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背景 进展 应用 规范

专家共识解读



2008年与2012年全球癌症新发例数和死亡例数

癌症仍是威胁人类健康第一杀手，消化系癌症发病率死亡率居高不下

Global cancer statistics, 2012. CA Cancer J Clin. 2015

背景--胃病流行病学及胃癌筛查现状 



2012年食管癌发病率

东亚食管癌、胃癌、肝癌、直肠癌发生情况仍为重灾区

Global cancer statistics, 2012. CA Cancer J Clin. 2015

2012年胃癌发病率 2012年肝癌发病率

背景--胃病流行病学及胃癌筛查现状 



第一作者：陈万青 （全国肿瘤登记中心）

通讯作者：赫   捷 （中国医学科学院肿瘤医院）

《CA: A Cancer Journal for Clinicians》

2016年1月25日在线发表 (影响因子144.8)

背景--胃病流行病学及胃癌筛查现状 



2 0 1 5 年

癌症新发 4,292,000例

日均 12,000例

癌症死亡 2,814,000例

日均  7,500例

中国恶性肿瘤统计结果（2015年）   赫捷院士等     CA Cancer J Clin 2016 Jan 25

背景--胃病流行病学及胃癌筛查现状 



中国恶性肿瘤统计结果（2015年）   赫捷院士等     CA Cancer J Clin 2016 Jan 25

背景--胃病流行病学及胃癌筛查现状 



早期胃癌诊治率＜20% 早期胃癌诊治率＞70%

背景--胃病流行病学及胃癌筛查现状 



背景--胃病流行病学及胃癌筛查现状 

现有检查方式无法

满足胃癌筛查需求

钡餐
血清学检查

电子胃镜



背景 进展 应用 规范

专家共识解读



    被动式胶囊内镜于2000年由以色列科学家研

发，经过10余年的发展，已由小肠扩展到食管

、结肠甚至胃，比如食管胶囊内镜和结肠胶囊

内镜均已进入临床初步应用阶段，尤其是结肠

胶囊内镜已在美国获得FDA批准。

Paul Swain
伦敦帝国理工学院

外科教授

Gavriel Iddan
以色列Rafael公司

光电工程师

进展--胶囊胃镜胃部检查应用进展



被动行进 主动磁控

手柄式 GIVEN、金山

MRI式 奥林巴斯+西门子

机械臂式 上海安翰医疗

进展--胶囊胃镜胃部检查应用进展



NaviCam®磁控胶囊胃镜系统

全球唯一获胶囊胃镜批件

进展--胶囊胃镜胃部检查应用进展



进展--胶囊胃镜胃部检查应用进展

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，成为目前唯一应用于临床的磁控胶囊胃镜。



近期多项研究表明，与传统电子胃镜相比，应用国产机器臂式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%，与胃镜检查结果的一致性达87-98%。

年份 杂志 单位 样本量 敏感度 特异度
与胃镜结果

一致率

廖专等（2016）
Clin Gastroenterol 

Heptol
上海长海、上海仁济、解放军总医院、

广州南方、武汉协和等7家中心
350 90.4% 94.7% 0.934

邹文斌等（2015） Endoscopy
上海长海医院
武汉协和医院

68 / / 0.912

顾元婷等（2016） 中华消化内镜杂志 上海长海医院 500 92% 85.7% 0.883

王吉等（2016） 中华消化杂志 上海瑞金医院 40 / / 0.889

宋军等（2014） 临床内科杂志 武汉协和医院 37 91% 67% 0.865

郜玉兰等（2017） 中国内镜杂志 河北省人民医院 61 / / 0.929

进展--胶囊胃镜胃部检查应用进展



近期多项研究表明，与传统电子胃镜相比，应用国产机器臂式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%，与胃镜检查结果的一致性达87-98%。

进展--胶囊胃镜胃部检查应用进展



国内外大量研究表明，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。

CFDA认证磁控胶囊胃镜系统适用于8岁以上儿童中的应用(国械注准20173223192)。

 a、胃憩室                        b、胃息肉                   c、红斑，胃窦渗出性胃炎

 d、黏膜下隆起                 e、胃体糜烂                f、胆汁反流 

上海瑞金医院

N=30（平均年龄7-12岁）

Tang YP. The Clinical Utility of Magnetically Controlled Capsule Endoscopy in Pediatric Patients. Gastrointest Endosc 2016;83(5s):sa2054.

