
的检出率为 94. 4%。这与西方国家报道的 cagA -菌

株 30%的检出率的结果相反。Bravo 等的研究发现，
胃癌高发区感染 cagA +菌株的患者与低发区相比有

明显的统计学意义。但是本研究中发现 cagA水平在
高、低发区两地没有差别［6］。这进一步证实 Hp 基因
型感染在东、西方存在不同［7］。

Pan等［8］报道在我国广州、上海等地分离培养的

96例 Hp中，有 78例为 m2 亚型，因此认为 m1b 亚型
在中国稀少。但在本研究中庄河地区有 24 例
（22. 42%）菌株为 m1b 亚型。这种 vacA等位基因在
中国不同地区的不同分布表明 Hp 的分布具有明显
的地域性特征。来自不同国家或地区的研究结果，对

Hp这种呈全球分布的致病菌来说其结果只能是片面
的。

总之，目前的研究表明 Hp在中国北方的感染形
式不同于美国及欧洲国家，主要以多菌株感染为主。

这种感染状态可能限制了 Hp 基因型与相关性胃疾
病关系的研究。本研究发现，在胃癌高发区的优势基

因型组合为 cagA +，vacAs1 / m1b / m2，iceA1 / iceA2。
今后还有必要对 Hp 毒力基因型菌株感染与临床和

流行病学的相关性做进一步的研究。
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国产胶囊内镜 OMOM临床应用的进一步研究

王雷 李宜辉 达四平 赵晓晏

  2001年 8月胶囊内镜获美国食品及药品管理局
批准后开始在临床上使用。我国自 2001 年引进胶囊
内镜以来，目前已经在 10多个省市数十家医院使用。
目前国内外临床应用的胶囊内镜皆为以色列 Given
公司产品，其质量肯定但价格昂贵。国产胶囊内镜

OMOM是由重庆市金山科技公司自主研发的产品，于
2004年正式研制成功。其动物实验证实 OMOM胶囊
内镜效果肯定，但 OMOM 胶囊内镜对临床胃肠疾病
诊治研究尚少。自 2004 年 11 月我科应用 OMOM胶
囊内镜对疑为小肠疾病的 17 例患者进行了初期研
究，现总结如下。

一、对象与方法

1.对象：第三军医大学附属新桥医院消化内科门
诊及住院通过初选志愿受试者，然后进一步全面检

查，合格者入选。本研究经过伦理委员会审定，同意

临床研究方案。试验开始前入选的受试者签订知情

同意书。共入选 17 例，男 9 例，女 8 例。其中19 ～ 30
岁 3例，31 ～ 50 岁 10 例，60 ～ 70 岁以上4例。临床表
现黑便或便血患者 8 例，便秘及腹痛患者 5 例，消瘦
患者 2例，肠结核 1例，结肠多发息肉并结肠癌术后 1
例。

2. OMOM胶囊内镜系统：包括一次性胶囊内镜、
OMOM数据记录仪、OMOM胶囊内镜影像工作站；实
验用药品：50%硫酸镁。

3.实验方法：胶囊内镜检查前所有患者皆行胃肠
镜检查及全消化道钡餐造影检查。试验前肠道及饮

食准备：受试者在检查前 2 日吃少渣半流食，检查前
禁食 12 h，并口服 100 ml 硫酸镁溶液和 5%糖盐水
4000 ～ 10 000 ml，直至排出清水样便。在断电的条件
下，将 CF卡插入图像记录仪，将天线阵连接线缆与图
像记录盒连接，为受试者配戴好天线阵列。若需要进
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行实时监视，则应连接好图像记录仪与计算机的通信

连线。在图像记录仪开启的状态下，取出智能胶囊使

其离开磁体，智能胶囊即进入初始化状态，约 10 s后
正式进入工作状态。在智能胶囊透明前盖表面涂抹

二甲基硅油，受试者服用智能胶囊并饮用少量水吞

下。服用胶囊 2 h后可以喝水；4 h后可以进食；在检
查过程中不能接受其他电子仪器检查；智能胶囊排出

体外后，受试者将其洗净交还医生观察。受检者大便

时要密切注意胶囊内镜是否排出，必要时进行腹部 X
线透视核实。胶囊内镜质控参数：进入小肠前，1 帧 /
1 ～ 5 s，进入小肠后 2 帧 / 1 ～ 2 s，必要时进行时实监
控。

4.统计学分析：观察图像质量、图像数量、胶囊内
镜对消化道检查的阳性所见、受试者对胶囊内镜检查

的顺应性及不良反应、胶囊本身性能。胶囊内镜检查

所见的阳性率和检查成功率（以胶囊获得有效图像并

在 48 h排出为检查成功）。
二、结果

17 例受试者检查时间平均为 465（360 ～
615）min，拍摄图像平均为 14 700 帧（11 520 ～
17 920）帧。其中胃及食管平均约 2000（1800 ～ 4000）
帧，小肠平均约 12 200（11 000 ～ 31 500）帧，结肠平均
约 500（0 ～ 2100）帧。在有效记录时间内通过回盲瓣
13例，未通过 4例。15例患者胶囊顺利地排出体外，
排出时间平均为 1427（690 ～ 2370）min。胶囊通过
食管的时间平均约 4. 31（1 ～ 7）s（其中 1例患者胶囊
在食管停留 2 h未纳入计算），通过胃腔的时间平均为
96（24 ～ 257）min，通过小肠的时间平均为 267（178 ～
350 min）（未计算 2 例未通过回盲瓣和 2 例未正常
排出患者）。在胶囊有效工作时间内，图像质量良

