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DIŞKIDA HELICOBACTER PYLORI ANTİJENİ SAPTAYAN 
İMMUNOKROMATOGRAFİK TESTLER: SEKİZ FARKLI TİCARİ KİT 

SONUÇLARININ KARŞILAŞTIRILMASI*

Mehmet İLKTAÇ, Ayşegül ŞAHİN, Hasan NAZİK, Betigül ÖNGEN

İstanbul Tıp Fakültesi, Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalı, İSTANBUL

ÖZET

 Ülkemizde Helicobacter pylori infeksiyonlarının tanısında sıklıkla kullanılan sekiz farklı immunokromatografik yöntem 
temelli hızlı tanı kitinin duyarlılık ve özgüllükleri kültür, hızlı üreaz testi, ELISA ve PCR yöntemlerinin kombinasyonundan 
oluşan altın standart kriterine göre karşılaştırılmıştır. Hızlı tanı kitlerinin duyarlılıklarının % 57.8-% 95.5, özgüllüklerinin 
ise % 81.5-% 96.3 arasında değiştiği saptanmıştır. Sekiz farklı kitten beşinin duyarlılıklarının % 71.1 veya daha düşük oldu-
ğu belirlenmiştir. Bu nedenle, laboratuvarda sadece hızlı tanı kitleri kullanıldığında bu kitlerin tanısal doğruluklarının bilin-
mesi ve sonuçların bu testlerin duyarlılık ve özgüllüklerine göre değerlendirilmesi çok önemlidir.

Anahtar sözcükler: antijen, dışkı, Helicobacter pylori, hızlı test, immunokromatografik test

SUMMARY

Immunochromatographic Tests Detecting Helicobacter pylori Antigen in Stool: Comparison of the Results of 
Eight Different Commercial Kits

 The sensitivities and specificities of eight different immunochromatography based rapid diagnostic kits, which are fre-
quently used in our country in the diagnosis of Helicobacter pylori infections, were compared according to the gold standard 
criterion consisting of a combination of culture, rapid urease test, ELISA and PCR. It was found that the sensitivities and 
specificities of these rapid diagnostic kits vary between 57.8 %-95.5 % and 81.5 %-96.3 % respectively. The sensitivities of 
five tests out of eight were found to be 71.1 % or lower. For this reason, when only rapid diagnostic tests are used in the labo-
ratory, it is very important to know the diagnostic accuracies of rapid tests and to evaluate the results according to sensitivi-
ties and specificities of these tests. 
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GİRİŞ

 Dünyada en sık rastlanan infeksiyonlar-
dan biri olan Helicobacter pylori infeksiyonlarının 
gastrit, peptik ülser, mide kanseri ve mukoza ile 
ilişkili lenfoid doku lenfoması gibi çeşitli gastro-
duodenal hastalıkların gelişmesinde rol oynadı-
ğının kesinleşmesi ile birlikte bu bakterinin 
doğru ve hızlı tanısı oldukça önem kazanmış-
tır(18). H. pylori infeksiyonlarının tanısında histo-

