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智能胶囊式测压系统在结肠传输功能测定中

的应用
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　　摘要：目的　探讨智能胶囊式测压系统应用于慢传输性便秘患者结肠压力和传输功能测定中的
作用和意义。方法　试验分两组：健康组为健康志愿者 ３０例；便秘组为慢性传输性便秘（ＳＴＣ）患者

３０例。两组均在 ９ＡＭ口服智能胶囊，１２ＡＭ和 ６ＰＭ进食以刺激胃结肠反射；每隔 ７ｈ腹部超声检查了

解智能胶囊的位置，胶囊随粪便自然排出体外后为完成检查。检测指标：胶囊在体内总时间、通过结

肠时间、高幅传输波（ＨＡＰＣｓ）总数、群发 ＨＡＰＣｓ、平均收缩幅度和生理响应比。结果　所有受检者顺利

吞服和自然排出智能胶囊，无任何不适感，胶囊外封硅胶均无破损。与健康组比较，便秘组的胶囊在

体总时间、结肠通过时间明显延长，依次为（１１０．２±１３．０）ｈｖｓ．（２９．７±６．５）ｈ，（８６．４±１５．０）ｈ

ｖｓ．（１４．８±４．６）ｈ，（Ｐ＝０．０００和 ０．０００）；ＨＡＰＣｓ总数、群发 ＨＡＰＣｓ较健康组明显减少分别为 （１２．４

±３．４）ｖｓ．（１８．９±３．５）；（４．５±２．８）ｖｓ．（１２．３±２．１），（Ｐ＝０．０１２和 ０．００４），平均收缩幅度和

生理响应比显著低于健康组分别为（８．７±０．５）ｋＰａｖｓ．（９．５±０．７）ｋＰａ，４２．１０％ ｖｓ．６４．５０％（Ｐ＝

０．０２６和０．０２４）。结论　智能胶囊式测压系统是一种无创、安全、方便、符合生理功能的检测方法，不

仅可检测全结肠动力和传输时间，而且可对便秘的产生及严重程度判断提供有力证据。
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　　结肠内压力和传输时间是反映结肠动力功能
的重要参数。由于测量设备的缺乏，测量方法烦

琐，结肠动力的检测一直停留在实验室阶段。笔

者应用上海市浦东新区人民医院与上海交通大学

研制的智能胶囊式测压系统（已通过国家食品药

品管理局生产和临床应用许可论证）进行了慢性

传输性便秘患者的结肠通过时间和结肠内压力的

测量和分析，现报告如下。

１　资料和方法

１．１　测压系统及其功能
智能胶囊式测压系统由一次性使用的智能胶

囊，数据接收器，体外超声定位仪和数据处理工作

站四部 分 组成［１］。智 能 胶 囊 直 径 ８ｍｍ，长 ２０
ｍｍ，重２．９ｇ；表层为医用硅胶，在体内不被酸、碱
腐蚀或受肠蠕动损坏，不影响胃肠蠕动；其内部由

微型压力传感器、微处理器、射频发射器和两节微

型电池组成；其信号采样周期为 １．２ｓ，压力测量
范围为 ６．７ｋＰａ～２６．６ｋＰａ（５０～２００ｍｍＨｇ），误差
≤ ±１％ＦＳ，能自行消除温度变化对压力传感器输
出数据的影响。数据接收器由接收天线、信号无

线接受模块、专用微处理芯片和数据接口组成，通

过无线通信方式从体内胶囊实时接收数据，并保

存在其内置的 Ｆｌａｓｈ存储器上，需要时再经串行口
将数据读出，送到数据处理站（电脑），体外超声

探头可定时在腹部体表了解体内测压胶囊的

位置。

１．２　临床资料
１．２．１　分组及一般资料
１．２．１．１　对照组（健康组）　健康人 ３０例，男
１５例，女 １５例；年龄 ２５～４９岁，平均为（３７±
７．１）岁。
１．２．１．２　检验组（便秘组）　慢性传输性便秘
（ｓｌｏｗｔｒａｎｓｉｔｃｏｎｓｔｉｐａｔｉｏｎ，ＳＴＣ）患者３０例，男１５例，
女 １５例；年龄为 ２６～４８岁，平均（３７±６．６）岁。
ＳＴＣ诊断参照罗马（ＲＯＭＥ）标准制定［２］，即在过去

