e o teste do antígeno fecal (TAF) (4). 

O TAF é um método capaz de detectar antígenos de H. pylori nas fezes, 

através de anticorpos policlonais e monoclonais. Existem dois métodos de TAFs 

para o diagnóstico de infecção pelo H. pylori, um baseado em ensaio 

imunoenzimático (EIA) e outro em um teste imunocromatográfico (6). 
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O TAF imunocromatográfico envolve uma técnica de cromatografia de fluxo 

lateral com anticorpos monoclonais e tem sido desenvolvido para a detecção 

qualitativa in vitro de antígenos de H.pylori em matéria fecal humana. A aplicação 

desse teste é bastante ampla, pois além de ser um teste rápido que permite a leitura 

do resultado em até 5 minutos, descarta a utilização de equipamentos de laboratório 

e possibilita avaliações iniciais, tanto para o diagnóstico da infecção em pacientes 

com sintomas dispépticos, quanto para a determinação da cura após a erradicação 

num período pós-tratamento (7, 8). 
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1 JUSTIFICATIVA 
 

 

No Hospital Universitário de Santa Maria (HUSM), ainda não são utilizados na 

rotina métodos diagnósticos não invasivos para identificar o H. pylori. Além disso, 

até o presente momento, existem poucos estudos brasileiros que avaliam o 

desempenho desses métodos, especialmente o TAF. 

Assim, levando-se em consideração as indicações para o uso de métodos 

não invasivos, tais como as dificuldades de obtenção de biópsias; a avaliação da 

erradicação do H. pylori e a possibilidade da utilização desses métodos em estudos 

epidemiológicos vislumbrou-se a importância de avaliar o desempenho diagnóstico 

de um método não invasivo como o TAF. 
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2 QUESTÃO NORTEADORA DA PESQUISA 

 

 

Qual é a acurácia da pesquisa de antígenos fecais no diagnóstico da infecção 

por H. pylori? 

 

 

3 HIPÓTESE 

 

 

A pesquisa de antígenos fecais do H. pylori é tão acurada quanto o exame 

histológico e o teste da urease. 

 

 

4. OBJETIVOS 

 

 

4.1 Objetivo geral 
 

 

Avaliar a acurácia da pesquisa de antígenos fecais no diagnóstico da infecção 

pelo H. pylori. 

 

 

4.2 Objetivos específicos 

 

 

- Determinar as medidas de desempenho diagnóstico (acurácia, sensibilidade, 

especificidade, valores preditivos positivo e negativo) da pesquisa de antígenos 

fecais do H. pylori; 

 

- Determinar a prevalência da infecção pelo H. pylori em indivíduos dispépticos 

encaminhados para a realização de EDA no Serviço de Gatroenterologia do HUSM. 
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5 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA 

 

 

5.1 Helicobacter pylori (H. pylori) 

 
 

Em 1984, Marshall e Warren (1) relataram a descoberta de uma bactéria gram-

negativa, em forma de espiral, microaerófila, a qual foi subsequentemente 

denominada de H. pylori (9), cujo habitat é a mucosa gástrica humana (5). 

H. pylori destaca-se entre outros patógenos bacterianos gram-negativos em sua 

capacidade de persistir e estabelecer infecção crônica (2). Para resistir ao meio 

ambiente hostil no interior do estômago essa bactéria desenvolveu mecanismos 

sofisticados a fim de estabelecer infecções ao longo da vida, caso não erradicada 

terapeuticamente (10).  

Durante a infecção a maioria das bactérias presentes na mucosa gástrica 

permanece na forma bacilar e, como mecanismo de proteção, quando a bactéria 

perde a integridade da membrana, ela assume a forma cocoide, permitindo a 

sobrevivência desse microrganismo na mucosa gástrica (11).  

Além disso, H. pylori é capaz de produzir a enzima urease que é responsável 

pela hidrólise da ureia em bicarbonato e amônia, gerando uma alcalinização no 

ambiente pericelular, que facilita permanência da bactéria no interior do estômago 

(2). Devido à exibição desses mecanismos H. pylori é considerado um dos 

patógenos bacterianos mais bem sucedidos (10). 

O H. pylori apresenta trofismo pelo epitélio gástrico, tanto do estômago quanto 

de áreas de metaplasia gástrica fora do estômago. Pode distribuir-se de maneira 

focal, segmentar ou difusa na mucosa gástrica, localizando-se no interior ou sob a 

camada de muco que recobre o epitélio, em íntimo contato com a membrana das 

células epiteliais que revestem a mucosa (12). 

A presença desse microrganismo na mucosa gástrica determina alterações 

inflamatórias de diferentes intensidades. H. pylori induz gastrite em todos os 

pacientes infectados, mas apenas uma minoria, aproximadamente 10-15%, sofre de 

sintomas clínicos (13, 14). Apesar disso, a gastrite é considerada um fator de risco 

para o desenvolvimento de úlceras gástricas (15), doenças neoplásicas malignas 
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como linfoma de tecido linfoide associado à mucosa (MALT) e câncer gástrico (16, 

17). 

É reconhecido que o H. pylori é agente etiológico em aproximadamente 63% 

das neoplasias gástricas (18). Devido essa relação com o câncer gástrico e a 

existência de evidências epidemiológicas e histológicas suficientes, em 1994 a 

Agência Internacional para Pesquisa sobre o Câncer (IARC) classificou H. pylori 

como um carcinógeno grupo I - definido (19). 

 

 

5.1.1 Epidemiologia  

 

 

Na espécie humana a infecção pelo H. pylori é uma das infecções mais 

comuns, considerada uma questão de saúde pública na população mundial (20). Por 

ser uma bactéria de distribuição universal e em razão da impossibilidade de 

detectar-se o início da infecção, sua incidência é determinada de forma indireta, com 

base em dados de prevalência (21). 

