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Metodele utilizate in diagnosticarea infectiei
cu Helicobacter pylori pot fi invazive - respectiv non -
invazive.

Fiind usor de efectuat si furnizand intr-un
timp scurt rezultatul, testul ureazei se situeaza printre
primele recomandate in diagnosticarea infectiei cu Hp.

Testarea serologicd este o metodd non -
invaziva, calitativd sau cantitativa in functie de testul
utilizat, ce evidentierea  prezentei
anticorpilor specifici anti - Helicobacter pylori in serul
sau plasma pacientului.

Deoarece, conform OMS Helicobacter pylori
este carcinogen de gradul I, orice metoda diagnostica
aplicatd este utila in stabilirea prezentei infectiei,
respectiv in vederea initierii terapiei de eradicare.

urmareste

SCOPUL STUDIULUI

Scopul studiului este cel de a compara doua
metode diagnostice utilizate in infectia cu Helicobacter
pylori - testul ureazei care este o metoda invaziva,
considerata ,,gold standard”, respectiv testele
serologice - metoda non - invaziva.

MATERIAL SI METODA

Studiul de fatd s-a desfasurat pe durata a 10
luni si a inclus 240 pacienti impartiti in doud loturi
egale.

Un prim lot, al ,,simptomaticilor” cuprinzand
120 cazuri a reunit pacienti selectati consecutiv, ce
prezentau simptome de tip dispeptic sau reflux - durere
epigastricd, greatd, varsaturi, disconfort abdominal
si/sau pirozis.

Lotul martor, denumit ,asimptomatic”
constituit din celelalte 120 cazuri, reuneste pacienti ce
nu prezentau simptome de tip dispeptic, intre cele doua
loturi realizandu-se un matching privind sexul, varsta
si mediul de provenienta al pacientilor. Astfel, pentru
fiecare pacient din lotul ,,simptomatic” s-a selecta un
caz asimptomatic, avand aceeasi varstd, sex si
provenind din acelasi mediu (rural/urban), in final
fiecare dintre pacientii lotului martor avand
corespondent un pacient simptomatic.

Tuturor pacientilor inclusi in studiu li s-a
indicat in primd fazd efectuarea testului serologic,
pentru aceasta utilizdnd o metodd cromatografica
rapida. In urma efectudrii acestei testiri s-au selectat
doud grupe de pacienti, atdit in lotul celor
“simptomatici”, cat si in cel martor - cu rezultat
pozitiv, la care s-au decelat anticorpi anti - Hp si cei la
care rezultatul testarii a fost negativ. Nu s-a identificat
nici un caz cu rezultat neconcludent la testul serologic.

Toti pacientii, indifferent de rezultatul
testului serologic au fost examinati in etapa urmatoare
prin endoscopie digestivd superioard in vederea
efecuadrii testului ureazei.

REZULTATE

146 (60,83%) pacienti de sex feminin,
respectiv 94 (39,16%) de sex masculin au fost inclusi
in studiu, raportul F/M fiind 146/94 = 1,55, iar
repartitia dupa mediul de provenienta respecta criteriul
reprezentarii egale in cele doud loturi. Astfel, cele 186
(77,5%) cazuri provenind din mediul urban, respectiv
cele 54 (22,5%) cazuri din mediul rural sunt egal
impartite intre cele doud loturi.

54 Clujul Medical 2010 Vol. LXXXIII - Supliment 1



Pacientii fiecarui lot au fost distribuiti in
grupe de varsta, iar varsta medie a fost de 49,97 ani.

Tuturor pacientii inclusi in studiu le-a fost
efectuata testarea serologica.

In urma acestei testari 111 (92,50%) cazuri
din cadrul lotului “simptomatic” au fost decelate cu
anticorpi anti - Hp, doar 9 (7,50%) cazuri fiind
negative din punct de vedere serologic. in cadrul
lotului “asimptomaticilor” rezultatele testdrii indica
101 (84,17%) pacienti cu rezultat pozitiv al testarii,
respectiv 19 (15,83%) cazuri serologic negativ (Figura

1.

asimptomatici
W testul ureazei

negativ
simptomatici 83 B testul ureazei
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100

Figura 1. Rezultatul testirii seologice in cadrul
loturilor.

