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３种幽门螺杆菌检测方法的临床评价
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　 　摘 　要 ：目的 　探讨 ３种幽门螺杆菌（HP）检测方法的临床价值 ，寻找更适合临床推广的快速 HP检测方法 。方法 　对该院

行胃镜检查的 １０９例患者 ，分别用多点 、多部位胃黏膜取材行快速尿素酶试验（RUT ） 、１３ C呼气试验（
１３ C‐UBT ）及 HP粪便抗原

（HpSA）免疫快检卡检测 HP感染 ，比较其检测效果 。结果 　两块胃黏膜（胃窦 ＋胃体）RUT 阳性率为 ３４ ．８６％ ，高于单块胃黏膜

（胃窦或胃体） 、两块胃黏膜（胃体） ，差异均有统计学意义（P＜ ０ ．０５） ；以１３ C‐UBT 为“金标准”诊断 HP感染 ，两块胃黏膜（胃窦 ＋ 胃

体）敏感性 、准确性分别为 ７２ ．９７％ 、８０ ．７３％ ，高于两块胃黏膜（胃窦） ，低于四块胃黏膜（两块胃窦 ＋两块胃体）。 RUT 、１３ C‐UBT 及
HpSA免疫快检卡阳性率两两间比较差异均无统计学意义（P＞ ０ ．０５） ；以１３C‐UBT 为“金标准” 诊断 HP感染 ，HpSA免疫快检卡敏
感性 、特异性 、准确性分别为 ８６ ．４９％ 、９５ ．８３％ 、９２ ．６６％ ，均高于 RUT 。结论 　两块胃黏膜（胃窦 ＋胃体）取材是更适合临床推广的

RUT取材方案 。 RUT 、１３C‐UBT 及 HpSA免疫快检卡均为临床快速 HP检测的可靠方法 ，但 HpSA免疫快检卡更适合临床推广 。
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Clinical value of three kinds of helicobacter pylori detection methods
Bai X ing ，Wu Suhua ，Ran Wei ，Mei Zhechuan △

（Department o f Gastroenterology ，the Second A f f iliated Hospital o f Chongqing Medical University ，Chongqing ４０００１０ ，China）
　 　 Abstract ：Objective 　 To discuss the clinical value of three kinds of helicobacter pylori （HP） detection methods and find out the
appropriate method for clinical application of the HP detection ．Methods 　 A total of １０９ patients received gastroscopy ，the efficacy
of RUT ，

１３C‐urea breath test（１３C‐UBT ） and the immunoCard STAT helicobacter pylori stool antigen （HpSA） for detection of HP
were compared ．Results 　 RUT positive rate of the two pieces of gastric mucosa （the gastric antrum and the gastric body ） was
３４ ．８６％ ，higher than that of single piece of gastric mucosa （gastric antrum or stomach body ） and two pieces of gastric mucosa
（stomach） ，the difference was statistically significant （P＜ ０ ．０５） ；The diagnosis of HP infection was based on １３C‐ UBT ，sensitivity
and accuracy of the two pieces of gastric mucosa （the gastric antrum and the gastric body） were ７２ ．９７％ and ８０ ．７３％ ，respectively ，
higher than that of two pieces of gastric mucosa and gastric antrum ，and lower than the four pieces of gastric mucosa （two pieces of
gastric antrum ＋ two pieces of the gastric body） ．There was no statistically significant difference among RUT ，

１３ C‐UBT and the
immunoCard STAT HpSA（P＞ ０ ．０５） ．The diagnosis of HP infection was based on １３C‐UBT ，the immunoCard STAT HpSA sensi‐
tivity ，specificity and accuracy were ８６ ．４９％ ，９５ ．８３％ ，９２ ．６６％ ，respectively ，which were higher than RUT ．Conclusion 　 Two pieces
of gastric mucosa （the gastric antrum and the gastric body） materials is appropriate for clinical promotion RUT based solution ．
RUT ，

１３C‐UBT and hpsas immune quick check card are all clinical detection of HP and reliable methods ，but hpsas immune quick
check card is more suitable for clinical promotion ．

Key words ：helicobacter pylori ；rapid urease test ；１３C‐urea breath test ；helicobacter pylori stool antigen

　 　 幽门螺杆菌（Helicobacter pylori ，HP）是由澳大利亚学者
沃伦与马歇尔首先在人胃黏膜中分离 、培养成功 ，并于 １９８３年

首次报道［１］
。大量研究表明 HP感染与消化性溃疡 、慢性胃炎

及胃癌等消化系统疾病密切相关［２］
，同时流行病学调查显示

HP的人群总感染率为 ５６ ．２２％
［３］

。因此 ，HP 感染的检测对
疾病的诊断和治疗显得尤为关键 。目前 HP感染的检测方法
较多 ，但常用于临床的主要有快速尿素酶试验 （rapid urease
test ，RUT） 、１３C 呼气试验 （

