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胃幽门弯曲菌感染尿素酶法
诊 断试 纸 的研制
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提 要 胃幽门弯曲菌感
`

染和许多上胃肠道疾病有关
,

胃镜下取活检组织进行 尿 素酶试验是临床

上简便实用的检测方法
,

传统使用的尿素酶试液或琼脂不便于贮存和运输
,

为 此 我们研制成快速尿素

酶试纸
。

在 159 例连续胃镜检查病人的前瞻性研究中
,

试纸诊断的敏感性为 80 %
,

特异 性 100 %
,

达到

国内外快速尿素酶试液和琼脂的水平
,

试纸于室温中保存半年不失效
,

体积小可通过 信 件邮寄
。

快速

尿素酶试纸的研制成功将有助于幽门弯曲菌临床研究的普及
。

关健词 幽门弯曲菌 尿素酶试验 慢性胃 炎 消化性溃疡

出门弯曲菌 ( aC m v y l o b a e t e r p y lor i ,

下称 例 ; 年龄 2 0~ 9 0岁
,

平均 4 5岁
。

病种包括十二

幽弯菌 ) 是寄居于胃粘膜上皮和粘液之间的微

需氧菌
, 1 9 8 3年在澳大利亚分离培养成功以后

引起广泛的重视
〔` ’ ,

研究表明幽弯菌感染和一

些常见上胃肠道疾病有 关
〔“ ’ 3 ’ 。

在我国该菌感

染率占接受常规胃镜检查病人的 62 %
,

属世界

高发地区
〔咭 ’ ,

在胃镜检查病人中
,

幽弯菌的检

测可依靠胃组织活检病理切片
、

细菌培养和尿

素酶试验 3 项检查
,

前两项被
’

认 为 是 诊断的
“
金标准

” ,

但费时费力
,

而尿素酶试验简单

快速实用
。

近年来己在临床广泛应用
,

并有很

高敏感性
〔“ ’ 。

现时国内外使用尿素酶试验的试

剂有液体和琼酷两种
,

均需冰冻保存
,

购置运

输不方便
,

且价格较贵
,

难于在临床中广泛推

广
。

我们研制尿素酶快速 诊 断 试 纸 ( 下称试

纸 )
,

更方便实用
,

现报告如下
。

材 料 私 方 法

研究对象 共 15 9例因胃肠症状 而接受胃

镜检查的连续住院 病 人
,

其 中男 95 例
,

女 64

朴 我校 1 96 8届校友

指肠溃疡73 例
,

胃溃疡 12 例
,

复合溃疡 6 例
,

慢性浅表性胃炎 51 例
,

慢性萎缩性胃炎 5 例
,

残胃炎 3例
,

吻合口溃疡 3例
,

胃癌
、

胃息肉

和食道癌各 1 例
,

未发现病变 3例
。

胃镜检查 按常规进行
,

作出诊断
。

每例

均用大号活检钳于幽门 ( 或吻合 口 ) 前 sc m 内

前壁处连续取粘膜组织 5 块
,

部位尽量接近
,

2块送病理
,

各 1 块分别送细菌培养
、

尿素酶

试液和尿素酶试纸检查
。

, 病理检奋 标本用 10 %福尔马林固定
,

连

续切片
,

用 H E 和w
a r t h i n 一 S t a r r y 银染色

,

作组织学和幽弯菌诊断
。

细菌学检奋 将活检标 本 研 磨 碎
,

即于

kS i rr o w 培养基上划线培养
,

置 37 ℃微需氧条

件下培养 3 一 7 天
t “ , 。

尿紊醉试液 按 H az le l 配方配制
〔 7 ’ ,

使用

时置 7 5时 于 40 孔酶标免疫塑料板孔中
,

活检组

织放入液内
,

于 1 5
、

30 和 60 分钟 3 次 观 察结

果
,

液体变红为阳性
。

尿素醉试纸 根据aH ez n 尿素酶试液配方

改 良
,

主要是加大尿素和酚红浓度及适当提高

缓冲能力
。

用定量滤纸浸泡吸附试液后风干
,
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裁剪成小块置于有凹陷的硬塑料纸板上
,

用透

明塑料粘胶纸覆盖
,

常温保存
。

使用时把透明

胶 纸 揭 开
,

把 活检组织置于试纸上
,

再加注

射用水 1 滴
,

然后把透明胶纸复盖回原位
, 1 5

、

3 0和 6 0分钟 3 次观察结果
。

试纸变紫红色为阳

性
。

研究设计和统计 为配 对 设 计
,

从 事胃

镜
、

病理
、

细菌
、

尿素酶试液及试纸检查的医

务人员彼此单独工作
,

不交换信息
。

幽弯菌阳

性的诊断按国际惯用法
,

以病理切 片 和 /或细

菌培养阳性为
“ 金标准

” 来确定尿素酶试纸的

准确性
。

结 果

在 1 59 例中经病理和 /或细菌学检查鉴定为

幽弯菌阳性 99 例
、

阴性 60 例
,

与尿素酶试纸结

果对照
,

见附表
。

附表 尿素酶试纸检测幽弯菌的准确性

胃镜报告发结果
,

故临床实践中多采用快速诊

断方法
,

我们研制的试纸正符合这种要求
。

在研制中我们曾试用不同缓 冲 能 力 的配

方
,

发现有较高缓冲能力的试纸无假阳性
,

更

为适合使用
。

产生假阴性的原 因是幽弯菌数量

少
,

全部假阴性病例幽弯菌密度在病理切片高

倍镜下 1 一 8个菌范围内
,

而感染较重的 ( 高

倍镜 8 个菌以上 ) 无一漏诊
。

试纸法突出的优点是保存运输 比试液更方

便
,

因为尿素在试液中容易分解使药盒失效
,

而风干的试纸没有这一缺点
,

只要密封得当
,

我们 已证明至少半年不失效
,

试纸体积小
,

可

以通过普通邮件邮寄
,

方便于 普 及 到 基层医

院
。

病理 /细菌 ( 一 ) 合计

了9

8 0
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尿素酶试纸检测幽弯菌的敏感性为 80 %
,

特异性 1 。心%
,

阳性预测值 1 00 %
,

阴性预测值

75 %
,

准确性 87 %
。

有 3例试纸法假阴性的病

例试液法呈阳性
,

其余结果
一

阳同
,

故尿素酶试

液敏感性为 83 %
,

特异性为 1 00 %
。

试 纸 法阳

性结果显示迅速
,

都在 1 5分钟内出现
,

延长时间

阳性率没有增加
,

而试液延长观察时间阳性率

可有增加
。

试纸于常温下放置保 存半 年 不失

效
,

和新配试纸对照符合率 1的%
。

讨 论

我们研制的幽门弯曲菌尿素酶法快速诊断

试纸
, 1 5分钟诊断敏感性 80 %

,

特异性 1 00 %
,

达到国内外尿素酶试液的水平
〔7一 ’ 。 ’ ,

而且试纸

更易保存和运输
,

有利于临床推广
。

虽然延长

观察时间到 2 4小时试液法敏感性可增加到 90 %

以上 〔 ’ 一 , 。了,

但这在 临床 上 不 实用
,

因不能随
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