
ASSESSMENT OF THE ACCURACY OF THE RAPID TEST FOR 

THE DIAGNOSIS OF HELICOBACTER PYLORI IN PATIENTS 

THAT DIDN'T UNDERGO PREVIOUS ERRADITICATION 

THERAPY WHOM WENT THROUGH ENDOSCOPY 

 

AVALIAÇÃO DA ACURÁCIA DO TESTE RÁPIDO PARA 

DIAGNÓSTICO DE HELICOBACTER PYLORI EM PACIENTES 

NÃO SUBMETIDOS À TERAPIA DE ERRADICAÇÃO PRÉVIA 

SUJEITADOS Á ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA 

 

 

Gianluca Z. Rovaris¹, João V. Back¹, Emilio C. Berger 2. 

 

 

*Todos os autores declaram que o segundo autor teve igual contribuição do primeiro autor. 

 

 

¹ Curso de Medicina Universidade do Extremo Sul Catarinense. Av. Universitária, 1105 - Bairro 

Universitário CEP: 88806-000 - Criciúma-SC. 

²Programa de Pós-Graduação em Ciências da Saúde. Av. Universitária, 1105 - Bairro 

Universitário CEP: 88806-000 - Criciúma-SC. 

 

#Autor correspondente: Emilio C. Berger. Programa de Pós-Graduação em Ciências da Saúde. 

Av. Universitária, 1105 - Bairro Universitário CEP: 88806-000 - Criciúma-SC. 

emilioberger@hotmail.com 

 

Authors’ contribution: Rovaris GZ, Back JVS: article author, survey execution, data collection, 

writing of the text, statistical analysis. Berger EC: lead research. 

 

Research performed at: (1) Universidade do Extremo Sul Catarinense, Criciúma, SC, Brazil. 

(2) Endoscopy Department of Clinigastro Clinic, Criciúma, SC, Brazil. 

 

There is no conflict of interest, nor any external financial support. 

 

mailto:emilioberger@hotmail.com


RESUMO: A infecção pelo Helicobacter Pylori apresenta-se amplamente difundido 

globalmente, comprovadamente causadora de patologias potencialmente graves. Diversos 

métodos diagnósticos existem com o propósito de identificar e tratar os portadores dessa 

bactéria. Testes sorológicos para diagnóstico da infecção se baseiam na detecção de anticorpos 

imunoglobulina G anti-H.pylori, sendo uma opção não-invasiva, barata e de fácil realização. O 

Objetivo dessa pesquisa é determinar a acurácia de um teste sorológico imunocromatográfico 

para verificar a viabilidade do uso desse método em pacientes que não realizaram terapia de 

erradicação prévia. Foram aplicados testes rápidos e questionários em 53 participantes que 

realizaram endoscopia digestiva alta com pesquisa de H.pylori entre o período de setembro e 

outubro de 2021, sendo os resultados comparados com a histopatologia. Foram obtidos nos 

testes rápidos 7 resultados positivos e 46 negativos. Ao comparar com o padrão-ouro, os 

seguintes valores foram descritos: Sensibilidade 54,5%, especificidade 97,6%, valor preditivo 

positivo 85,7% e valor preditivo negativo 89,1%. No presente estudo, os testes sorológicos 

imunocromatográficos tiveram acurácia próxima aos valores encontrados em outros trabalhos 

semelhantes. Sendo assim, conclui-se que o teste rápido sorológico permanece como escolha 

razoável para screening de grandes populações devido ao seu baixo custo e facilidade de 

aplicação, especialmente naqueles indivíduos que não realizaram tratamento prévio. 

ABSTRACT: Helicobacter Pylori infection is widely spread globally, established to cause 

potentially serious diseases. Several diagnostic methods exist for the purpose of identifying and 

treating carriers of this bacterium. Serological tests for the diagnosis of infection are based on 

the detection of antibodies immunoglobulin G against H.pylori, being a non-invasive, 

inexpensive and easy to perform option. The objective of this research is to ascertain the 

accuracy of an immunochromatographic serological test to verify the feasibility of using this 

method in patients who have not undergone previous eradication therapy. Rapid tests and 

questionnaires were applied to 53 patients that underwent upper digestive endoscopy with 

research for H.pylori between the period of September and October 2021, and the results were 

compared with histopathology. In the rapid tests, 7 positive and 46 negative results were 

obtained. When comparing with the gold standard, the following values were described: 

sensitivity 54.5%, specificity 97.6%, positive predictive value 85.7% and negative predictive 

value 89.1%. In the present study, the immunochromatographic serological tests had an 

accuracy close to the values found in other similar studies. Therefore, it may be concluded that 

the rapid serological test remains a reasonable choice for screening large populations due to its 

low cost and ease of application, especially in those individuals who have not undergone 

previous treatment. 

