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３种幽门螺杆菌检测方法的临床评价
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（重庆医科大学附属第二医院消化内科　４０００１０）

　　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）、１３Ｃ呼气试验（１３Ｃ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（犘＜０．０５）；以１３Ｃ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、１３Ｃ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（犘＞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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　　 幽门螺杆菌（Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒｐｙｌｏｒｉ，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（ｒａｐｉｄｕｒｅａｓｅ

ｔｅｓｔ，ＲＵＴ）、１３Ｃ呼气试验（１３ＣＵｒｅａｂｒｅａｔｈｔｅｓｔ，１３ＣＵＢＴ）及

ＨＰ粪便抗原（ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒｐｙｌｏｒｉｓｔｏｏｌａｎｔｉｇｅｎ，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８ｈ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）１３Ｃ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２～３ｃｍ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）１３ＣＵＢＴ 所有试剂的配制均

按试剂盒说明进行，严格按照１３Ｃ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５０ｍｇ），插入装有稀释液的收集管，将样

本充分摇匀，静置２ｍｉｎ后将收集管倒置，弃去头２滴稀释样

本，垂直滴加２滴（约８０μＬ）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１０～２０ｍｉｎ时判读。阳

性、阴性结果严格按试剂说明书判断。ＲＵＴ、１３Ｃ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１３ＣＵＢＴ为“金标准”计算敏感

性、特异性及准确率。以犘＜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（犘＜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（犘＞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（狀） ３１ ２２ ３４ ２９ ３８ ４１

阴性（狀） ７８ ８７ ７５ ８１ ７１ ６８

阳性率（％）２８．４４ ２０．１８ ３１．１９２６．６１ ３４．８６ ３７．６１

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（狀） ２３ ２７ ３０

假阳性（狀） １１ １１ １１

阴性（狀） ６１ ６１ ６１

假阴性（狀） １４ １０ ７

敏感性（％） ６２．１６ ７２．９７ ８１．０８

特异性（％） ８４．７２ ８４．７２ ８４．７２

准确性（％） ７７．０６ ８０．７３ ８３．４９

２．２　３种方法检测比较　ＲＵＴ（胃窦＋胃体）、１３ＣＵＢＴ及

ＨｐＳＡ两两相比阳性率差异均无统计学意义（犘＞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（狀） ３８ ３７ ３５

阴性（狀） ７１ ７２ ７４

阳性率（％） ３４．８６ ３３．９４ ３２．１１

表４　　ＲＵＴ与 ＨｐＳＡ免疫快检卡检测比较

项目
阳性

（狀）

假阳性

（狀）

阴性

（狀）

假阴性

（狀）

敏感性

（％）

特异性

（％）

准确性

（％）

ＲＵＴ（胃窦＋胃体） ２７ １１ ６１ １０ ７２．９７ ８４．７２ ８０．７３

ＨｐＳＡ免疫快检卡 ３２ ３ ６９ ５ ８６．４９ ９５．８３ ９２．６６

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 （犘＜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《第四次全国幽门螺

杆菌感染处理共识报告》［５］指出１３Ｃ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１３Ｃ

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、１３Ｃ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１３Ｃ

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（犘＞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。１３Ｃ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１～３ｄ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
１３Ｃ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１３Ｃ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、
１３Ｃ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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ｉｎｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆｐａｎｃｒｅａｔｉｃｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓａｆｔｅｒｅｎｄｏ

ｓｃｏｐｉｃｒｅｔｒｏｇｒａｄｅｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ［Ｊ］．ＣｈｉｎＭｅｄ

Ａｓｓｏｃｉａ，２００８，７１（１２）：６０５６０９．

［１４］ＷａｎｇＺＫ，ＹａｎｇＹＳ，ＣａｉＦＣ，ｅｔａｌ．Ｉｓｐｒｏｐｈｙｌａｃｔｉｃｓｏｍａ

ｔｏｓｔａｔｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｔｏｐｒｅｖｅｎｔｐｏｓｔｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ

ｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ ｐａｎｃｒｅａｔｉｔｉｓ ｏｒ ｈｙｐｅｒａｍｙ

ｌａｓｅｍｉａ？Ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｐｌａｃｅｂｏｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｐｉｌｏｔｔｒｉａｌ［Ｊ］．

ＣｈｉｎＭｅｄＪ，２０１３，１２６（１３）：２４０３２４０８．

［１５］ＺｈａｏＬＮ，ＹｕＴ，ＬｉＣＱ，ｅｔａｌ．Ｓｏｍａｔｏｓｔａｔｉｎａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

ｐｒｉｏｒｔｏＥＲＣＰｉｓｅｆｆｅｃｔｉｖｅｉｎｒｅｄｕｃｉｎｇｔｈｅｒｉｓｋｏｆｐｏｓｔ

ＥＲＣＰｐａｎｃｒｅａｔｉｔｉｓｉｎｈｉｇｈｒｉｓｋｐａｔｉｅｎｔｓ［Ｊ］．ＥｘｐＴｈｅｒ

Ｍｅｄ，２０１４，８（２）：５０９５１４．

（收稿日期：２０１４０８０３　修回日期：２０１４０８２２）
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