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【摘要】　胶囊内镜检查技术的应用为小肠疾病提供了可靠的诊断工具，具有无创、无辐射等特

点，在儿童人群中应用更具优势，但在我国儿科的临床应用尚无规范可供参考。为规范小肠胶囊内镜

在儿童中的应用并提高儿童小肠疾病诊断水平，中华医学会儿科学分会消化学组、中南儿童消化系统

疾病联盟和中华儿科杂志编辑委员会共同发起，组织专家充分讨论，并参考国内外最新进展，制订了

“儿童小肠胶囊内镜临床应用专家共识（2026）”。
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小 肠 胶 囊 内 镜（capsule endoscopy， CE）自

2001 年被美国食品药品监督管理局批准使用以

来，经历了 20余年的发展，成为重要的消化道疾病

检查手段，由于具备无创、可观察全小肠的优势，该

检查在儿童群体中尤为适用［1‑2］。近年来，食管CE、

结肠 CE 及磁控 CE 等相继问世，我国小肠 CE 在成

人中率先推广应用并发布应用指南［3‑5］，儿童中尚

缺乏临床应用规范，因此中华医学会儿科学分会消

化学组、中南儿童消化系统疾病联盟和中华儿科杂

志编辑委员会制订了“儿童小肠胶囊内镜临床应用

专家共识（2026）”（简称本共识），以规范小肠CE的

应用，预防和减少并发症的发生，提高小肠疾病的

诊断水平。

一、共识制订过程

1. 共识的目标人群和适用人群：本共识目标人

群为因病情需要进行小肠 CE 检查的儿童；本共识
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适用于儿童消化专科医生和消化内镜医生、护士及

技术人员。

2. 共识制订原则：本共识的制订遵循“中国制

订/修订临床诊疗指南的指导原则（2022 版）”的制

订流程及方法学标准，并参考中国临床实践指南评

价体系［6‑7］。共识的撰写符合医学实践指南报告规

范标准。

3. 共识制订工作组：本共识由中华医学会儿科

学分会消化学组、中南儿童消化系统疾病联盟、中

华儿科杂志编辑委员会共同发起，2023年 8月成立

共识撰写工作组，由52名消化专家组成。

4. 证据的检索：本共识以“儿童”“青少年”“小

肠”“胶囊内镜”“指南”“共识”“meta 分析”“综述”

“临床应用”为中文关键词在中国知网、万方数据

库、中国生物医学数据库 SinoMed 进行检索，以

“children”“child”“teenage”“adolescent”“pediatric”
“small bowel”“small intestine”“capsule endoscopy”
“wireless capsule endoscopy”“guideline”“consensus”
“meta‑analysis”“review”为英文检索词在 PubMed、

