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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国同位素与辐射行业协会提出并归口。
本文件起草单位:深圳市中核海得威生物科技有限公司、中国计量科学研究院、深圳市医疗器械质

量管理促进会、安徽养和医疗器械设备有限公司、中国同位素与辐射行业协会。
本文件主要起草人:陈世雄、金桂花、梁珺成、黄进、管曙光、何金楼、李磊、吴丽丽。
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尿素[14C]呼气试验操作规程

1 范围

本文件规定了尿素[14C]呼气试验检测幽门螺杆菌的试验流程、试验要求、试验步骤和试验结果

判定。
本文件适用于尿素[14C]呼气试验检测幽门螺杆菌。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
本底 background
在没有放射源时,检测设备探测到的计数。

3.2
空白样品 blanksample
不含放射源的样品。
注:空白样品有时也被称为本底标准源(卡),含有放射源的非空白样品有时也被称为效率标准源(卡)。

3.3
C 值 Cvalue
检测设备每250s探测到的净计数。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

CPM:检测设备每分探测到的计数(countsperminute)

DPM:放射性核素14C每分发生衰变的次数(disintegrationsperminute)

5 试验原理

尿素[14C]呼气试验的原理为幽门螺杆菌可以产生内源性、特异性的尿素酶,尿素酶可以将尿素分

解产生NH3 和CO2,CO2 在胃肠道吸收后进入血液循环,随呼气从肺排出。
尿素[14C]药物是一种用14C标记尿素的药物。受检者口服尿素[14C]药物后,如果胃中存在幽门螺

杆菌,幽门螺杆菌分泌的尿素酶,就可将14C标记的尿素分解产生14CO2,14CO2 弥散入血液中,经肺呼

出,收集受检者呼出的气体,检测呼气中14CO2,即可判断受检者是否存在幽门螺杆菌感染。如果胃中

不存在幽门螺杆菌,尿素[14C]药物主要以原型态从尿液排出,不会从呼出气体中检测到14CO2。
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适应证及不适宜人群参见附录A。

6 试验流程

尿素[14C]呼气试验的试验流程包括受检者准备、药物和耗材准备、服药、等待、吹气、耗材处理和试

验结果等阶段,如图1所示。其中,吹气阶段可分为液闪法/胶闪法、固闪法和电离法/卡闪法等3种吹

气方法。在试验结果阶段,判定为临界值时可根据需要进行复查。

图1 试验流程示意图

7 试验要求

7.1 试验环境

7.1.1 仪器应放置在通风良好、环境干燥、电源供应稳定、干净卫生的环境中。

7.1.2 仪器应避免阳光直射、周围有强烈磁场干扰。

7.1.3 应避免霜冻、凝露、渗水、淋雨,保证仪器不在潮湿环境中工作。

7.1.4 应避免仪器倾斜、振动以及受撞。

7.1.5 应避免阳光或强光照射设备和样本,以防止设备受到异常发光的干扰。

7.1.6 仪器需要良好的接地,应避免与其他大功率的用电设备连接在同一个线路上。
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7.2 设备

尿素[14C]呼气试验设备可分为:

a) 液闪法设备:采用闪烁计数原理检测液体闪烁耗材;

b) 固闪法设备:采用闪烁计数原理检测固体闪烁耗材;

c) 胶闪法设备:采用闪烁计数原理检测胶体闪烁耗材;

d) 卡闪法设备:采用闪烁计数原理检测卡式耗材;

e) 电离法设备:采用电离法计数原理检测卡式耗材。

7.3 药物和耗材

7.2中的设备需要配合对应的药物和耗材使用:

a) 液闪法:尿素[14C]胶囊、液闪集气瓶、吹气管;

b) 固闪法:尿素[14C]胶囊、固闪集气瓶、吹气管;

c) 胶闪法:尿素[14C]胶囊、胶闪集气瓶、吹气管;

d) 卡闪法:尿素[14C]胶囊、集气卡、吹气嘴;

e) 电离法:尿素[14C]胶囊、集气卡、吹气嘴。
注意所用的药物、耗材与设备应相互适用。
注:使用尿素[14C]胶囊用于幽门螺杆菌体内诊断,开展尿素[14C]呼气试验无须持有“放射性药品使用许可证”。

7.4 质控样本

7.4.1 至少应包括一种空白样品和一种阳性质控样本:

a) 液闪法:本底标准源(空白样品)、效率标准源(阳性质控样本);

b) 固闪法:本底标准源(空白样品)、效率标准源(阳性质控样本);

c) 胶闪法:本底标准源(空白样品)、效率标准源(阳性质控样本);

d) 卡闪法:本底标准卡(空白样品)、效率标准卡(阳性质控样本);

e) 电离法:本底标准卡(空白样品)、效率标准卡(阳性质控样本)。

7.4.2 所用的质控样本应是可溯源的,标称值的最大允许误差应在±5%范围内,且应在有效期内。

7.4.3 质控样本应定期经计量机构或者可溯源的标准设备检定其准确度。

7.5 质控方法

7.5.1 质控方法包括液闪法、固闪法、胶闪法、卡闪法和电离法。

a) 液闪法、固闪法和胶闪法:

1) 先使用空白样品(本底标准源)测量,测量时间设置为3min,液闪法、固闪法和胶闪法设

备正常状态下的测量结果≤60CPM;

2) 再使用阳性质控样本测量,测量时间设置为3min,设备正常状态下的测量结果应在标称

值±10%范围内。

b) 卡闪法:

1) 先使用空白样品(本底标准卡)测量,卡闪法设备正常状态下的测量结果≤40CPM;

2) 再使用阳性质控样本(效率标准卡)测量,设备正常状态下的测量结果应在标称值±30%
范围内。

c) 电离法:

1) 先使用空白样品(本底标准卡)测量,测量时间设置为250s,电离法设备的本底测量值在

100~300之间为正常;
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2) 再使用阳性质控样本(效率标准卡)进行3次~5次测量,测量时间设置为250s,测量的

平均值应在标称值±30%范围内。

7.5.2 应对设备按周期进行维护,至少每月一次,用空白样品和阳性质控样本确认设备运行正常。

7.5.3 推荐对测量结果有疑问时对设备进行质控。

8 试验步骤

8.1 受检者准备

8.1.1 受检者应在受检前空腹或禁食4h~6h。

8.1.2 服用各类抗生素、质子泵抑制剂、铋剂及有抑菌作用的中药,需停用至少4周;只服用质子泵抑

制剂,需停用至少2周。停用时间到达之前,不宜做检测。

8.1.3 当天需要做胃镜者,应先做尿素[14C]呼气试验后再进行胃镜检查。

8.1.4 检测前,告知受检者关于尿素[14C]呼气试验的安全性知识,必要时出示放射性豁免相关文件。
注:孕妇及儿童不适宜开展尿素[14C]呼气试验。

8.1.5 应询问受检者用药史及既往病史,避免药物及疾病影响检测结果。

8.1.6 检测前,告知受检者检测流程和注意事项。

8.2 药物和耗材准备

8.2.1 确认尿素[14C]胶囊按照规定储存、包装完好、并在有效期内。

8.2.2 确认耗材按照规定储存、包装完好、并在有效期内,耗材上的指示剂颜色正常。

8.3 服药

嘱受检者用饮用水送服尿素[14C]胶囊一粒。胶囊应整体吞下,切勿打开或咬碎。

8.4 等待

受检者服药后,依据不同规格的尿素[14C]胶囊,服药10min~25min后吹气。等待期间,应保持

静坐,不可来回走动或者剧烈运动,不可饮食、抽烟。

8.5 吹气

8.5.1 液闪法和胶闪法

8.5.1.1 取出集气瓶(液闪集气瓶或胶闪集气瓶)和吹气管,依据说明书,确认耗材良好。

8.5.1.2 告知受检者通过吹气管向集气瓶内的液体(CO2 集气剂)徐徐吹气,过程中允许脱离吹气管换

气,严禁含着吹气管倒吸。

8.5.1.3 累计吹气1min~3min,当集气剂颜色变为无色时停止吹气。若超过3min(胶闪变色所需时

间会略长一些),集气剂褪色不全,亦停止吹气,此时集气剂饱和,但因唾液等进入干扰非水滴定系统而

影响变色,并不影响测试结果。

8.5.1.4 吹气完毕,操作人员将收集到的集气瓶按照设备的操作规程进行检测并打印诊断结果。

8.5.2 固闪法

8.5.2.1 取出固闪集气瓶和吹气管,依据说明书确认耗材良好。

8.5.2.2 告知受检者通过吹气管向瓶内徐徐吹气,过程中允许脱离吹气管换气,严禁含着吹气管倒吸。

8.5.2.3 累计吹气3min~5min,当指示片的颜色由蓝色变为白色时,即可停止吹气。若超过3min变
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色不全,也停止吹气。

8.5.2.4 吹气完毕,操作人员将收集到的固闪集气瓶,按照设备的操作规程进行检测并打印诊断结果。

8.5.3 电离法/卡闪法

8.5.3.1 取出集气卡和吹气嘴,依照说明书确认耗材良好。

8.5.3.2 告知受检者通过吹气嘴向集气卡内徐徐吹气,过程中允许脱离吹气嘴换气,严禁含着吹气嘴

倒吸。

8.5.3.3 累计吹气1min~3min,当指示窗的颜色由橙红色变为黄色时(或由蓝色变为白色时),即可停

止吹气。若超过3min,指示窗变色不全,也停止吹气。

8.5.3.4 吹气完毕,操作人员将收集到的集气卡按照设备的操作规程进行检测并打印诊断结果。

8.6 耗材处理

使用后的耗材应按规定处理。

8.7 注意事项

8.7.1 样本应及时检测,没有及时检测的样本应放置于阴凉、干燥、避光的环境下密封保存,在适宜保

存环境中密封保存,样本可保存5d~7d。

8.7.2 使用带保护膜或其他保护套的集气卡时,在被放入设备时应撕掉两侧的保护膜或其他保护套。

8.7.3 收集卡式样本时避免叠加,造成相互污染。

9 试验结果

9.1 试验结果的说明

9.1.1 以DPM值作为判定值的,当DPM<100为阴性,DPM≥100为阳性。

9.1.2 以C 值作为判定值的,当C 值<50为阴性,C 值≥50为阳性。

9.1.3 临界值:当DPM值在50~199之间或者C 值在25~75之间时,此时测量值为临界值。

9.2 临界值的处理

9.2.1 当测量结果为临界值,此时建议增加测量时间(该时间段内累计计数应≥400),以减少测量结果

的不确定性。

9.2.2 若临床医生对临界值样本有异议,宜复查。
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附 录 A
(资料性)

幽门螺杆菌-尿素呼气试验临床应用专家共识

A.1 成人尿素呼气试验的适应证和推荐强度如表A.1所示。

表 A.1 成人尿素呼气试验的适应证和推荐强度

成人尿素呼气试验的适应证 强烈推荐 推荐

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 √ —

一级亲属有胃癌家族史 √ —

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 — √

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) — √

有幽门螺杆菌感染者的家庭成员(年龄>18岁) — √

有意向检测幽门螺杆菌的个人 — √

A.2 不适宜人群包括:

a) 上消化道急性出血、胃黏膜严重萎缩及部分胃切除手术的患者;

b) 孕妇、哺乳期妇女及儿童。
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