In aceasti prima etapa, studiul a avut ca si
“end point” testul serologic, din perspectiva acestuia
realizandu-se analiza univariatd a datelor. Aceasta a
inclus atat in lotul “simptomatic”, cat si in cel
“asimptomatic” sexul, mediul de provenienta,
antecedentele heredo - colaterale, statusul de fumator,
consumul de alcool si antiinflamtoare nesteroidiene
(AINS). In cadrul lotului “simptomatic” analiza
datelor include in plus si acuzele ce au determinat
prezentarea la medic in vederea investigatiilor.

in urma analizei univariate a acestor date, in
cadrul lotului “simptomatic” se noteaza ca si factor de
predictie pentru testul serologic simptomul reprezentat
de greatd (p=0,01). Aceeasi analiza statisticad aplicata
in cadrul lotului “asimptomaticilor” indica ca nici unul
dintre parametrii studiati nu este factor de predictie
pentru testarea serologica.

Analiza univariatd a datelor a fost realizata si
pentru toate cele 240 cazuri incluse in studiu, in acest
context valoarea maxima acceptatd pentru p fiind 0,05.
In urma acesteia au fost precizati ca si factori de
predictie greata (p=0,01) si varsta pacientilor (p=0,04).

Utilizdnd acesti doi parametrii in analiza
multivariati MVAR s-au stabilit grupele de risc in
cazul testului serologic. (Tabel 1).

TEST SEROLOGIC
GRUPE de Odds
RISC POZITIV NEGATIV | Total | ratio
Varsta >35 | 41
& Greata (97,62%) 1(2,38%) | 42 20,50
Varsta
<=35 & | 11
Greata (91,67%) 1(8,33%) | 12 5,50
136 14
Varsta >35 | (90,67%) (9,33%) 150 | 4,86
Varsta 24 12
<=35 (66,67%) (33,33%) 36 1
212 28
Total (88,33%) (11,67%) 240

Varsta <35 + greatd <> Véarstd <35 =25

Varsta > 35 + greatd <> Varsta > 35 = 6,95

Varsta <35 < Varsta >35=24

Tabel 1. Grupele de risc pentru testul serologic.

Parametrii  de performantd ai testului
serologic utilizat au fost satisfacatori - sensibilitatea
avand valoarea de 92%, iar specificitatea 83%.
Acuratetea testului utilizat a fost de 63,33%.

Tuturor pacientilor inclusi 1n  studiu,
indiferent de rezultatul testarii serologice, li s-a indicat
examinarea endoscopica §i prelevare de biopsii in
vederea realizarii testului ureazei.

in urma efectudrii
cazurilor “simptomatice” au fost decelate Hp pozitiv,
raportul Hp+/Hp- fiind 83/37 = 2,24. In cadrul lotului
“asimptomaticilor” raportul In urma acestei testiri a

acestuia majoritatea

fost Hpt/Hp- = 65/55 = 1,18 (Figura 2).
asimptomatic 5
i 65 W testul ureazei
1 negativ
simptomatici 83 B testul ureazei
pozitiv
0 50 100

Figura 2. Rezultatele testului ureazei in cadrul
loturilor.

Clujul Medical 2010 Vol. LXXXIII - Supliment 1 55



Modificand “end - point - ul” si stabilind-ul
ca fiind testul ureazei am urmadrit in cadrul analizei
univariate evidentierea factorilor de predictie corelati
acestui test.

In cadrul lotului “simptomaticilor” analiza

univariatd a datelor a indicat durereca epigastrica
(p=0,01), greata (p=0,01) si varsaturile (p=0,01) ca
fiind factori de predictie pentru testul ureazei.
Calcule similare au fost realizate si in cadrul lotului
“asimptomaticilor”, unde acceptand valoarea lui
p<=0,06 ca limitd superioard, am precizat fumatul
(p=0,06) ca factor de predictie.

Aceeasi analizd univariatd a fost realizata
pentru intreg lotul studiat (/240 cazuri), unde in calcul
factorii de predictie precizati anterior.

in urma aplicarii MVAR se confirmi ca si
factori de predictie pentru testul ureazei doar fumatul
(p=0,01) si durerea epigastrici (p=0,01), ceilalti
parametrii fiind eliminati.

