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Abstract
AIM: To evaluate the accuracy of a new office-
based serological test (Assure H pylori Rapid 
Test with current infection marker) for the 
detection of current infection with Helicobacter 
pylori, compared with the Warthin-Starry stain 
and rapid urease test (RUT).

METHODS: Warthin-Starry staining and RUT 
for detection of current infection with H pylori 
was performed in 154 consecutive patients with 
upper gastrointestinal symptoms who under-
went gastroscopy. The combination of the re-
sults of RUT and Warthin-Starry is regarded as 
the gold standard for detection of current infec-
tions with H pylori. All subjects simultaneously 
underwent serological testing with the Assure H 
pylori Rapid Test kit, using a 20 μL finger prick 
blood sample. The sensitivity, specificity, posi-
tive predictive value, negative predictive value 
and accuracy of this test were calculated against 
those of the RUT and Warthin-Starry standard.

RESULTS: Compared to the gold standard, 

sensitivity and specificity of this new serologi-
cal test were 92.0% (81/88) and 94.0% (47/50), 
respectively. The positive and negative predic-
tive values of this test were 96.4% (81/84) and 
87.0% (47/54), respectively, and accuracy was 
92.8% (128/138). Compared to RUT, sensitivity 
and specificity of this new serological test were 
89.7% (87/97) and 91.2% (52/57), respectively. 
The positive and negative predictive values 
were 94.6% (87/92) and 83.9% (52/62), respec-
tively, and accuracy was 90.3% (139/154).

CONCLUSION: The Assure H pylori Rapid Test, 
like RUT, is a simple and accurate method for 
rapid diagnosis of current infection with H pylori.
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摘要
目的: 评价安速幽门螺杆菌(H py lo r i )快速
检测卡诊断H pylori 现症感染的敏感性及特 
异性. 

方法: 对154例因上消化道症状进行胃镜检查
的患者同时进行快速尿素酶试验及Warthin-
Starry银染, 同时取指血进行安速快速检测试
剂盒检测. 以快速尿素酶试验和Warthin-Starry
银染同时阳性或阴性作为诊断是否H pylori感
染的金标准. 

结 果 :  和 金 标 准 相 比 较 ,  安 速 快 速 检 测
试剂盒敏感性为92 .0%(81/88) ,  特异性为
94.0%(47/50). 准确率为92.8%(128/138); 与
R U T 相 比 安 速 快 速 检 测 试 剂 盒 敏 感 性 为
89.7%(87/97), 特异性为91.2%(52/57), 准确性
为90.3%(139/154).

结论: 安速快速检测试剂盒在没有进行根除
治疗的患者中能够较好的反应现症感染的情
况, 临床可用于H pylori现症感染的诊断.
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■背景资料
安速H py lo r i 快
速检测卡由于含
有现症感染条带
(CIM), 对H pylori
的现症感染有较
大的价值. 



杨桂彬, 魏红, 胡伏莲, 牟方宏, 崔梅花. 安速快速检测试

剂 盒 诊 断 幽 门 螺 杆 菌 的 现 症 感 染 .   世 界 华 人 消 化 杂 志  

2007;15(23):2545-2548

http://www.wjgnet.com/1009-3079/15/2545.asp

0  引言

1983年Marsha l l和Warren[1]首次分离出幽门

螺杆菌(H pylori )以来, H pylori感染与慢性胃

炎、消化性溃疡、胃癌、胃黏膜相关淋巴组织

(MALT)淋巴瘤关系逐渐得到明确, 从而引发了

慢性胃、十二指肠疾病认识上的革命[2]. 目前 
H pylori的检测和治疗已经成为胃肠道疾病上诊

治最重要的内容. 安速H pylori快速检测卡是一

种胶体金间接固相免疫色谱分析, 由于含有现

症感染条带(current infection marker, CIM), 相对

于其他的血清学检查方法, 对H pylori的现症感

染有较大的价值[3-4]. 本研究是利用安速快速免

疫卡检测患者H pylori现症感染, 评价其在诊断

H pylori现症感染诊断中的价值.

