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　 　 【提要】 　 １３Ｃ 尿素呼气试验（ １３Ｃ ｕｒｅａ ｂｒｅａｔｈ ｔｅｓｔ， １３Ｃ⁃ＵＢＴ）是检测幽门螺杆菌的最常用的非侵入

性方法，但质量控制标准参差不齐。 中华医学会消化病学分会和中华医学会消化内镜学分会组织相

关领域专家就１３Ｃ⁃ＵＢＴ 的管理、质量控制、检测流程、结果解读等多个方面提出建议意见，供开展
１３Ｃ⁃ＵＢＴ的医疗机构参考。
　 　 【关键词】 　 碳同位素；　 质量控制；　 １３Ｃ 尿素呼气试验
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【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】　 Ｃａｒｂｏｎ ｉｓｏｔｏｐｅｓ；　 Ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ；　 １３Ｃ ｕｒｅａ ｂｒｅａｔｈ ｔｅｓｔ
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　 　 幽门螺杆菌 （Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒ ｐｙｌｏｒｉ，ＨＰ）的检测方

法分为侵入性和非侵入性，１３Ｃ 尿素呼气试验 （ １３Ｃ
ｕｒｅａ ｂｒｅａｔｈ ｔｅｓｔ， １３Ｃ⁃ＵＢＴ） 在非侵入性检测方法中

最受推荐［１⁃５］。１３ Ｃ⁃ＵＢＴ 已在各级医疗机构广泛开

展，但质量控制标准参差不齐。 中华医学会消化病

学分会及消化内镜学分会组织本领域专家就
１３Ｃ⁃ＵＢＴ的质量控制进行认真讨论，提出本建议意

见，供各级开展１３Ｃ⁃ＵＢＴ 的医疗机构参考。
一、适用范围

本建议意见涉及１３Ｃ⁃ＵＢＴ 的管理、检测室设施、
检测人员、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 试剂、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 设备、检测流程、
结果解读、药品不良反应等多个方面，适用于开展
１３Ｃ⁃ＵＢＴ的各级医疗机构。

二、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 管理要求

１．检测区域设置

（１） １３ Ｃ 是稳定同位素，具有“无衰变、无放射

性、安全性高”等特点。１３Ｃ⁃ＵＢＴ 可在各级医院、体检

中心、诊所等医疗机构开展。
（２）各级医疗机构可设立单独的１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检查

室，也可在内镜诊疗中心等科室设立１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检查

区，或设立在科室共用的多功能区。
２． 管理要求

（１）应建立健全１３Ｃ⁃ＵＢＴ 管理制度，包括岗位职

责、检查登记、设备运行、质量控制、校正、消毒、数
据报告和不良反应的应急预案等。

（２）消毒登记制度：严格按照医疗环境的管理

要求，定期进行环境消毒并记录消毒时间、消毒方
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式及人员。 工作人员在受检者检测前后，均应按照

医务人员手卫生规范，做好手卫生。
（３）检测室和候检室应具备良好的通风条件。
三、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 操作人员培训要求

根据工作量合理配置１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检查区 （室） 的工

作人员。 工作人员须经相关规范化培训，在熟练掌握

操作规程后，方可上岗，以保证１３Ｃ⁃ＵＢＴ 结果准确性。１３

Ｃ⁃ＵＢＴ 检查过程中，工作人员应在检查前充分说明注

意事项，及时发现并处理检查中潜在的不良事件。
四、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 试剂质量控制

１．１３Ｃ⁃ＵＢＴ 试剂核验及处理

（１）检查试剂是否合格：１３ Ｃ⁃ＵＢＴ 配套试剂包

含１３Ｃ⁃尿素试剂和气袋 ／试管。 使用前需核对试剂

所含尿素剂量及有效期，检查合格后，按说明书要

求的储存条件妥善保存。
（２）检测完成后的气袋 ／试管以普通医疗垃圾

分类处理。
２．１３ Ｃ⁃ＵＢＴ 尿素的剂量：１３ Ｃ⁃尿素剂量越高，

１３Ｃ⁃ＵＢＴ检测准确性越高，但相应的成本会增加。
７５ ｍｇ剂量的平均敏感度和特异度均达到 ９７％以

上［６］，其足够高的准确性使其更为国内外专家临床

上所推荐。 欧洲药品评估局 （ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ
Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ Ａｇｅｎｃｙ， ＥＭＥＡ） ２００５ 年发布的指南指