Embase、Web of Science 进行检索。采用主题词结

合自由词的检索方式，检索时间自各数据库建库至

2025年 11月。纳入与临床问题相关的临床实践指

南、专家共识、系统评价、Meta 分析及原始研究

90篇作为参考文献。

5. 共识意见的形成：本共识采用改良德尔菲

法，经专家组成员多次讨论修改定稿，形成 10条推

荐意见。

6.共识的推广与更新：本共识发表后将在全国

儿内科、儿外科、儿童保健科及全科等进行共识推

广，加强科普宣教，并计划 5年启动更新修订流程，

保持其在专业领域的指导地位和实用价值。

二、临床问题及推荐意见

临床问题1：哪些患儿需要进行小肠CE检查？

推荐意见 1：所有临床怀疑小肠疾病，在常规

检查无法确诊时，均可考虑进行小肠 CE 检查。不

建议已知或怀疑胃肠道梗阻、狭窄及瘘管者进行小

肠CE检查。

推荐说明：小肠 CE 在儿童中的适应证为：

（1）克罗恩病；（2）不明原因消化道出血（obscure 
gastrointestinal bleeding，OGIB）或 缺 铁 性 贫 血 ；

（3）小肠息肉病（如Peutz‑Jeghers 综合征、家族性腺

瘤性息肉病等）；（4）其他如不明原因腹痛、疑似蛋

白丢失性肠病或吸收不良综合征、小肠结构异常

（如肠重复畸形、梅克尔憩室）、肠道移植物抗宿主

病等［8‑14］。与成人不同，儿童小肠CE最常见的适应

证是克罗恩病（54%），其次是 OGIB（17%）、不明原

因腹痛和腹泻（13%）及息肉病（11%）［15‑16］。既往研

究显示小肠 CE 对评估小肠息肉的分布特点、大小

及数量有重要价值，息肉检出率可达 80.2%［17‑18］，因

此本共识推荐使用小肠 CE进行 Peutz‑Jeghers 综合

征等小肠息肉病的筛查和监测。不建议已知或疑

似胃肠道梗阻、狭窄、瘘管者行小肠CE检查。

临床问题 2：儿童能自行吞服小肠 CE 的推荐

年龄？

推荐意见 2：无吞咽或认知障碍的 8 岁以上儿

童多数可自行吞服小肠CE。

推荐说明：能否成功吞服小肠 CE 更多取决于

孩子的配合度和意愿，而非完全由年龄决定。一项

多中心研究结果显示，4~8岁的儿童自行吞服胶囊

是可行的［19］，也有研究指出 9岁 2月龄可能是能否

自行吞咽小肠 CE 的分界年龄［20］，综合既往研究及

临床经验［14， 19‑21］，本共识推荐 8 岁以上儿童自行吞

服小肠CE，4~8岁儿童可尝试自行吞服。医护人员

及家长的耐心鼓励至关重要。通过心理疏导、模拟

训练以及创造轻松的环境，可有效提高患儿的配合

度。对于 4岁以下患儿或吞服胶囊失败、已知患有

食管憩室或胃排空延迟的患儿，推荐在内镜辅助装

置下将胶囊置入十二指肠降部以下［19， 22］。

临床问题3：如何评估有无肠狭窄？

推荐意见 3：推荐肠道超声检查、磁共振小肠

造影（magnetic resonance enterography，MRE）、CT小

肠成像（computed tomography enteroclysis， CTE）评

估有无小肠狭窄。

推荐说明：肠道超声、MRE和CTE均可以准确

诊断肠狭窄。研究表明，MRE、CTE 诊断克罗恩病

相关小肠狭窄的灵敏度和特异度可达 96%~
100%［23‑26］，肠道超声的灵敏度为 80%~100%，特异

度为 63%~75%［27‑29］，但由于操作者经验和技术对结

果准确性影响较大，建议结合 MRE 或 CTE 检查结

果综合判断。其他检测方法如探路胶囊也可评估

肠狭窄、预测小肠 CE 滞留，但文献报道较少［30‑31］。

需注意的是，影像学检查及探路胶囊检查正常均不

代表完全没有 CE 滞留的风险。研究表明，在有梗

阻症状、小肠手术史、长期服用非甾体抗炎药、腹部

放疗史等高风险因素的患儿中，影像学检查正常的

患儿仍有 8.3%发生了CE滞留，探路胶囊检查正常

的患儿也有 0.5%~0.7% 发生了 CE 滞留［32‑35］。尽管

有研究显示儿童较成人发生 CE 滞留的风险更低，
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但仍应结合患儿实际情况综合评估肠道通畅

