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【摘要】 幽门螺杆菌（H.pylori）感染与众多消化系统疾病的发生关系密切，且是预防胃癌最重要

且最可控的危险因素，诊断及根除H.pylori可作为预防胃癌的一级措施。尿素呼气试验（UBT）是目前

临床检测H.pylori的最常用方法之一，其具有非侵入性、准确、特异、快捷等特点。目前国内医疗机构

应用UBT检测诊断H.pylori感染较多，亟需建立H.pylori‑UBT的临床应用专家共识，提高UBT检测的

规范性，从而推广UBT在H.pylori检测中的应用，有助于推动早期胃癌筛查和H.pylori感染的防控。
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幽门螺杆菌（H.pylori）感染与众多消化系统疾

病的发生关系密切，世界卫生组织（WHO）将

H.pylori列为人类胃癌的第Ⅰ类致癌因子。H.pylori
感染是预防胃癌最重要且最可控的危险因素，根除

H.pylori可作为预防胃癌的一级措施。

目前临床检测H.pylori的方法主要分为侵入性

和非侵入性，其中尿素呼气试验（UBT）是最常用的

检测方法。UBT是采用核素标记的尿素，检测人体

内H.pylori感染的非侵入性方法，具有准确、特异、

快捷的特点。UBT是经过严格考核建立的方法，其

诊断准确率达 95%以上。H.pylori胃炎京都全球共

识、美国胃肠病学会 H.pylori处理指南、H.pylori感
染处理的 Maastricht Ⅴ共识和我国第五次全国

H.pylori感染处理共识报告等，均推荐UBT为诊断

H.pylori现症感染和根除后复查的首选方法［1‑5］。

根据初步调查，国内目前有近 2万家医疗机构
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开展了UBT项目。虽然医疗机构诊断H.pylori感染