１３ C‐Urea breath test ，１３ C‐UBT ）及
HP粪便抗原（helicobacter pylori stool antigen ，HpSA）免疫快
检卡 。本文对上述 ３种方法进行研究 ，旨在寻找更适合临床推

广的快速 HP检测方法 。

1 　资料与方法
1 ．1 　一般资料 　选择本院 ２０１３年 １１月至 ２０１４年 １月因上

消化道症状入消化内科行胃镜检查患者 ，排除 ４周内服用过抗

菌药物 、铋剂 、质子泵抑制剂等 ，严重腹泻及消化道出血患者 。

共纳入患者 １０９例 ，其中男 ６６例 ，女 ４３例 ，年龄 １７ ～ ７７岁 ，平

均（４６ ．６７ ± １４ ．３７）岁 ；胃溃疡 １４例 ，十二指肠溃疡 ３７例 ，复合

溃疡 ５例 ，胃癌 １例 ，慢性胃炎 ５２例 。患者均空腹 ８ h以上 ，

依次接受 RUT 、
１３C‐UBT 及留取新鲜粪便行 HpSA 免疫快检

卡检测 。

1 ．2 　仪器与试剂 　 （１）RUT 试剂（PH 指示剂法）由福建三强

生物化工有限公司提供 ；（２）
１３ C‐UBT 由本院核医学科实验室

进行检测 ，试剂为北京勃然制药有限公司提供 ；质谱仪型号

HG‐IRIS３００ ，由北京华亘安邦科技有限公式生产 ；（３）HpSA
免疫快检卡（乳胶法）由艾博生物医药（杭州）有限公司提供 。

1 ．3 　方法 　 （１）RUT 胃镜检查时距幽门 ２ ～ ３ cm胃窦及胃体
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中段不同部位取黏膜组织各 ２块（分别使用 ４把活检钳） ，根据

