
·  158  · 实用检验医师杂志 2019 年 9 月第 11 卷第 3 期  Chin J Clin Pathol，September 2019，Vol.11，No.3

·论  著·

作者单位 ：100049　北京，航天中心医院检验科

通信作者 ：梁国威，Email ：bmjbmj300@126.com

DOI：10.3969/j.issn.1674-7151.2019.03.010

3 种胃内容物潜血试验的方法学评估
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【摘要】 目的 对 3 种胃内容物潜血试验（OBT）进行方法学评估，建立最佳检测体系。方法 选择

2016 年 1 月 19 日— 2017 年 8 月 28 日在航天中心医院重症加强治疗病房（ICU）住院的 155 例患者作为研

究对象，排除 2 例呕吐物非胃内容物者以及 50 例禁食＜3 d 者，最终纳入 103 例患者。在正常胃内 pH 值条

件下确定 3 种胃内容物 OBT 试验〔包括化学法、血红蛋白（Hb）单抗法和转铁蛋白（TRF）单抗法〕的最低

检测下限，在模拟胃内低 pH 值（pH＝1.2）条件下确定最低检测下限和最佳检测时间，对纳入研究的 103 例

患者进行胃内容物潜血测定，比较各检测方法的阳性率并建立最佳检测方案。结果 在正常胃内 pH 值条

件下，化学法、Hb 单抗法和 TRF 单抗法的最低检测下限分别为 10 mg/L、0.8 mg/L、40 μg/L ；在模拟胃内低

pH 值条件下 ：化学法的最佳检测时限为 1 h，检测下限仍为 10.0 mg/L ；Hb 单抗法的检测下限受影响最大，

在 15 min 时已上移至 1.0×102 mg/L ；TRF 单抗法的最佳检测时限为 1 h，检测下限仍为 40 μg/L。胃内容物

潜血试验显示，Hb 单抗法和 TRF 单抗法的阳性率均明显高于化学法〔56.31%（58/103）、66.99%（69/103）比

37.86%（39/103），均 P＜0.05〕，而 TRF 单抗法的阳性率又明显高于 Hb 单抗法〔66.99%（69/103）比 56.31%

（58/103），均 P＜0.01〕。3 种方法联合诊断的阳性率为 68.93%（71/103），化学法与 Hb 单抗法联合诊断的阳

性率为 60.19%（62/103）、化学法与 TRF 单抗法联合诊断的阳性率为 67.96%（70/103）、Hb 单抗法与 TRF 单

抗法联合诊断的阳性率为 68.93%（71/103），其中化学法与 Hb 单抗法的联合阳性率明显低于其他联合阳性

率（P＜0.05）。结论 在检测胃内容物潜血时，以 TRF 单抗法的阳性率最高 ；在联合检测胃内容物潜血时，

Hb 单抗法与 TRF 单抗法联合检测效果最佳。
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【Abstract】 Objective To methodologically evaluate 3 types of occult blood test (OBT) for detection 

of occult blood in the gastric content aspirated by nasogastric aspiration tube to establish the best detection 

system. Methods A total of 155 patients admitted in intensive care unit (ICU) of Aerospace Central Hospital from 

January 19, 2016 to October 28, 2017 were consecutively enrolled in the present study, two patients with non-gastric 

vomit and 50 patients having fasting for less than 3 days were excluded from the study, and finally, 103 subjects were 

included in this report. Firstly, under the intra-gastric normal pH situation, the lowest detection limits of the three 

gastric content OBTs were determined [including chemical method, hemoglobin (Hb) monoclonal antibody method and 

transferrin (TRF) monoclonal antibody methods]. Secondly, the lowest detection limit and the best detection time were 

determined under the condition of simulated intra-gastric low pH (pH = 1.2). Finally, the 103 patients underwent of 

gastric content OBTs; the detection positive rates of the 3 types of OBTs were compared and the best detection system 

was established. Results Under normal intra-gastric pH conditions, the minimum detection limits of chemical 

method, Hb monoclonal antibody method and TRF monoclonal antibody method were 10 mg/L, 0.8 mg/L and 40 μg/L,  

respectively; under simulated intra-gastric low pH conditions, the optimal detection time limit of chemical method 

was 1 hour, and the lowest detection limit was still 10.0 mg/L; the lowest detection low limit of Hb monoclonal 

antibody method was affected the most, which had moved up to 1.0×102 mg/L in 15 minutes; the optimal detection 

time limit of TRF monoclonal antibody method was 1 hour, the lowest detection limit was still 40 μg/L. The gastric 
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 上消化道出血是临床遇到的常见问题，往往需