A prevalência da infecção por H. pylori e o modo de transmissão variam entre 

grupos populacionais. Globalmente, estima-se que cerca de um pouco mais da 

metade da população esteja acometida pelo H. pylori. Entre adultos de meia idade, 

nos países desenvolvidos ela é menor que 40% (22, 23), acometendo cerca de um 

terço das pessoas dos Estados Unidos e da Europa Ocidental (21, 24). Já nos 

países em desenvolvimento, as taxas de infecção alcançam a média de 80 a 90% 

(22, 23), acometendo uma elevada proporção da população nos países Asiáticos e 

demais países subdesenvolvidos, incluindo México, Américas Central e do Sul (21, 

24). 

No Brasil, a prevalência é muito maior do que a média da população mundial 

com variabilidade dependendo da área geográfica e do nível de desenvolvimento da 

população. Em populações com condições socioeconômicas precárias, residentes 

em áreas urbanas e rurais, a prevalência da infecção pode chegar a 70 % das 

crianças com 5 anos de idade, atingindo mais de 80% dos indivíduos após os 20 

anos (3).  

Estudo realizado na Região Central do Rio Grande do Sul identificou a 

prevalência da infecção na população estudada de 76% (25), situando-se entre os 
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níveis mais altos encontrados se comparados a estudos anteriores realizados no 

Brasil, cujos relatos têm variado de 34,1% a 80% (26-28). 

Os principais fatores de risco para a aquisição de H. pylori no Brasil estão 

relacionados com as condições de vida desfavoráveis durante a infância, incluindo a 

baixa renda familiar, baixa escolaridade, instalações sanitárias precárias, 

aglomerações familiares, hábitos impróprios de higiene pessoal e serviços públicos 

de saúde deficientes (29-34). 

Além das diferenças nas condições socioeconômicas e educacionais das 

populações de países desenvolvidos e de países em desenvolvimento, a variação 

nas taxas de prevalência também pode ser explicada pela grande variabilidade de 

métodos diagnósticos e espécimes clínicos utilizados (22, 23).  

Igualmente, a idade da população também é um fator que influencia a 

incidência e prevalência da infecção pelo H. pylori, havendo predomínio da infecção 

por esse microrganismo na infância (35), especialmente nos países em 

desenvolvimento (21), o que pode ser decisivo para a morbidade e mortalidade 

associada com infecção crônica na população adulta (36-38). 

Com relação à transmissão, a mesma ocorre normalmente em pessoas com 

idade mais jovem e muitos estudos destacam a importância da transmissão 

intrafamiliar e das más condições socioeconômicas na aquisição do H. pylori. Em 

países desenvolvidos a transmissão direta pessoa-pessoa parece predominar, 

enquanto em países em desenvolvimento a rota fecal-oral e a água contaminada 

têm maior impacto (39, 40). 

Dentre as vias de transmissão, podemos citar a via oral-oral, a qual ocorre 

devido à presença da bactéria no suco gástrico. Assim, o vômito e o refluxo 

esofágico são considerados meios de propagação do microrganismo, além de 

indícios da permanência do H. pylori em placa dentária e saliva (24). Já a rota de 

transmissão fecal-oral aparece como a mais prevalente, especialmente em regiões 

com condições socioeconômicas e sanitárias insatisfatórias (41). A via iatrogênica é 

a menos comum, constituindo-se na transmissão da bactéria através de 

endoscópicos, tubos ou materiais que tenham contato com a mucosa gástrica de um 

indivíduo infectado e, devido à má higienização, podem causar contaminação em 

outro paciente (21). 
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5.1.2. Métodos diagnósticos 

 

 

A detecção precisa do H. pylori é essencial para o manejo de pacientes e para 

verificar a erradicação da bactéria após o tratamento. Desde a descoberta desse 

microrganismo vários métodos diagnósticos tornaram-se disponíveis (5). 

Os métodos diagnósticos para essa infecção são geralmente classificados 

como invasivos e não invasivos. As invasivas, incluindo histopatologia, teste da 

urease e cultura, requerem EDA com obtenção de biópsia para o diagnóstico. Por 

outro lado, as não invasivas incluem o teste respiratório da ureia, a sorologia e o 

TAF (4) que, além da simplicidade de execução, são capazes de fornecer resultados 

de testes dentro de alguns minutos após sua realização (5).  

Para definir o valor ou utilidade de um teste de diagnóstico, cada ensaio deve 

ser comparado a um padrão de ouro (42), que pode ser a associação do resultado 

de dois ou mais testes diagnósticos, visto que não há um único teste para a 

detecção do H. pylori que possa ser utilizado como padrão ouro isolado na 

identificação da infecção (43, 44). Isso ocorre, entre outros fatores, devido à 

distribuição desigual do H. pylori na mucosa gástrica, onde o exame do tecido de 

biópsia pode produzir resultados falsos negativos (45) e, por isso, não deve ser 

utilizado isoladamente para a detecção da infecção. 

Atualmente, vários testes diagnósticos estão disponíveis para detectar a 

infecção pelo H. pylori, no entanto, todos eles apresentam vantagens e 

desvantagens (46), as quais devem ser avaliadas no momento da escolha do 

mesmo. 

 

 

5.1.2.1 Métodos invasivos 

 

 

5.1.2.1.1 Histopatologia 
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Esta técnica é realizada após a EDA, obtendo-se dois ou mais fragmentos da 

região do corpo e antro gástrico, que serão corados para identificação da bactéria 

(24, 47). A bactéria pode ser detectada pela coloração habitual de hematoxilina-

eosina, assim como pela coloração de Giemsa (48). 

No tecido, H. pylori é reconhecido pela sua aparência como bacilo curvo, 

curto ou em forma de espiral, presente na superfície do epitélio, na camada de muco 

ou na profundidade das glândulas (49). 

A principal vantagem do estudo histológico reside no fato de que, além de 

informações sobre a presença da bactéria, esse método evidencia dados sobre o 

estado da mucosa gástrica (24, 48), como mudanças morfológicas associadas à 

infecção (24). 

