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一种新型国产内镜射频消融治疗仪对胃食管反流病的疗效 *
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摘要 目的：探讨一种新型国产内镜射频消融治疗仪对胃食管反流病(GERD)的疗效。方法：选取 2016年 6月 -2017年 6月来我院

就诊的难治性 GERD患者 50例，随机分为内镜射频治疗组(美顿Medi 誖 射频治疗仪，n=25)与药物治疗组(n=25)。比较两组患者

干预前后的酸反流严重程度、胃食管反流病自测量表(GerdQ)评分、质子泵抑制剂(PPI)的药物使用率、简明健康调查量表(SF-36)

评分。结果：（1）内镜射频治疗组患者干预后即刻的胃镜提示射频消融治疗区域的消化道黏膜出现收缩、增厚，干预后 6、12个月

分别有 15例(60.0%)、20例(80.0%)的食管下段黏膜的充血带较前减少。（2）两组干预后 3、12个月的 GerdQ总分均显著低于干预

前(P＜0.05)，内镜射频治疗组干预后 3、12个月的 GerdQ总分均显著低于同期药物治疗组(P＜0.05)。（3）全部患者干预前均需要

药物来缓解症状，内镜射频治疗组干预 3、12个月时的 PPI药物使用率均显著低于药物治疗组(P＜0.05)。（4）内镜射频治疗组干预

后 SF-36的生理职能、生命活力、精神状态、总体健康等维度评分均显著高于同期药物治疗组(P＜0.05)。结论：美顿Medi誖 射频治
疗仪对 GERD患者是一种安全、有效的治疗选择，能显著改善反流症状，减少 PPI药物使用，提高患者的生活质量。
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Efficacy of a New Domestic Radiofrequency Ablation Instrument for
Gastroesophageal Reflux Disease*

To investigate the efficacy of a new domestic radiofrequency ablation instrument for gastroesophageal re-

flux disease (GERD). 50 patients with refractory GERD in our hospital from June 2016 to June 2017 were enrolled for the

study and randomly divided into endoscopic radiofrequency therapy group (Medi誖 radiofrequency instrument, n=25) and drug treatment

group (n=25). The severity of acid reflux, gastroesophageal reflux disease questionnaire (GerdQ) score, proton pump inhibitors (PPI) drug

use rate and Short Form 36 Health Survey Scale (SF-36) score were compared between two groups before and after intervention.

(1)Gastroscopy immediately after intervention in endoscopic radiofrequency therapy group indicated that the gastrointestinal mucosa in

the radiofrequency ablation treatment area contracted and thickened. At 6 and 12 months after intervention, the congestion zone of lower

esophageal mucosa of 15 (60.0%) and 20 (80.0%) patients significantly decreased. (2)The total score of GerdQ at 3 and 12 months after

intervention in two groups were significantly lower than those before intervention (P<0.05). The total score of GerdQ at 3 and 12 months

after intervention in endoscopic radiofrequency therapy group were significantly lower than those in drug treatment group (P<0.05). (3)

All patients need drugs to alleviate symptoms before interventio. The PPI drug use rate in endoscopic radiofrequency therapy group at 3

and 12 months of intervention were significantly lower than those in drug treatment group (P<0.05). (4)The scores of physiological func-

tion, life vitality, mental state and general health of SF-36 in endoscopic radiofrequency therapy group were significantly higher than

those in drug treatment group (P<0.05). Medi誖 radiofrequency instrument is a safe and effective treatment choice for

GERD patients. It could significantly improve reflux symptoms, reduce the use of PPI drugs and improve patients' quality of life.
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前言
胃食管反流病 (gastroesophageal refluxl disease，GERD)是

胃十二指肠内容物反流进入食管引起反酸、胸骨后疼痛、烧心
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等临床症状，严重者可出现上消化道出血、吞咽困难、抑郁症[1]。

对于 GERD，临床上常采用生活方式的调整 +以质子泵抑制剂

(PPI)为基础的药物治疗方案[2]，但其只能控制部分临床症状，且

需长期服药。随着腔镜技术的发展，内镜下微创手术逐渐成为

GERD的新型治疗方法[3-5]，其中内镜射频消融治疗的临床研究

较多，最早是由 Curon 医药公司生产的 Stratta 射频装置，于

2000年被 FDA批准使用。深圳美顿生物科技有限公司近年来

生产出了中国第一台针对 GERD的射频治疗仪，能进行多层

次、多点射频治疗，操作较为简便。我院自 2016年初引进该设

备，于 2016年 6月开始在临床投入使用，临床应用效果显著，

现将结果报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2016 年 6 月 -2017 年 6 月来我院就诊的难治性