进展--胶囊胃镜胃部检查应用进展
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应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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（体检）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

请问您做过

胃镜吗？

自己试过检查相当痛苦

不想再做

第2次。



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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（体检）和胃癌初步

筛查，尤其适用于下列病症：

2、健康管理

（体检）人群

的胃部检查

男性，68岁。诊断：早期胃癌。

病理：(胃窦)粘膜慢性炎，中度肠上皮化生，少量腺上皮低级别上皮内瘤变



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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（体检）和胃癌初步

筛查，尤其适用于下列病症：

3、胃癌初筛

根据我国国情和胃癌流行病学，以下符合第1项和2-6项中任一项

者均应列为胃癌高危人群，建议作为筛查对象：
1. 年龄 40 岁以上，男女不限；

2. 胃癌高发地区人群；

3. H.pylori 感染者；

4. 既往患有慢性萎缩性胃炎、胃溃疡、胃息肉、手术后残胃、肥

厚性胃炎、恶性贫血等胃癌前疾病；

5. 胃癌患者一级亲属；

6. 存在胃癌其他高危因素(高盐、腌制饮食、吸烟、重度饮酒等)；

中囯早期胃癌筛查及内镜诊治共识意见（2014 年长沙）. 中华消化内镜杂志. 



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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（体检）和胃癌初步

筛查，尤其适用于下列病症：

4、检测药物

（如抗血小板

药物、非甾体

类消炎药等）

相关性胃肠道

粘膜损伤

对比新一代冠状动脉支架植入后6或12个月双联抗血小板与单药抗血

小板治疗对胃肠道粘膜损伤的影响：采用安翰磁控胶囊胃镜（AMCE）

评价的多中心、随机、双盲、安慰剂对照临床研究（OPT-PEACE）



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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（体检）和胃癌初步

筛查，尤其适用于下列病症：

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

胃底静脉曲张 萎缩性胃炎

胃溃疡 胃息肉



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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（体检）和胃癌初步

筛查，尤其适用于下列病症：

6、胃部分切

除及内镜下微

创治疗术后的

复查随访

ESD术后瘢痕钛夹胃大部切除术吻合口



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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（体检）和胃癌初步

筛查，尤其适用于下列病症：

7、完成胃部

检查后，尚可

继续检查小肠

，适应证参考

胶囊内镜临床

应用指南

A. 不明原因消化道出血；

B. 不明原因缺铁性贫血 ；

C. 疑似克罗恩病或监测并指导克罗恩病的治疗；

D. 疑似小肠肿瘤；

E. 监控小肠息肉病综合征的发展；

F. 疑似或难以控制的吸收不良综合征 (如乳糜泻等)；

G. 检测非甾体类消炎药相关性小肠黏膜损害；

H. 临床上需要排除小肠疾病者 。

中华医学会消化内镜学分会. 中国胶囊内镜临床应用指南. 中华消化内镜杂志 2014;31(10):549-555.