出，对于１３Ｃ⁃ＵＢＴ 中的１３Ｃ⁃尿素剂量，７５ ｍｇ 剂量用于

成人，而 ４５ ｍｇ 剂量仅适用于儿童［７］。
３．试验餐的应用：由于胃内 ＨＰ 呈灶状分布，为

保证检测的准确性，应尽量缩短１３Ｃ⁃尿素的崩解和

溶出时间，并在 ３０ ｍｉｎ 内使其最大可能地均匀弥散

至全胃，与 ＨＰ 充分接触。 临床上常采用试验餐

（ｔｅｓｔ ｍｅａｌ）的方法，如柠檬酸、果汁 （苹果汁、橙汁

等）以及其他半流食 （蛋白质⁃脂肪⁃碳水化合物混

合物）等。
柠檬酸在临床上应用最为广泛。 柠檬酸能降

低胃 ｐＨ 值，提高尿素酶活性，促进１３Ｃ⁃尿素在胃内

的弥散分布，增加其在胃内同 ＨＰ 接触的面积和时

间［８⁃１３］。１３Ｃ⁃尿素⁃柠檬酸溶液较为稳定，常温下可保

存 ２ 周以上，临床上应用方便。
４．气体采集时间：ＨＰ 主要定植于胃内，其活性

维持需要 ｐＨ＜６ 的环境；而口腔、胃及小肠也有产尿

素酶的非 ＨＰ 细菌，如变形杆菌等，其活性维持需要

ｐＨ＞７［１１］。 口服试剂后 １０ ｍｉｎ 内超基准值 δ （ｄｅｌｔａ
ｏｖｅｒ ｂａｓｅｌｉｎｅ， ＤＯＢ）多受口腔内产尿素酶的杂菌影

响，而 ４０ ｍｉｎ 后的 ＤＯＢ 值多受肠道内产尿素酶的

杂菌影响。 因此，在 ２０ ～ ３０ ｍｉｎ 内采集气体更能准

确反映胃内 ＨＰ 感染情况。 由于 ＤＯＢ 在 ３０ ｍｉｎ 达

到峰值，故临床上多建议口服试剂后 ３０ ｍｉｎ 进行气

体采集［８， １１］。
五、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检测设备质量控制

根据《ＧＢ ／ Ｔ １８２６８􀆰 １－２０１０ 测量、控制和实验

室用的电设备 电磁兼容性要求 第 １ 部分：通用要

求》 ［１４］和《ＧＢ ／ Ｔ １７６２６􀆰 ３－２０１６ 电磁兼容 试验和测

量技术 射频电磁场辐射抗扰度试验》 ［１５］，仪器安装

必须按照以下要求：
１．设备安装环境要求：仪器需安装在室内，保持

环境湿度＜８０％，温度 ５ ～４０ ℃，大气压 ８６～１０６ ｋＰａ，
电源稳定。 仪器平放在室内方便操作的位置，仪器

四周与其他物体至少保留不小于 １５ ｃｍ 的距离。 仪

器不宜放在阳光直射、灰尘较多、振动、周围有强烈

磁场及电场的场所，避免放在靠近空调通风口及储

存化学物品或包含化学气体的区域。
２．质控操作流程：需严格按照产品使用手册中

要求的质控方法操作。 根据《ＧＢ ／ Ｔ ２９７９０－２０１３ 即

时检测 质量和能力的要求》规定，应选择规范性质

控产品，区分不同质控目的的参数标识等，以免误

用［１６］。 特别注意的是，设备停机超过 ３ ｄ 必须进行

质控操作。
３．１３Ｃ 呼气检测仪校正：严格按照操作手册中规

定的校正方法，使用符合质控的标准气体，对设备

进行校正。 建议每 ４８ 小时校正一次。 若校正过程

中发现异常，需及时与设备厂家的售后工程师联系

进行处理。
六、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 操作流程

１．检查前须知

（１）为确保结果的准确性，检测前应停用抗生

素、铋剂、含抗菌作用的中药≥４ 周，停用质子泵抑

制剂 （ｐｒｏｔｏｎ ｐｕｍｐ ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ， ＰＰＩｓ） 、Ｈ２受体拮抗剂

（Ｈ２ ｒｅｃｅｐｔｏｒ ａｎｔａｇｏｎｉｓｔｓ， Ｈ２ＲＡｓ）≥２ 周。
（２）检测当日，应空腹或禁食 ２ ｈ 以上。
２．检查前准备工作：检查１３Ｃ⁃ＵＢＴ 配套试剂包，