GERD患者 50例，随机分为内镜射频治疗组与药物治疗组，两

组各 25例。纳入标准：(1)患者因反流、烧心、胸骨后疼痛等症状

行胃镜检查，根据镜下表现和 pH监测确诊为 GERD；(2)具有

内镜下射频消融术的适应症，包括有明显反流症状(持续三个

月以上)、需要每日进行药物控制、24小时 pH监测异常(pH＜4

的时间百分比＞4%)等；(3)临床资料完整可靠，均签署手术知

情同意书。排除标准：(1)严重食管炎(Los Angeles分级 C、D)、食

管和胃部手术史、食管柱状上皮＞3 cm、长段的 Barrett食管、

食管裂孔疝＞2 cm、四级睡眠呼吸暂停综合征、合并硬皮病等

与食管运动功能异常相关的全身系统疾病；(2)严重的慢性肾损

伤、严重充血性心力衰竭及心律失常、药物未能控制的高血压、

心源性胸痛、合并贲门失弛缓症等其他引起反流的疾病；(3)妊

娠或哺乳期；(4)合并严重精神行为异常及其他射频消融术的禁

忌症者。两组患者的性别、年龄、疾病分型、有无合并食管裂孔

疝等干预前的基线资料比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)，

具有可比性。详见表 1。

Groups Number

Sex[n(%)]

Age(years old)

Classification[n(%)]
Hiatal hernia

[n(%)]Male Female
Non erosive

reflux disease

Reflux

esophagitis

Barrett

esophagus

Endoscopic radiofrequency

therapy group
25 19(76.0) 6(24.0) 53.3± 5.6 12(48.0) 11(44.0) 2(8.0) 6(24.0)

Drug treatment group 25 17(68.0) 8(32.0) 50.8± 6.2 13(52.0) 11(44.0) 1(4.0) 3(12.0)