lojik inceleme, hızlı üreaz testi (HÜT), kültür ve 
PCR gibi endoskopi işlemi ile alınan mide biyop-
si örneğinin incelenmesini gerektiren invaziv 
yöntemler ve seroloji, üre nefes testi ve dışkıda 
antijen saptayan ELISA testleri gibi invaziv 
olmayan yöntemler kullanılmaktadır(2,15,18). 
İnvaziv yöntemlerden PCR yönteminin duyarlılığı 
% 95, histolojik incelemenin duyarlılığı % 90-95, 
HÜT’ün duyarlılığı % 80-95 ve kültür yöntemi-
nin duyarlılığı ise % 75 oranında bildirilmekte-
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dir(20). İnvaziv yöntemler genel olarak invaziv 
olmayan yöntemlere göre daha pahalıdırlar ve 
ayrıca endoskopi işlemi nedeniyle tercih edilme-
mektedirler(18). 
 İnvaziv olmayan yöntemlerden serolojik 
testlerin duyarlılık ve özgüllükleri sırasıyla 
% 80-95 ve % 85-95 arasında değişiklik göster-
mektedir(20). Bu testler aktif ve geçirilmiş infeksi-
yon ayırımını yapamadıklarından dolayı genel-
likle epidemiyolojik çalışmalarda veya tarama 
amaçlı kullanılmaktadırlar(15). Duyarlılığı % 95 
ve özgüllüğü % 95-100 olan üre nefes testi hem 
primer infeksiyon tanısında hem de tedavi son-
rası eradikasyon kontrolünde kullanılabilmek-
tedir(18,20). Fakat özel aletlere gereksinim duyul-
ması ve diğer invaziv olmayan yöntemlere göre 
daha pahalı olması bu yöntemin kullanılmasını 
kısıtlayan önemli dezavantajlarıdır(8). ELISA 
temelli dışkıda antijen saptayan testlerden ilk 
geliştirilenleri poliklonal antikor içeren testler 
olup bu testlerin duyarlılıklarının oldukça değiş-
kenlik gösterdiğinin bildirilmesiyle birlikte 
duyarlılıkları ortalama olarak % 96 olan monok-
lonal antikor içeren ELISA testleri ve son zaman-
larda da daha hızlı sonuç veren monoklonal 
antikor temelli immunokromatografik testler 
geliştirilmiştir(9). İmmunokromatografik testler 
hem ucuz ve hızlı hem de uygulanması kolay 
olduğundan ülkemizde de H.pylori infeksiyon-
larının tanısında yaygın olarak kullanılmaya 
başlanmıştır.
 Bu çalışmada, ülkemizde kullanılacak 
malzeme veya kitlerin seçimine olanak sağladı-
ğının söylenmesi pek de mümkün olmayan 
ihale sistemi ile alınan ve H.pylori’nin tanısında 
sıklıkla kullanılan hızlı tanı testlerinin duyarlılık 
ve özgüllüklerinin altın standart kriteri temel 
alınarak karşılaştırılması amaçlanmıştır.

GEREÇ VE YÖNTEM

  Çalışmaya dahil edilen hastaların H.pylori 
ile infekte olup olmadıkları, kültür pozitifliğinin 
veya kültürün negatif olduğu durumlarda HÜT, 
PCR ve dışkıda H.pylori antijeni saptayan ELISA 
yöntemlerinden en az ikisinin pozitifliğinin altın 
standart kriteri olarak kabul edildiği bir önceki 
çalışmamızda belirlenmiştir(11). Bu çalışmaya, 

H.pylori ile infekte olan 49 ve H.pylori ile infekte 
olmayan 51 hasta dahil edilmiştir.
 İmmunokromatografik testler: Hastalar-
dan alınan dışkı örnekleri çalışılıncaya kadar 
-70ºC’de saklanmıştır. Çalışma esnasında oda 
ısısına getirilen dışkı örnekleri H.pylori antijeni 
açısından monoklonal antikor temelli immu-
nokromatografik yöntem prensibiyle çalışan 
sekiz farklı hızlı tanı kiti (H.pylori, Dima-
Almanya; Helicobacter Antigen Quick, Generic 
Assays-Almanya; H.pylori Blister Test, Vegal-
İspanya; Helicobacter pylori Ag, Linear-İspanya; 
Rapid Strip HpSA, Meridian Bioscience-İtalya; 
Helicobacter pylori Antigen Test, Atlas Medical-
İngiltere; H.pylori Ag, Standard Diagnostics 
Bioline-Kore; HEPYLORI, Mascia Brunelli-
İtalya) ile üretici firmaların talimatı doğrultu-
sunda çalışılmıştır. Dışkı örneklerinin yetersizli-
ği nedeniyle “HEPYLORI” kiti 93 örnekte, 
“Helicobacter pylori Antigen Test” ve “H.pylori 
Ag” kitleri ise 91 örnekte denenirken diğer beş 
kit 100 örnekte denenmiştir.
 İstatistiksel analiz: İmmunokromatografik 
testlerin performansları Mac Nemar testi kulla-
nılarak istatistiksel olarak değerlendirilmiş ve 
istatistiksel anlamlılık p<0.05 olarak kabul edil-
miştir.

