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vom Symptom zur Diagnose und Therapie

„Magenkrank“ ?
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Die klinischen BilderDie klinischen Bilder

� Dyspepsie (Reizmagen)
� chronische Gastritis Typ B
� Ulcus ventriculi
� Ulcus duodeni
� Magenkarzinom
� Magenlymphom (MALT)

Die HP-Infektionsrate nimmt mit dem Lebensalter zu!
20 % der 30-Jährigen bzw. 40 % der 50-Jährigen sind 
HP-positiv!
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Die diagnostischen VerfahrenDie diagnostischen Verfahren

� Invasive Methoden aus Biopsiematerial:
– Histologie: Referenzmethode in der Primärdiagnostik
– Urease-Schnelltest (RUT)

– mikrobiologische Kultur inkl. Resistenztestung

– PCR

� Nicht-invasive Methoden:
– Atemtest (UBT): Referenzmethode nach Eradikationstherapie

– Helicobacter pylori Antigen-Test aus dem Stuhl
– Serologie

– (PCR)
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Wann kann man auf die Wann kann man auf die 
Endoskopie verzichten?Endoskopie verzichten?
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Der Einsatzbereich des Der Einsatzbereich des 
H. H. pylori pylori AGAG--TestsTests

� In der Erstdiagnose bei erwachsenen Patienten 
unter 45 Jahren:
– ohne Alarmsymptome (Blutung, Anämie, Dysphagie, 

Gewichtsverlust)

– ohne positive Familienanamnese

– ohne Einnahme von NSAR und ASS
– ohne gastroösophageale Refluxsymptomatik

� In der Erstdiagnose bei Kindern und Jugendlichen
� In der Verlaufskontrolle nach Eradikationstherapie

– Richtlinie: Testung 4 Wochen nach Therapieende 

Jede Eradikationstherapie erfordert eine Kontrolle 
des Therapieerfolges!
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Resistenzrate Resistenzrate 
Helicobacter pyloriHelicobacter pylori

2002 2002 –– 2004 2004 
Antibiotikum getestet % R % I % E
Amoxicillin 71 4,2 0 95,8
Clarithromycin 71 71,8 1,4 26,8
Tetracycline 71 0 0 100
Ciprofloxacin 71 14,1 0 85,9
Metronidazole 71 70,4 0 29,6
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Qualitätsanforderungen an den Qualitätsanforderungen an den 
H. H. pylori pylori AGAG--TestTest

� Patienten-“freundliche“ Probengewinnung
� Einfache Durchführbarkeit
� Gute Interpretierbarkeit
� Hohe Sensitivität und Spezifität
� Hoher prädiktiver Wert 
� Niedrigere Kosten als vergleichbare 

diagnostische Verfahren (z. B. UBT)
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ProbengewinnungProbengewinnung
StuhlStuhl

Transport & Lagerung:
48 h bei RT

72 h bei 2 – 8 °C

längere Lagerung bei 
–20 °C
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TestdurchführungTestdurchführung
Amplified IDEIAAmplified IDEIA™™ Hp StARHp StAR™™

� Vorbereitung der Stuhlproben:



April 2005Abteilung f. Mikrobiologie / Med. diagn. Laboratorien Salzburg
Folie 13

� Testansatz: 50 µl Überstand + 50 µl Konjugat
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� Inkubation für 60 min bei RT: � Waschen der Kavitäten:

� Substratzugabe + Inkubation: � Zugabe der Stopplösung:
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� Photometr. Auswertung bei 450 nm/620 nm:

� Interpretation der Testergebnisse:
Positivkontrolle OD <1,000
Negativkontrolle OD <0,100

Proben mit einer OD >=0,150 sind POSITIV
Proben mit einer OD <0,150   sind NEGATIV

Ein Testergebnis innerhalb von 0,020 Extinktionseinheiten rund 
um den Cut-off-Wert ist mit Vorsicht zu interpretieren.
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Testprinzip HP StARTestprinzip HP StAR

monoklonale Antikörper

Signalamplifikation
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Testergebnisse HP Testergebnisse HP StARStAR 20042004
Gesamtzahl der Proben: 249
Anzahl schwach positive Proben (0,150-1,0): 14 (6 %)
Anzahl positive Proben (>1,0): 54 (22 %)
Anzahl negative Proben (<0,150): 181 (72 %)

< 0,150
72%

0,150 bis 1,0
6%

>1,0
22%
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Fazit HP StAR:Fazit HP StAR:
� sehr gute Diskriminierung zwischen 

positiven und negativen Proben:
– bei 249 untersuchten Proben liegen nur 4 Werte im 

Bereich 0,150 +/- 0,020 (1,6 %)

� sehr hohe Extinktionswerte:
– 4/5 der positiven Proben weisen eine Extinktion über 1,0 

auf

� bei Werten zwischen 0,130 und 0,300 
empfehlen wir dem Einsender eine 
Kontrolluntersuchung
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Leistungsdaten des HP StARLeistungsdaten des HP StAR

� In der Primärdiagnose bei Erwachsenen
Sensitivität: 95,3 % (90,5-98,1%)
Spezifität: 97,1 % (93,8-98,9%)

� In der Primärdiagnose bei Kindern und 
Jugendlichen
Sensitivität: 98,6 % (92,4-100%)
Spezifität: 99,4 % (96,7-100%)

� Für die Kontrolle der Eradikationstherapie
Sensitivität: 100 % (63,1-100%)
Spezifität: 96,9 % (83,8-99,9%)
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HP StAR HP StAR –– HpSA?HpSA?
� höhere Testperformance durch:

– den Probenvorbereitungsschritt (Zentrifugation)
– den Einsatz monoklonaler Antikörper

� HP StAR ist dem HpSA-Test im direkten 
Vergleich immer überlegen

� niedrigere Testkosten

Premier Platinum 
HpSA

Amplified IDEIA 
HP StAR

Merdian

Dako Cytomation

48 Tests

96 Tests

€ 940,48

€ 1.354,--
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Testkosten & ArbeitszeitTestkosten & Arbeitszeit

� Testkosten ohne Arbeitszeit:

� Testdauer (Inkubation) + Arbeitszeit MTA :

€ 42,311 Patient inkl. PK u. NK

10 min1 h 15 min
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Verrechnung Verrechnung 
Obwohl feststeht, dass der Hp-Antigennachweis aus dem 
Stuhl ein kostengünstiges und verlässliches 
diagnostisches Verfahren ist, gibt es in den meisten 
Bundesländern noch keine Verrechnungsmöglichkeit mit 
den Gebietskrankenkassen. 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