x2/t 0.397 1.496 0.373 0.542

P 0.529 0.141 0.830 0.462

表 1 两组干预前的基线资料比较

Table 1 Comparison of the baseline data before intervention between two groups

1.2 治疗方法及分组

全部患者均建议进行生活方式的改变，包括避免睡前 3 h

饱食，抬高床头 15～20 cm，对巧克力、茶、咖啡等食物进行适

当限制，戒烟戒酒等。在此基础上，药物治疗组患者口服艾司奥

美拉唑镁肠溶片(商品名：耐信，阿斯利康制药有限公司，国药

准字 J20130075)，40 mg/次，2次 /d，持续 8 周，并视症状严重

程度调整药物，如加用枸橼酸莫沙必利、康复新口服液等，按需

服药。

内镜射频治疗组患者采用美顿Medi誖 射频治疗仪进行内
镜下射频消融术，具体操作如下：(1)术前准备：患者取左侧卧

位，丙泊酚静脉全身麻醉；(2)胃镜检查和置入导管：胃镜下首先

测量齿状线距门齿距离，通过胃镜活检孔道引入导丝，将导丝

留置于十二指肠后撤出胃镜，沿导丝将美顿 MER-200G射频

治疗导管(包含一柔软的头端、一球囊装置，在球囊的 4周放射

状分布着 4枚铌钛金属电极针，长 5.5 mm)引入食管。（3）确定

治疗层面和次数：包括食管和贲门两个治疗平面，食管治疗平

面选择齿状线上 1.5 cm、1.0 cm、0.5 cm、齿状线、齿状线下 1.5 cm、

1.0 cm、0.5 cm共 7个治疗层面，避免重叠，于 0° 、旋转 45° 行

2组顺行(口侧 -肛侧)治疗，然后将导管球囊推至胃内，分别于

气囊内注气 25 mL和 22 mL后外拉导管，选择贲门下 0.5 cm、

1.0 cm2个治疗平面，于 0° 、左旋 30° 、右旋 30° 行 3组逆行

(肛侧 -口侧)治疗，共计 20组治疗 80个治疗点，每组治疗持续

1 min。(4)启动仪器：将导管球囊放置在上述治疗层面后，适当

注气扩张球囊，将电极针插入食管壁内，观察显示屏上的电极

电阻值，确认无误后启动美顿Medi誖 射频治疗仪，连续完成各
层面的治疗程序。治疗过程中设定射频能量温度为 85℃，黏膜

表面温度＜50℃。术后 2 h进食流质，可下床活动，观察 2～4 h

即可出院。出院后定期进行门诊随访，根据其反流症状来口服

以 PPI为主的药物，若症状控制则逐渐停药。出院后常规口服

艾司奥美拉唑镁肠溶片，20 mg/次，2次 /d，持续 4周，然后根

据症状按需服药。

1.3 观察指标

1.3.1 胃镜检查 内镜射频治疗组患者在术后即刻观察食管

和胃底的黏膜情况，并在干预后 6、12个月复查胃镜。

1.3.2 临床症状 在干预前、干预后 3、12个月采用胃食管反

流病自测量表(GerdQ)评估患者的临床症状严重程度，该量表

让患者自己评估近 7d内的临床表现，包括烧心、反流、上腹部

中央疼痛、恶心、夜间睡眠、服药天数等 6个项目，根据近 7 d

内的每个项目发生天数评为 0～3分，0分代表近 7 d内没有发

生，1分代表发生 1～2 d，2分代表发生 3～4 d，3分代表发生

5～7 d，总分 0～18分，评分越高提示临床症状越严重[6]。

1.3.3 药物使用情况 记录全部患者干预前、干预后 3、12个

月的 PPI药物使用情况。

1.3.4 生活质量 在干预前、干预后 12个月采用简明健康调

1698· ·



现代生物医学进展 biomed. cnjournals . com Progress inModern Biomedicine Vol.19 NO.9 MAY.2019

查量表(SF-36)汉化版评估患者的生活质量，该量表包括生理功

能(10个条目)、生理职能(4个条目)、身体疼痛(2个条目)、生命

活力(4个条目)、情感职能(3个条目)、精神状态(5个条目)、社

会功能(2个条目)、总体健康(6个条目)等 8个维度 36个条目，

评分越高提示生活质量越好[7]。

1.3.5 安全性评价 记录内镜射频治疗组患者在内镜射频消

融治疗期间和术后有无出现有发热、黏膜出血、撕裂、穿孔、异

常胸痛、腹胀、吞咽困难等并发症。

1.4 统计学处理

采用 SPSS23.0统计软件进行处理。定性资料以例数和百

分比[n(%)]表示，若为无序分布则采用 x2检验进行两组比较，

若为等级资料则采用非参数秩和检验进行比较。定性资料以均

数± 标准差(x± s)表示，两组比较采用 t检验。以 P＜0.05视为

差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 胃镜检查与食管 pH监测结果

内镜射频治疗组患者干预后即刻的胃镜提示射频消融治

疗区域的消化道黏膜出现收缩、增厚，3例(12.0%)患者的贲门

口较前缩紧。干预后 6、12个月均行胃镜复查，分别有 15例

(60.0%)、20例(80.0%)的食管下段黏膜的充血带较前减少。

2.2 两组患者临床症状的比较

两组患者干预前的 GerdQ 总分比较差异无统计学意义

(P＞0.05)。两组干预后 3、12个月的 GerdQ总分均显著低于干

预前(P＜0.05)，内镜射频治疗组干预后 3、12个月的 GerdQ总

分均显著低于同期药物治疗组(P＜0.05)。详见表 2。

Note: compared with before intervention, *P<0.05.

表 2 两组干预前后的 GerdQ总分比较

Table 2 Comparison of the total score of GerdQ before and after intervention between two groups

Groups Number Before intervention 3 months after intervention 12 months after intervention

Endoscopic radiofrequency

therapy group
25 14.3± 1.9 8.9± 4.1* 6.6± 3.5*

Drug treatment group 25 13.9± 2.2 11.5± 3.9* 9.6± 4.3*

t 0.688 2.297 2.705

P 0.495 0.026 0.009

2.3 两组患者药物使用情况比较

全部患者干预前均需要药物来缓解症状，内镜射频治疗

组、药物治疗组分别有 18例(68.0%)、19例(76.0%)需要两种以

上药物。内镜射频治疗组干预 3、12个月时的 PPI药物使用率

均显著低于药物治疗组(P＜0.05)，详见表 3。

Note: compared with before intervention, *P<0.05.

