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林美梅

幽门螺旋杆菌的抗原检测与血清抗体检测的对比研究

【摘要】目的 比较幽门螺杆菌粪便抗原检测和血清幽门螺杆菌抗体胶

体金试验对于诊断幽门螺杆菌感染的可用性和准确率。方法 选择 2018

年 8 月 1 日—2019 年 5 月 30 日在我院体检中心就诊的体检者共 279

例，分别进行血清 HP 抗体胶体金试验和幽门螺杆菌粪便抗原（HpSA）

检测卡的检查。以 HpSA 阳性作为 Hp 现症感染诊断标准，从而对血

清 HP 抗体胶体金试验诊断幽门螺杆菌感染的准确度、敏感性、特异

性进行判断。结果 279 例体检者中，血清 Hp 抗体胶体金试验检出 Hp

阳性 164 例，阳性率为 58.78% ；HpSA 检出 Hp 阳性 131 例，阳性率为

46.95%。以 HpSA 阳性作为 Hp 现症感染诊断标准，血清 HP 抗体胶体

金试验的敏感性为 98.47%、特异性为 76.35%、阳性预测值为 78.66%、

阴性预测值为 98.26%、准确度为 86.74%。结论 HpSA 检测和抗体胶体

金试验均可作为一种快速简便、有效的幽门螺杆菌非侵入性检测手段。
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Comparative Study of Helicobacter Pylori Stool Antigen Test Card and 
Serum HP Antibody Colloidal Gold Test
LIN Meimei  Department of Physical Examination, The First Affiliated 
Hospital of Xiamen University, Xiamen Fujian 361003, China
[Abstract] Objective To determine the accuracy and availability of 
helicobacter pylori infection by comparing with Serum HP antibody 
colloidal gold test and Helicobacter pylori fecal antigen test. Methods A 
single blind study was performed. From August 1st, 2018 to May 30th, 
2019, 279 patients were examined by Serum Hp antibody colloidal gold 
and Helicobacter pylori stool antigen (HpSA) test cards. HpSA positive 
was used as the diagnostic criteria for Hp infection. so as to determine the 
accuracy, sensitivity and specificity of Hp antibody gold test in diagnosing 

helicobacter pylori infection. Results Among 279 physical examinations, 
164 were positive for Hp by Serum Hp antibody colloidal gold (58.78%) 
and 131 were positive for Hp by HpSA (46.95%). HpSA positive was used 
as the diagnostic criteria for Hp infection, and the sensitivity, specificity, 
positive predictive value, negative predictive value and accuracy of serum 
HP antibody gold test were 98.47% 76.35% 78.66% 98.26% and 86.74%, 
respectively. Conclusion HpSA test and antibody gold test can be used 
as a fast, simple and effective non-invasive test for helicobacter pylori. 
[Keywords] indigestion; helicobacter pylori; serum Hp antibody colloidal 
gold test; helicobacter pylori stool antigen detection; prospective study; 
sensitivity; negative predictive value

幽门螺杆菌（Helicobacter pylori，Hp）在世界范围内感染率

超过50%，是严重影响人类健康的细菌之一[1]，诊断Hp感染可尽早

干预疾病的进程，从而大大减少医疗资金的投入和医疗资源的浪

费，因此就目前中国所处的历史阶段来看Hp感染的诊断具有重要

的临床价值，近年来，我国的Hp感染率有所下降，国外有研究发

现 Hp的流行取决于所居住的国家、地区的环境及社会经济状况、

文化卫生水平。血清Hp抗体胶体金试验和幽门螺杆菌粪便抗原检

测（HpSA）均是诊断Hp感染的非侵入性方法，HpSA是用于测定

粪便中Hp抗原的一种较新诊断方法，是基于双抗夹心法的免疫层

析卡，[2]目前在国内外已经普遍开展。本研究旨在探讨HpSA检测

卡和Hp抗体胶体金试验诊断Hp在临床中的应用价值。

1   临床资料与方法

1.1   临床资料

对2018年8月1日—2019年5月30日在我院体检中心就诊的279
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例消化不良症状的体检者进行筛查（选取18～70周岁的全部患

