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中国磁控胶囊胃镜临床应用专家共识
精简版(2 0 1 7年，上海)
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目前，磁控胶囊胃镜系统已经在英国、德国、西

班牙和我国数百家医疗机构应用数十万例次。经过

近几年我国专家的临床应用实践，已率先积累了经

验和数据，为规范和普及磁控胶囊胃镜在各级各类

医疗机构的应用，更新和补充相关应用共识，经过专

家广泛讨论和多次修改后，特制定我国磁控胶囊胃

镜临床应用专家共识。

一、我国胃病流行病学和胃癌筛查现状

我国是胃病大国，高发病种包括胃炎、消化性溃

疡和胃癌等，其中消化性溃疡的人群患病率高达

17．2％，远高于西方国家(4．1％)。同时，胃癌在我

国的发病率和病死率一直居高不下，据中国癌症数

据分析显示，2015年新发胃癌67．9万例，死亡

49．8万例，发病率为30／10万，已成为威胁国人生

命的第2位癌症。因此，降低胃癌的发病率和病死

率已成为我国乃至全球的重大公共卫生问题。

胃癌的预后与诊治时机密切相关，不同分期胃

癌患者的5年生存率存在着明显差异，早期胃癌

(I期)可在内镜下达到根治，5年生存率超过90％，

远高于进展期胃癌。胃癌的早发现、早诊断、早治疗

是降低病死率最根本的方法。因我国尚未大规模开

展胃癌普查和筛查项目，主要依靠门诊有症状患者

的机会性胃镜筛查，而大多数胃病患者缺乏或者无

特异症状，因此目前我国早期胃癌的诊治率低于

10％，远低于日本(70％)和韩国(50％)。

当前胃癌的筛查方法主要有上消化道钡餐造

影、血清学检测和电子胃镜。①上消化道钡餐造影

可发现部分早期胃癌，日本开展较多，但因不能取活
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组织检查和存在辐射，目前不作为首选的筛查手段；

②血清学筛查，主要包括胃蛋白酶原(pepsinogen，

PG)(PGI、PGI／PGH比值)、促胃液素一17和H pylori

抗体等检测，具有无创和简便易行的优点，但是存在

敏感性和特异性较低等问题；③胃镜和胃镜下活组

织检查是目前诊断胃癌的金标准，但因会给患者带

来痛苦、需要一定的技术要求和设备，以及人群接受

度较差等局限性，限制了其在人群大规模筛查中的

应用。尽管麻醉胃镜可提升患者舒适度，但仍存在

麻醉不良事件和禁忌人群。完全无痛苦的胶囊内镜

是胃病最理想的筛查手段。

二、磁控胶囊胃镜研究现状

胶囊内镜在2000年由以色列科学家研究发明，

经过近20年的发展，目前已成为小肠疾病的一线诊

断方式。随着新型胶囊内镜的出现，胶囊内镜的适

应证已由小肠扩展到食管、结肠甚至胃，例如食管胶

囊内镜和结肠胶囊内镜均已进入临床应用阶段，尤

其是结肠胶囊内镜已在美国获得FDA批准。由于

传统胶囊内镜是依赖自身重力和胃肠道蠕动被动行

进，随机拍摄消化道黏膜，无法对比小肠空间更大的

胃腔进行全面、有效的拍摄，因此不宜用于胃疾病的

诊断。为了实现胶囊内镜检查胃的目的，必须对胃

进行有效的充盈并实现对胶囊内镜的主动控制。传

统电子胃镜检查采用空气或二氧化碳等气体，但不

适用于胶囊内镜的检查，因为空气会通过贲门离开

胃。因此，可采用清水充盈胃的方法，对胃进行扩张

使其皱襞变平实现胶囊内镜的胃观察和拍摄，亦可

通过摄取生成二氧化碳的粉末来进一步扩张胃。

实现主动控制式的胃肠道多功能胶囊机器人是

目前各国的研究热点。目前有2种方式可主动控制

胶囊内镜，即内部驱动和外部驱动。内部驱动模式

的可行性需更多的伦理审查，限制了其临床应用，因

此难以推广。外部驱动的主流方法是依靠体外磁场

控制。目前主要有3大类磁控方法，即手柄式、MRI

线圈式和机器臂式磁控，其中前2种方式均未正式
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被批准应用于临床胃部检查。