Grupele de risc pentru acest test fiind stabilite

TEST UREAZA
GRUPE  de Odds Riscul
RISC POZITIV NEGATIV Total ratio relativ
FUMAT  si | 22
DURERE (91,67%) 2 (8,33%) 24 11,37 1,86
36
DURERE (73,47%) 13 (26,53%) | 49 2,86 1,49
31
FUMAT (65,96%) 16 (34,04%) | 47 2,00 1,34
NICI
FUMAT,
NICI 59
DURERE (49,17%) 61 (50,83%) 120 1 1
148
Total (61,67%) 92 (38,33%) 240

in functie de acestia (Tabel 2).

Fumat + durere <> nici fumat, nici durere =
42,5

Durere <» fumat + durere = 18,2

Fumat <> fumat + durere = 25,71

Durere <> fumat = 7,51

Tabel 2. Grupele de risc pentru testul ureazei.

Incluzand datele celor doua teste (serologic si
ureazd) alaturi de simptomatologia precizatd a fost
realizatd analiza univariatd a datelor in vederea
stabilirii factorilor de risc pentru “boald” (oricare
dintre starile morbide ce tin de tractul digestiv
superior) in conditiile aplicarii ambelor metode
diagnostice (Tabel 3).

BOALA
LOT PREZENT  ABSENT | Tot
STUDIU A A al p
115 31
SEX FEMININ | (78,77%) (21,23%) | 146
MASCULI | 74 20
N (78,72%) (21,28%) | 94 p=0,99
44 10
MEDIUL DE RURAL (81,48%) (18,52%) | 54
PROVENIENTA 145 41
URBAN (77,96%) (22,04%) | 186 | p=0,58
69 15
ANTECEDENTE DA (82,14%) (17,86%) | 84
HEREDO - 120 36
COLATERALE NU (76,92%) (23,08%) | 156 | p=0.35
56 15
DA (78,87%) @L13%) | 7
FUMAT 133 3
NU (78,7%) (21,3%) 169 | p=0,98
48 14
DA (77,42%) (22,58%) | 62
ALCOOL 1 pas
NU (79,21%) (20,79%) | 178 | p=0,77
ANTIINFLAMATOA 53 19
RE DA (73,61%) (26,39%) | 72
NESTEROIDIENE 136 32
(AINS) NU (80,95%) (19,05%) | 168 | p=0,20
DISCONFORT DA 36 (90%) 4(10%) 40
POSTPRANDIAL 153 47
NU (76,5%) (23,5%) 200 | p=0,06
71
DURERE DA (97,26%) 2(2,74%) | 73
EPIGASTRICA 118 49 p<0,00
NU (70,66%) (29,34%) | 167 | 1
53
; DA (98,15%) 1(1,85%) | 54
GREATA 136 50 p<0,00
NU (73,12%) (26,88%) | 186 | 1
46
B DA (97,87%) 12,13%) | 47
VARSATURI 43 o, 2<0.00
NU (74,09%) (2591%) | 193 | 1
DA 63(100%) 0 63
PIROZIS 126 51 p<0,00
NU (71,19%) 2881%) | 177 | 1
179 33
POZITIV (84,43%) (15,57%) | 212
TEST SEROLOGIC 10 I8 2<0.00
NEGATIV | (35,71%) (64,29%) | 28 1
137 11
; POZITIV (92,57%) (7,43%) 148
TEST UREAZA 5 20 £<0,00
NEGATIV | (56,52%) (43,48%) | 92 1
189 51
Total (78,75%) (21,25%) | 240

Tabel 3. Analiza univariata - factorii de
risc pentru boala.

In urma acestei analize durerea epigastrica
(p<0,001), greata (p<0,001), varsaturile (p<0,001) si
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pirozisul (p<0,001) se constituie ca si factori de risc
pentru ,,boald”, ca si testele diagnostice aplicate (Tabel
3).

Incluzand in analiza multivariatd (MVAR)
acesti parametrii vom nota ca factori de predictie
pentru ,,boald” durerea epigastricd (p<0,001), greata
(p<0,001) si cele doua teste.

Considerand testul ureazei ca si ,,golden
standard” si urmarind stabilirea valorii diagnostice a
testului serologic aplicat, s-a incercat utilizand atat
simptomele - durerea

epigastricd si senzatia de greatd, cat si
rezultatul testului serologic, stabilirea riscul pacientilor
inclusi 1n studiu de a avea o forma de boala.

