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33  Leczenie endoskopowe GERD
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Wprowadzenie

Na chorobę refl uksową przełyku (gastroesophageal refl ux disease, 
GERD) cierpią miliony ludzi na całym świecie. Upośledza ona 
znacznie jakość życia, co jest spowodowane stale utrzymującymi 
się i/lub nawracającymi objawami. Zasady postępowania w GERD 
stały się szczególnym punktem zainteresowań w ostatnich dwóch 
dekadach w związku z wysoką zapadalnością na tę chorobę w spo-
łeczeństwach krajów zachodnich, próbą lepszego zrozumienia jej 
patofi zjologii, dostępnością nowych, skuteczniejszych leków anty-
sekrecyjnych, nastania ery chirurgii minimalnie inwazyjnej oraz 
różnych innowacyjnych terapii endoskopowych [1]. Zabiegi chi-
rurgiczne są sugerowane jako postępowanie alternatywne, a ich do-
bre wyniki odnotowywane w licznych badaniach klinicznych; jed-
nak ostatnie badania potwierdzają konieczność stosowania leczenia 
podtrzymującego inhibitorami pompy protonowej po zabiegach 
chirurgicznych [2]. Dlatego też minimalnie inwazyjne antyrefl uk-
sowe techniki endoskopowe, szczególnie te potencjalnie korygujące 
przyczyny leżące u podłoża choroby, są coraz bardziej atrakcyjne. 
Główne wskazania do leczenia endoskopowego GERD zostały uję-
te w Tabeli 33.1 [3].

Z punktu widzenia patofi zjologii leczenie endoskopowe powin-
no zapobiegać chorobie refl uksowej w następujący sposób: 1. mo-
dyfi kować podatność wpustu i zapobiegać występowaniu przemija-
jących relaksacji dolnego zwieracza przełyku (lower esophageal 
sphincter, LES); 2. zwiększać podstawowe ciśnienie spoczynkowe 
LES; lub 3. zwiększać długość odcinka śródbrzusznego LES [4].

Do chwili obecnej większość badań z zastosowaniem endosko-
powego leczenia GERD było ograniczone do pacjentów z typowy-
mi objawami, nieprawidłowym kwestionariuszem jakości życia
w GERD (Gastroesophageal Refl ux Disease Health-related Quality 
of Life, GERD-HQR) oraz pacjentów, którzy nie otrzymywali inhi-
bitorów pompy protonowej (IPP), reagują na leczenie i mają
nieprawidłowy całkowity czas pH < 4. Do zabiegu nie byli kwalifi -
kowani pacjenci z zaburzeniami czynnościowymi przełyku, nad-
żerkowym zapaleniem przełyku w stopniu B wg skali Los Angeles, 
włączając przełyk Barretta, pacjenci przed zabiegami chirurgiczny-
mi oraz z przepukliną rozworu przełykowego wielkości powyżej
3 cm. Stosowane różnorodne techniki podzielono na cztery główne 
grupy: ablacja prądem o częstotliwości radiowej, iniekcja/implanta-
cja, urządzenia do aplikacji oraz inne techniki (Tab. 33.2).

Ablacja prądem o częstotliwości radiowej

Pomysł na zastosowanie ablacji prądem o częstotliwości radiowej
w leczeniu choroby refl uksowej przełyku pojawił się po skutecz-
nym leczeniu tą metodą chrapania i bezdechu śródsennego, przez 
obkurczenie struktur dolnej części gardła [4]. 