No entanto, essa técnica apresenta um limite de detecção histológico para o 

H. pylori, variando em torno 53-90% tanto na sensibilidade quanto na especificidade. 

Essa variação está diretamente associada à dependência do número de biópsias 

obtidas, sítio clínico avaliado, densidade de bactéria presente no tecido, uso de 

antimicrobianos (50, 51), assim como a existência de variabilidade interobservador 

na avaliação (52, 53), visto que os resultados da histopatologia são baseados na 

interpretação subjetiva de diferentes características e classificações (5). 

 

 

5.1.2.1.2 Teste da urease 

 

 

Este teste é baseado na atividade da enzima urease produzida pelo H. pylori, 

a qual degrada a ureia em bicarbonato e amônia, que por sua vez aumentam o 

potencial hidrogeniônico (pH) da solução teste. É detectada a presença de H. pylori 

quando ocorre alteração do pH, indicada pelo vermelho de fenol que muda de 

coloração, passando da cor amarela para a cor vermelha (47, 54). 

Em comparação com a histopatologia e a cultura, o teste da urease apresenta 

maior agilidade, menor custo e sensibilidade semelhante (55, 56). 

A sensibilidade do exame direto em amostras de biópsia varia de 75% a 95%, 

entretanto, a especificidade é próxima a 100%, sendo que este método permite 

detectar a presença da urease produzida pelo H. pylori em curto intervalo de tempo. 



21 
 

 
 

Além disso, um estudo concluiu que a melhor associação para a acurácia da 

infecção por H. pylori é a associação do teste da urease com a histopatologia (57). 

 

 

5.1.2.1.3 Cultura 

 

 

A cultura é um teste diagnóstico que requer amostras de biópsia gástrica 

obtidas através da EDA. Essa técnica é capaz de caracterizar a presença de H. 

pylori com alta especificidade (100%), assim como determinar a sensibilidade da 

bactéria aos antimicrobianos (49). 

O H. pylori é um microrganismo fastidioso e afetado por diversas condições 

ambientais, por isso a cultura de amostras de biópsia necessita de um longo período 

de incubação (quatro a sete dias), além de condições especiais de microaerofilia 

(58). 

Considerando a fragilidade desse microrganismo, muitas falhas ocorrem no 

cultivo decorrentes de impropriedades como: número inadequado de biópsias, 

transporte dos espécimes clínicos, meios de cultura utilizados, tempo de 

processamento da amostra, uso prévio de antimicrobianos e inibidores de bomba de 

prótons (IBPs) (49). 

Devido a dificuldades no cultivo in vitro dessa bactéria, a sensibilidade do 

método é baixa. Em 2006, Gisbert e Abraria relataram três estudos com 

sensibilidade para a cultura de 45% e especificidade de 98% (59). 

 

 

5.1.2.2 Métodos não invasivos 

 

 

5.1.2.2.1 Teste respiratório da ureia 

 

 

O princípio desse teste é baseado na atividade da enzima urease, presente 

no estômago de indivíduos infectados por H. pylori. Pacientes ingerem ureia 

marcada com carbono C13 ou C14 e a hidrólise da ureia na camada de muco resulta 
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na produção de dióxido de carbono (CO2) marcado, o qual se difunde no epitélio dos 

vasos sanguíneos e é detectado na respiração dos pacientes (49). 

O teste respiratório da ureia apresenta elevada sensibilidade e especificidade 

no diagnóstico não invasivo de H. pylori, tornando-se um dos mais valiosos testes 

para o diagnóstico da infecção, assim como na avaliação de erradicação da infecção 

por esse microrganismo (60). 

Apesar de apresentar natureza não invasiva e bom desempenho diagnóstico, 

esse teste pode levar a resultados falsos negativos em pacientes tratados com 

drogas bacteriostáticas contra H. pylori, como os IBPs (61, 62). Além disso, o custo 

elevado do ensaio, a necessidade de um longo período de tempo e de pessoal 

médico treinado para sua realização, são fatores que limitam a utilidade desse 

método (63). 

 

 

5.1.2.2.2 Testes sorológicos 

 

 

Os testes sorológicos para identificação de infecção pelo H. pylori têm sido 

úteis em estudos epidemiológicos de prevalência, modo de transmissão e 

eliminação espontânea da infecção, permitindo o desenvolvimento de medidas de 

prevenção de infecção no início da vida (64, 65). 

Esses ensaios diferem em algumas características como a composição de 

antígenos, devido às diferentes estirpes de H. pylori em função das variações 

geográficas, fonte de antígenos, protocolos de purificação, classes de 

imunoglobulinas detectadas: imunoglobulinas de classe A (IgA), imunoglobulinas de 

classe M (IgM) e imunoglobulinas de classe G (IgG), origem das amostras (soro, 

saliva, urina) e fontes do teste (comercial ou teste in-house) (66). 

Os testes à base de anticorpos apresentam algumas vantagens como 

simplicidade em sua execução, baixo custo e o mínimo desconforto ao paciente. No 

entanto, os resultados desses testes não podem ser utilizados por si só para o 

diagnóstico de infecção por H. pylori ou para monitorizar o sucesso da terapia, pois 

existe uma ampla variação de sensibilidade e especificidade na detecção de 

anticorpos IgA, IgM e IgG (66). Além disso, esses testes não conseguem diferenciar 
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uma infecção atual a partir de uma exposição passada, indicando somente a 

exposição ao H. pylori, sem distinguir entre infecção ativa ou não (67, 68). 

Os modelos mais comuns de teste de detecção à base de anticorpos incluem 

EIA e a técnica de Western Blot (WB). Embora o EIA provou ser eficaz para detectar 

a exposição ao H. pylori em adultos, em crianças tem mostrado sensibilidade e 

especificidade variáveis (4, 69, 70). Por outro lado, o WB permite a visualização 

direta de anticorpos de ligação para determinado antígeno do H. pylori, incluindo as 

proteínas de virulência altamente imunogênicas cytotoxin associated gene A (CagA) 

e vacuolating cytotoxin A (VacA) (71). 