我国率先研制出全球首台利用机械臂精准多维旋

转移动、自适应匹配实现精准磁控的胶囊胃镜系统

ENavi ca】m@Magnetically Controlled Capsule Gastroscopy

System，上海安翰医疗技术有限公司和安翰光电技

术(武汉)有限公司]，该系统由一个C形机器臂式

的永磁体在体外控制胶囊在胃腔内实现精确的运动

和控制，经临床研究证实诊断准确性高，并已获得我

国国家食品药品监督管理总局的“磁控胶囊胃镜系

统”注册证(国械注准20173223192)和欧盟CE认证，成

为目前唯一应用于临床的磁控胶囊胃镜。磁控胶囊

胃镜系统的永磁体应用强度约为0．02 T(为MRI

磁场强度的1／100)，通过体外的精确磁控，实现了

磁控胶囊胃镜三维直线方向的毫米级小步长(2 mm)

平移，以便于将胶囊胃镜精准移动到胃三维空腔内

的任何部位，同时还实现磁控胶囊胃镜自如小角度

(3。)转动，方便对具体病变进行适宜角度的观察，从

而极大增加了胃腔检查的完整度和病变观察的准确

性，检查效果优于手柄式和MRI式磁控系统。磁控

胶囊胃镜进行完胃部检查后，可自行或者在体外磁

控系统的引导下通过幽门，进入小肠继续检查。

三、磁控胶囊胃镜检查适应证和禁忌证

1．适应证：磁控胶囊胃镜适用于怀疑胃部疾病

患者，包括健康管理(体格检查)和胃癌初步筛查，尤

其适用于下列病症。①需行胃镜检查，但不愿接受

或不能耐受胃镜(包括无痛胃镜)检查者；②健康管

理(体格检查)人群的胃部检查；③胃癌初筛；④检测

药物(如抗血小板药物、NSAID等)相关性胃肠道黏

膜损伤；⑤部分胃部病变的复查或监测随访，如胃底

静脉曲张、萎缩性胃炎、胃溃疡规范治疗后、胃息肉

等；⑥胃部分切除和内镜下微创治疗术后的复查随

访；⑦完成胃部检查后，尚可继续检查小肠，适应证

参考小肠胶囊内镜临床应用指南。

2．禁忌证：磁控胶囊胃镜检查禁忌证包括普通

胶囊内镜和MRI检查的禁忌证，参照2014年《中国

胶囊内镜临床应用指南》和2016年的《MRI检查技

术专家共识》。①绝对禁忌证：无手术条件或拒绝接

受任何腹部手术者(一旦胶囊滞留将无法通过手术

取出)；体内装有心脏起搏器，但除外起搏器为新型

MRI兼容性产品的情况；体内置人电子耳蜗、磁性

金属药物灌注泵、神经刺激器等电子装置，以及磁性

金属异物；妊娠期女性。②相对禁忌证：已知或怀疑

胃肠道梗阻、狭窄和瘘管，吞咽障碍者。

四、磁控胶囊胃镜检查前准备和注意事项

1．检查前注意事项：①检查前1 d忌烟酒、辛辣

