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“雪碧零卡®”在磁控胶囊内镜胃准备方案
中的应用初探

朱佳慧 1 钱阳阳 1 刘晓 1 蒋斌 2 廖专 1 李兆申 1

1海军军医大学长海医院消化内科，上海 200433；2南部战区海军第一医院消化内科，

广州 524005
通信作者：廖专，Email：liaozhuan@smmu.edu.cn

【摘要】 目的 探究 400 mL雪碧零卡®作为磁控胶囊内镜（magnetically controlled capsule
endoscopy，MCE）检查胃准备方案的可行性。方法 本随机对照研究于 2019-12-16至 2020-01-15在
海军军医大学长海医院消化内科开展。拟行胶囊内镜的患者及健康志愿者按 1∶1的比例被随机分为

雪碧（S）组和纯水（W）组。W组受试者在吞咽胶囊前10 min饮用纯水800 mL，而S组受试者则用400 mL
“雪碧零卡®”饮料代替纯水。本研究主要研究终点为胃充盈度评分，次要终点包括饱胀感评分、胃通

过时间（gastric transit time，GTT）、小肠通过时间（small bowel transit time，SBTT）、小肠检查完成率以及

诊断效能。结果 共102例受试者纳入分析（S组52例，W组50例）。S组受试者中位液体摄入量明显

少于W组（500 mL比 950 mL，P<0.001）的情况下，两组在吞服胶囊 0~5 min、>5~10 min、>10~15 min时
胃充盈中位评分均能稳定在 4.0分（P>0.05）。S组饱腹感较W组显著缓解（7.0分比 7.5分，P=0.030），

GTT<30 min受试者占比较W组显著增加［69.57%（16/52）比 27.59%（8/29），P=0.030］，且 S组的小肠检

查完成率达到了 100.00%，高于W组的 89.66%（P=0.245）。结论 400 mL雪碧与 800 mL水相比，不仅

能够充分充盈胃腔，而且具有较优的舒适性，加速胃排空，间接提高了小肠检查的完成率，作为胃准备

方案具有良好可行性。

【关键词】 胶囊内窥镜； 临床试验； 胃准备； 雪碧零卡

基金项目：国家自然科学基金青年科学基金项目（82000610）；军队后期科研重大项目

（AWS15J003）

Gastric preparation with Sprite Zero® for magnetically controlled capsule endoscopy
Zhu Jiahui1, Qian Yangyang1, Liu Xiao1, Jiang Bin2, Liao Zhuan1, Li Zhaoshen1
1Department of Gastroenterology, Changhai Hospital, Naval Medical University, Shanghai 200433, China;
2 Department of Gastroenterology, The First Naval Hospital of Southern Theater Command, Guangzhou
524005, China
Corresponding author: Liao Zhuan, Email: liaozhuan@smmu.edu.cn

【Abstract】 Objective To explore the feasibility of 400 mL Sprite Zero® in gastric preparation
for magnetically controlled capsule endoscopy (MCE) . Methods A randomized controlled trial at the
Department of Gastroenterology of Changhai Hospital, Naval Medical University from December 16th, 2019
to January 15th, 2020 was conducted. The patients and healthy volunteers who intended to receive MCE
were randomly divided into the Sprite Zero® (S) group and the water (W) group at 1∶1. For subjects in the W
group, 800 mL water was taken 10 minutes before swallowing the capsule. And for subjects in the S group,
400 mL Sprite Zero® was taken. The primary endpoint was gastric filling score and the secondary endpoint

·论著·

DOI：10.3760/cma.j.cn321463-20210820-00514
收稿日期 2021-08-20 本文编辑 周昊
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included the fullness score, gastric transit time (GTT), small bowel transit time (SBTT), completion rate (CR)
for small bowel examination and the diagnostic yield. Results A total of 102 subjects were enrolled, 52
subjects in the S group and 50 subjects in the W group. The median score of gastric filling was 4 at
0-5 min, >5-10 min and >10-15 min after taking the capsule in both groups, with less median liquid
consumption in the S group than the W group (500 mL VS 950 mL, P<0.001). The S group showed lower
median fullness score (7.0 scores VS 7.5 scores, P=0.030) and higher proportion of patients with GTT less
than 30 minutes [69.57% (16/52) VS 27.59% (8/29), P=0.030] compared with the W group. The CR of small
bowel examination in the S group was 100.00%, higher than that of the W group (89.66%, P=0.245).
Conclusion Compared with 800 mL water, 400 mL Sprite Zero® can fully fill the stomach with more
comfort. It has the potential to accelerate gastric emptying and improve the CR of small bowel examination,
which is feasible for the gastric preparation.