A resposta imune sistêmica contra H. pylori normalmente mostra uma 

elevação transitória dos anticorpos IgM, seguido por um aumento no nível de 

anticorpos IgG e IgA, que persistem durante a infecção, o que não é verificado com 

os anticorpos IgM contra H. pylori, os quais são detectados apenas transitoriamente 

e apresentam pouco valor para o diagnóstico sorológico da infecção (72). Portanto, 

testes diagnósticos têm sido desenvolvidos para a detecção de anticorpos de H. 

pylori específicos para IgG e IgA, em amostras como soro, saliva e urina (73). 

Para a pesquisa de anticorpos específicos IgG no soro, duas meta-análises 

foram realizadas na população em geral. A primeira meta-análise (21 estudos) 

avaliou apenas testes EIA e relatou uma sensibilidade e especificidade de 85% e 

79%, respectivamente (74). A segunda meta-análise (36 estudos) avaliou o 

desempenho de vários testes comerciais para a detecção de IgA, IgG e IgM contra 

antígenos de H. pylori e relatou sensibilidade de 92% e especificidade de 83% (75). 

Já a detecção de anticorpos de H. pylori específicos para IgA e IgG em 

amostra de saliva mostrou sensibilidade de 80% e especificidade de 70% (73, 76), e 

a pesquisa de anticorpos específicos IgG na urina apresentou sensibilidade de 

95,5% e especificidade de 83% (77, 78). 

 

 

5.1.2.2.3 Teste do Antígeno Fecal (TAF) 

 

 

O TAF é um método não invasivo capaz de detectar antígenos de H. pylori 

nas fezes, através de anticorpos policlonais e monoclonais. A utilização desse teste 
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é apropriada na avaliação clínica e em estudos epidemiológicos que envolvam a 

infecção por H. pylori (79, 80). Além disso, é um processo analítico simples, de baixo 

custo, se comparado com a EDA e a histopatologia (81) e pode ser facilmente 

aplicado em pacientes idosos e crianças (60). 

Considerando a importância diagnóstica dos TAFs, em 2005, a Associação 

Americana de Gastroenterologia recomendou o TAF para o diagnóstico da infecção 

pelo H. pylori em pacientes com dispepsia (82-84) e, em 2007, o Consenso de 

Maastricht/Florence IV recomenda o teste como um método simples, fácil e útil para 

detectar a presença ou a erradicação desse microrganismo (81). 

Os TAFs podem ser baseados em métodos imunoenzimáticos ou 

imunocromatográficos (6).  

O TAF baseado no método imunoenzimático tem como base, geralmente, 

anticorpos policlonais. Esse teste proporciona resultados confiáveis para o 

diagnóstico da infecção pelo H. pylori, no entanto, resultados controversos foram 

observados na avaliação pós-erradicação devido à existência de falsos positivos (84, 

85). O Premier Platinum HpSA é um exemplo de teste que utiliza anticorpos 

policlonais anti-H. pylori em amostra fecal humana. 

De acordo com evidências de alguns estudos, o uso desses testes para a 

detecção de antígenos de H. pylori nas fezes são menos confiáveis, quando 

comparados aos testes que utilizam anticorpos monoclonais, devendo ser evitados 

na prática clínica (59, 80). Além disso, os testes que utilizam os anticorpos 

policlonais apresentam uma variabilidade intra-teste importante, devido à variação 

na composição antigênica, fonte dos anticorpos, considerando a variabilidade 

geográfica das cepas de H. pylori (86). 

TAFs que utilizam métodos imunocromatográficos, baseados em anticorpos 

monoclonais, mostram-se mais precisos do que aqueles que utilizam anticorpos 

policlonais apresentando, geralmente, uma maior especificidade (87). Em uma meta-

análise os resultados para a especificidade desses testes chegou a 97% (59). 

O TAF imunocromatográfico é de fácil realização e útil para o diagnóstico 

rápido de infecção por H. pylori (88), além de não requerer equipamentos 

especializados, sendo, portanto, útil nos países em desenvolvimento (89). Ambas as 

orientações, europeias e japonesas, indicaram que TAFs com anticorpos 
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monoclonais são úteis para o diagnóstico primário, bem como para a avaliação da 

terapia de erradicação do H. pylori (90). 

O Immuno Card STAT! HpSA é um exemplo de teste imunocromatográfico 

baseado em uma técnica de cromatografia de fluxo lateral, com anticorpos 

monoclonais, e tem sido desenvolvido para a detecção qualitativa in vitro de 

antígenos de H.pylori em matéria fecal humana (91). 

A aplicação do Immuno Card STAT! HpSA é bastante ampla, pois além de ser 

um teste rápido que permite a leitura do resultado em 5 minutos, descarta a 

utilização de equipamentos de laboratório e possibilita avaliações iniciais, tanto para 

o diagnóstico da infecção em pacientes com sintomas dispépticos, quanto para a 

determinação da cura após a erradicação num período pós-tratamento (7, 8). 

A avaliação dos resultados do Immuno Card STAT! HpSA quando comparado 

com testes considerados padrões, como histopatologia e teste respiratório da ureia, 

tem apresentado um desempenho promissor (92-94). 

Apesar da extensa aplicabilidade dos TAFs, existem fatores que podem 

influenciar os resultados dos testes, dentre eles, a presença de hemorragia 

digestiva, a consistência do material (amostra fecal líquida pode propiciar uma 

diluição dos antígenos específicos do H. pylori e comprometer o resultado do teste). 

Portanto, fezes aquosas não devem ser utilizadas, particularmente na determinação 

dos resultados da terapia de erradicação (95). Além disso, a temperatura e o 

intervalo entre a coleta da amostra fecal e a realização do teste podem afetar os 

resultados. Sendo assim, as amostras de fezes devem ser armazenadas a uma 

temperatura baixa e devem ser testadas num curto período de tempo. Ainda, para 

manter a antigenicidade por um período mais longo as amostras devem ser 

armazenadas a -80 ° C (89). 