1  材料和方法

1.1 材料 2005-08/12因上消化道症状进行胃

镜检查154例, 男83例, 女71例, 平均年龄43±
17(16-77)岁. 排除标准: 患者半年内接受过H 
pylori根除治疗; 在1 mo内服用过抗生素; 有胃部

手术病史; 半月服用过铋剂和质子泵抑制剂以

及硫糖铝等药物.
1.2 方法 用快速尿素酶试验(RUT)和组织学染色

(Warthin-Starry银染)作为诊断H pylori感染的金

标准, 2项检查均阳性判定为H pylori感染, 均阴

性判定为H pylori阴性. 血清学检查严格按照操

作说明, 取1滴指血到检测卡的标本孔, 随即加

入1滴缓冲液, 当标本沿着滤膜扩散, 到达粉色

的指示线时, 在圆孔中加入2滴缓冲液, 并拉出

塑料片, 15 min内读结果. B条带和C条带均阳性

表示现症感染, 仅有C阳性表示既往感染. 检测

卡由Genelab公司提供, 批号: 43481-020.
统计学处理 采用SPSS10.0进行统计. 计算

快速检测试剂盒的敏感性和特异性以及阳性和

阴性预测值. 

2  结果

2.1 各检测方法检测结果 共有154人纳入本研

究, 其中RUT和Warthin-Starry银染检测H pylori
均阳性者88人, 其中81人安速H pylori快速检测

卡阳性; 均阴性者50人, 其中47人安速H pylori快
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速检测卡阴性, RUT和Warthin-Starry银染检测结

果不一致者共16人. RUT阳性者97例, 其中87人
安速H pylori快速检测卡阳性, RUT阴性者57例, 
其中52人安速H pylori快速检测卡阴性; 银染阳

性者95人, 其中83人安速H pylori快速检测卡阳

性, 银染阴性者59例, 其中50例安速H pylori快速

检测卡阴性. 各检测方法检测结果见表1.
2.2 安速H pylori 快速检测试剂盒敏感性和特异

性 相对于金标准、RUT以及Warthin-Starry银
染, 安速H pylori快速检测试剂盒敏感性分别为

92.0%(81/88), 89.7%(87/97)以及87.4%(83/95), 
特异性分别为94.0%(47/50), 91.2%(52/57)以及

84.7%(50/59), 阳性预测值分别为96.4%(81/84), 
94.6%(87 /92)以及90.2%(83/92) ,  阴性预测

值分别为87 .0%(47 /54),  83.9%(52 /62)以及

80.6%(50/62), 准确率分别为92.8%(128/138), 
90.3%(139/154)以及86.4%(133/154).

3  讨论

临床上检测H pylor i的方法很多, 包括侵入性

的检测方法和非侵入性的检测方法, 侵入性检

查指依赖胃镜取材的检测方法. 包括组织学检

测、细菌培养、RUT、分子生物学技术等. 组
织学检测及细菌培养可以作为诊断H pylori感染

的金标准. RUT是目前临床上最常用的H pylori
诊断方法, 如果患者有报警症状, 如贫血、上消

化道出血, 或者体质量减轻, 年龄大于45岁, 则
需要接受胃镜检查, 排除上胃肠道病变. 在胃镜

检查的同时可以进行RUT诊断是否有H pylori
感染[5-6]. RUT可在胃镜检查时快速进行, 费用

低廉、操作简便易行, 有很高的敏感性和特异

性 [7-8].  非侵入性检查包括血清学检测、粪便

抗原检测、13C/14C-尿素呼气试验等. 目前有关 
H pylori感染处理的临床指南推荐对45岁以下

且没有报警症状的消化不良患者适用“检测-治

www.wjgnet.com

表  1  3种幽门螺杆菌检测方法的检测结果

      
RUT         Warthin-Starry银染       安速检测试剂盒          n                  

+	             +	                              +	                  81

+	             +	                              -	                   7

+	             -	                              +	                   6

+	             -	                              -	                   3

-	             -	                              -	                 47

-	             -	                              +	                   3

-	             +	                              +	                   2

-	             +	                              -	                   5

■应用要点
本研究表明该检
测卡诊断H pylori
感染有较高的敏
感性、特异性及
准确性. 在没有进
行根除治疗的患
者可以较好的反
应现症感染的情
况, 但是, 这一条
带在H pylori 根除
治疗后并不马上
消失, 需要一定的
时间, 所以仍不宜
用 于 近 期 检 测H 
pylori根除效果. 
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疗”的处理策略. 可以不进行胃镜检查, 直接应

