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11!摘要"1胃食管反流病"B84#%=$4=9P8B$8:%$E:OX'C4$84$!YS>;#是由食管下段括约肌":=A$%$4=9P8B$8:

49PC"D#$%!NS2#功能不全导致胃)十二指肠内容物反流入食管)口腔或气管引起不适症状和"或#并发症的一种

疾病( 其主要症状为烧心和反流( 目前YS>;的主要治疗方法包括药物)内镜及外科手术( 但需长期服用质

子泵抑制剂!且术后并发症多或疗效不确切( N!TQ抗反流系统是近年来兴起的一种新型治疗技术!在疗效上

具有其独特的优势( 该文就N!TQ抗反流系统治疗YS>;的研究进展作一综述(
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11胃食管反流病"B84#%=$4=9P8B$8:%$E:OX'C4$84$!YS>;#

是常见的消化系统疾病( 主要由食管下段括约肌":=A$%

$4=9P8B$8:49PC"D#$%!NS2#功能不全导致胃)十二指

肠内容物反流入食管)口咽和"或#呼吸道引起不适

症状和"或#并发症!以烧心)反流为主要症状!常伴

有胸痛)睡眠障碍)咳嗽)咽喉炎)哮喘等临床表现!

严重影响患者的生活质量( 根据反流物对食管损伤

的情况!可将YS>;分为非糜烂性反流病""="F$%=4C3$

%$E:OX'C4$84$!TS>;#)糜烂性食管炎"$%=4C3$$4=9PF

8BC#C4!SS#及 _8%%$##食管( YS>;的发病地域差异

较大!东亚地区患病率为 ( L̀a b, +̀a!但近年来!

其发病率有逐渐增高的趋势%*&

( 目前!YS>;的主

*.(.*
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要治疗方法包括药物治疗)内镜下手术及外科手术(

质子泵抑制剂"9%=#=" 9OG9 C"PCVC#=%4!<<!4#是治疗

YS>;最常用的药物!疗效较好!但长期应用患者经

济负担较重!停药后复发率较高( 但仍有约 0)a的

YS>;患者服用 <<!4后症状未能完全缓解或无缓

解%(!K&

( 内镜下手术及外科腹腔镜下胃底折叠术因

其操作难度大)手术费用高)风险大且术后并发症较

多难以被患者所接受( 近年来!新兴 N!TQ抗反流

系统"N!TQJ"#CF%$E:OX2H4#$G#具有模拟人体 NS2

正常生理功能的作用!而成为目前 YS>;治疗的研

究热点( 本文就其在 YS>;治疗中的研究进展作

一综述(

?;./01抗反流系统的概念

N!TQ抗反流系统是由美国\=#8X医疗公司生产

旨在通过增强薄弱的 NS2 达到治疗 YS>;的新型

治疗系统( 主要由两部分组成!包括植入装置和食

管标测工具'N!TQ抗反流系统植入装置是由一系列

具有磁性的磁芯包被在钛珠中通过独立的合金钛线

相连形成一个似+佛珠手链,的可伸缩的弹性环(

磁芯钛珠具有不同种类的大小!并且钛珠的数量可以

调整以形成不同大小的植入装置"如$N2*M c*M粒磁芯

钛珠组成的植入环#适应下段食管的不同周径( 各磁

芯钛珠之间的引力可以提供一个额外的力量使无力或

薄弱的NS2处于类似生理性的关闭状态"见图 *#( 连

接以后相邻的钛珠仍然可滑动相互独立!植入装置

每颗珠子之间的吸引力"约为 0) B#因其大小不同而

有细微的差异!随着距离的增加!引力呈指数递减!完

全分离时的引力约为 , B( 当患者吞咽时!食管内压

力逐渐增大使磁芯钛珠逐渐分开!植入装置的直径逐

渐增大甚至翻倍!以使吞咽过程顺利完成"见图 (#(

食管标测工具是一种形似于腹腔镜的仪器!它由一

个具有柔软圆形弯曲尖端手持设备和一个数字指示

器组成( 食管标测工具主要用于测量植入部位食管

周径的大小!以选择和调整合适的植入装置%0 bM&

(

图 *1NS2关闭状态 图 (1NS2开放状态

@;./01抗反流系统的植入

N!TQ抗反流系统植入装置是在患者全麻下通

过腹腔镜植入的( 植入部位为食管下段与胃的连接

处( 腹腔镜经过皮肤逐层进入腹腔找到食管与胃的

交界部位!将其表面的软组织从食管外侧逐层剥离!