应用UBT检测较多，但是对于UBT检测的适应证、
13C‑和 14C‑UBT检测方法的差异、UBT检测结果的判

读、UBT在早期胃癌筛查中的作用等尚不统一，亟

需建立 H.pylori‑UBT的临床应用专家共识，提高

UBT检测的规范性，从而推广UBT在H.pylori检测

中的应用，有助于推动早期胃癌筛查和H.pylori感
染的防控。

一、H.pylori检测的临床背景

H.pylori感染是慢性胃炎、消化性溃疡、胃黏膜

相关淋巴组织（MALT）淋巴瘤和胃癌等疾病的主要

致病因素。根除H.pylori可消除慢性胃炎的炎症反

应，减缓胃部萎缩或肠化生的进展速度，预防和愈

合消化性溃疡，降低消化性溃疡复发率和并发症发

生率，降低胃癌发生的风险，也是MALT淋巴瘤的

一线治疗措施。

我国人群H.pylori感染率在 40%~60%［2］。最新

全国癌症统计数据显示，2015年我国新发胃癌在

恶性肿瘤发病和死亡例数中均排名前 3位［6‑7］。

H.pylori 作为胃癌的Ⅰ类致癌因子，通过根除

H.pylori进行胃癌预防切实可行。

二、UBT检测的适应证

UBT适用于所有需要检测 H.pylori感染的患

者。按照当前国内外的H.pylori相关指南和共识，

以及胃癌早防早筛要求［1‑5］，本共识专家组制定了

UBT检测的相关适应证（表1）。

三、UBT的检测原理

H.pylori产生内源性和特异性的尿素酶，尿素

酶可将尿素分解为NH3和CO2，CO2在胃肠道吸收后

进入血液循环，随经肺脏呼出。H.pylori被检测者

口服核素（13C或 14C）标记的尿素后，如果胃中存在

H.pylori，就可将核素标记的尿素分解为核素标记

的CO2，CO2弥散入血液后经肺脏呼出，通过收集被

检测者呼出气体，检测呼气中核素标记的 CO2，即
可判断是否存在H.pylori感染。尿素是人体代谢的

终极产物，属于人体内正常成分，在

人体内分布广泛，服用后不会对人

体产生不良反应［8］。详见图 1尿素

呼气试验原理图。

1.13C‑UBT：13C‑UBT分为质谱法

和红外光谱法，均是通过测试服用

尿素 13C 30 min时呼出气体中 13CO
2的比例升高情况，判断是否有 H.
pylori感染。质谱法因使用成本高、

分析时间相对较长而逐渐被红外光谱法替代。红

外光谱法准确性与质谱法相似，在满足临床要求的

同时，明显降低了对昂贵质谱设备的依赖，使设备

的运行和维护成本大为降低［9‑10］。

2.14C‑UBT：14C‑UBT分为闪烁法和电离法［9‑10］。

闪烁法是UBT探测效率较高的检测方法，目前主要

有液体闪烁法和固体闪烁法等。样品中 14C不断衰

变产生β射线，β射线的能量激发闪烁体发出荧光，

光电倍增管探测到荧光后再转换为电信号，得到样

品的放射性活度。电离法采用高灵敏度的端窗盖

革‑米勒计数管，直接探测 14C的低能量β射线，通过

放大、符合形成可探测的电脉冲，并通过分析计算

得出数据。因其采用便捷的干式卡片采集气体，使

用极为便捷，也称为卡式 14C‑UBT。
3.13C‑UBT 与 14C‑UBT 的 区 别 ： 13C‑UBT

与 14C‑UBT准确性无显著区别，其中 13C是碳的稳定

同位素，无放射性，如用核素 13C标记的尿素进行检

测，需要扣除自然界中的核素 13C本底；且因在不同

图1 尿素呼气试验原理图

表1 尿素呼气试验检测的适应证和推荐强度

尿素呼气试验的适应证

幽门螺杆菌根除治疗后的复查

消化性溃疡（不论是否活动和有无并发症史）

黏膜相关淋巴样组织淋巴瘤

慢性萎缩性胃炎、肠化生、上皮内瘤变

胃癌家族史一级亲属

早期胃癌内镜黏膜下剥离术后

慢性非萎缩性胃炎

服用非甾体抗炎药物

长期接受质子泵抑制剂治疗

未经调查的消化不良，无报警症状

免疫性血小板减少症

其他原因不能解释的缺铁性贫血

其他原因不能解释的维生素B12缺乏病

无症状的体格检查人群
（包括胃部良/恶性疾病风险筛查）

家庭成员（曾经/现在）幽门螺杆菌感染

有意向检测幽门螺杆菌感染的个人

强烈推荐

√
√
√
√
√
√

推荐

√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
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地域核素 13C的丰度存在差异，在具体进行UBT时
不能扣除常数本底值。因此，进行 13C‑UBT时，需要