Como outros métodos diagnósticos, os TAFs podem ser influenciados pelo 

uso de medicamentos (96). Assim, para a realização desses testes deve ser 

readequada a utilização de fármacos que levam a diminuição na densidade ou na 

migração das bactérias ao longo do trato digestivo como IBPs, sais de bismuto e 

antibióticos. Portanto, é necessário que transcorram pelo menos duas semanas da 

cessação da terapia com IBP e 4 semanas do tratamento com antibióticos ou sais de 

bismuto (97). 
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Resumo 

 

Introdução: O diagnóstico da infecção por Helicobacter pylori (H. pylori) pode ser 

realizado por métodos invasivos e não invasivos. A identificação através do teste do 

antígeno fecal (TAF) é um método não invasivo, simples, fácil e relativamente 

barato. O objetivo deste estudo foi determinar o desempenho diagnóstico do TAF 

imunocromatográfico na identificação da infecção pelo H. pylori. Métodos: A 

pesquisa de antígenos fecais do H. pylori foi realizada através do ImmunoCard 

STAT! HpSA em pacientes dispépticos submetidos à endoscopia digestiva alta 

(EDA) com coleta de biópsias para histopatologia e teste da urease, utilizados como 

padrão ouro. Resultados: Participaram do estudo 100 pacientes, 80% eram 

mulheres e 20% homens, com média de idade de 52,7±11,8 anos. A prevalência da 

infecção pelo H. pylori foi de 48%. O TAF imunocromatográfico apresentou as 

seguintes medidas de desempenho diagnóstico: especificidade 96,2% (IC95% 89,1-

98,9), sensibilidade 64,6% (IC95% 56,9-67,6), valor preditivo positivo 93,9% (IC95% 

82,8-98,3) e valor preditivo negativo 74,6% (IC95% 69,1-76,8). A acurácia foi de 

80% (IC95% 74-84). A razão de chances de prevalência para TAF positivo foi 45,6 

(IC95% 10,7-188,5). Conclusão: O TAF imunocromatográfico apresentou elevada 

especificidade e valor preditivo positivo. Porém, devido sua baixa sensibilidade seria 

adequado testá-lo em um período pós-tratamento na avaliação da erradicação do H. 

pylori. 

Palavras-chave: Helicobacter pylori, teste fecal, diagnóstico. 
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Abstract 

 

Introduction: The diagnosis of Helicobacter pylori (H. pylori) infection can be 

performed by non-invasive and invasive methods. The identification through test of 

fecal antigen (FAT) method is a non-invasive, simple, and relatively inexpensive. The 

aim of this study was to determine the diagnostic performance of immunoassay FAT 

in the identification of H. pylori infection. Methods: H. pylori antigens were identified 

in the stools of dyspeptic patients undergoing upper gastrointestinal endoscopy 

(UGE). The identification of H. pylori antigens was carried out through ImmunoCard 

STAT! HpSA. Histopathology and urease test were the gold standard. Results: We 

studied 100 patients, 80% women and 20% men, with mean age of 52.7±11.8 years. 

The prevalence of H. pylori infection was 48%. The FAT immunoassay showed the 

following measures of diagnostic performance: specificity of 96% (95%CI 89.1-98.9); 

sensitivity of 65% (95%C I 56.9-67.6); positive predictive value of 94% (95%CI 82.8-

98.3) and negative predictive value of 75% (95%CI 69.1-76.8). The accuracy was 

80% (95%CI 74-84) and the prevalence odds ratio was 45.6 (95%CI 10.7-188.5). 

Conclusion: FAT immunoassay presented high specificity and high positive 

predictive value. This suggests the test could be a useful screening tool in 

populations with high prevalence of H. pylori infection. However, due to its low 

sensitivity it would be appropriate to test it in post-treatment to assess the eradication 

of H. pylori. 

Key words: Helicobacter pylori, fecal test, diagnosis. 
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Introdução 

Os métodos para a detecção da infecção por Helicobacter pylori (H. pylori) 

são divididos em métodos invasivos, os quais requerem endoscopia digestiva alta 

(EDA) para obtenção de biópsias gástricas e métodos não invasivos que dispensam 

a realização de EDA. Os métodos invasivos compreendem a histopatologia, teste da 

urease e cultura. Os métodos não invasivos incluem o teste respiratório com ureia 

marcada, testes sorológicos e o teste do antígeno fecal (TAF) (1).  

Tendo em vista o caráter invasivo da EDA para obtenção de biópsias da 

mucosa gástrica, existe um interesse crescente na utilização de métodos não 

invasivos (2). Dentre os métodos não invasivos, o teste respiratório da ureia tem sido 

considerado o mais confiável no diagnóstico da infecção por H. pylori devido sua 

elevada sensibilidade e especificidade (3). No entanto, esse teste apresenta 

limitações, como a necessidade de equipamentos laboratoriais onerosos, além da 

possibilidade de fornecer resultados falsos negativos (4). Por outro lado, os testes 

sorológicos detectam marcadores de exposição a H. pylori, mas não indicam a 

existência de uma infecção ativa, pois os anticorpos contrários a H. pylori podem 

permanecer presentes por muito tempo após a erradicação do patógeno (2). 

Os TAFs são utilizados para diagnosticar infecção ativa por H. pylori por meio 

da detecção de antígenos dessa bactéria através de anticorpos policlonais e 

monoclonais em amostra fecal humana (5). O primeiro TAF foi introduzido em 1997 

e utilizava anticorpos policlonais como anticorpos de detecção (6). Atualmente, 

muitos dos TAFs utilizam anticorpos monoclonais e podem ser baseados em 

ensaios imunoenzimáticos ou imunocromatográficos (2). Os TAFs por 

imunocromatografia que utilizam anticorpos monoclonais mostram-se mais precisos 

e apresentam maior especificidade do que os que utilizam os anticorpos policlonais 

(7), além de possibilitarem tanto o diagnóstico da infecção pelo H. pylori, quanto a 

determinação da erradicação pós-tratamento (4, 8). 

