
关于尿素碳 13呼气试验使用药物剂型及剂量说明 

 

前言：以下为某企业或代表撰写的文章《尿素[13C]片呼气试验药盒 45mg 

片剂与 75mg 散剂及 75mg 胶囊剂的比较》，现针对原文进行详细的解剖分析： 

尿素[13C]试剂作为 13C-呼气试验的底物，自 20 世纪末至今已历经几代产品

的完善，逐渐发展成现在低剂量、服用方便且能有效避免结果假阳性或假阴性的

片剂（存疑点一），其历史沿革及产品的完善过程大致如下： 

第一代产品：二十世纪 90年代末期意大利生产的
13
C-尿素水溶剂及加拿大生

产的粉状散剂或颗粒剂（国内仿制品如北京勃然药业生产的 75mg 散剂（存疑点

二）），该类产品也出现在 13C-呼气试验推广的初期，如加拿大试剂在中国批准上

市的时间是 1999 年，该种剂型缺乏对很多影响实验结果的因素的认识和考虑，

譬如该类产品因为都是要先溶解后饮服（存疑点三），势必接触口腔内的杂菌，

容易造成很多的假阳性（存疑点四），另外更大的缺陷在于这一类剂型都加入了

大量的柠檬酸，而 13C-尿素很容易和柠檬酸起反应形成一种新的化合物—13C-氨

基甲酯，而该化合物不能被幽门螺杆菌的尿素酶所分解，此情况下自然会出现很

多假阴性，故这一类早期产品目前在国外已不再沿用（存疑点五）。 

第二代产品:法国等国家生产的 13C-尿素胶囊剂（国内仿制品如深圳中核海得

威生物科技有限公司生产的 75mg 纯尿素胶囊，国家药监局 2005 年批准上市），

该类剂型有诸多问题，譬如：胶囊剂因为是非完全密封的包装，故很容易潮解(存

疑点六)，13C-尿素潮解后会产生 13CO₂和 NH3，跑到空气中去了，故我们屡屡可以

看到，原来很大的一个胶囊，最后皱缩成一个米粒儿大小的异形物。另外，胶囊

剂因为有厚的胶囊皮，在胃内崩解速度太慢，长达 20 分钟之久（存疑点七）,

并且，即使好不容易崩解开了，胶囊内的药粉也会粘附在像口香糖一样的胶囊皮

上（胶囊由动物明胶制成，粘度极高，阻碍了药粉在胃内的扩散），而幽门螺旋

杆菌在胃内是灶性分布的，这样就好严重影响了检测结果的准确性。最近全国医

疗行业在集中查处毒胶囊的药品，很多省市已经明令禁用胶囊药剂。在此大背景

下，远离胶囊制剂是最明智的选择（存疑点八）。 

第三代产品：最近几年，瑞士、德国、澳大利亚等国家开始研发并生产片剂

（大都为 50mg 剂型），国内制品如北京海德润医药集团有限公司生产的 45mg 片



剂，于 2008年获准在国内上市。该类剂型在前面两代产品的基础上进行了改进：

1、因为有膜衣包被片剂，故避免了口腔杂菌的假阳性（存疑点九）。2、膜衣的

包被有效隔绝空气中的水分，有效避免潮解。3、加入崩解剂让服下的片剂在 1

分钟内崩解，迅速释出有效成分，让试验结果更准确，并大大缩短取样时间至

15分钟。4、由于技术上的改进，故可以 45mg 的小剂量获得与 75mg 剂量同等的

结果，并且由于尿素毕竟是人体的代谢废物，越小的剂量对人体越有益，45mg

片剂显然满足了这个要求（存疑点十）。 

综上所述：45mg13C-尿素片剂是迄今技术上最先进、最完善的 13C-呼气试验底

物，它有效地解决了早期剂型的假阳性假阴性问题、潮解问题、代谢废物摄入过

多问题，并大大缩短了试验时间，堪称完美（“完美”的说法过于极端，世界前

10名医疗企业罗氏，其著名的 PCT检测虽然精准度高达 98%以上，但是也无法称

为完美） 

以上文章的内容存在许多与客观事实不符、言辞不严谨不科学的地方，具

体如下： 

存疑点一： 

尿素[13C]试剂作为 13C-呼气试验的底物，自 20世纪末至今已历经几代产品 

的完善，逐渐发展成现在低剂量、服用方便且能有效避免结果假阳性或假阴性的

片剂。 

客观事实： 

1. 结果假阳性或假阴性是所有检测手段都无法完全避免的情况，并没有哪

一种检测的灵敏度及特异性能达到 100%，这是基本医学常识！ 

2. 目前所有国内外市场上使用的尿素呼气试验用于检测幽门螺杆菌，均需

要使用到检测仪器及配套试剂盒。造成假阳性或假阴性的结果不能仅限

于该试剂盒运用到的尿素药物的剂型，还取决于环境、检测仪器、人为

操作、受试者身体状况或服药史、试剂质量问题等等其他许多因素，所

谓的“低剂量及片剂”，并不是尿素呼气试验中避免假阳性或假阴性的

唯一标准。 

 

 