【Key words】 Capsule endoscopes; Clinical trial; Gastric preparation; Sprite Zero
Fund program: Youth Fund of National Natural Science Foundation of China (82000610); Major

Project of Later Stage Military Scientific Research (AWS15J003)

磁控胶囊内镜（magnetically controlled capsule
endoscopy，MCE）作为一种便捷、无创、耐受性好的

胃肠道检查方法，近年来在不同人群中得到越来越

多的应用［1］。由于胃壁黏膜凸起形成皱襞，使得良

好的胃准备对胃检查完成率、图像质量和诊断效能

至关重要［2］。前期研究者基于产气粉、消泡剂、蛋

白酶制剂等进行了一系列MCE胃准备方案的探

索［3］。目前临床上应用的标准化胃准备方式要求

受试者在检查前 10 min内饮用 800~1 000 mL纯净

水进行胃充盈［4］。然而，临床工作中MCE的标准胃

准备方案需要受试者大量饮水，舒适感较差，所需

时间较长（约 10 min），因此有必要对其准备方式进

行进一步探索［5‑6］。

二氧化碳（CO2）作为一种消化内镜下常用的气

体，临床上广泛应用于食管胃十二指肠镜、结肠镜、

球囊辅助肠镜、经内镜逆行胰胆管造影术，内镜黏

膜下剥离术和胆道镜检查等［7‑11］。由于CO2能够通

过肠黏膜被人体快速吸收，它的应用减少了操作时

间、减轻了肠管扩张和腹痛，提高了受试者接受

度［12］。基于上述优点，在前期进行产气粉研究的基

础上，我们提出是否能够使用含气饮料代替纯净水

进行MCE的胃准备［13］。

溶解在含气饮料中的 CO2在胃酸作用下更快

释放并充盈胃腔，以获得良好视野。本研究中的气

泡水统一为“雪碧零卡®”（雪碧零卡®，Sprite Zero，
可口可乐公司），具有无色、澄清、透明的特点，在含

有足量CO2的同时，不含葡萄糖，不影响胃肠运动，

且适用人群更广。通过前期探究我们发现 400 mL

雪碧可充分扩张胃腔。本研究旨在探究 400 mL的
雪碧零卡®作为胃准备方案的可行性。

资料与方法

一、研究资料

本 随 机 对 照 研 究 于 2019-12-16 至

2020-01-15在上海长海医院内镜中心进行。所有

拟行胶囊内镜且符合入排标准的受试者在签署知

情同意书后按就诊顺序以及随机数表 1∶1随机进

入雪碧组（S组）和纯水组（W组），随机数表采用

SPSS软件生成，从纳入的第 1名受试者开始不间断

入组。长海医院伦理委员会批准开展本研究（伦理

号：CHEC 2020-117），研究方案在研究过程中未发

生改变。

1.纳入标准：（1）男女不限，年龄 18~80岁；（2）
健康志愿者及有可疑胃疾病症状患者；（3）受试者

为有能力理解本次临床试验特征的有完全民事行

为能力的人，同意参加本试验，并自愿签署知情同

意书。

2.排除标准：（1）已知或怀疑肠道梗阻、狭窄或

瘘管者；（2）吞咽障碍性疾病或胃排空功能障碍以

及其他影响胃排空时间的因素如糖尿病、甲亢等疾

病；（3）已知或怀疑有消化道活动性大出血可能者；

（4）其他不适合胶囊内镜检查情况如安装心脏起搏

器者，对高分子材料西甲硅油、链酶蛋白酶等过敏

者；（5）孕妇，精神疾病受试者或目前正在参与其他

临床研究受试者。

3.获益及风险：参与本研究的受试者能够在较

短时间获得检查结果并有获得更好胃准备体验的
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机会。另外，研究者在研究过程中密切关注胃准备