O TAF imunocromatográfico é um teste rápido e considerado rentável, visto 

que não necessita de instrumentos adicionais para sua execução e pode ser 

utilizado em clínicas de atenção primária (9-11). Tendo em vista essas facilidades, a 

utilização do TAF imunocromatográfico em países em desenvolvimento como Brasil 

torna-se bastante adequada. No entanto, foram encontrados apenas oito estudos 

brasileiros nos últimos dez anos que avaliaram o desempenho dos TAFs em 
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humanos (5, 12-18), dentre esses, apenas um avaliou o desempenho diagnóstico do 

TAF imunocromatográfico (5). 

O objetivo desse estudo foi identificar a infecção por H. pylori em indivíduos 

dispépticos e determinar as medidas de desempenho diagnóstico (acurácia, 

sensibilidade, especificidade e valores preditivos positivo e negativo) do TAF 

imunocromatográfico tendo como padrão ouro o desempenho conjunto do exame 

histológico e teste da urease. 

 

 

Métodos 

Pacientes adultos dispépticos com indicação de EDA atendidos no 

Ambulatório de Gastroenterologia do HUSM, no período de março de 2013 a junho 

de 2014, foram selecionados para participar da pesquisa. O estudo foi aprovado pelo 

Comitê Ética em Pesquisa da Instituição, sob o número CAAE 

11979613.7.0000.5346. Foram excluídos do estudo pacientes tratados com 

antibióticos nos últimos 30 dias ou inibidores de bomba de prótons (IBPs) nas 

últimas duas semanas (19), assim como pacientes com câncer gástrico, 

gastrectomizados, síndrome da imunodeficiência adquirida (SIDA), insuficiência 

cardíaca congestiva (ICC), insuficiência renal e insuficiência hepática. 

Na EDA foram coletadas seis biópsias gástricas de cada paciente, duas de 

antro, uma de incisura angularis e duas de corpo, para a realização do exame 

histológico, e uma biópsia de antro para o teste da urease. As biópsias gástricas 

foram armazenadas em frascos contendo formol a 10% e enviadas para o 

Laboratório de Patologia. O diagnóstico histológico foi classificado de acordo com o 

sistema de Sydney (20, 21). Para o teste rápido da urease foi utilizado o kit 

comercial (Luckman, Florianópolis, SC, Brasil registro na ANVISA nº. 1.03084-9). O 

teste rápido da urease foi realizado de acordo com as orientações do fabricante. 

Amostras fecais foram trazidas pelos pacientes em condições ideais de 

armazenamento (mantidas de 2-8ºC) e posteriormente congeladas a -20ºC até a 

realização do teste. Foi utilizado o TAF imunocromatográfico ImmunoCard STAT! 

HpSA (Meridian Bioscience, Ohio, EUA). Após homogeneização da amostra, uma 

alíquota de 5-6 mm de fezes foi recolhida e transferida para um frasco com diluente, 

homogeneizada e após foram dispensadas quatro gotas da suspensão na área de 
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aplicação no dispositivo de teste. Após 5 minutos de incubação do teste, a 

temperatura ambiente (20-26ºC), a leitura foi realizada dentro de um minuto com 

base no aparecimento de linhas coloridas na janela central, uma linha controle (C) 

na cor azul e uma linha teste (T) na cor rósea-avermelhada, indicando teste positivo. 

O aparecimento de apenas uma linha C indicava teste negativo e o não 

aparecimento da linha C, na presença ou ausência da linha T, indicava teste 

inválido. O resultado do TAF foi lido por um observador “cego”, que classificou o 

resultado das amostras como negativo, positivo ou inválido. Todos os exames foram 

realizados sem o conhecimento dos resultados do exame histológico e teste da 

urease. 

Para determinar a precisão do TAF no diagnóstico da infecção por H. pylori foi 

realizada uma comparação do resultado do teste da urease associado ao resultado 

do exame histológico. Assim, consideramos como padrão ouro no diagnóstico da 

infecção, ou um teste da urease positivo ou um exame histológico positivo, ou 

ambos os testes positivos.  

Os dados foram analisados com o auxílio do programa SPSS. Os resultados 

dos testes foram organizados em tabelas de contingência 2x2 para o cálculo da 

acurácia, sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivo (VPP) e negativo 

(VPN) do TAF na identificação da infecção por H. pylori. A significância estatística foi 

acessada pelo teste Exato de Fisher e foi utilizado o coeficiente kappa de Cohen 

para avaliar a concordância entre o TAF e a combinação do exame histológico e 

teste da urease. 

 

 

Resultados 

Foram incluídos no estudo 100 pacientes, com idade média de 52,7±11,8 

anos, 20% homens e 80% mulheres. A prevalência da infecção por H. pylori nesta 

amostra foi de 48%. De acordo com o padrão de referência adotado (histopatologia 

+ teste da urease), 48 amostras foram positivas para a pesquisa do H. pylori e 52 

negativas. 

Na avaliação do TAF imunocromatográfico, 31 amostras fecais apresentaram 

resultado verdadeiro positivo e 2 amostras apresentaram resultado falso positivo, 

enquanto 50 apresentaram resultado verdadeiro negativo e 17 apresentaram 
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resultado falso negativo para a detecção do H. pylori em amostra fecal. Esses dados 

estão detalhados na tabela de contingência 2X2 (quadro 1), de onde foram extraídas 

as medidas de desempenho diagnóstico do TAF imunocromatográfico. A acurácia do 

teste foi de 80,0% (IC 95% 74,0-84,0), a especificidade 96,2% (IC 95% 89,1-98,9), a 

sensibilidade 64,6% (IC 95% 56,9-67,6), VPP 93,9% (IC 95% 82,8-98,3) e VPN 

74,6% (IC 95% 69,1-76,8). A razão de chances de prevalência para TAF positivo foi 

45,6 (IC 95% 10,7-188,5). O índice kappa foi 0,63 (p<0,01) indicando boa 

concordância entre os testes. 