取材顺序标记为胃窦 １ 、胃窦 ２ 、胃体 １ 、胃体 ２ ，分别行 RUT ，

在 ２０ ～ ２５ ℃条件下孵育 ，在半小时内观察颜色变化 ，试剂由黄

色变红色为阳性 ，不变色为阴性 。以胃窦 １阳性判定为单块胃

窦阳性 ，胃窦 １和（或）胃窦 ２阳性为两块胃窦阳性 ；胃体 １阳

性判定为单块胃体阳性 ，胃体 １和（或）胃体 ２阳性为两块胃体

阳性 ；胃窦 １和（或）胃体 １阳性判定为胃窦 ＋胃体阳性 ；任意

一块阳性判定为四块阳性 。 （２）
１３ C‐UBT 所有试剂的配制均

按试剂盒说明进行 ，严格按照１３ C‐UBT 试验检测流程进行 ；检

测结果 DOB ≥ ４ ．０ 为阳性 ，＜ ４ ．０ 为阴性 。 （３）HpSA 免疫快
检卡 ，当天或次日留取粪便 ，在 ２５ ℃环境中 ，用取样棒挑取火

柴头大小的粪便（约 ５０ mg） ，插入装有稀释液的收集管 ，将样

本充分摇匀 ，静置 ２ min后将收集管倒置 ，弃去头 ２滴稀释样

本 ，垂直滴加 ２ 滴（约 ８０ μL）无空气泡的样本于试剂的加样孔
（S）内 。等待红色条带的出现 ，结果在 １０ ～ ２０ min时判读 。阳

性 、阴性结果严格按试剂说明书判断 。 RUT 、
１３ C‐UBT 及 Hp‐

SA免疫快检卡均由不同试验技术人员进行操作 ，结果互盲 。

1 ．4 　统计学处理 　采用 SPSS１９ ．０对数据进行统计学分析 ，

率的比较采用配对 χ
２ 检验 ，以１３ C‐UBT 为“金标准”计算敏感

性 、特异性及准确率 。以 P＜ ０ ．０５为差异有统计学意义 。

2 　结 　 　果

2 ．1 　 RUT 检测 　 两块胃黏膜 （胃窦 ＋ 胃体）RUT 阳性率为
３４ ．８６％ ，显著高于单块胃黏膜（胃窦或胃体）和两块胃体黏膜

RUT ，差异均有统计学意义（P＜ ０ ．０５） ；两块胃黏膜（胃窦 ＋ 胃

体） RUT 阳性率与两块胃窦黏膜 、四块胃黏膜（两块胃窦 ＋ 两

块胃体）比较 ，差异均无统计学意义（P＞ ０ ．０５） ，见表 １ 。

表 １ 　 　不同取材部位及数量的 RUT 检测结果
项目

单块胃黏膜

胃窦 胃体

两块胃黏膜

胃窦 胃体 胃窦＋胃体

四块胃黏膜

（两块胃窦＋两块胃体）

阳性（n） ３１ 　２２ 儍３４ 崓２９ Z３８ 帋４１ 烫
阴性（n） ７８ 　８７ 儍７５ 崓８１ Z７１ 帋６８ 烫
阳性率（％ ） ２８ q．４４ ２０ S．１８ ３１ ]．１９ ２６ *．６１ ３４ ^．８６ ３７ 湝．６１

以１３C‐UBT 为“金标准”诊断 HP感染 ，阳性 ３７例 ，阴性 ７２

例 ，两块胃黏膜（胃窦 ＋ 胃体）敏感性 、准确性分别为 ７２ ．９７％ 、

８０ ．７３％ ，高于两块胃窦黏膜 ，低于四块胃黏膜（两块胃窦 ＋ 两

块胃体） ，三者特异性相同 ，见表 ２ 、３ 。

表 ２ 　 　两块胃黏膜与四块胃黏膜 RUT 检测结果
项目

两块胃黏膜

胃窦 胃窦 ＋ 胃体

四块胃黏膜

（两块胃窦 ＋ 两块胃体）

阳性（n） ２３ 揶２７ 篌３０ �
假阳性（n） １１ 揶１１ 篌１１ �
阴性（n） ６１ 揶６１ 篌６１ �
假阴性（n） １４ 揶１０ 篌７ �
敏感性（％ ） ６２ 牋．１６ ７２ 档．９７ ８１ n．０８

特异性（％ ） ８４ 牋．７２ ８４ 档．７２ ８４ n．７２

准确性（％ ） ７７ 牋．０６ ８０ 档．７３ ８３ n．４９

2 ．2 　 ３ 种方法检测比较 　 RUT （胃窦 ＋ 胃体） 、
１３ C‐UBT 及

HpSA两两相比阳性率差异均无统计学意义（P ＞ ０ ．０５） ，见表

３ 。以１３C‐UBT 为“金标准”诊断 HP感染 ，阳性 ３７例 ，阴性 ７２

例 ，HpSA免疫快检卡敏感性 、特异性 、准确性分别为８６ ．４９％ 、

９５ ．８３％ 、９２ ．６６％ ，均高于 RUT ，见表 ４ 。

表 ３ 　 　 ３种方法检测比较

项目 RUT （胃窦 ＋ 胃体） １３C‐UBT HpSA 免疫快检卡
阳性（n） ３８ 吵３７  ３５ X
阴性（n） ７１ 吵７２  ７４ X
阳性率（％ ） ３４ u．８６ ３３ 苘．９４ ３２  ．１１