情况［15， 36］。

临床问题4：儿童小肠CE检查前如何进行肠道

准备？

推荐意见 4：如仅作小肠 CE检查，建议检查前

1 d 清流质饮食，检查前 8~12 h 禁食， 聚乙二醇联

合祛泡剂（如西甲硅油、二甲硅油）进行肠道准备；

如需同时进行结肠镜检查，应按结肠镜肠道清洁方

案执行。

推荐说明：儿童小肠 CE 检查依赖清晰的小肠

视野，视野清晰度直接影响诊断效能［37‑38］。既往研

究显示，使用聚乙二醇进行小肠 CE 前肠道准备能

显著提高黏膜清洁效果［37］。常见的祛泡剂如西甲

硅油、二甲硅油，可减少气泡影响，提高视野清晰

度。研究表明 25 ml/kg 聚乙二醇（最大 1 L）联合西

甲硅油 376 mg口服的肠道准备方案可显著提高视

野清晰度，且儿童使用不良反应极少，因此是儿童

小肠 CE 肠道准备的优选组合［14， 39‑42］。关于祛泡剂

的最佳剂量及作用时机尚未确定，检查前半小时口

服西甲硅油 80~200 mg 或检查前半小时及胶囊进

入小肠后半小时分别服用二甲硅油 2.5 g可有效提

高视野清晰度［42‑47］。

临床问题5：是否推荐使用促胃肠道动力药？

推荐意见5：不推荐儿童小肠CE检查中常规使

用促胃肠道动力药。

推荐说明：多项研究结果显示促胃肠动力药

（如多潘立酮）不能改善儿童小肠 CE 的视野清晰

度、检查完成率或胃肠道转运时间，且考虑到药物

相 关 不 良 反 应 的 风 险 ，本 共 识 不 推 荐 常 规

使用［48‑52］。

临床问题6：小肠CE检查过程中及完成后的关

注要点有哪些？检查后何时开始进食？

推荐意见6：检查中定期检查设备是否正常运行，

患儿是否有腹痛、呕吐等不适；胶囊到达十二指肠后

可适当饮水，之后2~4 h可进食少量固体食物。注意

观察胶囊排出，排出之前避免接受磁共振成像检查。

推荐说明：吞入胶囊后建议行走 10~15 min，
1 h后监控小肠CE是否进入小肠，进入小肠后每 1~
2 h 观察 1 次，并交代家属、护士相关观察要点（电

极片是否贴合，接头是否松动，信号灯是否正常闪

烁）；如检查过程中出现腹痛呕吐，需要及时评估有

无肠梗阻等风险。建议患儿在小肠 CE 进入小肠

2~4 h后进食如馒头、面包等固体食物，不建议进食

粥、面条等半流质软食，以防半流质软食因胃排空

过快进入小肠从而影响胶囊视野［52］。早期饮用清

水可充盈胃肠道或可提高胶囊的视野质量，促进胃

肠蠕动推进胶囊运动［53］。实际临床操作过程中，通

常会通过实时监测设备观察胶囊位置和状态，以进

一步指导患儿的饮水饮食调整。检查期间避免行

磁共振成像检查。在记录仪提示电池耗尽或胶囊

通过回盲瓣后可取下传感器和记录仪。告知患儿

及家属注意观察胶囊排出。若超过 2 周仍未排出

或出现腹痛、呕吐等症状，需及时返院行腹部 X 线

检查，明确是否存在CE滞留。

临床问题 7：小肠 CE 检查的主要并发症是

什么？

推荐意见7：CE滞留是小肠CE主要的并发症。

推荐说明：CE 滞留是小肠 CE 主要的并发症，

儿童总体滞留率为 1.4%~2.6%，在克罗恩病等高风

险疾病中滞留率为 1.64%~5.2%，滞留主要发生于

克罗恩病、既往胃肠道手术等易发肠狭窄的高危疾

病患儿中，营养不良可能是 CE 滞留的危险因

素［1， 15， 21， 54‑57］。前期小肠评估中无风险提示的患儿

仍有可能出现CE滞留。其他罕见并发症包括肠梗

阻和胶囊误吸入气道［58］。

临床问题8：若发生小肠CE滞留，如何处理？

推荐意见 8：大部分滞留的 CE可自然排出，无

需特殊处理，如果 CE 滞留引起了消化道梗阻、穿

孔，可通过小肠镜或手术取出。

推荐说明：CE滞留的定义是小肠CE在消化道

中滞留至少 2周，或需要特定的干预或治疗来帮助

其通过［59］。CE滞留的不良后果包括消化道完全或

不全梗阻、穿孔或胶囊崩解［60‑63］。CE滞留后大部分

无症状，多可自行排出，无需特殊处理，但也应密切

观察，避免磁共振成像检查［57， 64］。若有腹痛、呕吐、

腹胀等症状考虑跟小肠 CE 滞留有关，应行腹部 X
线检查，确认为肠梗阻、穿孔者，可通过小肠镜或手

术取出。大多数情况下小肠镜可成功取出滞留的

小 肠 CE，避 免 了 外 科 手 术［65‑66］。 一 项 纳 入 了

5 876例成人患者的荟萃分析结果显示，约 3%小肠

CE 滞留的患者出现梗阻症状，其中 60% 行手术治

疗［54］，而在一项纳入 740 例儿童患者的荟萃分析

中，仅有 14例（1.9%）出现了小肠CE滞留，其中5例

通过内镜成功取出，9例通过手术取出［15］。

临床问题 9：儿童小肠 CE 可识别哪些小肠

疾病？

推荐意见 9：小肠 CE可有效识别克罗恩病、血

管病变、息肉病、淋巴管扩张症、先天结构畸形、免
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疫相关性肠病等。