并做好标识备用。
３．气体采集操作规范 （０ ｍｉｎ）：受检者保持端

坐或立位，做正常呼吸 （勿深呼吸），吹满气袋后拧

紧。 此为 ０ ｍｉｎ （本底） 气体样本。
４．服用试剂并等待 ３０ ｍｉｎ：收集完 ０ ｍｉｎ 气体

后，服用１３Ｃ⁃尿素溶液并开始计时，等待 ３０ ｍｉｎ，再
次采集气体 １ 次，期间禁食、禁水、禁烟，保持静坐或
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轻微活动，避免剧烈活动。
５．呼气样本检测及样本保存：工作人员收集好呼

气样本后应及时检测。 按照仪器操作规范，将０ ｍｉｎ、
３０ ｍｉｎ 样本气袋插入相应进样口进行检测，检测完成

后，输入信息并打印检测报告。 若不能及时检测，应
妥善保存呼气样本，做好登记工作。 样本保存要求：
温度 １０～ ３０ ℃，湿度＜８０％，避光、防潮；适宜保存时

间：１ 周内为宜，其准确度不受影响［１７⁃１９］。
七、１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检测报告的解读

１．１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检测结果表示方法
１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检测结果 ＤＯＢ 值表示如下：

ＤＯＢ＝
样气１３ＣＯ２ ／ １２ＣＯ２ 丰度比－底气１３ＣＯ２ ／ １２ＣＯ２ 丰度比

ＰＤＢ 标准物质１３ＣＯ２ ／ １２ＣＯ２ 丰度比
×

１ ０００（‰）

［ ＰＤＢ 指 拟 箭 石 化 石 （ ｐｅｅ ｄｅｅ ｂｅｌｅｍｎｉｔｅ，
ＰＤＢ），是国际通用的碳同位素标准物质，其１３Ｃ ／ １２Ｃ
值为 ０􀆰 ０１１ ２３６ ９］

临床上多采用 ＤＯＢ ＝ ４􀆰 ０‰作为检测的临界值

（ｃｕｔ⁃ｏｆｆ ｖａｌｕｅ）。 ＤＯＢ＜４􀆰 ０‰为阴性，即无 ＨＰ 感染；
ＤＯＢ≥４􀆰 ０‰为阳性，即存在 ＨＰ 感染。 由于不同试

剂采用的 ＤＯＢ 可能不同，具体的结果判定要参考产

品说明书。
２．检测结果的可疑区间：接近临界值的检测结

果为可疑区间，如 ＤＯＢ＝（４±０􀆰 ４）‰。
３．１３Ｃ⁃ＵＢＴ 结果假阳性或假阴性的可能原因：以下

情况可能造成１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检测结果的假阴性或假阳性。
假阴性：（１）饮食：未按要求禁食，胃内食物可

影响试剂同胃壁接触；（２）药物：包括 ＰＰＩｓ、Ｈ２ＲＡｓ、
抗生素、铋剂、具有抗菌作用的中药 （黄连、大黄

等）；（３）胃黏膜中⁃重度萎缩 ／肠上皮化生；（４）部分

胃切除术后，胃酸分泌减少或缺乏，胃排空过快；
（５）急性上消化道出血；（６）胆汁反流性胃炎：高浓

度的胆汁酸对 ＨＰ 活性具有较强的抑制作用。
假阳性：当胃内 ｐＨ＞７ 时，其他产尿素酶的杂菌

（如变形杆菌、柠檬酸杆菌、阴沟肠杆菌等）活性增

加，可能会造成１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检测结果假阳性。
八、药品不良反应的管理
１３Ｃ⁃ＵＢＴ 检测的不良反应较为罕见，包括过敏

反应、皮肤刺痛感、皮疹、胃灼热感、呕吐、腹泻等。
一旦发生不良反应，应及时处理，并按照不良事件

程序进行报告。 每年应对记录的不良事件进行分

析总结，提出改进措施。
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要求［Ｓ ／ ＯＬ］． ［２０２１⁃０１⁃１２］． ｈｔｔｐ：／ ／ ｓｔｄ． ｓａｍｒ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｇｂ ／ ｓｅａｒｃｈ ／
ｇｂＤｅｔａｉｌｅｄ？ ｉｄ＝ ７１Ｆ７７２Ｄ７ＥＡ８０Ｄ３Ａ７Ｅ０５３９７ＢＥ０Ａ０ＡＢ８２Ａ．