表 3 两组干预前后的 PPI药物使用率比较

Table 3 Comparison of the PPI drug use rate before and after intervention between two groups

Groups Number 3 months after intervention 12 months after intervention

Endoscopic radiofrequency therapy group 25 12(48.0) 5(20.0)

Drug treatment group 25 20(80.0) 12(48.0)

x2 5.556 4.367

P 0.018 0.037

2.4 两组生活质量的比较

两组患者干预前的 SF-36各维度评分比较差异无统计学

意义(P＞0.05)。内镜射频治疗组干预后 SF-36的生理职能、身

体疼痛、生命活力、精神状态、社会功能、总体健康等维度评分

均显著高于干预前，而药物治疗组 SF-36的生命活力、总体健

康等维度评分均显著高于干预前(P＜0.05)。内镜射频治疗组干

预后 SF-36的生理职能、生命活力、精神状态、总体健康等维度

评分均显著高于同期药物治疗组(P＜0.05)，详见表 4。

2.5 两组安全性的比较

内镜射频治疗组 25例患者中在射频消融术后 2例腹胀，1

例贲门处黏膜少量出血，均呈自限性，无需进行干预，未见黏膜

撕裂、穿孔、吞咽困难、高热等严重不良反应以及远期并发症。

3 讨论

口服 PPI、胃肠道促动力药、黏膜保护剂是当前临床上

GERD的主要治疗方法，虽然能缓解大部分患者的反流症状，

但难以解决黏膜神经感觉异常、食管裂孔疝、贲门口松弛、一过

性下食管括约肌松弛等异常改变，故单纯药物治疗无法根本上

解决部分患者的反流问题，且长期服用药物的依从性较差。射频

治疗是目前临床上广泛采用的微创治疗方法，包括子宫肌瘤[8]、

阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征[9]、甲状腺良性结节[10]等，不

同的温度、频率、功率能产生不同的疗效，在高频率、高输出功

率时，其能明显破坏、消融异常组织，常用于肿瘤、良性前列腺

增生、心律失常等疾病。目前，临床上针对 GERD主要采用微

量射频消融术，其原理是将射频能量传输到食管下端和贲门处

的黏膜肌层，产生热量，引起局部组织的破坏、修复，增加食管

下括约肌的厚度和压力，达到减轻反流的目的[11]，同时还可以

通过直接干扰迷走神经传入纤维或疼痛感受器，降低食管的疼
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Note: compared with before intervention, *P<0.05.