 

Descriptors: Diagnosis, Helicobacter Pylori, Serological tests 

 

CONTEXTO:  

 

Helicobacter pylori (H. pylori) é um bacilo gram-negativo que coloniza a mucosa 

gastrointestinal de quase metade da população global humana com prevalência variada em 

diferentes regiões geográfica (1). Nos primórdios dos anos 80, Marshall e Warren isolaram, de 

maneira inédita, o H. pylori na mucosa gástrica de um paciente com gastrite crônica (2). 

A viabilidade da sobrevivência da bactéria na superfície da mucosa depende de 

fatores de colonização, como a urease, motilidade, quimiotaxia, proteínas de membrana, e o 



formato helicoidal. O H. pylori tem mecanismos bem desenvolvidos para neutralizar os efeitos 

do pH ácido. O exato papel dos fatores de virulência, assim como os fatores ambientais, continua 

carente de uma maior explicação e como esses fatores estão envolvidos na sobrevivência da 

bactéria no ambiente ácido ainda são desconhecidos (3).  

Na maioria dos pacientes, a infecção pelo H. pylori permanece assintomática, porém 

ela pode progredir para variadas doenças gastrointestinais incluindo: gastrite crônica, úlceras 

pépticas ou duodenais, adenocarcinoma gástrico e linfoma de tecido linfoide associado a mucosa 

(linfoma MALT - Mucosa Associated Lymphoid Tissue Lymphoma) (4). Pacientes com dispepsia 

e H. pylori devem ser sujeitados à terapia de erradicação. A principal justificativa para erradicar 

esse bacilo em pacientes com dispepsia é o alívio dos sintomas, menor risco de desenvolvimento 

de sequela clínica e interrupção da transmissão da bactéria (5). 

A terapia tripla padrão consiste em inibidor de bomba de prótons (IBP) e o plano 

terapêutico com uso de amoxicilina e claritromicina era recomendada para erradicação. No 

entanto, houve redução nas taxas de supressão causada por resistências bacterianas (6). Ainda que 

as indicações dos IBP's tenham aumentado, muitos estudos documentam prescrições 

inapropriadas destes (7). Frequentemente são usados sem discrição por longos períodos, isso 

coloca em dúvida seu uso a longo prazo (8). A terapia quádrupla inclui inibidor de bomba de próton 

(IBP), associado à claritromicina, amoxicilina e metronidazol ou tinidazol, em terapia sequencial 

ou concomitante (9). 

Atualmente há diversos métodos diagnósticos disponíveis, para a detecção desta 

infecção e a escolha do método deve levar em consideração as condições clínicas do paciente, 

acesso aos exames e custo-benefício (10). Dentre os exames ditos invasivos incluem-se: o teste de 

urease, cultura, histopatológico, imuno-histoquímica, técnica de hibridização fluorescente e testes 

moleculares (a exemplo da reação em cadeia da polimerase (PCR)). Já dentre os não invasivos, 

cita-se a sorologia, teste respiratório com ureia contendo carbono marcado e pesquisa de antígenos 

fecais (11).  

Os testes sorológicos mais usados são o ensaio de imunoabsorção (como o teste 

ELISA - Enzime-linked immunosorbent Assay), ensaio imunocromatográfico (teste rápido) e o 

immunoblot (5). Entretanto, a sorologia pode ser positiva pela presença de infecção ativa no 

momento do teste, infecção prévia ou devido à reação cruzada com anticorpos inespecíficos (12).  

O teste sorológico apresenta sensibilidade maior que 95% e especificidade de 60 a 

90%. Suas vantagens são: custo baixo, simples e seguro; não é afetado por sangramento 

gastroduodenal; não apresenta falso negativo decorrente de uso de IBP’s e antibiótico; identifica 

fatores de virulência. No entanto possui as seguintes limitações: não oferece dados sobre 



resistência à antibióticos; falha em distinguir entre infecção ativa e passada; não é útil para 

confirmar a erradicação do H. pylori (10). 