１年内，至少有 １２周连续或间断出现下列 ２个或
２个以上症状：（１）２５％以上的时间排便时费力；
（２）２５％以上的时间粪质坚硬或呈硬球状；（３）
２５％以上的排便有便意不净感；（４）２５％以上的排
便肛门有阻塞感；（５）２５％以上的时间需用手协助
排便；（６）每周排便 ＜３次。全部患者经结肠镜、Ｘ
线气钡结肠造影、内分泌等相关检查，排除结肠器

质性病变和内分泌、结缔组织及代谢性疾病等。

１．２．２　检测步骤　 所有受检者接受检查前 ３ｄ
停服影响胃肠动力的药物。检查当天早餐进食半

流质饮食。在 ９ＡＭ口服智能胶囊，佩带数据接收
器，并检查通讯指示灯是否正常。检测过程中，受

检者 可 自 由 活 动，但 不 可 进 行 剧 烈 活 动。在

１２ＡＭ和６ＰＭ进食含４２００ｋＪ热量的试验餐，以刺
激胃肠运动，其中脂肪占热量的 ５０％，糖类占
３０％，蛋白质占 ２０％。进餐时间为 １０ｍｉｎ，每隔 ７ｈ
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腹部超声检查了解智能胶囊的位置。１０ＰＭ开始睡
眠。胶囊随大便自然排出体外后为完成检查。

１．２．３　观察指标　胶囊在体内停留的总时间，
结肠通过时间，高幅传输波（ＨｉｇｈＡｍｐｌｉｔｕｄｅＰｒｏｐａ
ｇａｔｉｎｇＣｏｎｔｒａｃｔｉｏｎｓ，ＨＡＰＣｓ），群 发 ＨＡＰＣｓ，孤 立
ＨＡＰＣｓ，平均收缩幅度和生理响应比。

ＨＡＰＣｓ定义为压力波幅度≥５０ｍｍＨｇ（６．７
ｋＰａ），持续时间 １２～２０ｓ，群发性 ＨＡＰＣｓ为连续
５ｍｉｎ内 ＨＡＰＣｓ的个数≥３个。

生理响应比定义为醒后和进餐 １ｈ内，ＨＡＰＣｓ
发生的个数占总数的百分比。

１．３　统计学处理
所有实验数据以均数 ±标准差（ｘ±ｓ）表示。

计量资料比较采用非配对 ｔ检验。计数资料采用 ｔ
检验。应用 ＳＰＳＳ１１．０统计软件包对所有实验数据

进行统计学分析。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　果

所有受检者顺利吞服智能胶囊，在检测过程

中无任何不适感；体外接收器上的通信指示灯显

示体内智能胶囊工作正常，受检者均自然排出胶

囊。胶囊在体总时间和结肠通过最长时间分别为

１２９ｈ和 １１０ｈ，胶囊外封硅胶无破损。便秘组在
体总 时 间、结 肠 通 过 时 间 较 健 康 组 显 著 延 长

（Ｐ＜０．０５），同 时 便 秘 组 在 ＨＡＰＣｓ总 数、群 发
ＨＡＰＣｓ和 生理 响 应 比 方 面 较 健 康 组 显 著 减 少
（Ｐ＜０．０５），而孤立 ＨＡＰＣｓ次数较健康组明显增
多（Ｐ＜０．０５）。便秘组与健康组比较，平均收缩
幅度明显降低（Ｐ＜０．０５），生理响应比明显下降
（Ｐ＜０．０５）（表 １）（图 １－２）。
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图１　健康志愿者全消化道压力图谱 图２　慢传输性便秘患者全消化道压力图谱