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

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《中国胶囊内

镜临床应用指南》和《MRI检查技术专家共识 (2016)》

绝对禁忌证：
1. 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）；

2. 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；

3. 体内植入电子耳蜗、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；

4. 妊娠期女性；

相对禁忌证：
1. 已知或怀疑胃肠道梗

阻、狭窄及瘘管；

2. 吞咽障碍者；



应用--磁控胶囊胃镜适应症及检查要点

磁控胶囊胃镜检查注意事项+准备事宜

检查前            注
意事项

检查前            准
备

检查后            注
意事项

检查前一天忌烟酒、辛辣刺激和

不易消化食物；

检查前一日晚餐进软食，晚8点

后禁食；

检查前一日晚8点后至检查前，

不能饮用有色饮料和药品；

检查前至少3日内不能接受需吞

服钡剂进行的检查；

检查当天晨起饮清水一杯，冲洗胃腔；

如增加小肠检查，参照《中国胶囊内镜临床

应用指南》胶囊内镜的肠道准备方法；

对患者予以相关告知并签署知情同意书；

检查前40分钟服用适量祛泡剂，以减少泡

沫对视野的影响；必要时可使用链霉蛋白酶

用于溶解粘液； 

服祛泡剂后分次饮水至腹部有饱胀感（

500-1000ml），以使胃腔充盈；

除去身上携带的手表、钥匙、饰品等金属物

品，穿检查服；

胶囊胃镜检查结束后即可正常饮

食；

确认胶囊排出前禁止做磁共振检

查；

注意排便情况并确认胶囊是否排

出；

可使用胶囊定位器或Ｘ线腹部平

片确认胶囊排出情况；



背景 进展 应用 规范
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规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化培训--操作培训(主要分为四个阶段)

1、体外

操作

2、透明

胃操作

3、仿真

胃操作

4、人体

实操



规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化培训--阅片培训

Ø 由消化执业医师进行阅片

Ø 阅片医生有消化内镜操作

经验

Ø 阅片医生有胶囊内镜阅片

及出具报告的经验

Ø 熟知并充分认识磁控胶囊

胃镜的技术特点及使用

Ø 熟知阅片软件的使用

Ø 熟知胶囊内镜图片描述及

报告书写标准



规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化操作流程--胃底+贲门

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°，观察胃底及底体交界。

  

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。

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。



规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化操作流程--胃体

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。

  

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、胃体小弯及底体交界。

  

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。



规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化操作流程--胃角+胃窦+幽门

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。

  

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°，观察胃窦及窦体交界。

  

幽门：控制胶囊镜头水平朝向幽门进行

观察。



规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化操作流程--十二指肠

磁控通过幽门：移动磁球至人体胃窦位

置上方，吸起胶囊，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。

 

十二指肠球部：抬高磁体至Z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。

 

胶囊通过十二指肠后                                  ，点击“实时查看”界面“小肠模式”按钮，切换到小肠检查模

式，受检者穿着检查服离开。



规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化报告
Ø 检查报告以解剖结构为基础提供不同部位的图片，整个胃腔共24张图片，且应选择完整显示的

区域图片。

Ø 诊断报告以病变为焦点，每个病灶可由解剖位置来定位，每种病变类型均作为一个单项而进行
观察和描述，具体病变描述内容参照传统电子胃镜报告。



规范--磁控胶囊胃镜的培训、操作、阅片

磁控胶囊胃镜检查的规范化知情同意书



中国医师协会内镜医师培训学院



小结--打响！中国保胃战！

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。



磁控胶囊胃镜系统医疗质量控制技术规范



磁控胶囊胃镜系统质控技术规范制定背景

Ø  主要起草单位：

Ø  国家消化系疾病临床医学研究中心

Ø  国家消化内镜质控中心

Ø  中国医师协会消化内镜专委会

Ø  中国医师协会消化内镜健康管理与体检专委会

Ø  中国抗癌协会肿瘤内镜专业委员会

Ø  中华医学会健康管理学分会

概览



磁控胶囊胃镜系统质控技术规范制定背景

Ø  主要起草人：（按姓氏笔画排名）

于红刚、王邦茂、王贵齐、王洛伟、王雯、戈之铮、仇晓华、付晓霞、白书忠、令狐恩强、冯缨、

吕农华、吕宾、任旭、任建林、刘玉萍、刘思德、刘俊、许建明、孙明军、杜奕奇、李延青、李

兆申、李汛、李良平、李景波、杨玉秀、何兴祥、邹多武、邹晓平、宋震亚、张开光、张国新、

张澍田、陈卫刚、陈卫昌、陈刚、姒健敏、范竹萍、和水祥、金震东、周平红、姜慧卿、洪海鸥、

袁媛、党彤、徐红、徐卸古、郭学刚、郭强、唐涌进、梅浙川、曾强、游苏宁、蔡全才、廖专

概览
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磁控胶囊胃镜系统质控技术规范管理节点
概览
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硬件设施     检查分区设计01