Por tratar-se de um patógeno amplamente difundido e causador de complicações 

potencialmente graves aos seres humanos, o diagnóstico precoce apresenta-se essencial, visto que 

a cronicidade do quadro está associada à atrofia gástrica e câncer gástrico. O trabalho visa 

determinar a acurácia do teste rápido nos pacientes não submetidos à terapia de erradicação 

prévia, possibilitando-se assim, a utilização na saúde pública como ferramenta de triagem 

diagnóstica em atenção primária, propiciando redução de custos, melhor escolha dos 

medicamentos, evitando-se resistências bacterianas e otimização dos serviços de endoscopia. O 

presente trabalho visa avaliar a acurácia do teste rápido para diagnóstico de Helicobacter Pylori 

(H. pylori) em pacientes não submetidos à terapia de erradicação prévia, sujeitados à endoscopia 

digestiva alta em uma clínica particular da cidade de Criciúma/Santa Catarina (SC). 

 

 

 

MÉTODOS:  

Considerações éticas: Este trabalho foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa 

e Humanos, sob o parecer de número 4.874.651 e CAAE 48145021.6.0000.0119. Os pacientes 

somente foram entrevistados e testados após assinatura do termo de consentimento livre e 

esclarecido (TCLE). 

Desenho experimental: Estudo observacional analítico transversal, com coleta de 

dados primários e secundários e abordagem quantitativa. 

População em estudo: Pacientes particulares e da rede pública não submetidos á 

terapia de erradicação prévia sujeitados à endoscopia digestiva alta e pesquisa de H. pylori por 

biópsia gástrica.  

Amostra: Foram incluídos todos os indivíduos caracterizados na população alvo, 

considerando-se o procedimento como coleta censitária. Foi coletada uma população de 56 

pacientes. 

Local de estudo: O estudo foi realizado em uma clínica privada em Criciúma/SC.  

Instrumento de coleta: Para a realização da coleta de dados foi elaborado um 

roteiro contendo as variáveis do estudo;  

Variaveis do estudo: Dependentes: Presença de H. pylori; Independentes: Idade 

(anos); Sexo (feminino ou masculino); Tratamento de erradicação prévio (sim ou não); 

Endoscopia prévia (sim ou não); Tabagismo (sim ou não); Alcoolismo (sim ou não); Dispepsia 



não ulcerosa (sim ou não); Doença do refluxo gastroesofágico – DRGE (sim ou não); Úlcera 

gástrica (sim ou não); Úlcera duodenal (sim ou não); Normal (sim ou não); Gastrite atrófica (sim 

ou não); Metaplasia intestinal (sim ou não); Gastrite enantematosa (sim ou não); Gastrite erosiva 

(sim ou não); Gastrite nodular (sim ou não); Uso de Anti-inflamatório (sim ou não); Sintomas 

dispépticos (frequência por semana); Achados endoscópicos (Dispepsia não ulcerosa, Doença do 

refluxo gastroesofágico – DRGE, Úlcera gástrica, Úlcera duodenal, Normal, Gastrite atrófica, 

Metaplasia intestinal, Gastrite enantematosa, Gastrite erosiva, Gastrite nodular, entre outros) 

Biópsia (positivo, negativo); Teste rápido (positivo, negativo); 

Procedimentos e logística: Os dados foram coletados através de questionários 

respondidos pelos pacientes entre setembro e outubro do ano de 2021. Foram analisados os laudos 

histopatológicos das biópsias gástricas dos pacientes inclusos através dos prontuários dos 

mesmos. Os questionários foram autoaplicáveis e os pacientes que se encaixaram nos critérios de 

inclusão e realizaram a biópsia com pesquisa de H. pylori no período determinado, responderam 

ao mesmo e foram submetidos ao teste rápido sorológico por imunocromatografia 

(MedLevensohn ®) antes da realização do procedimento.  

A coleta de dados aconteceu em local ventilado fornecido pela clínica de estudo, os 

participantes foram orientados e estavam equipados com máscaras de tecido, e o pesquisador 

utilizou máscara N95 ou PFF2 conjuntamente com o Face Shield. A coleta aconteceu respeitando-

se o distanciamento de, no mínimo, 1,5 metro entre participante e pesquisador. Os itens utilizados 

na coleta, tais como cadeira, mesa, caneta, ou outros recursos físicos foram higienizados entre 

cada coleta de dados. Durante o constante processo de higienização dos recursos físicos foi 

utilizado álcool 70%, e foi disponibilizado a todos os participantes e pesquisadores para 

higienização. No caso de que alguns destes requisitos não tenha sido cumprido, a coleta não foi 

realizada.  