在服药前和服药后 30 min的 2个时间点，分别采集

同一例被检者的呼出气体进行检测［7］。
14C是碳的不稳定同位素，具有一定的放射性，

衰变时释放出低能量 β射线，其生物半衰期约为

6 h，检测中所用尿素 14C剂量极小（约为 27.8 kBq），

其辐射剂量约为 1.59 μSv，仅为我国《电离辐射防

护与辐射源安全基本标准》（GB18871‑2002）中规

定的公众个人年有效剂量限值1 mSv的1/630，欧美

国家和我国均对尿素 14C用于H.pylori感染体内诊

断做了放射性豁免处理［11］。目前认为含有 0.75
μCi的尿素 14C胶囊用于H.pylori感染体内诊断，对

环境、被检测者和操作者基本无辐射影响，安全性

好，操作人员无须采取任何防护措施［11］。由于大气

和日常呼气中没有明显的 14C本底，在 14C‑UBT中仅

需要采集 1次测试呼气即可。但该方法不推荐用

于妊娠期和哺乳期［12］。

四、UBT的检测方法

（一）13C‑UBT［9‑10］
1. 收集第 1次气体：使用集气袋收集气体时，

被检测者维持正常呼吸，屏住呼吸 10 s以上，然后

呼出前半段气体，弃去，再把肺部的末段气体吹进

集气袋内，直至气袋充满后，立即盖紧集气袋。使

用收集管收集气体时，被检测者正常呼吸，勿深呼

吸，呼气时吸管应插入收集管底部，平缓呼气吹入

收集管，持续 4~5 s（呼气不可中断），呼气的同时缓

缓拔出吸管，吸管离开管口后，迅速拧紧收集管盖

子。收集好后做好标记，此时收集的为样本气体

（底气）。

2.吞服尿素 13C试剂：收集第 1次气体后，马上

服用尿素 13C试剂。若尿素 13C试剂为颗粒剂或散

剂者，建议第 1次呼气操作前后清洁口腔（清水漱

口），服用胶囊者不必清洁口腔。服药后应保持静

坐，禁食，禁烟，等待30 min，避免剧烈活动。

3. 收集第 2次气体：服药等待 30 min后，操作

步骤同第 1次气体收集，将气体吹进集气袋或收集

管内，此时收集的为服用尿素 13C试剂后 30 min的
呼气样本（样气）。切忌从吸管吸出已呼入收集管

中的气体，若怀疑样本采集不规范，可按照上述方

法重新采集。

4. 检测样本：将 2袋（管）气体交给医护人员，

在各厂家配套的仪器上进行检测，仪器自动给出检

测结果。没有及时检测的样本应放置于阴凉、干

燥、避光的环境下保存，可保存5~7 d。
（二）14C‑UBT［11‑13］
1. 吞服尿素 14C试剂：被检测者应在空腹或进

食 2 h后检测，饮水吞服尿素 14C胶囊 1粒。服药后

应保持静坐、禁食，避免剧烈活动，等待15~25 min。
2.收集气体：使用液体闪烁法检测时，取出集

气瓶和吹气管，通过吹气管向集气瓶内的液体缓慢

吹气，吹气时间约为 1~3 min，当集气剂颜色由紫红

色变为无色时停止吹气，严禁倒吸。使用卡式法检

测时，取出呼气卡（或集气卡）和吹气嘴，通过吹气

嘴向集气卡内徐徐吹气，避免猛力呼气，保证呼出

的气体是来自肺部，可以取出换气，但严禁倒吸。

使用固体闪烁法检测时，取出闪烁采样瓶和吹气

管，通过吹气管向瓶内缓慢吹气。卡式法和固体闪

烁法吹气时间约为 3~5 min，当呼气卡（或集气卡）

上的指示片颜色大部分由蓝色变为白色或由橙红

色变为黄色时，即可停止吹气。

3.检测样本：将吹气管或吹气嘴去除并放入普

通医疗垃圾桶，集气瓶、集气卡（呼气卡）或闪烁采

样瓶交予医务操作人员。操作人员将收集到的集

气瓶、呼气卡（集气卡）或闪烁采样瓶，按照厂家配

套仪器的操作规程进行检测并打印诊断结果。没

有及时检测的样本应密封放置于阴凉、干燥、避光

的环境下保存，可保存5~7 d。
（三）UBT检测的注意事项［9，14‑16］

（1）检测前最好空腹（至少进食 2 h后检测），检

测过程中不宜进行剧烈运动；（2）患者在吹气前应充

分了解吹气流程和注意事项，以免造成药品误用或

未能采集到合格样本；（3）检测前至少停用各类抗生

素4周，停用质子泵抑制剂（PPI）、铋剂、H2受体拮抗

剂等2周，停用有抑菌作用的中药4周；（4）上消化道

急性出血等病变情况可能会导致UBT假阴性情况，

不推荐使用UBT；（5）曾行胃切除手术可能会导致

UBT假阳性或假阴性情况，不推荐使用UBT。
五、UBT的质量控制

（一）管理要求

UBT可开设于各级医院、体检机构、检验机构

和诊所等。有条件的医疗机构可设立单独的UBT
检查区，也可在内镜诊疗中心等科室设立UBT检查

室，共用科室的其他功能区。应将UBT检查纳入医

疗质量管理范围，由所属医疗机构质控中心进行质

量控制管理。应建立药品或器械采购、使用、管理

和废物处理等管理制度。定期进行设施的维护和

检修，建立健全岗位职责、检查登记、设备运行、消
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毒、数据管理等制度和不良事件应急预案。根据工

作量合理配置UBT检查区（室）的工作人员，培训合

格后上岗。检测工作室和候诊室应有通风设备，使

用后的各种废弃物按照普通医疗废物处理。

（二）UBT设备的质量控制、

为了保持 UBT检测仪器良好的工作状态，应

1次/月对仪器进行保养维护和功能测试，维护和检

测结果均记录在案。使用标准阴性样本和标准阳

性样本检测仪器是否正常。13C‑UBT测试仪使用阴

性样本对红外光谱仪的每个通道进行单次测试，以

―1.5≤DOB（为样气样本比底气样本中 13C同位素

丰度相对于 13C天然丰度的千分变化量）≤1.5作为

红外光谱仪测试状态正常的判断标准。对红外光

谱仪的某同一个通道进行重复测量同一浓度（采用

Y型管）的呼气样本 10次，10次测量的DOB平均值

差值应≤±0.3；10次测量的 DOB标准误差应≤0.3。
阳性样本测试采用某一组DOB值 4.0~8.0的标准样

本对红外光谱仪的每个通道进行单次测试，测定值

与标准样本标示量（DOB值 4.0~8.0）的偏差应≤
±1.5［9］。14C‑UBT液体闪烁或固体闪烁样本的测试

仪校验的时间设置为 1 min，如果仪器工作正常，效

率源测量结果需每分钟净计数（CPM）≥13 500，且
CPM≤16 500，或每分钟衰变率（DPM）≥27 000，且
DPM≤33 000；之后再进行本底样本测量，时间设置