BULGULAR

 Altın standart kriteri temel alınarak immu-
nokromatografik hızlı tanı kitlerinin duyarlılık-
larının % 57.8-% 95.5 arasında değiştiği saptan-
mıştır. “Helicobacter pylori Ag”, “HEPYLORI” ve 
“Helicobacter Antigen Quick” kitlerinin duyarlı-
lıkları (sırasıyla % 95.5, % 88.9 ve % 87) diğer 
kitlere oranla daha yüksek bulunmuştur. Bu üç 
kitin duyarlılıkları arasındaki fark istatistiksel 
olarak anlamlı bulunmamıştır (p>0.05). Fakat 
bu üç kitin duyarlılıkları ile diğer kitlerin duyar-
lılıkları arasındaki farklar, “Helicobacter Antigen 
Quick” ile “Helicobacter pylori Antigen Test” ara-
sındaki fark (sırasıyla % 87 ve % 71.1) hariç, 
istatistiksel olarak anlamlı bulunmuştur (p<0.05). 
 Hızlı tanı kitlerinin özgüllüklerinin ise % 
81.5-% 96.3 arasında değiştiği belirlenmiştir. 
Duyarlılığı (% 95.5) en yüksek olan Helicobacter 
pylori Ag kitinin özgüllüğü (% 92.6) de yüksek 
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bulunurken, duyarlılıkları sırasıyla ikinci en 
yüksek ve üçüncü en yüksek olan “HEPYLORI” 
ve “Helicobacter Antigen Quick” kitlerinin özgül-
lükleri ise ortalama % 87 oranında bulunmuştur. 
Özgüllükleri yüksek (sırasıyla % 96.3 ve % 93.5) 
olan Rapid Strip HpSA ve H.pylori Ag’nin 
duyarlılıklarının (% 65.2 ve % 57.8) oldukça 
düşük olduğu saptanmıştır. Sekiz kitin duyarlı-
lık, özgüllük, pozitif prediktif değer ve negatif 
prediktif değerleri tabloda gösterilmiştir.

TARTIŞMA

 H.pylori infeksiyonlarının tanısında kulla-
nılan invaziv olan veya invaziv olmayan birçok 
yöntem bulunmaktadır. Bu infeksiyonların tanı-
sında kültür veya histolojik inceleme yöntemleri 
altın standart olarak kabul edilmektedir. Fakat 
genel olarak tanının doğruluğunun artırılması 
için birkaç yöntemin birlikte kullanılması öneril-
mektedir (20). Çalışmamızda bu öneriler doğrul-
tusunda kültür pozitifliği veya kültürün negatif 
olduğu durumlarda HÜT, PCR ve ELISA yön-
temlerinden en az ikisinin pozitifliği altın stan-
dart kriteri olarak kabul edilmiştir.
 Avrupa Helicobacter pylori Çalışma 
Grubu’nun düzenlediği ve 2005 yılında üçüncü-
sü yapılan Maastricht toplantısında anî kilo 
kaybı, anemi, sık kusma, disfaji ve karında kitle 
palpe edilmesi gibi alarm semptom gösterme-
yen ve malignite şüphesi olmayan hastalarda 
H.pylori infeksiyonun üre nefes testi veya dışkı-
da antijen saptayan testler gibi invaziv olmayan 
yöntemlerle rutin olarak araştırılması önerilmiş-
tir(17). Çeşitli çalışmalarda H.pylori infeksiyonla-
rının primer tanısında dışkıda antijen saptayan 
testlerin invaziv olmayan yöntemler arasında en 
duyarlı yöntem olan üre nefes testi ile uyumlu 
sonuçlar verdiği ve üre nefes testine alternatif 