者，其中女性134人，男性145人，综合患者家族史、长期居住地

区、年龄、外食次数等信息，并接受了HpSA检测和血清Hp抗体胶

体金试验检测。

1.2   关于血清Hp抗体胶体金试验检测方法

检测当天早上体检者保持空腹状态，清晨空腹采取静脉血

1.5～2.0 mL，分离血清0.5～1.0 mL并存于-20℃冰箱待检。

本检测在厦门大学附属第一医院肿瘤实验室进行。试剂盒购自

福建三强生物化工有限公司，采用斑点ELISA法检测血清Hp-

IgG抗体。

1.3   HpSA检测方法

留取患者其血清学阳性者当日或次日新鲜粪便标本来进行

HpSA检测，采用酶联免疫吸附双抗体夹心方法。多肽抗原检测卡

显示C，T两道条带即为阳性，显示C（control）一道条带即为阴

性，显示T（Test）一道条带或者未显示条带即为无效HpSA检测。

采用由江苏华亘泰来生物科技有限公司提供的幽门螺杆菌抗原检

测试剂盒（胶体金法）对幽门螺杆菌抗原进行检测并对Hp阳性检

出率进行观察，本检测同样在厦门大学附属第一医院肿瘤实验室

进行。

1.4   观察指标

总计纳入279例体检者（选取18～70周岁的全部患者，其中

女性134人，男性145人）。血清Hp抗体胶体金试验及粪便抗原多

肽抗原检测卡显示C，T两道条带即为阳性。HpSA阴性但血清Hp

抗体胶体金实验阳性，即假阳性指标；血清Hp抗体胶体金实验和

HpSA检测均阳性，即真阳性指标；HpSA阳性，血清Hp抗体胶体

金实验阴性，即假阴性指标；血清Hp抗体胶体金实验和HpSA检测

均阴性，即真阴性指标。

1.5   统计学处理

分别计算血清Hp抗体胶体金试验对Hp感染的特异性、敏感

性、阴性预测值、阳性预测值和准确度进行诊断。将调查资料量

化后，根据资料进行单因素 分析，筛选有统计意义因素，计算 

OR值及其95%可信区间。采用SPPS 22统计软件包进行分析、对

HpSA和血清Hp抗体胶体金试验的检测结果实施一致性检验，当

Kappa系数≥0.8时，呈现一致性。

表 1  HpSA 与 HP-IgG 检测结果比较（例）
体检者 HpSA 阳性 HpSA 阴性 合计

血清抗 Hp-IgG 抗体阳性 129 35 164
血清抗 Hp-IgG 抗体阴性 2 113 115

合计 131 148 279

2   结果

2.1   Hp检出率阳性

279例的体检者中，血清Hp抗体胶体金试验检出Hp阳性

164例，阳性率为58.78%；HpSA检出Hp阳性131例，阳性率为

46.95%。164例血清Hp抗体胶体金试验阳性中，有35例HpSA阴性

且血清Hp抗体胶体金实验阳性，即假阳性指标，有129例血清Hp

抗体胶体金实验和HpSA检测均阳性，即真阳性指标。115例血清

Hp抗体胶体金试验阴性中，有2例HpSA阳性且血清Hp抗体胶体

金实验阴性，即假阴性指标，有113例血清Hp抗体胶体金实验和

HpSA检测均阴性，即真阴性指标。两种检测方法的结果情况如表

1所示。

2.2   HpSA的检测效能

以HpSA阳性作为Hp现症感染诊断标准，血清Hp抗体胶体

金试验的敏感性为129/（129+2） ×100%=98.47%、特异性为

113/（113+35）×100%=76.35%、阳性预测值为129/（129+35） 

×100%=78.66%、阴性预测值为113/（113+2） ×100%=98.26% 、

准确度为（129+113）/（129+35+113+2） ×100%=86.74%。

2.3   血清Hp抗体胶体金试验与HpSA的检测一致性的比较

对血清Hp抗体胶体金试验检测与HpSA检测结果进行一致性验

证，Kappa值等于0.94（大于0.8），说明一致性满意。

3   讨论

对于年龄在50岁以下消化不良且不伴有预警症状的体检者，

非侵入性的Hp检测通常是临床常用的诊断方法之一。随着目前全

民保健意识的逐渐增强，越来越多的“健康人”乐于经常体检，

目前医疗资源分配十分的不均匀，许多偏远山区的居民也希望能

够得到相应的医疗帮助。如何尽量简便，无创，快捷，准确的诊

断出Hp感染从而对被检者做出正确的指导，并最大限度的减少医

疗资源浪费，在有限的资源条件下尽可能地帮助更多的人就成为

了医务工作者的当务之急。在现行的医疗环境中，非侵入性的Hp

检测血清Hp抗体胶体金试验虽然价格偏高，但具有较好的敏感性

以及排除作用，然而检测通常需要配合设备才能进行，增加了操

作的难度，降低了操作效率。HpSA由于准确性高，操作简单，目

前已经在国内外作为Hp感染初诊及根除治疗后疗效评判的检测手

段，这种检验方法已经被国内及欧洲Hp相关共识指南推荐[3-4]。

Administrator
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HpSA检测方法可分为以单克隆抗体为基础和以多克隆抗体为