表１　智能胶囊监测时间ＨＡＰＣｓ特征（ｘ±ｓ）

　　指标 健康组（ｎ＝３０） 便秘组（ｎ＝３０） Ｐ值

在体总时间（ｈ） ２９．７±６．５ １１０．２±１３．０ ０．０００

结肠通过时间（ｈ） １４．８±４．６ ８６．４±１５．０ ０．０００

ＨＡＰＣｓ总数（次） １８．９±３．５ １２．４±３．４ ０．０１２

群发ＨＡＰＣｓ（次） １２．３±２．１ ４．５±２．８ ０．００４

孤立ＨＡＰＣｓ（次） ７．０±２．５ ９．０±１．３ ０．０３８

平均收缩幅度（ｋＰａ） ９．５±０．７ ８．７±０．５ ０．０２６

生理响应比（％） ６４．５０ ４２．１０ ０．０２４

３　讨　论

以色列 ＧｉｖｅｎＩｍａｇｉｎｇ公司 ２００１年率先将 ＭＺＡ

胶胶囊内窥镜［３］成功推向临床。胶囊式诊查系统

在消化道器质性和功能性疾病诊查方面取得了

飞速的发展。美国 Ｓｍａｒｔｐｉｌｌ公司研制了用于检测

胃瘫患者胃动力和胃排空的智能胶囊［４］，随后重

庆金山科技集团研制 ＯＭＯＭ胶囊［５］，用于了解小

肠的器质性病变。但上述胶囊均为内储式储存

信息，且因电池工作时间短（６～８ｈ），限制了其
在临床上的应用。上海交通大学与上海市浦东

新区人民医院联合研制的智能胶囊式测压系统，

采用两节高能微型电池（获国家两项发明专利），

使工作时间延长到大于 ２００ｈ，且通过无线传输
系统即时将采集的数据传输到体外，由接收器接

收并储存信息，避免了信息的丢失［６］。完全可以

满足便秘患者结肠传输时间延长对检查设备的

长时间、大信息量记录的要求。胶囊重量轻，能

很好地模拟食糜团的运动，真实地反映生理状态

下全消化道各段的压力变化和传输情况，是检查

全消化道动力（尤其是结肠）的良好载体。

ＳＴＣ是由于各种原因导致的肠道运动功能障
碍、肠内物传输延迟，具有慢性、原发性、功能性
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的特点。“原发性”指对其病因及流行病学了解

不全面；“功能性”指无全身器质性病因及药物等

因素，并经钡灌肠和结肠镜检查排除结直肠器质

性病变，而结直肠管盆底等动力检查存在与便秘

相关的功能异常。临床上由于导致便秘的病变

或功能改变局限于结肠或以结肠为主，故又称结

肠 ＳＴＣ。本组研究表明，ＳＴＣ患者胶囊的在体总
时间和结肠通过时间明显长于健康志愿者，说明

ＳＴＣ患者传输缓慢主要在结肠。ＨＡＰＣｓ的主要生
理功能是促进结肠内容物从上段结肠向肛门方

向移动。ＳＴＣ患者 ＨＡＰＣｓ总数、群发 ＨＡＰＣｓ、孤立
ＨＡＰＣｓ和 ＨＡＰＣｓ平均幅度均明显少于健康志愿
者，说明 ＳＴＣ患者的结肠的 ＨＡＰＣｓ波的振幅、频
率和总数均有异常，是导致结肠传输功能障碍的

主要形式和主要原因。而 ＨＡＰＣｓ的生理响应度
（胃结肠反射）的下降，说明了 ＳＴＣ患者结肠蠕动
的神经冲动在产生和传输上也存在着障碍。本

研究结果表明，本胶囊为全结肠动力和传输时间

与便秘的产生和严重程度的评判提供了一个无

创、安全、方便、符合生理规律的检测方法。虽然

近年来，ＳＴＣ的治疗方法层出不穷，如手术和生物
反馈等治疗取得了良好的效果［７－８］，但对其在定

位诊断方面，近年来未见很大进展，本研究随着

病例数的增多和分段结肠压力和传输时间分析

的深入，将为 ＳＴＣ的高选择性肠段切除提供确切
的依据，更好地提高诊断和治疗 ＳＴＣ的水平。
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