存疑点二： 

国内仿制品如北京勃然药业生产的 75mg 散剂。 

客观事实： 

根据国家药监局查询所得北京勃然药业生产的尿素[13C]试剂剂型为颗粒

剂。如下图： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

存疑点三、四： 

譬如该类产品因为都是要先溶解后饮服，势必接触口腔内的杂菌，容易造成

很多的假阳性  

客观事实： 

并不是所有添加柠檬酸或需要服用试餐的产品都需要把尿素进行溶解。日本

及美国厂家，加拿大及法国的尿素碳 13呼气试验厂家的尿素碳 13均为片剂，其

片剂在生产压片之前均已混入酸化剂，最终呈现出来的是一颗已含有酸化剂的尿

素碳 13 片剂。此外，无论是颗粒剂还是片剂，进入口中都会直接接触口腔中的

杂菌，只有胶囊剂才能最大限度地保护尿素药物直接进入胃部，具体可参照肠溶

胶囊剂的原理。 

存疑点五： 

13C-尿素很容易和柠檬酸起反应形成一种新的化合物—13C-氨基甲酯，而该

化合物不能被幽门螺杆菌的尿素酶所分解，此情况下自然会出现很多假阴性，故

这一类早期产品目前在国外已不再沿用。 



客观事实： 

日本大冢、日本住友制药，加拿大 HELIKIT 至今都在使用酸化剂配方，这种

“国外早已不再沿用”的说法实属于歪曲事实。且柠檬酸仅仅为其中一种酸化

剂，某些厂家（如德国 INFAI）并不使用柠檬酸，而是直接饮用橙汁。 

存疑点六： 

胶囊剂因为是非完全密封的包装，故很容易潮解。 

客观事实： 

无论是何种剂型的药物，若保存或密封不当都会造成药物受潮而变形的结

果，胶囊剂、片剂及颗粒剂均会出现此类情况。另外该原文所说的“胶囊剂是非

完全密封的包装”并不专业，胶囊壳固然不是密封的，但是厂家生产时都会把单

个胶囊装入药用 PVC 硬片中，外层再用铝箔袋进行密封。片剂药物亦是如此。 

存疑点七： 

胶囊剂因为有厚的胶囊皮，在胃内崩解速度太慢，长达 20分钟之久。 

客观事实： 

1． 固体制剂（胶囊剂、片剂）口服后经胃肠道崩解成小颗粒，药物被释放

出来起作用。根据中国药典 2015 年版描述，普通胶囊剂崩解时限为 30

分钟以内，普通口服片剂崩解时限为 15分钟以内，请注意用词“以内”。

尿素是普通的可溶性药物，海得威的尿素[13C]胶囊的崩解时限为 2~3分

钟，符合中国药典规定的普通胶囊崩解时限为 30分钟以内。 

2． 无论药物的崩解时限是多少，目前国外原研厂家、国内尿素碳 13呼气试

验领头厂家，其试验均设定在 30分钟后吹气，因为经过各自厂家的临床

试验验证，该时间段是收集受检者 CO2气体的最佳时段。 

存疑点八： 

   最近全国医疗行业在集中查处毒胶囊的药品，很多省市已经明令禁用胶囊药

剂。在此大背景下，远离胶囊制剂是最明智的选择。 

客观事实： 

中国“毒胶囊”事件是指 2012年央视曝光的河北一些企业用石灰处理皮革

废料制成工业明胶（这类胶囊重金属铬超标），随后被绍兴新昌一些企业用来制

成药用胶囊，从而流入药品企业，进入患者腹中。事件至今已经隔了 7年，目前



没有类似事件的报道。各种剂型的药物都是人类根据需求而发明的产品，不同剂

型的药物均有其存在的意义。远离胶囊剂这种说法实属可笑，使用“毒胶囊”是