 

 

Discussão 

A prevalência de infecção por H. pylori na população estudada foi 48%. O 

desempenho diagnóstico do TAF imunocromatográfico demonstrou alta 

especificidade (96,2%) que aponta para uma baixa taxa de valores falsos positivos. 

A sensibilidade apresentou valor relativamente baixo (64,6%), o que determinou a 

probabilidade de alta taxa de valores falsos negativos, no entanto, o VPP apresentou 

valor elevado (93,9%) e o VPN valor moderado (74,6%). A razão de chances de 

prevalência para um TAF positivo foi de 45,6, indicando que pacientes com 

resultados positivos no TAF têm 45,6 vezes mais chances de apresentar infecção 

por H. pylori. 

A prevalência de infecção pelo H. pylori de 48% ainda pode ser considerada 

elevada se comparada a países desenvolvidos, no entanto, em países em 

desenvolvimento como o Brasil a prevalência pode chegar a 70-80% da população 

(22). Estudo prévio realizado em nossa região encontrou prevalência de 76% em 

uma população de 2.019 pacientes (23). A queda na prevalência que observamos 

neste estudo, em pacientes da mesma região, pode ser atribuída ao tratamento de 

erradicação sistemático a que são submetidos os pacientes infectados pela H. pylori. 

Considerando a patogenicidade do H. pylori e sua capacidade de levar a doenças 

crônicas gastrointestinais, dentre elas o câncer gástrico (24), esta prevalência de 

48% é considerada alta e mostra a importância da utilização de métodos 

diagnósticos confiáveis tanto para a determinação da infecção como na avaliação da 

erradicação desse microrganismo (11). 
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A alta especificidade demonstrada pelo TAF imunocromatográfico indica que 

o teste é capaz de fornecer alto percentual de resultados corretos quando os 

indivíduos não apresentam infecção por H. pylori. Essa alta especificidade determina 

a probabilidade de que o teste não classificará erroneamente pessoas não 

infectadas. Já a sensibilidade mais baixa demonstra a incapacidade do teste em 

fazer o diagnóstico quando o paciente apresentar a infecção pelo H. pylori.  

Os valores preditivos de um teste não são propriedades exclusivas do teste. 

Além de serem determinados pela sensibilidade e especificidade, seus valores 

dependem da prevalência da doença na população. O VPP de 93,9% indica que um 

paciente com teste positivo tem alta probabilidade de apresentar a infecção. O VPN 

de 74,6% do TAF indica que o teste tem probabilidade moderada de predizer a não 

existência da infecção quando ela não existe, apontando para resultados falsos 

negativos.  

Essas medidas de desempenho aliadas à alta prevalência da infecção em 

nosso meio reforçam o desempenho razoável do TAF como método de rastreamento 

para a infecção por H. pylori, assim como a razão de chances de prevalência aponta 

para uma probabilidade de 45 vezes mais chances de um paciente apresentar a 

infecção quando apresentar um TAF positivo. Esse dado não é absoluto e pode ser 

discutível uma vez que o intervalo de confiança é muito amplo suscitando alguma 

dúvida na interferência do acaso neste resultado. Porém, o valor da razão de 

chances, mesmo superestimado, indica uma alta possibilidade de um paciente com 

teste positivo apresentar infecção por H. pylori. 

Uma vez que os pacientes suspenderam a utilização de IBPs por pelo menos 

15 dias, assim como o uso de antibióticos e sais de bismuto por pelo menos um mês 

antes da realização da EDA e da coleta das fezes, a causa dos resultados falsos 

negativos não está relacionada com a inibição temporária do desenvolvimento do 

microrganismo. No entanto, a existência de uma baixa colonização na mucosa 

gástrica, e, consequentemente, uma baixa concentração de antígenos de H. pylori 

nas fezes, a qual não é suficiente para reagir no TAF, pode estar relacionada com os 

resultados falsos negativos encontrados (5). Já, os resultados falsos positivos 

podem ter ocorrido devido à presença da forma cocoide do H. pylori. Essa forma é 

uma manifestação morfológica de morte celular bacteriana que não significa risco de 

infecção, mas pode permitir a detecção de antígenos desse microrganismo (5). 
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Nossos resultados concordam com os achados de Korkmaz et al. (2), que ao 

avaliarem o desempenho do TAF imunocromatográfico em 198 pacientes 

dispépticos encontraram uma sensibilidade de 68,9%, especificidade de 92,6%, VPP 

de 88,6%, VPN de 78,1% e acurácia de 81,8. Da mesma forma, Hooton et al. (25) ao 

avaliarem este mesmo teste em 102 pacientes dispépticos, encontraram valores um 

pouco superiores aos nossos, com as seguintes medidas de desempenho 

diagnóstico: sensibilidade 79% (IC 95%: 66-68), especificidade 96,3% (IC 95%: 87-

99), VPP 95% (IC 95%: 83-99), VPN 83,9% (IC 95%: 73-91) e acurácia de 89,5. 

Calvet et al. (26), na avaliação do desempenho do TAF imunocromatográfico no 

diagnóstico da infecção primária em pacientes dispépticos, encontraram uma baixa 

sensibilidade, a qual variou de 69%-74% e uma especificidade de 89-90%.  

O desempenho dos TAFs é mais irregular do que outros métodos e a precisão 

diagnóstica dos diferentes testes usados até hoje varia grandemente (26). As 

diferenças na antigenicidade das cepas de H. pylori podem afetar a precisão dos 

TAFs em diferentes populações. Assim, a sensibilidade desses testes deve ser 

testada em cada população antes da sua utilização na identificação da infecção pelo 

H. pylori (4). A existência de resultados equívocos pode estar associada à 

interpretação do resultado do TAF. Para o TAF imunocromatográfico isso pode ser 

devido a uma banda mais fraca na zona de teste, assim como problemas de 

afinidade na ligação antígeno-anticorpo e sensibilidade analítica insuficiente (27). 