要禁食、胃肠减压等处理，其中也有部分患者是上

消化道出血患者。内镜检测是诊断消化道出血的金

标准［1］，但在临床实际情况中，部分患者因病情危

重，不具备行内镜检查的条件。因此胃内容物潜血

试验（occult blood test，OBT）常用于辅助判断患者

是否存在上消化道出血。OBT 的常用方法有化学法、

血红蛋白（hemoglobin，Hb）单抗法，近年来转铁蛋白

（transferrin，TRF）单抗法也逐步用于辅助诊断消化

道出血。但目前尚未确立一种针对胃内容物潜血试

验的成熟的检测体系，该体系需达到阳性率高、不

易受 pH 影响等要求，因此本研究拟完成以下目标 ：

① 首先验证化学法、Hb 单抗法、TRF 单抗法 3 种 

方法的最低检测下限 ；② 在模拟胃酸条件下，确定

各种胃内容物潜血试验的最佳检测时限 ；③ 比较各

检测方法阳性率的差异，确定阳性率最高的方法 ；

④ 比较各检测方法组合后阳性率的差异，确立最佳

的方法组合。现报告如下。

1 资料与方法 

1.1 研究对象　选择 2016 年 1 月 19 日— 2017 年

8 月 28 日在本院重症加强治疗病房（intensive care 

unit，ICU）住院患者 155 例，排除 2 例呕吐非胃内容

物者和 50 例禁食＜3 d 者（避免饮食对化学法产生

影响）52 例，最终纳入患者 103 例。

1.2 伦理学　本研究符合医学伦理学标准，经医院

伦理委员会批准（审批号 ：YN20151021），所有检测

和治疗均获得过患者或家属的知情同意。

1.3 检测下限的验证

1.3.1 正常胃内 pH 值条件下检测下限验证　① 采 

用化学法（显色底物采用愈创木脂）与 Hb 单抗法

（胶体金法）在同一试剂条上进行测试（万华普曼生

物工程有限公司）：采集临床血标本检测 Hb（迈瑞

BC-6900 全自动血液分析仪），取 Hb 为 100 g/L 的

标本分别稀释浓度至 1.0×105、1.0×104、1.0×103、

1.0×102、1.0×101、1.0、0.8、0.6、0.4 和 0.2 mg/L，

以检测阳性最低浓度为检测下限。② TRF 单抗法

通过胶体金法（万华普曼生物工程有限公司）进行

检 测 ：取 TRF 标 准 品 分 别 稀 释 浓 度 至 4.0×106、

4.0×105、4.0×104、4.0×103、4.0×102、4.0×101 和

2.0×101 μg/L，以检测阳性最低浓度为检测下限。

1.3.2 模拟胃内低 pH 条件下不同时间段的检测下

限验证　用市售盐酸将 Hb 和 TRF 样品的 pH 值调

整至 1.2，分别在 15、30 min 及 1、2、4、24 h 对调整

pH 后的样本进行检测，稀释梯度同上，确定最佳检

测时间。

1.4 胃内容物潜血检测　更换新胃肠减压盒，收集

新胃内容物，保证标本的检测时限不受影响，15 min

内送至检验科。以 1 ：1 的比例加入蒸馏水，用震荡

混匀器充分混匀 1 min 以上，吸取上清液分别进行 

3 种潜血试验。① 化学法结果判读 ：在 2 min 内判

读结果，若颜色变绿为阳性结果，否则为阴性。② Hb 

单抗法结果判读：在 5 min 内判读结果，若质控线（C）

与反应线（T）同时出现色带为阳性，仅质控线（C）出

现 1 条色带而反应线（T）无色带出现为阴性，质控线

（C）和反应线（T）均无色带出现或仅反应线（T）出现

1 条色带为无效，应用新条重新进行测试。③ TRF 

单抗法结果判读同 Hb 单抗法。

1.5 统计学方法　采用 SPSS 16.0 统计学软件处理

数据，组间率的比较采用配对四格表 χ2 检验（即

McNemar 检验）。双侧 P＜0.05 为差异有统计学意义。

content OBTs showed that the positive rates of Hb and TRF monoclonal antibody methods were significantly higher than 

the positive rate of the chemical method [56.31% (58/103), 66.99% (69/103) vs. 37.86% (39/103), respectively, all P 

< 0.05], and the positive rate of TRF monoclonal antibody method was higher than that of the Hb monoclonal antibody 

method [66.99% (69/103) vs. 56.31% (58/103), all P < 0.01]. The positive rate of combination of the three methods was 

68.93% (71/103), the positive rate of chemical method combined with Hb monoclonal antibody method was 60.19% 

(62/103), the diagnostic positive rate of chemical method combined with TRF monoclonal antibody method was 67.96% 

(70/103), the positive rate of combination of Hb and TRF monoclonal antibody methods for diagnosis was 68.93% 

(71/103), in the above combination test results, the combined positive rate of chemical and Hb monoclonal antibody 

tests was obviously lower than any one of the other combined results (P < 0.05). Conclusion TRF monoclonal 

antibody method has the highest positive rate among the 3 types of OBTs for detecting occult blood in gastric content, 

and the effect of positive rate of combination of Hb monoclonal antibody and TRF monoclonal antibody method is the 

best, so that this combination is recommended.

