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多种幽门螺杆菌检测方法之间的比较及其
临床意义
王小群，王春飞，方素芬 *

中山大学附属第七医院 消化医学中心， 广东 深圳 518000

【摘要】 目的 通过比较幽门螺杆菌 （Hp）感染的多种检测方法探讨其在诊断 Hp 感染中的价
值及临床意义。方法 142 例胃病患者先行 13C-尿素呼气试验 (13C-UBT)，再行胃镜检查及快速尿素酶
试验（RUT），同时活检标本送病理进行聚合酶链反应（PCR）检测及免疫组织化学（IHC）检测。 以 IHC
为金标准，对于 RUT、13C-UBT 和 PCR 方法的敏感度 、特异度 、准确度等方面进行分析比较 。 结果

RUT 的敏感度、特异度、准确度分别是 93.5%、63.3%、77.4%，13C-UBT 的敏感度、特异度、准确度分别

是 91.1%、90.5%、92.3%，PCR 的敏感度、特异度、准确度分别是 88.7%、94.3%、91.1%。 PCR 诊断 Hp
感染的特异度最高，敏感度与准确度均稍低于 13C-UBT。 RUT 的敏感度最高，但是特异度及准确度均

明显低于 13C-UBT 及 PCR。 结论 13C-UBT 与 PCR 诊断 Hp 的敏感度、特异度及准确度均较高。 13C-
UBT 为无创操作，是判断 Hp 是否根除的首选，适应于所有年龄和类型的受检者，可在短期内反复应

用，而且可以对全胃的感染状况进行观察。 但 13C-UBT 无法对 Hp 的分子毒力进行分型与评估，无法

进行耐药相关检测，并受近期服用过抗生素、质子泵抑制剂及铋剂等黏膜保护剂的影响。 因此，对于

行胃镜检测的患者，PCR 检测的敏感度、特异度及准确度更优 ，且可以对于克拉霉素 、左氧氟沙星耐

药突变基因型进行检测，对抗生素的选择有重要指导意义。

【关键词】 幽门螺杆菌； 快速尿素酶试验； 13C-尿素呼气试验； 聚合酶链反应
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【Abstract】 Objective By comparing various examination methods of Helicobacter pylori (Hp) infec-
tion to explore their value in the diagnosis of Helicobacter pylori infection. Method 142 patients with gas-
tric diseases were detected by 13C-urea breath test (13C-UBT), followed by endoscopic biopsy for rapid urease
test (RUT) and sent to pathology department for polymerase chain reaction (PCR) and immunohistochemical
(IHC) detection. IHC was used as the gold standard to compare the sensitivity, specificity and accuracy of
RUT, 13C -UBT and PCR. Result The sensitivity, specificity and accuracy of RUT were 93.5%, 63.3% and
77.4%, respectively. The sensitivity, specificity and accuracy of 13C-UBT were 91.1%, 90.5% and 92.3%,
respectively. The sensitivity, specificity and accuracy of PCR were 88.7%, 94.3% and 91.1%, respectively.
PCR had the highest specificity in the diagnosis of Hp, though its sensitivity and accuracy were slightly lower
than 13C-UBT. RUT had the highest sensitivity, but its specificity and accuracy were significantly lower than
13C-UBT and molecular PCR. Conclusion 13C-UBT and PCR have higher sensitivity, specificity and accu-
racy in the diagnosis of Hp. 13C-UBT is a non-invasive operation, which is preferred for the judgment after
the eradication of Hp. It is suitable for all ages and types of subjects, and can be repeatedly applied in a
short period of time and used to observe the infection status of the whole stomach. However, it could not type
the molecular virulence of Hp, could not effectively evaluate its virulence factors, and could not conduct
drug-resistance related detection, and was affected by the recent use of antibiotics, PPI, bismuth and other
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幽门螺杆菌 （Helicobacter pylori，Hp ）是一种
革兰氏阴性的螺旋状、微需氧细菌。 Hp 感染与慢
性萎缩性胃炎、十二指肠溃疡、胃黏膜相关性淋巴
组织淋巴瘤和胃腺癌的发生有关。 WHO 已经将
Hp 列为第一类致癌因子 ［1］。 研究发现，非贲门型
胃癌是 Hp 感染、环境因素、遗传因素共同作用的
结果，小部分与 EB 病毒感染有关 ［2-3］。 Hp 感染在
非贲门型胃癌归因危险度为 75%~89% ［4-5］。 肠型
胃癌和弥漫型胃癌均与 Hp 感染相关 ［3，5］。 贲门型
胃癌与Hp 感染的关系在全球不同地区存在差异，
Hp 感染在我国贲门型胃癌中的人群归因危险度为
62%［6］。因此，Hp 是胃癌发病最主要的可控危险因
素。 有研究证明， 根除 Hp 可改善胃黏膜炎症反
应，阻止或延缓胃黏膜萎缩、肠上皮化生的发生和
发展，部分逆转萎缩及肠上皮化生，但肠上皮化生
的逆转似乎在根除 Hp 很长时间后才发生 ［6-8］。 因
此，选择敏感度及特异度均较高的方法检测 Hp 感
染并根治可有效地降低胃癌的发生风险。 本文结
合临床的实际病例，使用 13C-尿素呼气试验（13C-
urea breath test，13C-UBT）、 快速尿素酶试验（rapid
urease test，RUT）、 免疫组织化学 （immunohisto-
chemical，IHC）及聚合酶链反应 （polymerase chain
reaction，PCR）等多种检测方法对其敏感度 、特异
度及准确度进行统计分析，探讨其优势及局限性，
以期对其在临床中的应用提供指导。