为 3 min，如果仪器工作正常，测量结果需CPM≤60。
卡式 14C‑UBT测试仪校验时，先进行本底校验，本底

测量值数值一般在 100~300为正常；再用效率卡进

行 3~5次检测，效率卡测试平均值与标示量相对偏

差上下波动应≤30%［10］。

（三）UBT检测试剂的质量控制

1. 剂型和剂量：13C‑UBT应用的同位素尿素有

胶囊剂、颗粒剂等。研究显示，服用的同位素尿素

剂量越大，呼气中DOB值就越高，检测就越准确，

但费用会相应增加；反之，应用的同位素尿素剂量

太低时，检测H.pylori的假阴性率增加［17］。目前认

为应用设计良好的 UBT方案，同位素尿素剂量为

50~75 mg时的检测准确性可以得到保证［11，14］。颗

粒剂不需胃内崩解，发挥作用快，但可能受口腔细

菌的干扰；胶囊剂可减少口腔细菌干扰，但会受胶

囊剂胃内崩解速度的影响，一般要求胶囊剂胃内崩

解时间<10 min。目前，临床上有 0.75 μCi和 1 μCi
的尿素 14C胶囊，临床使用前需核对试剂所含尿素

的含量和有效期。检查验收合格后的所有组分，应

按说明书载明的运输和储存条件进行妥善保存。

试剂使用前还应注意观察所用 14C‑UBT集气剂颜色

是否变色，集气卡、闪烁采样瓶是否破损［12‑13］。

2. 检测试剂中胃内酸化配方的建议：研究表

明，在 13C‑UBT检测试剂中加入柠檬酸，有助于提高

UBT检测的可靠性［18］。其原理是柠檬酸可以降低

胃内 pH值，提高胃内酸度，从而提高H.pylori的尿

素酶活性，减少非H.pylori细菌产生的假阳性现象，

有助于提高UBT检测的灵敏度和特异度，这对于萎

缩性胃炎或服用抗酸药患者更为重要［9，19］。目前，

国外文献建议在 13C‑UBT检测试剂中加入酸化试

剂［20］，但国内的 13C‑UBT检测试剂尚未完全统一，需

要开展更多的临床研究加以证实。对于 14C‑UBT，
目前尚缺少相关的临床研究，是否需要添加酸化剂

需要进一步证实。

六、UBT检测结果的判读

1.UBT检测结果的表示方法：临床上，13C‑UBT
根据测定服药前后呼气样本中 13CO2/12CO2浓度比的

变化量判断是否感染 H.pylori。计算公式为 DOB
（‰）=［（样气 13CO2 浓度/样气 12CO2 浓度）－（底

气 13CO2 浓 度/底 气 12CO2 浓 度 ）/（PDB 标 准 物

质 13CO2浓度/PDB标准物质 12CO2浓度）］×1000‰
（PDB为美国南卡罗莱纳州白垩系皮狄组地层内的

美洲似箭石标准物质中的常用 13C丰度，代表 13C的

天然丰度）。目前，国内外一般采用DOB=4作为阴

阳性分界值，DOB值≥4为 H.pylori阳性，DOB值<
4为H.pylori阴性［8‑9］。

14C‑UBT报告的阳性或阴性结果是通过检测样

本中放射性核素衰变计数是否超过某一阈值（判断

值）认定，确定具体的判断值是以不同的试剂和配

套仪器检测的临床试验数据为基础。常用结果表

示方法包括液体闪烁法、固体闪烁法和卡式法，样

本中的 14C元素DPM≤99为阴性；卡式法CPM<50为
阴性［12，21‑23］。

2.UBT检测结果临界值的处理：UBT在临界值

附近难以判断结果，应结合其他检测方法的结果判

定 H.pylori为阴性或阳性，或间隔 2~3 d重新进行

UBT检测。目前，国内常用 13C‑UBT的DOB临界值

为 2~6，14C‑UBT的 DPM临界值为 50~199，卡式法

CPM值为25~75［9，21‑23］。
3.UBT假阳性或假阴性结果的影响因素：除了

前述的尿素剂量，检测仪器种类、气体收集的时间

等检测方法的误差以外，造成UBT假阳性的原因，

主要是口腔和胃中微生物密度的干扰；造成假阴性

的主要因素是上消化道急性出血造成H.pylori受抑
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制，胃排空快，服用PPI、铋剂、抗生素和有抑菌作用