相关风险如剧烈饱胀感、胃充盈度不理想及清洁度

不佳；肠道准备相关风险如电解质紊乱、低血糖等

相关可能不良反应并予以及时处理。

4.含气饮料选择：MCE前良好的胃准备的目的

是更好地进行胃黏膜观察，因此胃准备时饮用的液

体需无色、澄清、透明。另外，由于前期有研究表

明，葡萄糖、纤维等有促进胃肠蠕动的能力，可能会

导致结果出现偏倚，因此本研究所用的液体溶液应

包含纯净水、足够且易于释放的CO2以及尽量少的

添加剂。综上考虑，本研究中的气泡水统一为可口

可乐公司生产的“雪碧零卡®”（500 mL/瓶）。综合

考虑胃腔充盈度及受试者接受度，通过前期探究我

们选择了400 mL雪碧作为胃准备方案。

二、方法

1.研究目的：本研究主要目的为探究 400 mL
零卡雪碧作为磁控胶囊检查前的胃准备方案的可

行性，并与传统胃部充盈方案进行比较。

2.研究流程与干预措施：受试者均于检查前一

日晚餐时进食清流质，20点后禁食。需要进行小

肠检查的受试者于检查当日凌晨 4点饮 2 L复方聚

乙二醇电解质散进行肠道准备，早 8点到达医院，

并根据当日到达顺序随机分为W组和 S组，进行标

准MCE胃准备和干预［2］。

对于W组受试者，吞胶囊前 40 min，将 50 mg
西甲硅油乳剂加入 100 mL清水中，嘱受试者一次

性服用，40 min后服用 800 mL清水进行胃充盈。

对于 S组受试者，西甲硅油溶液服用完毕 40 min后
服用 400 mL“雪碧零卡®”，而后嘱受试者减少

呃逆。

胃准备结束穿好检查服后，受试者平躺于检查

台上，收集受试者饱胀感数据后吞服胶囊，根据检

查医师指导翻身，顺次观察食管和胃。具体操作流

程参照《中国磁控胶囊胃镜临床应用专家共识

（2017，上海）》［14］。如检查过程中操作者对受试者

胃充盈情况不满意（充盈度<3分），则可增加饮水

量，记录补充液体量后继续进行检查。完善胃部检

查后，点击 ESNavi系统“实时查看”界面“小肠模

式”按钮，切换到小肠检查模式，受试者继续穿戴含

数据接收器的检查服 8~10 h，直至胶囊电量耗尽或

者排出体外。

为了避免偏倚，由同一名内镜医师对所有入选

受试者进行检查，另两名内镜医师对分组不知情的

研究者独立阅读图像，进行充盈度评价并做出

诊断。

3.研究终点与评价指标：本研究的基线信息包

括受试者年龄、身高、体重、症状、病史、吸烟、饮酒

史等，于入组前收集并保存于长海医院内镜中心胶

囊内镜资料库中。本研究的主要研究终点设置为

胃充盈度，通过胃大弯侧相邻 2皱襞间距离与皱襞

高度进行打分，范围 1~5分，分数越高，表示充盈度

越好。胶囊进入胃后，在不同时间（0~5 min、>5~
10 min、>10~15 min），从胃底观察胃大弯处的皱襞

情况，以完成胃充盈度的评价。

本研究的次要研究终点包括受试者饱胀感、胃

通过时间（gastric transit time，GTT）、小肠通过时间

（small bowel transit time，SBTT）、小肠检查完成率以

及诊断效能。其中，依据视觉模拟量表（visual
analogue scale，VAS）对受试者饱胀感进行评价，分

数为 1~10分，分数越高，饱胀感越强［15］。GTT、
SBTT时间从 ESNavi软件中读取。规定 GTT为第

1张进入胃和第 1张进入十二指肠图片间隔的时

间，用时<30 min为低GTT受试者。SBTT为第 1张
进入十二指肠到进入回盲瓣的时长。若在镜下未

找到回盲瓣，则记为未完成小肠检查。阳性诊断包

括溃疡、息肉、黏膜下隆起等胃和小肠黏膜病变。

本研究中相关不良事件包括胶囊嵌顿、胶囊滞留以

及雪碧相关不良事件。“雪碧零卡®”胃准备方案的

安全性通过胶囊相关的不良事件或严重不良事件

发生率进行评价［16］。

4.统计学处理：由于本研究为探索性研究，国

内外未见相似研究报道，因此未进行样本量估算，

结合本研究中心的受试者流量，将研究时间定为

1个月。

本研究结果使用 SPSS 21.0软件进行统计分

析。计量资料使用 x-±s或M（Q1，Q3）进行描述，计数

资料以例（%）描述。计量资料在满足正态分布条

件下，用 t检验比较组间差异，否则用Wilcoxon秩和

检验；计数资料采用卡方检验或 Fisher精确检验比

较组间差异。取双侧α=0.05，P<0.05为差异有统计

学意义。本研究不进行任何中期分析。

结 果

1.入组情况：本研究初步入组受试者 103例，

随机分为 S组（52例）和W组（51例），其中W组 1例
因饮水 300 mL后拒绝继续饮水被排除。最终入组

受试者102例（表1），S组52例，男26例（50.0%），平
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均年龄 42.48岁；W组 50例，男 29例（58.0%），平均