表 ４ 　 　 RUT 与 HpSA免疫快检卡检测比较
项目

阳性

（n）
假阳性

（n）
阴性

（n）
假阴性

（n）
敏感性

（％ ）

特异性

（％ ）

准确性

（％ ）

RUT（胃窦 ＋胃体） ２７ Z１１ P６１ F１０ <７２ �．９７ ８４ 貂．７２ ８０ 腚．７３

HpSA免疫快检卡 ３２ Z３ ?６９ F５ +８６ �．４９ ９５ 貂．８３ ９２ 腚．６６

3 　讨 　 　论

RUT 因试剂廉价 ，方法简单 ，获得结果迅速而在临床上广

泛应用 。需胃镜取胃黏膜标本检测 ，目前临床均取单块胃窦黏

膜 ，但 HP存在“灶性”分布特点 ，近年来有研究表明两块胃黏

膜组织 （胃窦 ＋ 胃体）可提高检测准确性［４］
。因此 ，作者就

RUT 取材方案进行研究 ，结果显示两块胃黏膜（胃窦 ＋ 胃体）

RUT阳性率为 ３４ ．８６％ ，高于单块胃黏膜（胃窦或胃体） 、两块

胃体黏膜 ，差异均有统计学意义 （P＜ ０ ．０５） ；而与两块胃窦黏

膜 、四块胃黏膜（两块胃窦 ＋两块胃体）相比差异均无统计学意

义（P ＞ ０ ．０５） 。就上述取材方案阳性率而言 ，无法评价两块胃

黏膜（胃窦 ＋胃体） 、两块胃窦黏膜及四块胃黏膜（两块胃窦 ＋

两块胃体）哪种取材方案更好 ，但四块胃黏膜取材创伤大 ，耗费

时间 、人力 、财力 ，不适合临床推广 。基于枟第四次全国幽门螺

杆菌感染处理共识报告枠
［５］指出１３ C‐UBT 可反映全胃 HP 感

染 ，克服了细菌呈“灶性”分布的特点 ，准确性高 ，作者以１３ C‐
UBT 为“金标准”诊断 HP感染进一步研究 ，结果显示两块胃

黏膜（胃窦 ＋ 胃体 ）RUT 敏感性 、准确性分别为 ７２ ．９７％ 、

８０ ．７３％ ，虽低于四块胃黏膜（两块胃窦 ＋两块胃体） ，但高于两

块胃窦黏膜 。结合阳性率 、敏感性 、准确性及创伤等多方面因

素考虑 ，作者认为两块胃黏膜（胃窦 ＋胃体）取材是更适合临床

推广的 RUT 取材方案 。

RUT 、
１３ C‐UBT 、HpSA 免疫快检卡为临床常用快速 HP

检测方法 。就可靠性而言 ，至今已有大量学者对其进行研究 ，

但大多以单块胃窦黏膜 RUT 结果与上述方法比较［６‐７］
，而有

学者提出两块胃黏膜（胃窦 ＋ 胃体）与单块胃窦或胃体黏膜相

比可提高近 ５０％ 的阳性率［８］
，更能代表 RUT 的检测效果 ，因

此本研究取两块胃黏膜 （胃窦 ＋ 胃体）作为 RUT 结果与１３ C‐
UBT 、HpSA免疫快检卡比较 。结果显示 ３种方法阳性率差异

均无统计学意义（P＞ ０ ．０５） 。以１３C‐UBT 为“金标准”诊断 HP
感染 ，HpSA 免疫快检卡敏感性 、特异性 、准确性分别为

８６ ．４９％ 、９５ ．８３％ 、９２ ．６６％ ，均高于 RUT 。
１３ C‐UBT 虽可作为

除 HP培养之外的诊断“金标准”
［９］

，但检测临界值附近结果不

可靠［１０］
。 RUT 检测结果受试剂 pH 值 、细菌量 、环境温度 、组

织大小等多种因素影响 ，且取材方法有创 ，有交叉感染或活检
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后出血风险 。而 HpSA免疫快检卡基于胃上皮细胞 １ ～ ３ d更
新 １次 ，HP定植于胃上皮细胞 ，能随其更新脱落而排出体外 ，

故可对粪便进行检测 ，是一种无创检测方法 。国外 Gisbert
等［１１］Meta分析显示 HpSA 免疫快检卡（单克隆抗体一步法）

是 HP初次诊断以及疗效判断准确的方法 。同时国际共识指

出 HpSA检测准确性可与１３ C‐UBT 媲美［１２］
。就检测费用而

言 ，各地医院收费标准因检测试剂 、设备等有所差异 ，RUT 单
个试剂盒价格约为 ２０元左右 ，

１３C‐UBT 价格约为 １５０元左右 ，

HpSA免疫快检卡价格约为 ９０元左右 。 RUT 按照 ２个试剂

盒计算需花费约 ４０元左右 ，较１３ C‐UBT 、HpSA 免疫快检卡均
要廉价 ，对需要行胃镜的患者首选 RUT 检测是可行的 ；对于

抗 HP后疗效判断的患者 ，HpSA 免疫快检卡 、
１３ C‐UBT 无创

检查是患者易接受的选择 ，但１３C‐UBT 又需要昂贵的质谱分析
仪 ，临床大规模应用特别是基层医院受明显限制 ，故作者认为

HpSA免疫快检卡是一种经济 、准确性高的选择 。

综上所述 ，RUT 、
１３C‐UBT 及 HpSA免疫快检卡均为临床

快速 HP检测的可靠方法 ，具体选择哪种方法需根据当地基础

医疗设施 、经济及患者自身情况等综合考虑 。 HpSA 免疫快检
卡不需要特殊设备 ，操作简单迅速 ，同时较 RUT 有更高的敏
感性 、特异性及准确性 ；具有无创 、简单易行 、价格低等特点 ，不

仅适用于老人 、婴幼儿童 、孕妇 ，尤其适用于患有精神障碍等不

能配合检查人群 ，更适合临床推广 。
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