痛敏感性。自 2000年美国 FDA首次批准 Stretta射频消融装置

以来，国外的多个研究 [12,13] 均表明内镜下射频消融治疗对

GERD患者是安全、有效的，其能显著改善反流症状，减少药物

使用量和频率，提高患者的生存质量。美国胃肠内镜外科医师

协会推荐有半年以上反流症状的 GERD成年患者，当药物治

疗效果不理想、拒绝行腹腔镜手术时，可考虑行内镜下射频消

融治疗[12]。

美顿Medi誖 射频治疗仪是第一个针对 GERD患者的国产

射频治疗装置，与以往设备相比，该射频治疗仪器的优点包括：

(1)出针提示，防止针没有退出时即转动导管，更方便；(2)射频

禁止，紧急情况下立即中断射频，更安全；(3)双通道触屏控制，

更准确；(4)射频治疗曲线显示，更直观；(5)增加一倍引流管，引

流速度加快，更快控温；(6)增加引流控制阀，医生可控制引流速

度，更好控温；(7)增大球囊直径至 30 mm(原 28 mm)，对于对松

弛的食管，更好固位。我院自于 2016年 6月开始在临床投入使

用，主要用于有明显反流症状、中重度酸反流、需要每日进行药

物控制、存在下食管括约肌松弛的现象等 GERD患者。国内以

往研究[14]采用的美国 CURON Stratta射频装置，术中行 6个平

面 14组治疗共 56个点，本研究采用国产的射频治疗装置，术

中行 9个平面 20组治疗共 80个点，增加了 1个食管治疗平

面，其余操作大致相同。结果表明全部患者术后的消化道黏膜

出现收缩、增厚，其中 12.0%患者的贲门口较前缩紧，从形态上

达到基本要求，且安全性较高，均在日间病房完成手术，仅 1例

患者出现黏膜少量、自限性的出血，2例患者自述轻度腹胀，无

需进行干预，当日即可出院。以往研究表明内镜射频消融术在

控制反流症状方面具有突出效果，Liang等[15]研究同样表明内

镜射频消融术能显著降低难治性 GERD患者烧心、反流、胸

痛、咳嗽、哮喘积分，其中 56.6%患者完全停用 PPI，治疗满意度

达到 75.4%。本研究随访结果表明内镜射频治疗组干预后 3、12

个月的 GerdQ总分均显著低于同期药物治疗组，提示内镜射

频消融术能显著改善反流症状，效果明显优于单纯药物治疗

者，即该国产射频治疗仪对 GERD患者反流症状的控制效果

同样令人满意。

本研究结果还显示内镜射频消融术能改变能明显减少 PPI

等药物使用率，全部患者干预前均需要药物来缓解症状，内镜

射频治疗组干预 3个月后 52.0%患者不需要服用 PPI，干预 12

个月后 80.0%患者不需要服用 PPI，药物使用率均显著低于同

期药物治疗组，效果显著。国外早期有研究[16]对 GEPD患者射

频消融术后进行了为期四年的随访，术前患者均需要每日服用

PPI2次，术后 4年有 3/4患者不需要再服用 PPI。Aziz等[17]对患

者进行了为期 1年的随访，发现射频消融术后 83.3%(10/12)患

者完全终止服用 PPI，其余 2例患者每日的药物使用量也有所

减少，而对照组未见明显减药。目前研究认为 GERD患者术后

是否需要 PPI与其食管裂孔疝有关[18]，如果疝超过 2cm则术后

常需要继续服用 PPI，故此类患者不适合行射频消融术。此外，

本研究还分析了患者干预前后的生活质量，结果显示射频消融

术能显著改善患者的生活质量，尤其是生理职能、生命活力、精

神状态方面。Dughera等[19]对 26例 GERD患者射频消融术后

进行了为期 8年的随访，结果显示术后 4、8年，烧心和胃食管

反流病相关生活质量(GERD-HRQL)评分显著降低，SF-36评分

显著增加，分别有 80.7%、76.9%完全停用 PPI。近期的一项包括

28项研究的 meta分析 [20] 表明射频消融术能使 GERD-HRQL

评分降低 14.6分，显著改善其生活质量。

本研究仍有一些不足之处，首先其为单中心研究，纳入的

表 4 两组干预前后的 SF-36各维度评分比较

Table 4 Comparison of the score of SF-36 all dimensions before and after intervention between two groups

Groups Number
Physiologi-

cal function

Physiologi-

cal function
Physical pain Vitality

Emotional

function
Mental state

Social

function

General

health

Before

intervention

Endoscopic

radiofrequency

therapy group

25 83.3± 13.5 62.5± 25.6 66.6± 23.3 60.5± 19.2 63.3± 23.9 58.8± 20.9 80.5± 20.3 45.5± 20.6

Drug treatment

group
25 81.9± 15.0 65.5± 29.6 69.1± 21.9 55.6± 20.9 59.9± 25.6 63.3± 23.9 82.2± 18.8 47.3± 23.0

t 0.347 0.383 0.391 0.863 0.485 0.709 0.307 0.291

P 0.730 0.703 0.698 0.392 0.630 0.481 0.760 0.772

12 months after

intervention

Endoscopic

radiofrequency

therapy group

25 91.1± 6.9 80.3± 13.3* 83.3± 12.9* 73.3± 10.9* 73.9± 12.9 76.6± 18.2* 85.0± 13.3 67.9± 11.3*

Drug treatment

group
25 86.6± 10.5 69.9± 20.6 76.9± 15.5 66.3± 11.6* 65.9± 18.3 66.0± 16.6 83.9± 15.2 59.3± 15.0*

t 1.791 2.121 1.587 2.199 1.787 2.152 0.272 2.290

P 0.080 0.039 0.119 0.033 0.080 0.036 0.787 0.026
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[27] 张智勇,常虎林,郑伟,张煜,刘阳.hsa-miR-19a-3p下调靶基因 SE-

MA4C抑制胃癌细胞增殖、侵袭能力[J].现代肿瘤医学, 2017, 25

(16): 2609-2615

[28] Fan Baohua, Shen Cunfang, Wu Milu, et al. miR-17-92 cluster is

connected with disease progression and oxaliplatin/capecitabine

chemotherapy efficacy in advanced gastric cancer patients: A prelimi-

nary study[J]. Medicine (Baltimore), 2018, 97(35): e12007

[29] Li Yulin, Choi Peter S, Casey Stephanie C, et al. MYC through

miR-17-92 suppresses specific target genes to maintain survival, au-

tonomous proliferation, and a neoplastic state [J]. Cancer Cell, 2014,

26(2): 262-272

[30] Arroyo Jason D, Chevillet John R, Kroh Evan M, et al. Argonaute2

complexes carry a population of circulating microRNAs independent

of vesicles in human plasma [J]. Proc Natl Acad. Sci. U.S.A, 2011,

108(12): 5003-5008

例数较少，其次是由于装置的引入时间较短，缺乏长期随访，对

患者的远期预后影响尚不得而知，而这也是目前射频消融治疗

的主要缺点，既往有 meta分析表明射频消融治疗对 LES压力

的提高效果并不显著[21]。

综上所述，国产的内镜下射频消融设备对 GERD患者是

一种安全、有效的治疗选择，能显著改善反流症状，减少 PPI药

物使用，提高生活质量，短期应用效果令人满意。
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