的中药等，需要结合临床情况合理解释和应用检测

结果。如存在假阴性或假阳性的危险因素时，可结

合 临 床 需 求 ，建 议 换 用 其 他 检 测 方 法 进 行

判定［9，24‑26］。

七、UBT在H.pylori根除后复查中的作用

接受 H.pylori根除治疗后，应通过复查明确

H.pylori是否被根除。我国人群是 H.pylori高感染

率群体，感染者在接受根除治疗后，无论其相关临

床症状是否缓解，均应再次进行相关检测，以明确

H.pylori是否被成功根除。国内外共识均建议UBT
作为H.pylori根除后评估的首选方法。按照要求停

用各类药物后进行检测，检测结果为阴性的患者，

仍有可能是假阴性结果，可建议患者间隔一段时间

重复检测，进一步明确H.pylori根除情况，尤其对于

患有具有强烈根除治疗指征的H.pylori感染相关疾

病如消化性溃疡、MALT淋巴瘤患者［1‑5，27］。

八、UBT在早期胃癌筛查中的意义

《中国幽门螺杆菌根除与胃癌防控的专家共识

意见（2019年，上海）》［5］已明确，H.pylori感染是胃

癌最重要的、最可控的危险因素，根除H.pylori应成

为胃癌的一级预防措施。根除H.pylori可降低胃癌

发生风险，有效预防胃癌。在胃癌高风险地区开展

根除H.pylori的基础上，应逐步推广。在胃癌高发

区人群中，推荐H.pylori筛查和治疗策略。在普通

社区人群中 ，推荐 H.pylori 检测和治疗策略 。

H.pylori的筛查方法可以采用 UBT、血清学方法或

粪便H.pylori抗原检测。在与胃蛋白酶原、促胃液

素‑17联合运用的 H.pylori血清抗体检测中，若

H.pylori抗体阳性，可选择UBT加以验证是否有现

症感染，UBT阳性则予以根除［28］。上述流程有助于

将早期胃癌筛查和H.pylori检测同步进行，既能有

助于早癌筛查，也可通过H.pylori检测和根除实现

胃癌预防，是值得推广的胃癌防治策略。

九、新型冠状病毒肺炎期间UBT的开展和管理

2020年初至今，因新型冠状病毒肺炎疫情影

响，UBT在各地医院的开展受到一定限制。在此期

间正常开展UBT的具体建议如下：

1.采样时做好通风和室内消毒工作。按照《医

院空气净化管理规范》要求工作期间，开窗通风至

少 2次/d，通风时间>30 min/次，或用循环风、紫外

线等空气消毒器进行空气消毒。每日检测工作结

束后，每个诊室当日进行紫外线消毒，至少 1次/d，
时间>60 min/次（从灯亮 5 min起计算照射消毒时

间），并做好记录。

2.被检测者可至通风的地方去采集气体，如使

用集气管（瓶）进行集气，则无需摘下口罩，可用集

气管（瓶）直接伸入口罩内吹气。

3.建议各医疗机构所属UBT检测医务人员的

防护要求应与同一机构、相同专业的门诊部门工作

人员保持一致。根据相关要求配置个人防护用品。

医患保持距离，工作人员从指定出入口进出工作

区，建议有条件的机构可设置专用通道。

4.新冠病毒可通过潜在的气溶胶传播途径存

在，除消毒和通风措施等有效防控措施外，UBT的
检测设备过滤气体功能也十分重要。尿素 13C呼气

试验中，操作期间检测设备吸入的气体经除水分和

吸收CO2后会排放至周围环境中，建议检测设备应

装有或加装空气过滤装置，使经过设备检测后排出

气体能被过滤净化。而在尿素 14C呼气试验中，检

测设备分析气体时无任何排气过程，故设备无需添

加空气过滤装置。

总之，UBT是目前广泛使用的H.pylori检测方

法，需要加以规范应用，特别注重标本采集的方式

和气体收集时间、检测方法的规范化、检测结果的

合理判读等环节控制，使 UBT 在早癌筛查和

H.pylori检测中发挥更大的作用［13］。
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