用非侵入性的检测方法进行H pylori的检测, 若
检测阳性则给予根除. 非侵入性的H pylori检测

方法在这部分患者的处理上有更重要的意义. 
非侵入性的检查中UBT和粪便抗原虽然可

以较好的诊断现症感染[9-14], 但是UBT需要复杂

的设备和技术支持, 费用昂贵; 粪便抗原不能在

办公室进行, 需要专门的场合处理患者的粪便. 
这些问题限制了这两种方法在临床上的应用. 
血清学检查方法检测血中的抗体, 不受尿素酶

活性的影响, 可以较好的诊断H pylori感染, 但是

对H pylori现症感染诊断价值有限. 因此, 临床上

还需要一种简单的、可靠、便宜、容易操作、

能够在办公室进行, 可以诊断H pylori现症感染

的非侵入性检查方法[15]. 新加坡Genelab公司开

发的含有现症感染条带(current infection marker, 
CIM)的安速H pylori快速检测试剂盒是一种血

清学检测方法, 通过胶体金间接固相免疫色谱

分析, 检测标本(血清、血浆或全血)中的抗体. 
在检测卡上除了质控条带外, 还含有B和C两个

条带. 两个条带的抗原为H pylori  cDNA文库筛

选、分离、重组出特异性较强的H pylori抗原蛋

白(C1及A22蛋白). B带仅包含C1抗原, C带包含

C1及A22抗原; B带、C带均呈阳性反应说明血

清中含有C1抗原的抗体, 提示现症感染, 单纯的

C带阳性说明血清中只有抗原A22的抗体, 提示

曾经感染. 
该试剂盒可作为H pylori活动性感染初筛试

验, 如果患者检测阳性, 并半年内未接受H pylori
根除治疗, 应高度怀疑H pylori活动性感染. 该
试剂盒经我国香港、亚洲和西方人群中多项研 
究[3,16-19]表明其敏感度和特异性均>90%. 在国

内尚未见有关评估该检测方法的研究. 本研究

是利用安速快速免疫卡检测患者H pylori现症

感染, 评价其在诊断H pylori现症感染诊断中的 
价值. 

在本研究中 ,  相对于联合应用R U T和组

织学检查的金标准 ,  安速快速检测试剂盒的

敏感性为92%, 特异性达到94%, 准确率达到

92.8%, 与其他同类研究结果一致, 完全可以

满足临床需要 .  安速快速检测卡区别于其他

血清学检测方法最大的不同在于不仅可以检

测既往感染, 还可以检测现症感染. 目前, 临
床上大多数H pylori感染的诊断是通过有创的

RUT进行的, 在本研究中, 相对于RUT安速快

速检测卡敏感性为89.7%, 特异性91.2%, 准确

率为90.3%, 这两种检查有很好的一致性. 在
不需要胃镜检查的患者中 ,  完全可以用该方

法代替RUT诊断H pylori现症感染. 安速快速

检测卡在没有进行根除治疗的患者可以较好

的反应现症感染的情况 ,  但是 ,  这一条带在 
H pylori根除治疗后并不马上消失, 需要一定的

时间, 所以仍不宜用于近期检测H pylor i根除 
效果. 
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第三届国际微创外科论坛暨 2007 年天津市
消化内镜学年会征文通知

本刊讯 为了跟踪国际发展的最新态势, 加强该领域的交流与合作, 由天津市医学会主办, 天津市南开医院、

天津市微创外科中心承办的“第三届国际微创外科论坛暨2007年天津市消化内镜学年会”将于2007-11-02/04

在天津举办.

本次会议还将邀请澳大利亚、奥地利、日本、香港等国家和地区及国内内镜、腹腔镜领域的知名专家与

会, 以专题讲座及操作演示等方式展示当前微创外科(肝胆胰脾胃肠)领域的最新前沿技术, 其中包括: 大会专

题演讲及大会论文交流; 微创手术实况演示; 内镜操作实况演示; 世界级大师精彩手术实况演示; 国家级继续

教育项目; 微创手术新技术与新器械; 微创外科手术设备与器械展示. 

1      征文内容和要求

征文内容: 凡是与本次会议内容相关的实验研究、临床工作总结、新方法、新技术、新器械等论文, 尚未在全

国性学术会议上交流和尚未在国内外正式刊物上发表过的论文. 征文要求: 论文、摘要、软盘各一份, 论文字

数限4000字以内, 摘要800字以内, 按“目的、方法、结果、结论”. 摘要中写明:“题目、作者、单位(包括城

市和邮编). 截止日期: 2007-09-30.

2      联系方式

300100, 天津市南开区三纬路122号, 天津市南开医院, 邹富胜收, 注明会议论文.