Uma pequena porção de sangue coletada em punção digital foi colocada no orificio 

do teste rápido, e adicionada uma gota de solução tampão. Após isso, aguardou-se 10 minutos 

para a leitura do resultado. A validade do resultado foi confirmada pelo aparecimento da linha de 

controle no teste.  

Análise estatística: Os dados coletados foram analisados com auxílio do software 

IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versão 21.0. As variáveis qualitativas 

foram expressas por meio de frequência e porcentagem.  

A investigação da existência de associação entre as variáveis qualitativas foi 

efetuada por meio de Razão de Verossimilhança, com posterior análise de resíduo 

quando observada significância estatística.  

RESULTADOS: 

A amostra final foi constituída por 53 indivíduos, 36 do sexo feminino (67,9%) 

com idade média de 45,6 anos. 35 participantes do estudo (66,0%) já haviam realizado exame 



endoscópico prévio. Os fatores de risco tabagismo e etilismo apresentam-se presentes em 3 

(5,7%) e 10 (18,9%) participantes do estudo, respectivamente. Viu-se o uso regular de Anti-

Inflamatórios não esteroidais (AINES) em 15 (26,8%). Sobre o uso crônico recente de IBP, 23 

(43,4%) fazem uso crônico de IBP, entre esse grupo 12 (52,2%), usam diariamente, 5 (21,7%) 

em dias alternados e 6 (26,1%) menos de 3 vezes na semana. Sintomas dispépticos foram 

verificados em 52 pacientes (92,9%), dentre os quais 27 (48,2%) ocorreram em frequência de 5 

a 7 vezes por semana, 17 (30,4%) 3 a 4 vezes, e 8 (14,3%) 1 a 2 vezes. (Tabela 1) 

A tabela 2 correlaciona por razão de verossimilhança, a presença de H. Pylori e a 

utilização de IBP. Ainda nesta tabela, compara-se a presença de H. Pylori e os sintomas 

dispépticos. Entretanto, não foi observada diferença estatisticamente significativa entre as 

variáveis consideradas.  

                  A Tabela 3 correlaciona achados da endoscopia (Doença do refluxo gastroesofágico 

[DRGE], gastrite erosiva, úlcera gástrica, gastrite atrófica, gastrite nodular e exame normal) com 

a positividade/negatividade da biópsia para H.pylori. Dentre todos os achados, houve correlação 

estatisticamente significativa para a presença de gastrite nodular e a positividade para H. Pylori 

na biópsia gástrica. (p=0,04) 

Verificou-se por meio de 7 resultados positivos e 46 negativos no teste rápido 

sorológico (IgG) imunocromatográfico, e 11 resultados positivos e 42 negativos na biópsia 

gástrica, a sensibilidade de 54,5% e especificidade de 97,6%, Valor Preditivo Positivo de 

85,7%, Valor Preditivo Negativo de 89,1%, e Acurácia de 88,7%, no diagnóstico de H. Pylori 

se comparados à biópsia gástrica. (Tabela 4).  

 

DISCUSSÃO:  

                 No presente estudo, foi relatada a presença de sintomatologia dispéptica em 90,9% dos 

pacientes portadores do H. Pylori, enquanto entre o grupo não portador, sintomas foram referidos 

em 92,9% dos pacientes. Em estudo publicado no Jornal de Gastroenterologia e Hepatologia, em 

2019 (13), observou-se a presença de sintomatologia em 37,2% dos pacientes não portadores de 

H.Pylori, contra 58,1% em indivíduos infectados pela bactéria. A discordância entre os estudos 

pode ter relação com viés de amostra e discrepância entre os sintomas admitidos e critérios de 

inclusão dos estudos.  

                   Ainda neste estudo, a gastrite nodular foi o único achado endoscópico que houve 

correlação estatiscamente significativa com a presença de H. Pylori. De maneira similar, estudos 

realizados em 1995 (14), 2013 (15) e 2019 (16) apontaram sensibilidade (32,1%, 5,3%, 6,4%) e 

especificidade (95,8%, 98,8%, 98,3%) respectivamente. Títulos maiores de anticorpos séricos de 

H. Pylori correlacionam-se com a presença de modularidade ao exame de endoscopia.  



O presente estudo obteve, através da aplicação de testes rápidos sorológicos (IgG) 

imunocromatográficos para detecção de H.pylori, 7 resultados positivos e 46 negativos resultando 

em sensibilidade de 54,5% e especificidade de 97,6%, valor preditivo positivo (VPP) de 85,7%, 

valor preditivo negativo (VPN) de 89,1%, e acurácia de 88,7%, quando comparados ao padrão-

ouro (biópsia gástrica). 