某些药企的不道德行为，不能说因为毒胶囊事件而否定所有的胶囊药物。正如最

近的假疫苗事件，人类并不会因此而不再生产使用疫苗制剂。再如“三聚氰胺奶

粉”事件，人类也并不会因此不喝牛奶。 

存疑点九： 

国内制品如北京海德润医药集团有限公司生产的 45mg片剂，于 2008年获准

在国内上市。该类剂型在前面两代产品的基础上进行了改进：因为有膜衣包被片

剂，故避免了口腔杂菌的假阳性。 

客观事实： 

胶囊剂亦可减少口腔杂菌的干扰，但是不能认为完全避免，这是医学常识，

该原文作者用词过于绝对，不符合医疗行业的科学严谨的态度。 

存疑点十： 

由于技术上的改进，故可以 45mg的小剂量获得与 75mg剂量同等的结果，并

且由于尿素毕竟是人体的代谢废物，越小的剂量对人体越有益，45mg 片剂显然

满足了这个要求。 

存疑点：请列举清楚是什么技术上的改进？是关于仪器方面？还是仅仅是因为片

剂的技术。另外，请提供用 45mg检测与 75mg 检测能达到等同结果的科研数据。 

客观事实： 

国外同类厂家（如德国 INFAI，美国原研厂家 OTSUKA 等）的尿素[13C] （剂

量 45mg-50mg）仅用于 12岁以下儿童，而 75mg-100mg用于成人。用于成人的

尿素剂量若太小，即“药物有效剂量不足而达不到所需的血药浓度”，则会容

易造成假阴性的结果。此外，现国内的趋势是仿制药均需通过一致性评价，即

对已经批准上市的仿制药，按与原研药品质量和疗效一致的原则，分期分批进

行质量一致性评价，仿制药需在质量与药效上达到与原研药一致的水平。若尿

素[13C]45mg 与国外的 75mg或 100mg用于成人能达到同样的检测效果，未来需

要通过一致性评价作证明。 

具体参考资料如下： 

 



1.德国厂家 INFAI资料表明：尿素碳 13 剂量 45mg用于儿童，75mg用于成

人和青少年。  

      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.由胡伏连教授主编的《幽门螺杆菌感染的基础与临床》一书第 557页中提及“检

测药品 13C-尿素的含量直接影响检测的准确性，目前国际上已经批准用于临床

的药品含量规格有：100mg、75mg、50mg、45mg 等，小剂量的 50mg和 45mg规格

一般用于儿童，成人则使用 100mg 或 75mg 规格，降低 13C 尿素含量，则敏感度

降低”。 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

综上所述，文章《尿素[13C]片呼气试验药盒 45mg 片剂与 75mg 散剂及 75mg

胶囊剂的比较》里面对于各种剂型及剂量的尿素碳 13 的描述并不客观，缺乏科

学严谨的态度，容易误导医护人员及受检者对尿素呼气试验的正确认知。每个产

品均有其存在的原因及意义，其目的都是为了帮助医护人员诊断及治疗疾病，帮

助广大人民群众追求健康的生活，作为医药从业者，应以科学、客观、中肯的态

度去看待同类的产品或技术，而文章《尿素[13C]片呼气试验药盒 45mg 片剂与

75mg散剂及 75mg胶囊剂的比较》的作者显然既无基本的医学常识，也缺乏职业

道德和素养，应受到批评和谴责。 

 

 