年龄 47.00岁。两组主要的腹部症状均为腹胀，基

线特征和症状差异无统计学意义。两组中共有

52例行小肠检查。截至 2020-01-27，未观察到胶

囊滞留或与胶囊内镜相关的不良事件。

2.胃充盈度：S组 0~5 min、>5~10 min、>10~
15 min时，胃充盈度评分分别为 4.0（4.0，4.5）分、

4.0（3.5，4.5）分、4.0（3.5，4.0）分，检查过程中充盈状

态稳定，W组结果相似（表 2）。另外，在 0~5 min、>
5~10 min、>10~15 min时 S组的胃充盈度评分在

4 分 以 上 的 受 试 者 分 别 占 96.15%、86.27% 和

72.09%，W组为94.00%、82.00%和76.74%。

3.次要研究终点

（1）饱胀感：通过受试者自主饱胀感评价，S组
饱胀感评分显著低于 W 组［7.0（5.0，8.0）分比

7.5（6.0，9.5）分，P=0.030］。另外，S组的饮水量明

显少于W组（500 mL比950 mL，P<0.001）。

（2）GTT：S组 GTT中位时间为 19.05（12.78，

64.20）min，与W组的 63.43（31.65，94.98）min相比，

差异有统计学意义（P=0.035），且 S组有较高的低

GTT受试者占比（69.57%比 27.59%，P=0.030）。另

外，S组检查过程中胶囊直接进入十二指肠球部的

受试者为 18例［用时（10.99±4.59）min］，而W组仅

9例［用时（12.35±4.42）min］。

（3）SBTT完成率：S组和W组分别有 23例和

29例受试者进行了小肠检查，纳入 SBTT和完成率

统计。两组 SBTT 分别为 5.05（4.15，7.20）h 和

5.20（3.68，6.50）h，差异无统计学意义（P=0.982）。

S组受试者均完成了小肠检查，而W组检查完成率

为89.66%，差异无统计学意义（P=0.245，表2）。

（4）检 查 结 果 ：胃 部 病 变 检 出 率 ，S 组 为

15.38%（8/52），包括溃疡 1例、息肉 6例、黏膜下隆

起 1例；W组为 28.00%（14/50），包括溃疡 4例、息

肉 5例、黏膜下隆起 5例，组间差异无统计学意义

（P=0.051）。

小肠病变检出率，S组为 39.13%（9/23），包括

溃疡 1例、息肉 5例、黏膜下隆起 2例、出血 1例；W
组为 44.83%（13/29），包括溃疡 2例、息肉 4例、黏膜

下隆起 4例，以及淋巴管瘤、黏膜蓝斑、出血各 1例，

组间差异无统计学意义（P=0.810）。

讨 论

本研究创新性地探索含气饮料用于MCE为准

备方案的可行性。检查前饮用 400 mL“雪碧零

卡®”与饮用 800~1 000 mL纯净水同样能够获得稳

定且良好的胃充盈效果，并且雪碧零卡®的应用显

著减少了受试者饮水量，减少胶囊长时间（>30 min）
停留在胃内的可能性，一定程度上提高了小肠检查

的完成率。

本研究基于消化内镜中普遍应用的CO2气体，

首次将含气饮料用于MCE胃准备中，变传统的单

纯水充盈的胃准备方法为“水+气体”共同充盈的胃

表1 磁控胶囊内镜检查前不同胃准备方案分组的受试者

基线信息比较

项目

男性［例（%）］
年龄（岁，x-±s）
体重指数（kg/m2，x-±s）
抽烟［例（%）］
饮酒［例（%）］
腹部手术史［例（%）］
内镜检查史［例（%）］
症状［例（%）］

腹痛

腹胀

腹泻

反酸

其他 a

S组（n=52）
26（50.0）
42.48±13.05
24.04±4.98
12（23.1）
13（25.0）
9（17.3）
15（28.8）
31（59.6）
9（17.3）
14（26.9）
4（7.7）
3（5.8）
1（1.9）

W组（n=50）
29（58.0）
47.00±12.98
25.11±3.70
10（20.0）
17（34.0）
9（18.0）
15（30.0）
28（56.0）
6（12.0）
16（32.0）
1（2.0）
2（4.0）
3（6.0）