Estudo semelhante publicado pelo Jornal de Gastroenterologia, realizado em Israel 

no ano de 1999 (17), selecionou pacientes de maior idade e comparou o teste sorológico 

imunocromatográfico (IgG) com a biópsia gástrica. Alcançou-se sensibilidade, especificidade, 

VPP e VPN de 84%, 52%, 76% e 63%, respectivamente. Os baixos valores de sensibilidade e 

valor preditivo negativo podem estar relacionados a um sítio de infecção no estômago diferente 

do sítio onde foi realizada a biópsia, ou a falha na detecção dos anticorpos devido á atrofia gástrica 

e metaplasia intestinal, e à possibilidade de infecção prévia e manutenção dos anticorpos séricos 

elevados. A ausência de anticorpos em pacientes H. Pylori positivos também já foram reportadas 

em pacientes idosos. (18) 

Outra pesquisa realizada em Minas Gerais, Brasil (19) em 1998, avaliou pacientes 

adultos e por meio da utilização do método Elisa, e seleção da cultura com carbofuxina e urease 

como padrão-ouro, obteve sensibilidade, especificidade, VPP e VPN de 95,4, 100, 100, 91,4%, 

respectivamente. Em outro estudo realizado em Seul, Coreia do Sul (20), entre adultos, no ano de 

2015, comparou-se três diferentes testes sorológicos pelo método Elisa, atingiu-se sensibilidade 

de 89,7%, 100%, 100% e especificidade de 85,5%, 75,4%, 80,7%. Nessa pesquisa, destaca-se a 

utilização do Urea Breath Test como Padrão Ouro. Ademais, outro estudo comparativo entre 29 

marcas de testes, realizado na França (21), demonstrou diferença significativa entre os testes que 

utilizavam métodos sorológicos distintos, de modo que o método ELISA, se comparado á 

imunocromatografia, apresentou maior sensibilidade, especificidade, VPP e VPN.   

Por outro lado, estudo realizado em 2018 em Surubaya, Indonésia (22), entre pacientes 

pediátricos utilizando a biópsia gástrica como Padrão-Ouro, alcançou sensibilidade, 

especificidade, valor preditivo positivo e valor preditivo negativo de 100%, 15,38%, 15,38% e 

100% respectivamente. A baixa especificidade obtida no estudo pode ser explicada pela 

ocorrência de reações cruzadas entre diferentes bactérias que podem estimular a produção de 

anticorpos similares aos produzidos pelo H. Pylori (23). Outra pesquisa entre menores, um estudo 

japonês publicado na revista Digestion em 2019 (24), realizado entre estudantes de 13 e 14 anos 

obteve especificidade de 99,5% e sensibilidade de 93,3%; A justificativa para resultados 

antagônicos entre os dois estudos pode estar associada á utilização de valores de corte distintos, 

já que a produção de anticorpos pode diferir entre adultos e crianças. (25)  



Outro método não invasivo de baixo custo disponível, aprovado e indicado pelo FDA 

(Food and Drug Administration) para diagnóstico primário e monitorização pós tratamento, 

destaca-se o Teste Monoclonal de Antígeno Fecal. Meta-Análise realizada com 22 estudos e 2499 

pacientes e publicado em 2006 pela Revista Americana de Gastroentereologia apontou a 

sensibilidade e especificidade de tal método em 94% e 97%.  Até muito recentemente, o teste 

respiratório de Ureia era o único método não invasivo disponível acurado para a confirmação de 

erradicação, devido ao fato da sorologia requerer alguns meses para apresentar uma boa acurácia 

para a queda no título dos anticorpos. (26) 

 

CONCLUSÃO:  

A acurácia do teste rápido foi semelhante aos resultados já encontrados em estudos 

anteriores. É possível aferir discreta superioridade do método ELISA se comparado a 

imunocromatografia. O presente estudo possui alguns vieses experimentais, como por exemplo 

reduzido número de participantes (viés de amostra) e a utilização de kit com antígenos não 

geograficamente validados. Entretanto, como em estudos prévios, o teste mostrou-se inferior a 

outros métodos diagnósticos invasivos e não invasivos amplamente difundidos. Ainda assim, o 

teste ainda parece ser a opção de escolha para screening de massa, devido ao baixo custo, 

facilidade de aplicação do teste e rapidez na obtenção dos resultados.  
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