基础两大类，其中以单克隆抗体为基础检测方法准确性更高[5]。

HpSA检测卡以单克隆抗体作为基础的是一种快捷、准确、无创

的Hp检测方法，适用范围比较广，已在国外得到了广泛应用[6]。

蚌埠医学院第二附属医院的一项临床研究[7]对142名体检者分别实

施了快速尿素酶试验和HpSA快速一步法检测。快速尿素酶试验

作为金标准，HpSA快检卡的灵敏度和特异性结果分别为77.03%

（57/74）和97.06（64/68）%，该研究表明HpSA快检卡可以作为

一种简单、快速、廉价的Hp非侵入性方法进行检测。近期临床研

究[8]对158名儿童应用HpSA快速免疫层析卡进行了Hp检测，并对

阳性者实施根除治疗方法。组织学检测、快速尿素酶试验和碳13

尿素呼气试验的联检结果作为金标准，HpSA免疫快检卡的敏感

性、特异性、准确度分别为91.3％、97.0％、96.2％。研究者认为

HpSA快检卡在碳13尿素呼气试验不可用的情况下，可以作为儿

童幽门螺杆菌检测的比较好的替代检测方案。另外一项将大便幽

门螺杆菌（Hp）抗原检测方法、血清 Hp抗体检测方法及13C尿素

呼气试验3种的灵敏度、特异性和诊断符合率研究评估[9]方法进行

比较，为适宜儿童Hp感染检测方法的选择提供依据。研究方法为

分别采集64例 Hp感染患儿大便及血清，分别进行大便Hp抗原、

血清Hp抗体检测，并同时进行13C尿素呼气试验。结果血清Hp抗

体检测、大便Hp抗原检测、及13C尿素呼气试验的灵敏度分别为

95.6％、95.9％、97.9％；特异性分别为77.8％、93.3％、93.8％；

诊断符合率分别为90.6％、95.3％、96.9％。结论13C尿素呼气试验

及大便Hp抗原检测对儿童Hp感染的特异性、灵敏度、及诊断符合

率均较高，其中儿童对大便Hp抗原检测依从性更好，从而也比较

适于儿童 Hp感染的检测。此外还有研究评估[10]幽门螺杆菌粪便抗

原（HpSA）检测与传统血清学检测方法联合应用在儿童Hp感染流

行病学调查中的可行性。该研究选取无症状儿童480例行Hp血清学

抗体检测。对Hp血清学阳性儿童再行粪便HpSA检测。以HpSA阳性

作为Hp现症感染诊断标准，探讨儿童Hp感染危险因素。其中血清

抗Hp抗体阳性率的结果显示35.8％（172/480）。HpSA阳性率的现

症感染结果为13.3％（64/480）。该研究认为HpSA检测结合血清学

检测两种非侵入性方法准确性较高、方法简便、易行、费用相对低

廉，且此类检测卡的性能不受组织病变如萎缩性胃炎、溃疡和肠化

生等的影响[11]。适合在儿童中普及开展Hp感染流行病学调查。

在279例Hp试验者的检测中，发现有37例血清Hp抗体胶体金

试验和HpSA检测结果的不一致，其中2例HpSA阳性，但血清Hp抗

体胶体金试验检测结果为阴性；35例HpSA检测阴性，但其实血清

Hp抗体胶体金试验检测为阳性。出现HpSA假阴性的临床常见原

因主要有：（1）Hp因胃黏膜萎缩与肠化生在胃黏膜的定植密度

降低，而导致粪便中的Hp抗原数量减少；（2）使用抗生素、铋

剂及抑酸药；（3）稀水样粪或不成型的粪便会导致粪便样本中

Hp抗原浓度低于HpSA可检测到的最低抗原浓度；（4）慢性肝

硬化及肠道出血也可能造成HpSA的假阳性[12]。出现HpSA假阳性

的可能原因是身体尚未产生抗Hp-IgG抗体，免疫缺陷或Hp根除

治疗无效后，Hp的形态学处于一种低活力的自我保护形态，虽

然仍可在粪便样本中检测到Hp抗原，但其尿素酶活性明显受到

抑制[13]。

本研究以HpSA阳性作为Hp现症感染诊断标准，结果显示血清

Hp抗体胶体金试验检出Hp阳性164例，阳性率为58.78%；HpSA检

出Hp阳性131例，阳性率为46.95%。以HpSA阳性作为Hp现症感染

诊断标准，血清Hp抗体胶体金试验的敏感性为98.47%、特异性为

76.35%、阳性预测值为78.66%、阴性预测值为98.26%、准确度为

86.74%。进一步比较HpSA检测卡和血清Hp抗体胶体金试验的检测

结果，统计分析显示Kappa系数=0.94，表明二者的检查结果具有

一致性。HpSA检测卡诊断Hp现症感染具有比较满意的结果，血清

Hp抗体胶体金试验简便易行，能够准确排除未患病人群。HpSA检

测卡可以作为Hp感染诊断及根除后的评估，是一种高效准确的非

侵入性Hp诊断方法，可以广泛应用于无法配合血清Hp抗体胶体金

试验的人群以及儿童、孕妇、老人等依从性较低人群及其他，也

可以作为流行病学调查的手段。
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在我国，人群具有较高的血浆同型半胱氨酸（Hcy）水平，如

果合并高血压，那么其就具有更高的Hcy水平[1]。相关医学研究表

明[2]，很多疾病均和Hcy关系密切，在高血压等心脑血管疾病的影

响因素中，高Hcy水平是危险因素。相关医学学者认为[3]，如果原

发性高血压患者具有较高的Hcy水平，那么其就为H型高血压。本

研究对厦门大学附属第一医院2018年8月—2019年2月心内科住院