刺激和不易消化食物；②检查前1 d晚餐进软食，晚

8：00后禁食；③检查前一晚8：oo后至检查前，不能

饮用有色饮料和药品；④检查前至少3 d内不能接

受需吞服钡剂进行的检查。

2．检查前准备：①检查当天晨起饮清水1杯，进

行初步的胃腔冲洗；②若增加小肠检查，参照2014年

《中国胶囊内镜临床应用指南》胶囊内镜的肠道准备

方法；③检查前对患者予以相关告知并签署知情同

意书；④检查前40 rain服用适量祛泡剂(5～10 mL

西甲硅油或二甲基硅油)，以减少泡沫对视野的影

响，必要时可使用链霉蛋白酶，用于溶解黏液；⑤服

祛泡剂后分次饮水(500～1 000 mL)至腹部有饱胀

感，以使胃腔充盈；⑥除去身上携带的手表、钥匙、饰

品等金属物品，穿检查服。

3．检查后注意事项(适用于单纯胃部检查且不

继续检查小肠者)：①胶囊胃镜检查结束后即可正常

饮食；②确认胶囊排出前忌行MRI检查；③注意排

便情况并确认胶囊是否排出；④可使用胶囊定位器

或行X线腹部平片确认胶囊排出。

五、磁控胶囊胃镜检查规范化操作流程

磁控胶囊胃镜的检查过程需受检者配合不同体

位的改变，以达到最佳观察效果，常用体位有左侧卧

位、仰卧位和右侧卧位。建议受检者采取左侧卧位，

分次少量清水吞服胶囊胃镜，以便有效地观察食管

全段和齿状线。一旦磁控胶囊胃镜进入胃腔后，依

次按以下步骤逐步对胃进行全面的拍摄和诊断。

1．胃底：受检者左侧卧位，磁球停留在受检者右

肩上部，控制胶囊斜向上45。，然后水平旋转360。，

观察胃底和底体交界。

2．贲门(远景)：受检者左侧卧位，控制胶囊镜头

垂直向上，观察贲门远景。

3．贲门(近景)：磁球位置不变，受检者调整为仰

卧位，控制胶囊镜头向上，观察贲门近景。

4．胃体后壁：受检者仰卧位，磁球下降，控制胶

囊镜头竖直向下，观察胃后壁。

5．胃体大小弯：受检者仰卧位，控制胶囊镜头斜

向下45。，水平旋转一圈，观察胃体大弯、胃体小弯

和底体交界。

6．胃体前壁：受检者仰卧位，抬高磁球，控制胶

囊镜头向上，观察胃体前壁。

7．胃角：受检者仰卧位，移动磁球至受检者左侧

季肋区，降低磁球，控制胶囊观察胃角。

8．胃窦：受检者右侧卧位，胶囊进入胃窦区域，

控制胶囊镜头斜向上45。，水平旋转360。，观察胃窦

和窦体交界。

9．幽门：控制胶囊镜头水平朝向幽门进行观察。

10．磁控胶囊胃镜通过幽门：移动磁球至人体胃
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窦位置上方，吸起胶囊胃镜，调整胶囊镜头对着幽