1 资料与方法

1.1 一般资料及纳入排除标准 共纳入 141 例
患者，平均年龄 （48.8±16.2）岁。 纳入标准：消化道
出血症状；1 个月内使用了抗生素、铋剂及具有抗
菌作用的中药；2 周内服用了质子泵抑制剂；无胃
大部分切除病史。
1.2 试剂及器材 13C-UBT 胶囊、同位素比值及Hp
检测红外光谱仪均购自深圳市中核海德威生物科
技有限公司；RUT 检测试纸购自珠海市克迪科技
开发有限公司 ；活检 Hp 分子检测分型采用荧光
PCR 法，试剂盒购自北京新基永康生物科技有限

公司； 耐药相关检测试剂盒购自北京新基永康生
物科技有限公司 ；Hp 免疫组织化学试剂盒购自
Proteintech 生物有限公司。
1.3 方法 所有患者均禁食 6 h 以上， 禁饮 4 h
以上。 行胃镜半小时前先行 13C-UBT：①受试者维
持正常呼吸，吸一口气，屏住呼吸 10 s，呼出前半
段气体，再把肺部的末段气体吹进集气袋内；②饮
用水吞服 13C 尿素试剂（75 mg），服药后保持静坐、
禁饮食、禁烟、避免剧烈活动，等待 30 min，收集第
二袋气体（收集方法同①）。 若怀疑样本采集不规
范，可及时重新采集。 将两袋气体交给医护人员检
测。 13C-UBT 半小时后行胃镜检查，于胃窦、胃体
各取一块黏膜组织放在黄色试纸中央， 使粘有样
本的黄色试纸与胶片紧密结合。 对活检样本进行
PCR 和 IHC 检测。

按下列公式计算各方法的敏感度、 特异度和
准确度： 敏感度=真阳性人数/（真阳性人数+假阴
性人数）×100%； 特异度=真阴性人数/（真阴性人
数+假阳性人数）×100%； 准确度=所有阳性人数/
总病例数×100%
1.4 观察指标 RUT：样本置于试纸中央，1~3 min
后观察试纸颜色变化，样本边缘呈红色为阳性，不
变色为阴性。 13C-UBT一般以超基准值 （delta-over-
baseline，DOB）≥4 为阳性、＜4 为阴性。 如果实测
值在分界值附近（如 DOB 值在 2~6 之间），特别是
在根除 Hp 后，检测值下降但未能至阳性数值以下
时，宜间隔一段时间后重新复查。 Hp 的 IHC 特点
如下：低倍镜下观察，胃小凹及胃黏膜表面的腺腔
内可见棕黄色颗粒，高倍镜下见菌体呈清晰的“C”
形、“S”形、小点状或弯曲短杆状，主要分布于黏膜
表面的黏液和胃小凹腺腔内，有些 Hp 附着于上皮
细胞表面，部分位于上皮细胞内及间质中，在感染
严重的胃黏膜组织中，Hp 沿胃小凹边缘呈 “鱼群
样” 簇状排列， 破坏上皮细胞连接。 有文献报道
IHC 的特异度为 100%［9-10］， 本研究以 IHC 作为金
标准。
1.5 统计方法 采用 SPSS 22.0 统计学软件 ，计

mucosal protective agents. Therefore, in patients requiring gastroscopy, PCR had the better sensitivity, speci-
ficity and accuracy. Moreover, PCR can be used to detect clarithromycin and levofloxacin resistant mutant
genotypes, which has important guiding significance for the selection of antibiotics.