Apesar dessas possíveis limitações, a concordância do teste fecal utilizado foi boa 

comparada com o padrão de referência (histopatologia + teste da urease) utilizado, 

que são os métodos invasivos mais empregados para o diagnóstico da infecção pelo 

H. pylori. 

Entre os testes fecais monoclonais já foram observadas grandes diferenças 

de precisão, incluindo avaliações de pacientes dispépticos (26). Alguns autores 

sugerem que o TAF imunocromatográfico tem alcançado resultados irregulares entre 

pacientes dispépticos no momento do diagnóstico primário e bons resultados em um 

período pós-erradicação.  

Veijola et al. (28) ao analisarem o TAF imunocromatográfico no pré e pós-

tratamento, encontraram um melhor desempenho do teste no período pós-

tratamento, no entanto, o VPP foi inferior passando de 94% (pré-tratamento) para 

75% (pós-tratamento). Nesse estudo, a redução no VPP foi associada à redução nas 
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taxas de prevalência da infecção no grupo tratado, considerando a concordância do 

resultado negativo do TAF imunocromatográfico com o padrão ouro adotado. 

Calvet et al. (29) e Quesada et al. (30) ao avaliarem o TAF 

imunocromatográfico em pacientes no período pós-tratamento encontraram as 

seguintes medidas de desempenho diagnóstico: sensibilidade 90% e 91%, 

especificidade 94,9% e 97%, VPP 69,2% e 77%, VPN 98,7% e 99%, 

respectivamente. Esses achados sugerem que o TAF imunocromatográfico 

apresenta melhor desempenho diagnóstico quando utilizado em um período pós-

tratamento, se comparado à avaliação de desempenho para determinar a infecção 

primária.  

Um dos possíveis vieses do nosso estudo foi a pequena amostragem, a qual 

pode ter comprometido o desempenho do teste, principalmente com relação a 

sensibilidade diagnóstica. Outra limitação está associada à falta de um método de 

referência que possa ser adotado isoladamente para o diagnóstico da infecção pelo 

H. pylori. Assim, uma associação dos resultados de métodos invasivos ou não 

invasivos é utilizada como padrão ouro. Em nosso estudo, a combinação de testes 

adotada incluiu a histopatologia e o teste da urease. No entanto, esse padrão é 

diferente de padrões adotados em estudos prévios, os quais utilizaram teste 

respiratório da ureia, cultura e sorologia (27, 28). Portanto, a utilização de métodos 

de referência distintos também pode estar associada à existência de resultados 

conflitantes na avaliação de desempenho dos TAFs. Outro possível viés pode estar 

relacionado ao fato da amostra ter uma média mais elevada de idade e ser 

composta em sua maioria por mulheres, onde a ocorrência de constipação intestinal 

é maior, o que pode determinar uma maior chance de degradação do antígeno do H. 

pylori (31). 

 

 

Conclusão 

O TAF imunocromatográfico apresentou uma sensibilidade baixa, a qual 

indica a incapacidade do teste em fazer o diagnóstico primário quando o paciente 

apresentar a infecção. Em função desse desempenho não ideal, seria importante 

testá-lo em um período pós-tratamento, a fim de aferir o seu desempenho 

diagnóstico na erradicação da H. pylori. 
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Com relação à concordância, o TAF apresentou uma concordância 

substancial com os métodos invasivos mais utilizados na prática clínica diária.  
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Quadro 1. Desempenho do TAF imunocromatográfico para diagnóstico da infecção 

por H. pylori comparado ao padrão de referência (histopatologia + teste da urease)  

 

 

   

HISTOPATOLOGIA/ 

UREASE 
  

  
  

  

POSITIVO NEGATIVO 

TAF 

imunocromatográfico 

POSITIVO 

    

31 2 

    

 
    

NEGATIVO 17 50 

      

    

 

p<0,001 

 

 

ACURÁCIA...................................... 0,800 (IC 95% 0,740-0,840) 
ESPECIFICIDADE............................   0,962 (IC 95% 0,891-0,989) 
SENSIBILIDADE:............................. 0,646 (IC 95% 0,569-0,676) 
VALOR PREDITIVO POSITIVO...... 0,939 (IC 95% 0,828-0,983) 
VALOR PREDITIVO NEGATIVO..... 0,746 (IC 95% 0,691-0,768) 
PREVALENCE ODDS RATIO ......... 45,59(IC95% 10,75-188,53) 

 

 

  



49 
 

 
 

8 CONCLUSÕES 

 

 

Em relação à concordância com o padrão ouro, o TAF apresentou uma 

concordância substancial com os métodos invasivos mais utilizados na prática 

clínica diária. Além disso, o TAF imunocromatográfico apresentou um bom 

desempenho quanto à especificidade diagnóstica.  

No entanto, o TAF imunocromatográfico apresentou uma sensibilidade baixa, 

a qual indica a incapacidade do teste em fazer o diagnóstico primário quando o 

paciente apresentar a infecção. Em função desse desempenho não ideal, seria 

importante testá-lo em um período pós-tratamento, a fim de aferir o seu desempenho 

diagnóstico na erradicação da H. pylori. 
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9 PERSPECTIVAS PARA NOVOS ESTUDOS 

 

 

A partir dos valores de desempenho diagnóstico do TAF imunocromatográfico 

encontrados neste estudo, assim como a concordância dos resultados desse teste 

com o método padrão adotado (histopatologia + teste da urease), a realização de 

novos estudos poderá definir melhor os resultados de acurácia diagnóstica do TAF 

imunocromatográfico. 

Assim, para estudos futuros, o delineamento de uma amostra populacional 

maior é importante, bem como a necessidade de divisão dessa amostra em um 

período pré e pós-tratamento, a fim de avaliar o desempenho diagnóstico do teste 

com relação à sensibilidade e sua aplicação na avaliação pós-tratamento de 

erradicação do H. pylori. 

 