【Key words】 Gastric content; Occult blood test; Chemical method; Hemoglobin monoclonal antibody;  

Transferrin monoclonal antibody; Detection method; Evaluation
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表 3 3 种胃内容物 OBT 试验的阳性率比较

检测方法
例数

（例）
阳性例数

（例）
阳性率
（%）

化学法 103 39 37.86
Hb 单抗法 103 58 56.31 a

TRF 单抗法 103 69 66.99 ab

化学法联合 Hb 单抗法 103 62 60.19
化学法联合 TRF 单抗法 103 70 67.96 c

Hb 单抗法联合 TRF 单抗法 103 71 68.93 c

注 ：与化学法比较，aP＜0.01 ；与 Hb 单抗法比较，bP＜0.01 ；与化
学法联合 Hb 单抗法比较，cP＜0.05

2 结果 

2.1 正常 pH 值时检测下限　化学法、Hb 单抗法、

TRF 单抗法最低检测下限分别为 10 mg/L、0.8 mg/L、

40 μg/L。见表 1。

2.2 模拟胃内低 pH（pH＝1.2）条件下不同时间段

检测下限确认　在低 pH 值条件下，化学法的最佳

检测时限为 1 h，检测下限仍为 10.0 mg/L ；Hb 单抗

法的检测下限受影响较大，在 15 min 时已上移至

1.0×102 mg/L ；TRF 的最佳检测时限为 1 h，检测下

限仍为 40 μg/L。见表 2。

2.3 3 种检测方法的阳性率比较　Hb 单抗法和

表 1 正常情况下 3 种胃内容物 OBT 试验的检测下限

化学法 Hb 单抗法 TRF 单抗法

浓度
（mg/L）

验证
结果

浓度
（mg/L）

验证
结果

浓度
（μg/L）

验证
结果

1.0×105 阳性 1.0×105 阳性 4.0×106 阳性
1.0×104 阳性 1.0×104 阳性 4.0×105 阳性
1.0×103 阳性 1.0×103 阳性 4.0×104 阳性
1.0×102 阳性 1.0×102 阳性 4.0×103 阳性
1.0×101 阳性 1.0×101 阳性 4.0×102 阳性
1.0 阴性 1.0 阳性 4.0×101 阳性
0.8 阴性 0.8 阳性 2.0×101 阴性
0.6 阴性 0.6 阴性
0.4 阴性 0.4 阴性
0.2 阴性 0.2 阴性

TRF 单抗法的阳性率均明显高于化学法，而 TRF 单

抗法的阳性率又明显高于 Hb 单抗法（均 P＜0.01）。

3 种检测方法的联合阳性率与 Hb 单抗法联合 TRF

单抗法阳性率相同，略高于化学法与 Hb 单抗法、化

学法与 TRF 单抗法、Hb 单抗法与 TRF 单抗法的联

合阳性率，其中化学法与 Hb 单抗法的联合阳性率

明显低于其他联合阳性率（P＜0.05）。见表 3。

3 讨论 

 化学法潜血试验的原理为 Hb 中的亚铁血红素

具有过氧化物酶的作用，当加入 H2O2 时，产生的 O2

使底物（如邻甲苯胺、匹拉米洞、创愈木酯法等）氧

化出现颜色变化［2］。化学法的缺点为：① 敏感性低，

对少量出血多不敏感 ；② 特异性差，易受患者饮食

时间段
TRF 单抗法浓度（μg/L）

4.0×106 4.0×105 4.0×104 4.0×103 4.0×102 4.0×101 2.0×101

15 min 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性
30 min 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性
  1 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性
  2 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性
  4 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性
24 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性

时间段
Hb 单抗法浓度（mg/L）

1.0×105 1.0×104 1.0×103 1.0×102 1.0×101 1.0 0.8 0.6

15 min 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性
30 min 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性
  1 h 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性
  2 h 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性
  4 h 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性
24 h 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性