Urządzenie Stretta (Curon Medical Inc., Sunnyvale, California, 
USA) składa się z giętkiego cewnika 20 F, rękojeści oraz założonego 
dystalnie balonu (maksymalnie do 3 cm) z czterema przytwierdzo-
nymi zewnętrznie 5,5 mm NiTi (nitinol) elektrodami igłowymi, 
które dostarczają regulowaną przez komputer energię prądu o czę-
stotliwości radiowej, w okolicę połączenia żołądkowo-przełykowe-

Tabela. 33.1. Wskazania do rozważenia leczenia endoskopowego GERD 

GERD oporne na leczenie zachowawcze
●  Zgaga oporna na leczenie, mimo coraz większych dawek inhibito-

rów pompy protonowej (PPI)
●  Utrzymujące się regurgitacje bez zgagi w trakcie terapii PPI

Nietolerancja PPI (~2% stosujących leczenie)

Chęć zaprzestania leczenia (obawy co do długoterminowej skutecz-
ności leków)

Obawa przed skutkami niepożądanymi fundoplikacji chirurgicznej 
(np. zaburzenia połykania, wzdęcia)

Objawowy GERD po fundoplikacji

Tabela. 33.2 Leczenie endoskopowe choroby refl uksowej przełyku

Leczenie falami radiowymi wysokiej częstotliwości 
●  System Stretta (Curon Medical, Sunnyvale, California, USA)

Iniekcja/implantacja
●  Enteryx (Boston Scientyfi c, Natick, Massachusetts, USA)
●  Gatekeeper (Medtronic, Minneapolis, Minnesota, USA)
●  Plexiglas (polimetylmetakrylat, PMMA)

Plikatory endoskopowe
●  EndoCinch (C.R. Bard, Inc., Murray Hill, New Jersey, USA)
●  NDO Plicator (NDO Surgical, Mansfi eld, Massachusetts, USA)
●  Endoskopowy system szyjący Medigus SRS (Medigus Ltd., Tel Aviv, 

Izrael)
●  Plicator Syntheon ARD (Syntheon LLC, Miami, Florida, USA)

Inne

go, w około 56 różnych miejsc (Ryc. 33.1). Insufl acja balonu powo-
duje rozprężenie czterech elektrod okrężnie w ścianach przełyku, 
wywołując głębokie, śródmięśniowe zmiany termiczne (Ryc. 33.2). 
Czas trwania procedury wynosi około 40–60 minut.

W trakcie zabiegu Stretta energia cieplna jest stale kontrolowana 
przez monitorowanie temperatury śluzówki i warstwy mięśniowej 
oraz automatyczną modulację częstości radiowej na wejściu mocy. 
Po upływie określonego czasu, w miejscach uszkodzenia termicz-
nego dochodzi do obkurczenia i odpowiedzi komórkowej w tkan-
kach podśluzówkowych otaczających punktowe zmiany poablacyj-
ne, co obniża częstość występowania przemijających relaksacji 
dolnego zwieracza przełyku (transient lower esophageal sphincter 
relaxations, tLESRs) o 50% i prowadzi do zmniejszenia zarzucania 
kwasu przez połączenie żołądkowo-przełykowe [5].

W Tabeli 33.3 umieszczono listę opublikowanych wyników ba-
dań klinicznych z zastosowaniem procedury Stretta [6–13]. W otwar-
tych wieloośrodkowych badaniach klinicznych z 12-miesięcznym 
okresem obserwacji, wykazano istotną poprawę w zakresie ustąpie-
nia zgagi, objawów choroby refl uksowej przełyku oraz satysfakcji pa-
cjenta. Leczenia inhibitorami pompy protonowej zaprzestano u 30% 
pacjentów, dawki leku zredukowano u 58%, przy czym pomiar eks-
pozycji przełyku na kwas w pH-metrii również wykazał obiektywną 
poprawę parametrów z 10,2% na 6,4% [6]. W badaniach kontrolnych 
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randomizowanych objawy codziennie występującej zgagi oraz jakość 
życia zależne od objawów GERD uległy znacznej poprawie w czasie 
6 i 12 miesięcy, jednak nie odnotowano istotnej różnicy w codzien-
nym przyjmowaniu leków oraz przełykowej ekspozycji na kwas
w trakcie 6 miesięcy [9]. 