［１７］ 　 Ａｔｋｉｎｓｏｎ ＮＳ， Ｂｒａｄｅｎ Ｂ． Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒ Ｐｙｌｏｒｉ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ： ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ
ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ ｉｎ ｐｒｉｍａｒｙ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅｒａｐｙ［Ｊ］ ． Ｄｉｇ Ｄｉｓ Ｓｃｉ，
２０１６，６１（１）：１９⁃２４． ＤＯＩ： １０．１００７ ／ ｓ１０６２０⁃０１５⁃３８７７⁃４．

［１８］ 　 Ｒｉｃｈｔｅｒ Ｖ， Ｇｏｎｚａｌｅｚ ＪＯ， Ｈａｚａｎ Ｓ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｖａｌｉｄｉｔｙ ｏｆ ｂｒｅａｔｈ
ｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ ｂａｇｓ ｍｅｔｈｏｄ ｉｎ ｄｅｔｅｃｔｉｎｇ Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒ ｐｙｌｏｒｉ ｕｓｉｎｇ ｔｈｅ
ｎｏｖｅｌ ＢｒｅａｔｈＩＤ 􀅺 Ｈｐ Ｌａｂ Ｓｙｓｔｅｍ： ａ ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｓｔｕｄｙ ｉｎ
２５７ ｓｕｂｊｅｃｔｓ ［ Ｊ ］ ． Ｔｈｅｒ Ａｄｖ Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔ Ｅｎｄｏｓｃ， ２０１９， １２：
２６３１７７４５１９８４３４０１． ＤＯＩ： １０．１１７７ ／ ２６３１７７４５１９８４３４０１．

［１９］ 　 Ｐｅｒｅｔｓ ＴＴ， Ｓｈｐｏｒｎ Ｅ， Ｂｏｌｔｉｎ Ｄ， ｅｔ ａｌ． Ｓｔａｂｉｌｉｔｙ ｏｆ （１３） Ｃ⁃ｕｒｅａ
ｂｒｅａｔｈ ｔｅｓｔ ｓａｍｐｌｅｓ ｏｖｅｒ ｔｉｍｅ ｉｎ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒ
ｐｙｌｏｒｉ［Ｊ］ ． Ｊ Ｃｌｉｎ Ｌａｂ Ａｎａｌ， ２０１６，３０（ ３）：２３１⁃２３４． ＤＯＩ： １０．
１００２ ／ ｊｃｌａ．２１８４１．

（收稿日期：２０２１⁃０２⁃０５）

（本文编辑：钱程）

·读者·作者·编者·
《中华消化内镜杂志》２０２１ 年可直接使用英文缩写的常用词汇

ＥＲＣＰ（经内镜逆行胰胆管造影术）
ＥＳＴ（经内镜乳头括约肌切开术）
ＥＵＳ（内镜超声检查术）
ＥＵＳ⁃ＦＮＡ（内镜超声引导下细针抽吸术）
ＥＭＲ（内镜黏膜切除术）
ＥＳＤ（内镜黏膜下剥离术）
ＥＮＢＤ（经内镜鼻胆管引流术）
ＥＲＢＤ（经内镜胆道内支架放置术）
ＡＰＣ（氩离子凝固术）
ＥＶＬ（内镜下静脉曲张套扎术）
ＥＩＳ（内镜下硬化剂注射术）

ＭＲＣＰ（磁共振胰胆管成像术）
ＧＥＲＤ（胃食管反流病）
ＲＥ（反流性食管炎）
ＩＢＤ（炎症性肠病）
ＵＣ（溃疡性结肠炎）
ＮＳＡＩＤｓ（非甾体抗炎药）
ＰＰＩ（质子泵抑制剂）
ＨＢＶ（乙型肝炎病毒）
ＨＢｓＡｇ（乙型肝炎病毒表面抗原）
Ｈｂ（血红蛋白）
ＮＯ（一氧化氮）

ＰａＯ２（动脉血氧分压）
ＰａＣＯ２（动脉血二氧化碳分压）
ＡＬＴ（丙氨酸转氨酶）
ＡＳＴ（天冬氨酸转氨酶）
ＡＫＰ（碱性磷酸酶）
ＩＬ（白细胞介素）
ＴＮＦ（肿瘤坏死因子）
ＶＥＧＦ（血管内皮生长因子）
ＥＬＩＳＡ（酶联免疫吸附测定）
ＲＴ⁃ＰＣＲ（逆转录⁃聚合酶链反应）

—２７１— 中华消化内镜杂志 ２０２１ 年 ３ 月第 ３８ 卷第 ３ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｄｉｇ Ｅｎｄｏｓｃ，Ｍａｒｃｈ ２０２１，Ｖｏｌ． ３８，Ｎｏ．３
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