推荐说明：（1）克罗恩病小肠CE下表现主要为

小肠绒毛缺失、黏膜充血水肿、糜烂、口疮样溃疡、

纵行溃疡、卵石征、肠管狭窄、瘘管、多发假性息肉

等，病变多呈跳跃性、节段性分布，可使用 Lewis评
分和胶囊内窥镜克罗恩病活动指数对黏膜情况进

行评分，评估疾病活动度［67‑68］。（2）小肠血管病变如

小肠动静脉畸形、毛细血管扩张症、血管瘤、蓝色橡

皮疱痣综合征等，主要表现为血管成丛簇样，黏膜

表面见局灶红斑，血管分布错乱，血管扩张明显凸

出黏膜面、血管瘤样病变等，部分可观察到活动性

出血［69］。同时小肠CE还有助于诊断肝移植后门静

脉高压症和胃肠道出血患儿的肠静脉曲张［70‑71］。

（3）小肠息肉病主要表现为形态大小数量不一的散

在或局灶分布的息肉［72‑74］。（4）小肠淋巴管扩张症

CE 下可见白色粟粒样、点状、斑片状改变［75‑76］。

（5）小肠先天结构畸形如梅克尔憩室和肠重复畸

形，小肠CE镜下均可见双腔样改变，部分可见囊性

结构凸入肠腔内，需通过病理检查鉴别［77‑79］。（6）免

疫相关性肠病如乳糜泻、IgA血管炎、胃肠道移植物

抗宿主病等在小肠 CE 下缺乏特异性表现，不推荐

小肠 CE 用于常规初诊，仅作为辅助诊断工具。乳

糜泻主要表现为十二指肠的绒毛萎缩（裂隙状、扇

贝样、马赛克样、环状皱襞消失及结节样改变等），

亦可累及空肠、回肠［80］。IgA血管炎镜下特点为十

二指肠、空肠、回肠黏膜红斑、糜烂甚至溃疡［81］。胃

肠道移植物抗宿主病小肠 CE 下表现为黏膜水肿、

红斑、剥脱、糜烂及溃疡［82］。

临床问题10：如何进行小肠CE的质量控制？

推荐意见 10：应严格把握适应证、充分进行肠

道准备、确保胶囊顺利吞服或内镜下放置、全程监

测胶囊运行与电池状态，并由经过培训的医师规范

判读图像。

推荐说明：检查前应定期对小肠 CE 设备进行

校准和性能检测，严格把控适应证与禁忌证，对肠

道通畅性进行评估。检查中注意设备检查和操作

规范，如胶囊电量、信号、图像正常，记录仪佩戴稳

固、导联位置正确，吞服后定时确认图像接收，避免

强磁场、剧烈运动干扰。检查后应记录小肠 CE 是

自行吞服还是经内镜辅助置入，定期对肠道清洁度

和检查完成率进行评估。阅片医生需具备执业医

师资格，有丰富小肠 CE 检查经验（至少 20 例），并

接受规范化培训［83‑84］。遵循标准化阅片流程，控制

阅片速度，避免漏诊［83， 85］。定期对阅片结果进行回

顾分析，病变检出率应≥ 30 %［83］。妥善保存图像和

病例资料，确保数据可随时调阅用于复查或研究。

同时严格保护患儿隐私信息，防止数据泄露。检查

结束后应出具标准报告，对疑难病例进行双人复核

或会诊，建立事件记录与报告制度，定期对不良事

件（如 CE 滞留、检查不全等）原因进行分析并制订

改进措施，降低不良事件发生率。

小肠CE的应用已成为诊断儿童小肠疾病的重

要技术。本共识对儿童小肠CE的临床应用做了一

定的规范指导，但部分推荐尚缺少高质量的文献支

持，低龄、低体重及特殊疾病儿童证据不足，未来需

积极推广小肠 CE 在我国儿科的应用，开展大样本

多中心临床研究，以获取更高质量的循证医学证

据。人工智能在小肠 CE 领域已取得进展，与人工