磁控胶囊胃镜             

检查区
候诊区

检前   
准备区

储藏区



硬件设施     检查区布置标准01

Ø  检查室使用面积至少为3×4m，层高2.2m以上；

Ø  运行温度范围：5℃-40℃，正常工作湿度范围：

≤85%，环境应 尽可能无尘、无机械振动、无大噪音

源和电源干扰；

Ø  设备安装5m范围内不得有大型核磁共振设备及强电

磁干扰源；

Ø  保持室内整洁，检查区域每日通风清洁；

Ø  台面、物体表面及地面保持清洁，有污染时应先去除

污染物，然后用含氯消毒剂擦拭；

Ø  物品按照无菌、清洁、污染分开，有序放置。



01

Ø  检查室计算机设备可加入局域网RIS/PACS系统，磁控胶囊胃

镜图像等相关信息可共享。

Ø  接受国家消化内镜质控中心对数据的抽样分析和质控管理。

硬件设施    信息系统设计
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人员结构    相关人员核心要求02

团队协作 专业素质



人员结构02

分工 操作人员 阅片人员

分工 负责完成受检者的检查工作
负责磁控胶囊胃镜的阅片和签署检查报告，
阅片医生可在本单位或被国家消化系疾病临
床医学研究中心认可的相关平台进行阅片工

作

执业条件
经中国医师协会内镜医师培训学院规
范化培训，培训合格并取得上岗资格

证

注册在本单位或由国家消化系疾病临
床医学研究中心云平台正式聘用的人

员

资质 接受过电子胃镜的操作培训

备注
使用磁控胶囊胃镜同时开展小肠检查的机构，
其阅片人员还应同时具备胶囊小肠镜图像阅

读的经验或经相应的严格培训
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收集受检者姓名、性别、出生日期、身高、体重、检查编号、

联系方式、检查日期、磁控胶囊胃镜SN号、现病史、症状、既

往消化系统病史、手术史、胃镜检查史、幽门螺杆菌感染状态、

有无胃癌家族史等，便于后期阅片人员分析判断。

运行制度     检查登记制度03

操作人员 受检者

问询并录入受检者信息

核对适应症及禁忌症

告知检查流程及注意事项

受检者签署《知情同意书》



运行制度      磁控胶囊胃镜运行记录03

登记检查室日常运行记录，保证各项运行记录的完整性：

Ø  设备运行次数；

Ø  耗材使用登记；

Ø  设备维修保养记录；

Ø  设备巡检记录；

Ø  设备异常记录。



运行制度     消毒制度03

参考《医疗安全管理办法（2016版）》、《医院感染管理办法（2017版）》



运行制度     磁控胶囊胃镜检查数据管理03

数据记录 数据保存 数据安全

齿状线/贲门观察情况
、胃黏膜检查完整情况
、小肠黏膜检查完整情
况、胶囊检查时间、胶
囊排出情况

磁控胶囊胃镜工作站中
的检查数据转移至移动
存储装置中进行保存，
数据需双份拷贝，保存
时间不少于10年

确保检查数据的安全性
，维护受检者个人资料
、检查结果等个人隐私
信息
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技术标准    质控核心环节04