olarak tanıda kullanılabileceği bildirilmiş-
tir(6,26,28). İlk geliştirilen ve dışkıda H.pylori antije-
ni saptayan ELISA temelli yöntemler poliklonal 
antikor içerdiklerinden dolayı bu testlerin 
duyarlılıklarının oldukça değişkenlik gösterdiği 
bildirilmektedir(9). Bunun üzerine geliştirilen 
monoklonal antikor temelli ELISA testlerinin 
tedavi öncesi duyarlılık ve özgüllüklerinin, 
Gisbert ve ark.(9,10)’nın yaptığı iki ayrı derlemede 
ortalama olarak sırasıyla % 94-96 ve % 97 oldu-
ğu ve poliklonal antikor içeren ELISA testlerine 
göre daha yüksek olduğu bildirilmiştir. 
 Ortalama 2-3 saat içerisinde sonuç veren 
ELISA yönteminde örneklerin tek tek çalışılması 
ekonomik ve pratik olmadığından örnekler 
çoğunlukla biriktirilerek çalışılmaktadır. Yakla-
şık on dakika içinde sonuç veren immunokro-
matografik testlerin en önemli avantajları inva-
ziv işleme gereksinim duymamaları, hızlı sonuç 
vermeleri ve örneklerin tek tek çalışılmasına 
olanak sağlamasıdır. Bu testlerin en önemli 
dezavantajı ise sonuçların değerlendirilmesinin 
subjektif olması ve özellikle zayıf bant oluşu-
mundan kaynaklanan değerlendirme zorluğu-
dur. Testin birbirinden bağımsız iki kişi tarafın-
dan değerlendirildiği iki ayrı çalışmada değer-
lendirmeyi yapan kişilerin sonuçları arasında 
zayıf pozitif bant veren örneklerin yorumlan-
masından kaynaklandığı düşünülen % 11.2 ve 
% 10.2’lik bir fark saptanmıştır(21,22).
 Yapılan çalışmalarda, monoklonal immu-
nokromatografik testlerin duyarlılık ve özgül-
lükleri sırasıyla % 71.6-96.3 ve % 63.6-97.8 ara-
sında değişen oranlarda bildirilmiştir(4,7,12,13,16,19). 
Yapılan bu çalışmalarda testlerin tanısal değer-
lerinin farklılık göstermesi çalışma grubunun ve 
kullanılan altın standart kriterinin farklı olma-
sından kaynaklanabilir.
 Poliklonal ELISA yöntemiyle monoklonal 
immunokromatografik yöntemi karşılaştıran iki 

Tablo. Sekiz farklı immunokromatografik kitin  duyarlılık, özgüllük, pozitif prediktif değer (PPD), negatif prediktif değerleri (NPD) (%).

Duyarlılık
Özgüllük
PPD
NPD

Helicobacter 
pylori Ag

95.5
92.6
91.5
88.7

HEPYLORI

88.9
87.5
86.9
89.4

Helicobacter 
Antigen Quick

87
87

  87.2
  84.9

Helicobacter pylori 
Antigen Test

71.1
89.1
86.5
75.9

H. pylori
Blister Test

69.6
90.7
89.1
74.6

Rapid Strip 
HpSA

65.2
96.3
96.9
73.5

H. pylori

   58.7
   81.5

73
   65.1

H. pylori
Ag

57.8
93.5
89.8
69.3
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araştırmanın birinde her iki testin duyarlıkları-
nın benzer olduğu saptanırken(27), diğerinde 
monoklonal immunokromatografik yöntemin 
duyarlılığının poliklonal ELISA yöntemininkine 
göre istatistiksel olarak anlamlı olmamakla bir-
likte daha yüksek olduğu saptanmıştır(25). 
Monoklonal antikor içeren ELISA ve monoklo-
nal immunokromatografik yöntemi karşılaştıran 
bir çalışmada(23) immunokromatografik yönte-
min duyarlılığının düşük (% 63.8), ELISA yönte-
minin duyarlılığının ise oldukça yüksek (% 98) 
olduğu bildirilirken diğer çalışmalarda immu-
nokromatografik yöntemle ELISA yönteminin 
duyarlılıklarının benzer olduğu ve immunokro-
matografik testlerin tanıda kullanılabileceği bil-
dirilmiştir(21,24). Daha önce yaptığımız bir çalış-
mada monoklonal ELISA yönteminin duyarlılık 
ve özgüllüğü sırasıyla % 90 ve % 96 olarak bildi-
rilmiştir(11). Monoklonal antikor temelli immu-
nokromatografik yöntem prensibi ile çalışan 
farklı kitlerin değerlendirildiği bu çalışma 
sonuçları daha önceki çalışmamızdaki monoklo-
nal ELISA yöntemi için elde edilen sonuçla kar-
şılaştırıldığında “H.pylori”, “H.pylori Blister 
Test”, “Rapid Strip HpSA”, “Helicobacter pylori 
Antigen Test” ve “H.pylori Ag” kitlerinin duyar-
lılıklarının (sırasıyla % 58.7, % 69.6, % 65.2, % 71.1 
ve % 57.8) oldukça düşük, “Helicobacter pylori 
Ag” kitinin duyarlılığının (% 95.5) daha yüksek 
ve “Helicobacter Antigen Quick” ile “HEPYLORI” 
kitlerinin duyarlılıklarının (sırasıyla % 87 ve 
% 88.9) ise benzer olduğu söylenebilir.
 Poliklonal ve monoklonal ELISA yöntem-
leri ile monoklonal immunokromatografik yön-
temi aynı anda karşılaştıran çalışmalarda hem 
tedavi öncesinde hem de tedavi sonrasında 
monoklonal ELISA yönteminin en yüksek 
duyarlılığa sahip olduğu saptanırken bunu sıra-
sıyla monoklonal immunokromatografik yönte-
min ve poliklonal ELISA yönteminin takip ettiği 
saptanmıştır(5,24). 
 Blanco ve ark.(1) üç farklı monoklonal hızlı 
testi karşılaştırmış ve bunların tedavi öncesi 
duyarlılık ve özgülüklerinin sırasıyla % 52.5-
83.8 ve % 55.5-94.4 arasında değiştiğini bildir-
mişlerdir. Calvet ve ark.(3)’nın iki farklı monok-
lonal hızlı test ve monoklonal ELISA yöntemini 
karşılaştırdıkları çalışmada tanıda ELISA yönte-
minin en doğru test olduğu ve hızlı testlerin 