和门诊心血管疾病患者202例的临床资料进行了统计分析，对厦门

地区5,10-亚甲基四氢叶酸还原酶基因多态性调查及其与同型半胱

氨酸水平相关性进行了研究。

1   资料与方法

1.1   一般资料

随机选取厦门大学附属第一医院2018年8月—2019年2月心内

科住院和门诊心血管疾病患者202例，其中男性141例，女性61

例，平均年龄（62.36±13.36）岁。
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【摘要】目的 研究厦门地区 5,10- 亚甲基四氢叶酸还原酶基因多态

性调查及其与同型半胱氨酸水平相关性。方法 随机选取厦门大学附

属第一医院 2018 年 8 月—2019 年 2 月心内科住院和门诊心血管疾

病患者 202 例，统计分析不同性别患者的一般资料，并多元线性回

归分析血浆 Hcy 水平和 MTHRF C667T 不同基因型。结果 男性患

者的年龄显著高于女性（P ＜ 0.05），身体质量指数显著低于女性

（P ＜ 0.05），男性、女性 TT 基因型患者的血浆 Hcy 水平均显著高

于 CC 基因型、CT 基因型（P ＜ 0.05）。对混杂因素进行调整前后

男性、女性 TT 基因型患者的血浆 Hcy 水平均显著高于 CC 基因型、

CT 基因型（P ＜ 0.05）。结论 厦门地区 5,10- 亚甲基四氢叶酸还原

酶基因 C677T 纯合突变可能是同型半胱氨酸水平升高的重要遗传

因素，同时有性别差异存在。

【关键词】厦门地区 ；5,10- 亚甲基四氢叶酸还原酶 ；基因多态性 ；同

型半胱氨酸 ；相关性 ；性别
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[Abstract] Objective  To  i n v e s t i g a t e  t h e  p o l y m o r p h i s m  o f 

5,10-methylenetetrahydrofolate reductase gene in Xiamen and 

its correlation with homocysteine levels. Methods A total of 202 

patients with cardiovascular disease inpatients and outpatients 

f rom Augus t  2018  to  Februa ry  2019  in  the  F i r s t  Aff i l i a t ed 

Hospital of Xiamen University were randomly selected. Statistical 

analysis of general data of patients with different genders, and 

multiple l inear regression analysis of Hcy level and different 

genotypes of mthrf C667T. Results The age of male patients was 

significantly higher than that of females (P < 0.05), and the body 

mass index was significantly lower than that of females (P < 0.05). 

The plasma Hcy levels of male and female with TT genotypes 

were significantly higher than those of CC genotype, CT genotype 

(P <  0 .05 ) .  The  p l a sma  Hcy  l eve l s  o f  ma le  and  f ema le  TT 

genotypes were significantly higher than those of CC genotype, 

CT genotype (P < 0.05). Conclusion The homozygous mutation of 

5,10-methylenetetrahydrofolate reductase gene C677T in Xiamen 

may be an important  genetic factor for elevated homocysteine 

levels, and there are gender differences.

[Keywords] xiamen area; 5,10-methylene tetrahydrofolate reductase; gene 

polymorphism; homocysteine; correlation; gender