操 作

阅 片AEs管理

胃准备



技术标准    胃肠道准备质量04

饮食注意及禁忌

清洁胃/肠道

清水充分充盈胃腔



技术标准    胃部检查操作技术标准

规范 有序 完整 精准 灵活

04



实施胃部检查时，应当保证胃腔充盈，

胃粘膜皱襞充分展平，如磁控胶囊胃镜

进入胃腔时或者随着检查时间的延长，

胃腔充盈较差，应当嘱受检者继续口服

适量温水直至胃腔充盈，然后继续检查

技术标准     胃部检查操作技术标准

规

范

04

磁控胶囊胃镜进入胃部后，操作人员应

当根据胃内粘液、气泡、食物残渣、胃

液颜色等判断胃内清洁度， 如清洁度较

差，应当采用待胃排空后再次饮水、体

位改变等方法以利于胃内各部位的观察

胃部检查一般在15-30分钟内操作

完成，如发现胃内病灶或胃环境

不佳，可适当延长观察时间保证

观察的充分。

操作人员应定期接受中国医师协

会内镜医师培训学院的相关继续

教育及考核，以持续精进操作技

能，为受检者提供更加细致全面

的检查。
充 盈

清 洁

培 训

时 长



技术标准    胃部检查操作技术标准

有

序

04

贲门

胃底

胃体

胃角

胃窦

幽门



技术标准    胃部检查操作技术标准

完

整

04

贲门：观察贲门、贲门下前壁、

          贲门下后壁、贲门下小弯 

胃底：观察胃底前壁、后壁、大弯、小弯、胃底穹隆部 

胃体：观察胃体上中下的前壁、后壁、大弯、小弯 

胃角：观察胃角中部、胃体侧、胃窦侧 

胃窦：观察胃窦前壁、后壁、大弯、小弯 

幽门：观察幽门开闭情况 

保证对胃内各部位观察的完整性，远、近景观察结合，达到全面观察胃粘膜的目的



操作人员在进行胃部检查时应当细心观察，对任何可疑病灶、异常现象保持敏感

技术标准    胃部检查操作技术标准

精

准

04
Ø 发现可疑病灶时应当对其重点观察，结合远景、近景、正面以及侧面多角度进行

观察。

Ø 观察可疑病灶与周围重点解剖部位的位置关系以利于病灶定位。

Ø 对可疑病灶的观察应该保证充足的时间以提供足够的病灶信息。



技术标准     胃部检查操作技术标准

灵

活

04

出血

操作人员在检查时如观察到胃内活动性出血，为保证受检者安全，应及时

停止检查，并建议受检者及时接受进一步诊治。

粘膜隆起
操作人员应当以磁控胶囊胃镜的灵活控制，辅以受检者不同体位的配合，

来帮助鉴别胃内可疑病灶的性质，如结合体位改变来鉴别胃内隆起是否为

胃腔外脏器压迫等

操作人员对磁控胶囊胃镜的精准控制，不止在于双手的配合，更在于用心去控制



 

技术标准     磁控胶囊胃镜质控报告模板04

检查报告格式： 遵循《中国磁控胶囊胃镜临床应用专家共识（2017，上海）》

标准术语使用：参考《中国胶囊内镜临床应用指南》



技术标准    磁控胶囊胃镜质控报告模板04

检查报告格式：遵循《中国磁控胶囊胃镜临床应用专家共识（2017，上海）》

标准术语使用：参考《中国胶囊内镜临床应用指南》

操作报告部分按解剖
部位选择并呈现图片

按解剖展示图片

选择24张胃内图片，
完整展示胃腔情况

图片的完整性
对于胃内病灶，通过选
图、标注、描述来表达

病变的展示及描述



技术标准     不良事件管理04

AEs定义 AEs可能

磁控胶囊胃镜检查前的胃肠准备期间、接受

检查时和检查结束后磁控胶囊胃镜排出前三

个时间段里出现的不良医学状况或导致原有

医学状况的恶化，无论该状况是否与胃肠准

备、磁控胶囊胃镜检查之间有因果关系。

胶囊滞留
胶囊内镜在消化道内

停留时间超过2周 误吸
（罕见）

一过性症状：
腹痛、腹胀、恶心、呕

吐等，多与胃肠道准备

相关，无需特殊处理



技术标准     不良事件管理04

及时临床处置 专人记录追踪 定期分析总结

记录的内容包括：不良事件出现时间、受检者

信息、名称、具体表现、严重程度、与胃肠准

备或磁控胶囊胃镜检查的因果关系判断、采取

的医疗措施、转归、不良事件消失或稳定时间

等
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培训考核     规范化岗位培训05

2017年5月 · 上海

中国内镜医师协会内镜医

师培训学院



培训考核     规范化岗位培训05

持证上岗

继续教育

定期考核

1

2

3



树立内镜医生座右铭