duyarlılık ve özgülüklerinin oldukça değişken-
lik gösterdiği bildirilmiştir. Çalışmamızda da bu 
çalışmalarla uyumlu bir biçimde hızlı tanı kitle-
rinin duyarlılık ve özgüllüklerinin sırasıyla % 
57.8-% 95.5 ve % 81.5-% 96.3 arasında değişiklik 
gösterdiği saptanmıştır. Çalışmamızda ayrıca 
Rapid Strip HpSA ve H.pylori Ag gibi bazı kitle-
rin özgüllüklerinin yüksek olmasına rağmen 
duyarlılıklarının oldukça düşük olduğu göze 
çarpmıştır.
 Ülkemizde yapılan bir çalışmada altın 
standart kriteri olarak histoloji yöntemi kullanı-
larak üre nefes testi ve monoklonal antikor içe-
ren bir immunokromatografik test karşılaştırıl-
mış ve immunokromatografik testin duyarlılık 
ve özgüllüğü sırasıyla % 65 ve % 92.3 olarak 
saptanmıştır(14). Ülkemizde araştırabildiğimiz 
kadarıyla birden fazla hızlı tanı kitini karşılaştı-
ran bir çalışmaya rastlanmamıştır.
 Bu çalışmada ülkemizde ticari olarak sağ-
lanabilen sekiz farklı monoklonal immunokro-
matografik tanı kiti kültür, HÜT, PCR ve ELISA 
yöntemlerinin bir kombinasyonundan oluşan 
altın standart kriteri kullanılarak karşılaştırılmış 
ve bu testlerin duyarlılık ve özgüllüklerinin 
sırasıyla % 57.8-95.5 ve % 81.5-96.3 arasında 
yüksek oranda değişiklik gösterdiği saptanmış-
tır. Diğer bir ifade ile ülkemizde ticari olarak 
sağlanabilen ve yaygın olarak kullanılmaya baş-
lanan sekiz farklı kitten beşinin (Helicobacter 
pylori Antigen Test, H.pylori Blister Test, Rapid 
Strip HpSA, H.pylori ve H.pylori Ag) duyarlılık-
ları % 71.1 ve daha düşük bulunmuştur.
 Sonuç olarak, immunokromatografik 
yöntemle dışkıda H.pylori antijeni saptayan 
kitler genellikle pratik olup hızlı sonuç ver-
mekle birlikte, farklı kitlerin duyarlılık ve 
özgüllükleri farklılık gösterebilmektedir. Bu 
nedenle, laboratuvarda sadece hızlı tanı kitleri 
kullanıldığında bu kitlerin duyarlılık ve özgül-
lüklerinin bilinmesi ve sonuçların buna göre 
değerlendirilmesi çok önemlidir. Ayrıca, klinis-
yenin tanıda kullanılan yöntemler arasındaki 
duyarlılık farklarını bilebilmesi her zaman 
mümkün olmadığından mikrobiyoloğun sonuç 
raporu verirken bu anlamda bilgilendirme yap-
ması sonucun yorumlanmasına katkı sağlaya-
bilir.
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