In urma analizarii datelor s-a stabilit ci un
risc major de a avea o formd de boald revine
pacientilor ce aveau anticorpi anti - Hp pozitiv si
prezentau ambele simptome (31 cazuri), urmati de
pacientii ce aveau serologie pozitiva si acuzau durere

epigastrica (36 cazuri) (Grafic 1).
8 Durere+Greapa+Serologie+ (31 cazuri)
7
6 Dngere+Serologie+ (36) N
5 Trere + Greatd (7 cazoril
54 Greafd + Serologie + (21 cazuri)
5 Serologie + (124 cazuri)

[}

Durere (4 cazuri)

= =N

1 15 29 43 57 71 85 99 113 127 141 155 169 183 197211225239
Nimar pacienti

Grafic 1. Stratificarea riscului de “boala”.

Cazurile asimptomatice Hp pozitiv se
situeazd pe nivele inferioare de risc.

Gruparea cazurilor in functie de numarul
factorilor de risc indicd o diferentd semnificativa
privind probabilitatea existentei unei boli intre grupele
de risc. Astfel, daca probabilitatea existentei bolii la un
pacient fara factori de risc este notata ca fiind 66,44%,
aceasta creste In cazul pacientilor cu unul sau doi
factori de risc la 98,36%, respectiv 96,97% (Tabel 4).

BOALA
FACTORI DE RISC PREZENTA ABSENTA Total
0 97 (66,44%) 49 (33,56%) 146
1 60 (98,36%) 1 (1,64%) 61
2 32(96,97%) 1(3,03%) 33
Total 189 (78,75%) 51(21,25%) 240

Tabel 4. Riscul de boald in functie de numirul
factorilor.

Analizand riscul pacientilor inclusi in studiu
de a avea o formd de boald doar din perspectiva
simptomatologiei (durere epigastricd, greatd) au fost
stabilite 4 grupe (Tabel 5).

BOALA
GRUPE de RISC PREZENTA ABSENTA Total
DURERE si GREATA 32 (96,97%) 1 (3,03%) 33
DURERE 39 (97,5%) 1(2,5%) 40
GREATA 21 (100%) 0% 21
NICI DURERE, NICI GREATA 97 (66,44%) 49 (33,56%) 146
Total 189 (78,75%) 51(21,25%) | 240

Tabel 5. Simptomatologia si grupele de risc
privind boala.

In urma analizarii acestor date se noteazi ci
riscul major de a avea ,,boala” revine pacientilor ce
acuzau greatd (21 cazuri), urmati la diferentd minima
de cei ce prezentau durere epigastrica (39 cazuri -
97,5%), respectiv ambele simptome (32 cazuri -
96,97%).

In absenta acuzelor pacientii au un risc minim
de a avea o forma de boala (Tabel 5).

Cumuland aceste informatii cu cele precizate
in urma MVAR si stabilirii scorului prognostic pentru
fiecare test realizat putem conchide ca durerea
epigastrica si/sau greata regasite la un pacient Hp
pozitiv la cel putin unul dintre teste, sunt indicatori ai
existentei cu cea mai mare probabilitate a unei forme
de boala.

CONCLUZII

In urma studierii comparative a celor doua
metode diagnostice, dintre care testul ureazei a fost
considerat ,,gold - standard”, se considerd optima
corelatia intre rezultatul testarii serologice si testul
ureazei.

Majoritatea pacientilor cu rezultat pozitiv la
testarea serologicd sunt de sex feminin, provin din
mediul urban, sunt fumatori, consumatori de alcool,
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antiinflamatoare nesteroidiene sau au in antecedentele
familiale afectiuni de tract digestiv superior.

Desi simptomatologia joacd un rol important
in predictia testelor utilizate, nu se noteaza diferente
semnificative intre lotul ,simptomatic” si cel
»asimptomatic”.

In urma analizei univariate pentru testul
serologic au fost precizati ca fiind factori de predictie
senzatia de greata si varsta pacientilor.

Asocierea testului serologic cu cel al ureazei
a permis diferentierea cazurilor cu infectie activd cu
Hp, fatd de cele in care serologia a fost pozitiva prin
persistenta anticorpilor anti - Hp.

Analiza datelor indica ca factorii de predictie
pentru testul ureazei durerea epigastrica, varsaturile si
pirozisul.

Asocierea senzatiei de greatd cu durerea
epigastrica, in contextul serologiei pozitive indica
grupa de pacienti cu riscul major de a avea o suferinta
de tract digestiv superior.

Cazurile simptomatice au indicatie ferma de
efectuare a endoscopiei digestive superioare in special
in vederea precizarii tipului si extensiei leziunilor.
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