表 2 模拟低 pH 条件下 3 种胃内容物 OBT 试验在不同时间段的检测下限

时间段
化学法浓度（mg/L）

1.0×105 1.0×104 1.0×103 1.0×102 1.0×101 1.0 0.8 0.6

15 min 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性
30 min 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性
  1 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性
  2 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性
  4 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性

24 h 阳性 阳性 阳性 阳性 阴性 阴性 阴性 阴性
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及服用药物的影响 ；③ 质量控制及结果判读困难，

阳性结果的截断值难以确定［3-4］。因此化学法在临

床应用过程中受限较大，尤其是患者在进食后入院，

其阳性结果往往无法排除是由饮食引起还是由消化

道出血引起。

 与化学法相比，Hb 单抗法的优点为：① 敏感性

高，可检测到少量甚至是极少量的出血 ；② 特异性

好，不受患者饮食及服用药物的影响 ；③ 可根据需

要平衡检测敏感性与特异性来设定截断值。但 Hb

单抗法也有许多缺点，包括 ：① 某些特殊 Hb 可能

不被 Hb 单克隆抗体识别 ；② Hb 被降解后导致抗

原性丧失 ；③ 受消化道出血量影响，出血量较大时

抗原过量而导致后带现象，此时可出现假阴性结果。 

 在临床实际应用过程中，上消化道出血时化学

法的阳性率常高于 Hb 单抗法。因上消化道出血时

Hb 在低 pH 值以及有消化酶存在的条件下容易降

解［5］，靶抗原 Hb 消失，造成结果判读为假阴性［6］。

为克服 Hb 在消化道中易被降解的缺点，人们发现

了在肠道中比 Hb 更稳定的 TRF，因 TRF 不易被消

化酶及消化道细菌降解，从而为诊断上消化道出血

提供了一条新途径［7］。

 TRF 是一种由肝脏合成、相对分子质量为 77 000

的 β1 球蛋白，主要功能是经膜受体介导将细胞外

铁转运至细胞内，血中 Hb 与 TRF 的比例为 51.2：1。

如果在胃肠道内检测到 TRF 的存在，常提示有消化

道出血的可能［7］。有研究显示，检测胃内容物潜血

时，Hb 单抗法与 TRF 单抗法联合检测的阳性率高

于单纯化学法与 Hb 单抗法联合检测［8］，但该研究

并未单独将 TRF 单抗法与 Hb 单抗法及化学法进行

比较。本研究显示，应用 3 种方法单独检测胃内容

物潜血时，TRF 单抗法阳性率最高，考虑结果与实

际情况相符，TRF 较 Hb 更稳定，受胃内低 pH 值及

消化酶的影响较小。

 本研究显示，正常 pH 值条件下 TRF 单抗法检

测下限最低，Hb 单抗法次之，化学法最高 ；模拟胃

内低 pH 值条件下，化学法和 TRF 单抗法检测下限

及检测时间变化相对较小，而 Hb 单抗法的检测下

限及检测时间受影响较大。患者胃内容物潜血检测

结果显示，TRF 单抗法的阳性率最高，联合检测时 

3 种方法联合或 Hb 单抗法与 TRF 单抗法联合的阳

性率最高。虽然有研究显示，结直肠癌患者中粪便

中 TRF 单抗法与 Hb 单抗法阳性率比较差异无统计

学意义［7］，但正常胃液 pH 值为 0.9～1.8［9］，与肠道

中的 pH 相差较大，胃内容物潜血试验有低 pH 值等

特殊性存在。有研究表明，胃内容物 pH＜4 组 Hb

单抗法阳性率明显低于 pH＞4 组，比较差异有统计

学意义［10］。

 临床实践中，常联合多种检测方法达到对疾病

最优诊疗的目的。本研究显示，3 种方法联合检测

的阳性率与 Hb 单抗法联合 TRF 单抗法的阳性率完

全一致（均为 68.93%）。考虑化学法易受饮食的影

响，使结果难以判读，因此检测胃内容物潜血时，推

荐 Hb 单抗法与 TRF 单抗法联合检测。

 另外，本研究存在以下不足 ：① 模拟胃内环境

时仅考虑低 pH 的因素，未模拟胃内消化酶等因素

（如胃蛋白酶等）；② 103 例患者均未进行内镜检查，

缺乏上消化道出血的直接证据，无法计算 3 种方法

诊断胃内出血的敏感性和特异性，需进一步完善相

关研究。

 综上所述，在检测胃内容物潜血时，以 TRF 单

抗法阳性率最高 ；在联合检测胃内容物潜血时，推

荐 Hb 单抗法与 TRF 单抗法联合检测最佳。
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