【Key words】 Helicobacter pylori; Rapid urease test; 13C -urea breath test; Immunohistochemical;
Polymerase chain reaction
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量资料验数据以（均数±标准差）表示，对连续性变
量采用 t检验，二分类变量采用卡方检验，以 P<0.05
为差异有统计学意义。

2 结果

在敏感度上，RUT 最高，其次为 13C-UBT，PCR
最低 ；在特异度上 ，PCR 最高 ，其次为 13C-UBT，
RUT 最低；准确度最高的是 13C-UBT，其次为PCR，
最低的为 RUT（表 1~4）。

3 讨论
目前指南推荐的 Hp 检测方法可以分为侵入

性和非侵入性试验 ［11］。 技术的选择取决于患者的
需要。 有胃镜检查的适应证的患者允许医生直接
观察黏膜，收集活检样本进行组织学检查、尿酶检
测、细菌培养或者分子 PCR 检测。 在没有内镜检
查推荐的情况下，非侵入性测试，例如尿素呼气测

试或粪便抗原测定则适用于活动性感染检查。 血
清学可用于特定情况以帮助医生诊断细菌感染。
而细菌培养是检测 Hp 的金标准，可能还需要进行
药敏试验， 但它需要上消化道镜检查和专门的实
验室条件，大部分地方很难达到要求。

随着越来越多的检测方法的出现， 临床发现
多个检测方法的结果经常存在不一致甚至相互矛
盾，例如患者 13C-UBT 的结果处于临界值时，或者
患者胃部出现严重萎缩、肠化会影响 Hp 的检测结
果时， 我们都需要结合多种检测方法的优势进行
综合判断。 本研究发现，PCR 及 13C-UBT 诊断 Hp
的敏感度、特异度及准确度均较高，RUT 的敏感度
较高但其特异度及诊断准确度均明显低于 PCR
及 13C-UBT。因 13C-UBT 为无创操作，首选用于 Hp
根除后的效果判断， 适应于所有年龄和类型的受
检者，可在短期内反复应用，并可以对全胃的感染
状况进行观察。但是其无法对 Hp 的分子类型进行
分型，对其毒力进行有效的评估，且无法进行耐药
相关检测， 且受近期服用过抗生素、PPI 及铋剂等
黏膜保护剂的影响 ［12］。所以，在需行胃镜检测患者
中，PCR 检测方法是更优的选择，其敏感度、特异
度高，且不受检查前服用 PPI、铋剂、抗生素（包括
具有抗菌药物的中药）的影响 ；采用 PCR 技术还
可检测克拉霉素、左氧氟沙星耐药突变基因型，对
指导抗生素的使用具有重要临床价值。

PCR 技术不仅可以检测是否存在 Hp 感染，而
且能根据 Hp 的毒力因子进行分型。 研究发现，Hp
结构多样，能产生多种毒力因子，并能分泌多种高
活性的酶及细胞毒素， 可以造成胃黏膜的直接损
伤并产生炎性反应 ［13］。 Hp 的毒力因子较多，最主
要的是空泡毒素（vacuolating cytotoxin，VacA）和细
胞毒素相关基因 A 蛋白 （cytotoxin-associated gene
A，CagA）。 研究发现，由于 CagA、VacA 阳性 Hp 均
属高毒株，致病力强，感染后可能会致胃黏膜组织
细胞损害 ［14］，并影响胃壁细胞分泌功能，胃酸分泌
减少可为亚硝酸盐等致癌物质形成、 集聚创造有
利条件，加速胃黏膜正常组织细胞恶性演变过程。

此外，PCR 检测还可用于鉴定致病基因和抗
生素耐药性突变， 采用 PCR 技术检测克拉霉素、
左氧氟沙星耐药基因型， 对指导抗生素的选择有
重要临床价值 ［15］。 Hp 的耐药性通常是由点突变引
起的，而自然转化、外排泵及基因突变等也是造成
耐药性的原因。 与克拉霉素耐药相关的常见突变
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表 1 RUT 诊断结果与 IHC 的比较（例）

RUT 合计
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表 2 13C-UBT 诊断结果与 IHC 的比较（例）

13C-UBT 合计
IHC
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表 3 PCR 诊断结果与 IHC 的比较（例）

PCR 合计
IHC

RUT
13C-UBT
PCR

93.5
91.1
88.7

63.3
90.5
94.3

77.4
92.3
91.1

73.8
54.9
50.8

65.2
55.6
57.3

表 4 多种 Hp 检测方法的敏感度及特异度的比较（%）

方法 实际患
病率敏感度 检测患

病率
诊断准
确度特异度

354



《消化肿瘤杂志（电子版）》2022 年 9 月第 14 卷 第 3 期 J Dig Oncol（Electronic Version）， September 2022，Vol 14， No．3

是 A2143G 和 A2142G， 较少见的是 A2142C 和其
他突变 ［16-17］。 喹诺酮耐药是由 gyrA 基因突变引起
的，四环素耐药与 16S rRNA 基因突变有关，利福
平耐药是由 rpoB 基因突变引起的，青霉素结合蛋
白基因突变、 膜通透性改变和外排泵可导致阿莫
西林耐药，许多不同机制也可导致甲硝唑耐药 ［18］。
因此， 针对菌株药物敏感性检测在多药耐药不断
增加的情况下显得尤为重要。 但本研究仍存在不
足之处，纳入的样本量均较少，且为单中心研究，
未对患者耐药率进一步统计，后续需进一步加大
样本量并纳入多中心的研究，并分析不同检测方法
的局限性及优势，为临床应用提供参考。
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