统计量

χ2=0.657
t=-1.753
t=-1.230
χ2=0.143
χ2=3.151
χ2=0.008
χ2=0.028
χ2=03719

P值

0.418
0.083
0.222
0.706
0.076
0.927
0.867
0.591

注：a指 S组中有 1例肿瘤标志物升高，W组中有 3例便血；S组
胶囊内镜检查前饮用雪碧，W组胶囊内镜检查前饮用纯水

表2 磁控胶囊内镜检查前不同胃准备方案的受试者胃准备相关情况比较

项目

S组
（n=52）
W组
（n=50）
统计量

P值

饮水量
［mL，M

（Q1，Q3）］

500（420，550）
900（850，1 015）
H=69.337
<0.001

饱胀感
［分，M（Q1，

Q3）］

7.0（5.0，8.0）
7.5（6.0，9.5）
H=4.689
0.030

进胃不同时间充盈度［分，M（Q1，Q3）］

0~5 min
4.0（4.00，4.50）
4.0（4.00，4.50）
H=0.053
0.818

>5~10 min
4.0（3.50，4.50）
4.0（4.00，4.25）
H=0.118
0.731

>10~15 min
4.0（3.50，4.00）
4.0（3.25，4.00）
H=0.980
0.322

胃通过时间
［min，M（Q1，

Q3）］

19.05（12.78，64.20）
63.43（31.65，94.98）
H=4.425
0.035

胃通过时
间<30 min
受试者

［例（%）］
16（69.57）
8（27.59）
χ2=9.095
0.030

行小肠检
查受试者
［例（%）］
23（44.23）
29（58.00）
χ2=1.934
0.164

小肠检查
完成

［例（%）］
23（100.00）
26（89.66）

0.245a

小肠通过
时间［h，M
（Q1，Q3）］

5.05（4.15，7.20）
5.20（3.68，6.50）
H=0.000
0.982

注：S组胶囊内镜检查前饮用雪碧，W组胶囊内镜检查前饮用纯水;a使用Fisher精确检验
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准备方法。对于受试者来说，CO2在稳定充盈胃腔

的同时所带来的饱胀感较低，易于排出且吸收较

快，因此检查舒适度有所提高［17‑18］。CO2这一优势

也体现在腹腔镜中，相较于空气，CO2的使用可以减

少术后疼痛和肠腔扩张，在打入胃腔 30 min内即可

快速吸收［19‑20］。

另一个值得关注的发现是 S组的胃肠运动似

乎较W组有所加快。检查过程中胶囊快速通过幽

门可减少胶囊胃内滞留的风险，间接提高了小肠检

查的完成率。考虑胶囊电池续航能力有限，多为

8~15 h，如果胶囊不能顺利通过幽门，则会增加小

肠检查不完全的风险［21-22］。本研究中 S组胶囊自主

过幽门的比例高于W组，在 S组自主过幽门的受试

者中，其平均过幽门时间为 10.99 min，而一般胃检

查时间为 15~20 min。胶囊胃镜检查按贲门、胃底、

胃体、胃窦、幽门的步骤进行，在进入幽门口时，胶

囊已完成至少一遍胃黏膜观察，胶囊此时有机会

“短时间内进入十二指肠”。胃排空取决于幽门两

侧的压力差，受胃壁内神经反射或迷走—迷走神经

反射以及多种胃肠激素控制，与食物的体积、渗透

压、化学成分和热量密度相关［23］。虽然胃抑制性迷

走神经运动回路和胃兴奋性迷走神经回路中有多

种神经递质的参与，但尚无直接证据证明CO2能够

像刺激颈动脉体那样对其产生作用［24］。Suzuki
等［25］表明，摄入碳酸水溶液后胃收缩节律显著增

强，其相关机制有待进一步研究。

同时本研究也有一定的局限性。首先，作为一

项非盲对照研究，本研究未进行样本量计算。个体

主观感受和胃肠动力方面的差异可能会导致本研

究结果的偏倚。其次，本研究中我们没有用标准化

的问卷全面量化受试者的舒适度，单纯饱胀感评分

可能造成偏倚。第三，本研究中存一些难以控制的

混杂因素，如吞咽胶囊的液体量、受试者的活动量

等。因此，基于本研究结果，可进一步扩大样本量

进行研究。

随着MCE适应证的进一步扩大，在做到可视、

可控、非侵入、诊治一体化的同时，胃准备的高效、

舒适也不容忽视。“雪碧零卡®”为短时间难以饮用

大量纯净水的受试者、儿童和青少年以及胃肠动力

较差的受试者创新性地提供了潜在有益的胃准备

方案，其在特殊人群中的有效性以及对于胃肠动力

的影响机制有待探索。
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