以暴露食管外肌( 分离食管后壁时!使迷走神经与

食管后壁之间形成隧道!分离过程中应避免损伤迷

走神经及前交感神经( 完成分离后使用标测工具测

出食管的周径!选择尺寸合适的 N!TQ植入装置(

在腔镜下将选择好的 N!TQ植入装置通过食管下段

后壁与迷走神经间的隧道植入到食管外围!植入装

置的两个末端通过最后的两个磁芯钛珠自带旋口或

钛线打结后连接在一起并自由地留在手术部位而无

需与组织缝合( 手术过程中若发现直径 dK DG的

食管裂孔疝!需要修复后才能安全地植入装置( 植

入后的最初几周内!植入装置将会被纤维组织覆盖!

但并不影响装置上各磁芯钛珠的自由移动( 整个手

术过程在 K) GC" b* P 内完成( 患者在手术当天或

术后第 * 天即可出院!并可正常饮食及无需使用抗

生素%,&

(

A;./01抗反流系统的有效性与安全性评价

AB?;N!TQ抗反流系统的有效性评价1根据 YS>;

患者主要临床表现及相关实验室检查!目前主要用

于YS>;疗效评价的指标包括YS>;健康相关生活

质量评分"YS>;P$8:#PF%$:8#$' ^O8:C#H=E:CE$4D=%$4!

YS>;F@>eN#)是否可停用 <<!4治疗)食管酸暴露

时间减少及中度Z重度反流的下降程度( ()*( 年美

国食品药品监督管理局"5;J#批准的一项关于N!TQ

抗反流系统治疗 YS>;的大量)非随机)单盲的多

中心研究"*K 个中心在美国!* 个中心在欧洲#纳入

了 *)) 例符合YS>;诊断并且烧心和反流等典型症

状至少持续 M 个月的病例进行长达 L 年的连续观

察!其中!完成连续 K 年和 L 年临床观察的例数分别

为 .+ 例和 +L 例( 以自身对照进行统计分析发现!

在观察第 * 年!患者食管酸暴露时间"* ' 中食管下

段 9@f0 持续时间Z(0 g*))a#中位数从 *) .̀a下

降到 K K̀a'在第 K 年!.( )̀a的患者 YS>;F@>eN

分值下降 L) )̀a以上!生活质量较术前明显提高!

并且未使用<<!4治疗患者YS>;F@>eN分值从(,分

下降至 ( 分!有 +, )̀a的患者完全停用了 <<!4治

疗!*K )̀a仍使用<<!4治疗的患者中服药次数或服

药量也明显减少( 近期公布的持续 L 年的观察数据

显示!+K )̀a的患者 YS>;F@>eN分值下降 L) )̀a

以上!可从 (, 分下降至 0 分'+. )̀a的患者 <<!4的

*)K.*

6PC"$4$I=O%"8:=ET$A6:C"CD8:&$'CDC"$!JOBO4#()*.!h=:OG$*(!TOGV$%+11



使用量下降 L) )̀a以上!其中!+L )̀a的患者完全

停用了<<!4治疗!中F重度反流者 <<!4使用频率从

开始时的 L, )̀a下降至 * (̀a!患者不满意度亦明

显下降( ,M L̀a的患者在研究结束时食管炎已愈

合!但有 L )̀a的患者发生了新的食管炎%+&

( 此外!