阅片相比，人工智能阅读时间更短且诊断率更

高［86‑87］。未来小肠 CE应用的新型设备开发方向包

括更小的尺寸、外部机动性、组织和光学活检、定位

和标志以及特定部位的药物传输［88‑90］。

（李睿 王洪丽 陈佩瑜

吴捷 耿岚岚 执笔）
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·临床研究方法学园地·

聚类分析在临床研究中的应用及其实施要点

王子言 凯丽比努尔·艾力木 曾琳

北京大学第三医院临床流行病学研究中心，北京 100191
通信作者：曾琳，Email：zlwhy@163.com

聚类分析是无监督学习中常用的一种方法，它主要是

根据不同研究对象之间的相似程度，把原本没有明确分类

的对象划分成不同的组别，从而找出其中潜在的类别结构。

现对聚类分析的实施过程与方法进行简要介绍。

聚类分析的过程通常包括以下 6个步骤：（1）明确研究

问题。判断研究是否适合采用聚类分析，本方法适用于寻

找患者中潜在的亚群；但如果研究目的主要为降维或因果

推断，则应该选用其他方法。（2）确定簇的概念。簇可以理

解为一组可以用某个原型来代表的观测对象。理想状态下

簇应该具备良好的紧凑性和分离性；但实际中可能会出现

边界相互重叠、整体形状不规则的情况。簇的定义会直接

影响到后续聚类方法的选择和聚类结果的解读。（3）选择聚

类变量、距离度量及数据预处理方式。研究者应明确区分

核心变量与仅用于描述簇特征的变量，不能混淆使用。不

同观测对象之间的距离，可以理解为各个变量之间差异的

加权综合。如果参与聚类的变量在单位或取值范围上存在

明显差别，需要采用标准化等方式对数据进行预处理，调整

变量权重。（4）评估聚类倾向及样本量。某些聚类方法在数

据中即便不存在真实的簇结构，也会强行给出至少 2个簇。

为了避免这种情况，常使用散点图或霍普金斯统计量等进

行评估，其中霍普金斯统计量接近 1时，说明数据有较强的

聚类倾向。（5）选择合适的聚类方法并确定簇数。确定簇数

时，可以借助肘部法、缺口统计量或者似然比检验等常用的

统计方法来判断，同时还需要结合簇的规模、区分度以及实

际应用价值等因素综合判断，与下一步骤往往密不可分。

（6）评价并解释聚类结果。研究者需在上一步的基础上考

察每个簇内部样本的一致性、不同簇之间的差异程度，同时

验证聚类结果的稳定性及临床可解释性。在整个评价过程

中，从统计指标和专家意见等多个角度对聚类结果进行综

合评估。

不同聚类方法对应的簇概念和异常值处理方式不同。

常用的方法包括K‑means、围绕中心对象的划分、层次聚类、

基于密度的空间聚类、谱聚类、模糊聚类及潜在类别分析

等。K‑means和围绕中心对象的划分适用于识别明确、互不

重叠且较为紧凑的簇，前者对异常值较敏感，后者相对更稳

健；层次聚类适用于探索具有层级结构的簇，能形成可视化

不同的树状结构；基于密度的空间聚类依据样本密度形成

簇，能够将异常值识别为噪声。

总体而言，聚类分析在临床研究中具有很强的应用价

值，是发现儿童疾病亚型和优化分层干预的实用工具。
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