门，放下胶囊，胶囊靠近幽门口，近距离观察幽门，等

待幽门张开时，胶囊随胃蠕动进入幽门。

11。十二指肠球部：抬高磁体至上下移动方向最

大位置处，点击“360。自动扫描”按钮，自动扫描十二

指肠球部。

12．胶囊通过十二指肠后，点击“实时查看”界面

的“小肠模式”按钮，切换到小肠检查模式，受检者穿

检查服离开。

使用磁控胶囊胃镜完成胃检查后，如需要对受

检者进行进一步的小肠黏膜观察，亦可采用类似于

小肠胶囊内镜的准备和检查方法，继续完成小肠胶

囊内镜检查，实现胃+小肠段的诊断。初步数据表

明，胃+小肠的检查完全率可达75％～90％。

六、磁控胶囊胃镜诊断胃部疾病的准确性

近期多项针对国产机器臂式磁控胶囊胃镜的研

究表明，与传统电子胃镜相比，磁控胶囊胃镜对胃疾

病诊断的敏感度为85％～92％，特异度为67％～

95％，与胃镜检查结果一致度为87％～98％。2015年，

上海长海医院和武汉协和医院联合对68例胃部不

适症状患者进行了机器臂式磁控胶囊胃镜的初步研

究，发现磁控胶囊胃镜和常规胃镜检查的一致度为

91．2％(Kappa一0．765)。2016年，全国7个中心

进行了一项前瞻性、多中心、自身对照临床研究，以

传统电子胃镜作为金标准，人选了350例有临床症

状的患者，磁控胶囊胃镜诊断胃局灶性病变(包括溃

疡、息肉、黏膜下隆起、憩室、黄斑瘤等)的敏感度为

90．4％，特异度为94．7％，阳性预测值为87．9％，阴性

预测值为95．9％，诊断准确度为93．4％，并发现

1例进展期胃癌、1例早期胃癌和2例淋巴瘤等恶性

疾病，未遗漏严重病灶，且95．7％的患者优先选择

磁控胶囊胃镜检查。

七、磁控胶囊胃镜在儿童患者中的应用

国内外大量研究表明，小肠胶囊内镜应用于儿

童安全且易于接受，其适应证和成人相似。磁控胶

囊胃镜大小和小肠胶囊内镜类似，质量略重，磁场控

制的安全性也得到了临床的证实。中国国家食品药

品监督管理局已认证磁控胶囊胃镜适用于8岁以上

儿童(国械注准20173223192)。上海交通大学医学

院附属瑞金医院进行了1项针对30例患儿的机器

臂式磁控胶囊胃镜的临床研究，纳入患儿平均年龄

为12岁(7～16岁)，磁控胶囊胃镜检查发现胃憩

室、胃息肉、胃窦渗出性胃炎、黏膜下突起、胃体糜烂

和胆汁反流等病变，无不良反应发生。因此，磁控胶

囊胃镜是一种可用于儿童的安全、有效的胃病筛查

手段。临床上可通过训练患儿吞咽胶囊内镜完成检

查，如患儿由于某种原因不能顺利吞咽胶囊时(包括

紧张、吞咽障碍、吞咽困难等)，亦可使用透明帽将磁

控胶囊胃镜置于内镜镜头端，将磁控胶囊胃镜送到

食管的近端，完成胃或胃和小肠的检查。

八、磁控胶囊胃镜检查的优点、安全性和局限性

磁控胶囊胃镜检查的优点是无需麻醉，舒适安

全，且诊断准确率高，易于被人群接受。

胶囊滞留是指胶囊内镜检查后胶囊内镜停留于

胃肠道2周以上，小肠胶囊内镜的滞留率为1．4％～

2．6％，尚未见严重并发症和致死病例报道。胶囊滞

留的主要病因是小肠肿瘤、CD或NSAID药物相关

性炎性反应等引起的严重狭窄。磁控胶囊胃镜检查

的主要人群是怀疑胃病患者，小肠疾病相对少见，因

此发生胶囊滞留率更低，未见相关临床报道。经临

床严格把握胶囊内镜检查的适应证和禁忌证，可进

一步减少胶囊滞留的发生。如怀疑胶囊尚未排出体

外，可通过手持胶囊定位器判断胶囊是否位于体内，

避免了腹部X线平片定位检查的放射性辐射，更为

方便和安全。可能出现的与胃准备有关的其他不良

事件罕发且程度轻微，包括腹痛、腹胀、恶心、呕吐、

腹泻、头疼和异物感，可一过性或短期内自行消失。

相对传统电子胃镜，目前的磁控胶囊胃镜有时

不能完整观察食管和十二指肠，暂不能取活组织检

查，无内镜下治疗功能。

九、总结

磁控胶囊胃镜已广泛应用于国内外临床，成为

胃病初筛和检查的重要工具。多项研究已证实磁控

胶囊胃镜对胃疾病的诊断准确性和传统电子胃镜高

度一致，具有舒适、安全、无需麻醉、无交叉感染风险

等优点，人群接受度高，是传统电子胃镜的有益补

充。本共识的制定，旨在规范磁控胶囊胃镜的临床

应用，随着临床应用实践经验和研究证据的逐步积

累，磁控胶囊胃镜新技术将对我国胃部疾病的早发

现和早诊断发挥越来越重要的作用。
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