2DPA8G$C4)>$H"=:'4及 2GC#P等%. b**&通过对 (K bMM 例

不等样本量的研究亦观察到相似的结果!N!TQ装置

在YS>;的治疗过程中!可使患者 YS>;F@>eN分

值)<<!4使用量及使用频率显著下降!患者满意度

明显提高( 并认为该方法可作为目前 YS>;患者

<<!4疗效不满意或不愿意使用药物治疗的一线选

择( 目前!对于N!TQ抗反流系统与腹腔镜下胃底折

叠手术疗效相比较!尚无统一的结论( 有学者%*( b*0&

通过单中心)倾向性及病例对照研究方法分别对

*)) 例)(M( 例YS>;患者追踪观察 , 个月 b* 年的

研究显示!腹腔镜下胃底折叠手术与 N!TQ抗反流

系统在YS>;F@>eN分值改善上无差异!在减少<<!4

使用上腹腔镜下胃底折叠手术更具有优势( 有学

者%*L!*M&分别对 ((+ 例)(0. 例 YS>;患者进行多中

心)前瞻性的持续 * 年观察的研究显示!N!TQ抗反

流系统对患者YS>;F@>eN分值改善较腹腔镜下胃

底折叠手术更具有优势!在<<!4使用上?8%%$"等%*L&

认为腹腔镜下胃底折叠手术较 N!TQ抗反流系统更

能减少药物的应用!与 >C$B:$%等%*M&的结果相反(

此外!N=OC$等%*,&对 MM 例患者的多中心)回顾性的

研究认为N!TQ抗反流系统对 YS>;F@>eN分值改

善更明显!在<<!4的使用上两者无明显差异( 但在

并发症的发生率上!均认为 N!TQ抗反流系统植入

术后腹胀)吞咽困难的发生率较腹腔镜下胃底折叠

手术低或相当(

AB@;N!TQ抗反流系统的安全性评价1N!TQ抗反

流系统主要是在全麻状态下通过腹腔镜植入!因此

在操作过程中可能发生麻醉)手术及术后并发症等

相关风险%*+&

( 但目前尚未见麻醉及手术过程中意

外的报道( 其常见的术后并发症包括吞咽困难)腹

痛)腹胀)打嗝或呕吐障碍)烧心)食管腐蚀)植入装

置移位)感染等%*.&

!但其发生率均较低( 在上述5;J

批准的针对 *)) 例YS>;患者连续 L 年观察的多中

心临床研究中观察到!吞咽困难是其最为常见的并

发症!术后发生率约为 M+a!第 *年)第 (年及第 K年

末其发生率分别降至 **a)La及 0a( 食管炎的发

生率从术后的 0)a降至第 * 年的 *(a及第 ( 年的

**a( 在术后 ( 年内!经内镜和胸部 Q光检查无一

例出现食管糜烂或植入装置移位( 在第 L 年末!吞

咽困难的发生率为 Ma!其中 * 例因存在持续的吞

咽困难而移除植入装置( 但未见任何设备损坏)移

位)故障)脓肿或感染发生!也未见新的安全风险出

现%+&

( 此外!尚有大量的前瞻性和随机性研究观察

到相似的结果%()!(*&

( 另外!使用 N!TQ设备的患者

可以安全地接受广泛的诊断成像测试!包括 Q射

线)超声)<S\扫描和 6\扫描等( 对于 &>!而言!

因N!TQ版本的不同其对 &>!检查的要求亦不一

致!早期产品只能耐受 ) ,̀\以下的 &>!检查'而近

年使用的 N!TQ抗反流系统可接受 ( )̀\以下的磁

共振成像检查%((&

(

C;结语

目前对于YS>;的治疗方法多为药物)内镜或

外科腹腔镜下手术治疗%(K&

( 药物治疗主要以 <<!4

治疗为主!需长期服药及反复就诊!造成患者依从性

较差!并且症状缓解不佳而使大多数 YS>;患者未

能获得满意的疗效%(0&

( 外科腹腔镜下胃底折叠术

适用于药物治疗不佳的患者( 该手术虽有一定的治

疗效果!但因其创伤大)手术时间长)费用较高)术后

并发症多)恢复较慢而不易被大多数患者接受%(L&

(

并且手术需要改变胃的解剖结构!可能会随着时间

的推移而产生一些全身性的副作用( 基于迄今为止

的临床经验!N!TQ抗反流系统作为一种新的治疗选

择!它解决了现有治疗方法的一些局限性问题!并为

YS>;患者提供了一种永久的)可逆的)更符合生理

的治疗方案( 多中心)大样本)前瞻性及回顾性等多

种试验的结果表明!N!TQ抗反流系统增加了薄弱

NS2的屏障作用!减少患者食管酸的暴露!从而在减

少典型的 YS>;症状)降低对 <<!4的使用)提高患

者生活质量等方面疗效显著( N!TQ抗反流系统的

植入手术具有简单)所需时间较短)术后恢复快)无

需使用抗生素和具有可逆性等优点( 一旦植入物完

全愈合后!该装置被包裹在纤维组织中!但未合并到

食管壁!这样可以在不损伤食管及不影响未来治疗

选择的情况下达到治疗效果( 总体而言!该设备已

显示出很好的疗效!并达到了患者的预期!目前研究

并未观察到N!TQ抗反流系统治疗 YS>;的严重不

良事件( 该新兴技术的潜在局限性主要是缺乏远期

的结果和比较试验( 该方法在出现装置滑脱)食管

旁疝)短食管和_8%%$##食管等的情况下尚缺乏经检

验的疗效报道( 关于该系统对磁共振成像的相对禁

忌以及永久性异物植入的潜在长期影响等尚需进一

步研究(

综上所述!N!TQ抗反流系统是一种符合人体生

**K.*
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理解剖的YS>;治疗方法!但其远期疗效及安全性

还需要大量的临床研究来证实(
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