好。2 例患者胶囊未能在 48 h内排出，1 例（检查前
无肠梗阻症状）7 d 后腹部平片提示胶囊内镜位于
十二指肠水平段，应用推进式小肠镜发现十二指肠

水平段与升段交界附近一巨大溃疡并肠腔狭窄，内

镜下用取石篮取出（图 1）；另外 1 例肠结核患者多
次腹部透视提示胶囊缓慢前移，至吞服胶囊 32 d 时
胶囊排出。

8 例胃镜、肠镜及全消化道钡餐造影未确定出
血原因的患者胶囊内镜检查明确诊断 6 例，其病因
分别为空肠、回肠占位出血 4 例，血管畸形 2 例，未
明确原因 2 例。胶囊内镜检查前共行胃肠检查
44 例次，全消化道钡餐造影 28 例次，核素扫描 5 例
次，有 2 例患者剖腹探查 3 例次，都未能明确出血原
因。8 例患者中 4 例空肠占位，有 2 例行手术切除，

1 例病理证实为空肠上段低度恶性平滑肌肉瘤
（图 2，3），1 例为上述十二指肠水平段狭窄患者病
理证实为恶性淋巴瘤。另外 2 例患者 1 例胶囊内镜
提示为黏膜下占位，1 例为回肠淋巴瘤。其阳性检
出率为 75%（6 / 8），胶囊内镜检查成功率为 87. 5%
（7 / 8）。

图 1 X线片示胶囊内镜滞留于十二指肠，经胃

镜取出证实十二指肠水平部占位并局部狭窄

4 例腹痛患者胶囊内镜检查结果为十二指肠球
炎 1 例；黏膜肿胀 2 例；钩虫病 1 例（图 4）。十二指
肠球部炎症与胃镜检查结果吻合但是难以解释所有

临床症状，胶囊内镜在空、回肠亦未发现明显阳性结

果，未确定为阳性检查结果。1 例患者胶囊内镜显
示回肠黏膜肿胀提示回肠慢性炎症。其阳性检出率

为 75%（3 / 4），检查成功率为 100%（4 / 4）。
在剩余的 5 例患者中，2 例消瘦患者胶囊内镜

检查示 1 例为空肠多发性钩虫，1 例患者胶囊在胃
腔内停留近 7 h 后因电池不足停止工作，未能记录
小肠图像，但胶囊在 24 h 内排出。1 例结肠多发息
肉、结肠癌术后胶囊内镜发现空肠远端多发性息肉

（图 5），由于患者肠道清洁度差未能获得回肠有效
图像。1 例便秘患者胶囊内镜未发现小肠明显异
常。1 例肠结核患者胶囊内镜发现回肠远端病变。
所有 17 例患者胶囊内镜检查阳性检出率为

70. 6%（12 / 17），检查成功率为 82. 3%（14 / 17）。
三、讨论

小肠疾病发生率虽低，但一直是困扰医患的临

床问题［1］。OMOM 胶囊内镜对常规胃肠镜及全消
化道钡餐造影阴性且临床疑为小肠病变的患者有较
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图 2 胶囊内镜示空肠占位并出血 图 3 免疫组织化学染色证实平滑肌肌动蛋白阳性，为低度恶性平滑肌肉瘤 × 400 图 4 胶囊内镜

示空肠钩虫 图 5 胶囊内镜示空肠多发性息肉

高的阳性检出率（70. 6%），明显优于全消化道钡餐
造影，与文献报道的 Given 公司的 M2ATM及 M2ATM

plus对小肠疾病的阳性检出率相近［2］。小肠出血虽

然只占消化道出血的 5%，但由于既往无有效的检
查手段常无法诊断［3-6］，本研究中有 2 例患者曾先后
行 3 次剖腹探查，但仍未发现出血原因。OMOM 胶
囊内镜对常规胃肠镜及全消化道钡餐造影无阳性发

现的患者，其病因阳性检出率为 75%，这是以前的
检查手段无法达到的。其对小肠占位性病变的诊断

与手术后病理吻合率为 100%。OMOM胶囊内镜对
肠道息肉、血管畸形、溃疡等亦有较高的检出

率［7，8］，在识别此类病变也明显优于全消化道钡餐

造影。国外文献已有报道胶囊内镜对胃肠动力障碍

性疾病的诊断价值，正常情况下胶囊内镜通过胃在

2 h 以内，通过小肠约需4 ～ 6 h［2］，这与本研究结果

一致，但是本研究中有 1 例患者胶囊内镜在食管内
停留超过 2 h，胃镜未发现明显器质性因素，考虑为
精神因素所致。同时有个别患者胶囊内镜通过胃腔

的时间超过 4 h，因为目前 OMOM 胶囊内镜电池工
作时间有限，对此类患者若胶囊在 2 h 内未进入胃
腔可适当应用胃动力药物或胃镜协助送入。OMOM
胶囊内镜对胃肠动力障碍性疾病的诊断价值有待进

一步研究［9］。OMOM 胶囊内镜目前尚存在不足之
处，如无法准确定位，本研究中 2 例手术患者的胶囊
内镜定位较手术发现病变位置有约 30 ～ 50 cm 差
距。此外肠道清洁度直接影响胶囊内镜的图像质

量，肠道准备时不宜多饮水，胶囊内镜至回肠远端常

因此时电池不足光线较弱，如有较多液体会直接影

响图像质量。此外，对于有潜在肠道梗阻可能的患

者如肠结核患者，因目前国产胶囊内镜仍然较大

（28 mm × 13 mm），因此更易引起肠道梗阻，对此类
患者应谨慎使用。
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