Większość zabiegów Stretta jest skutecznych u pacjentów dobrze 
odpowiadających na leczenie PPI, chociaż w jednym badaniu od-
notowano poprawę u chorych niereagujących na leczenie podwo-
joną dawką PPI, którzy z pewnością stanowili grupę pacjentów 
opornych na leczenie z przełykiem nadwrażliwym [14]. Reasumu-
jąc, przyjmowanie PPI może być wstrzymane u 6,25% pacjentów,
a redukcja dawki możliwa jest u 56%.

Dodatkowo, wiele badań wskazuje na dobre wyniki leczenia już 
po pierwszej sesji. Ayman i wsp. zaprezentowali wstępny raport 
randomizowanego kontrolnego badania klinicznego, w trakcie któ-
rego potwierdzono skuteczność jednorazowej sesji zabiegu Stretta 
w porównaniu z fałszywym zabiegiem, dwukrotna sesja zabiegu 
Stretta była istotnie statystycznie skuteczniejsza niż fałszywy zabieg 
i procedura jednorazowa [12]. Niestety, odnotowano powikłanie
w postaci nasilenia gastroparezy u pacjentów w grupie z podwój-
nym zabiegiem Stretta.

W trakcie nauki przeprowadzania procedury Stretta zdarzały się 
poważne powikłania, takie jak aspiracyjne zapalenie płuc, perforacja 
przełyku oraz śmierć. Jednak liczba poważnych powikłań znacznie 
zmalała po dodaniu do urządzenia prowadnicy oraz zmniejszeniu 
całkowitej liczby ablacji w trakcie jednej sesji. Mimo że procedura 
charakteryzuje się skutecznością i jest relatywnie bezpieczna, jej sprze-
daż na świecie oraz opłacalność wynikająca z zastosowania i korzyści 
klinicznych nie była wystarczająca do podtrzymania ciągłości pro-
dukcji i w chwili obecnej urządzenie nie jest komercjalnie dostępne. 

Ryc. 33.1 a Cewnik Stretta i moduł kontrolny (Curon Medical Inc., Sunnyvale, California, USA). b Rozmieszczenie miejsc kauteryzacji z zastosowa-
niem urządzenia Stretta w części dystalnej przełyku oraz we wpuście.

Ryc. 33.2 Połączenie żołądkowo-przełykowe u człowieka po leczeniu 
procedurą Stretta tuż przed ezofagektomią. Złogi eozynowo-hemato-
ksylinowe wpustu pokazują dokonane zmiany w mięśniówce i wąski ka-
nał po igle prowadzący przez śluzówkę. Błonę śluzową chroni przepłuki-
wanie schłodzonym płynem przez cewnik w trakcie ablacji prądem.

Tabela 33.3 Podsumowanie wybranych publikacji leczenia endoskopowego choroby refl uksowej przełyku (GERD) procedurą Stretta

Pierwszy autor

 Założenia badania

% pacjentów 

bez PPI

Zgaga

punktacja GERD-HRQL

   Czas pH < 4 (%)

Typ

Pacjenci

(n)

Obserwacja

(mies.) Przed Po

Obserwacja 

(mies.)

Triadafi lopoulos [6] OL, MC 118 12 30 +* +* 10,2 6,4* 6

Wolfsen [7] OL, MC 558  8 51 +* NA NA NA NA

Tam [8] OL, SC 20 12 65 +* +* 10,6 6,8* 6

Corley [9] RCT, SC 35/29 6/6 45/39 +§ +§ 9,5/9,5 9,9/10,7 6/6

Cipolletta [10] OL, SC 32 12 56 +* +* 11,7 8,4 18

Reymunde [11] OL, SC 83 48 89# +* +* NA NA NA

Mavrelis [12] OL, SC 32 30 66# NA +* NA NA NA

Noar [13] OL, SC 109 48 75# +* +* NA NA NA

GERD-HRQL, kwestionariusz jakości życia chorych z GERD; MC, wieloośrodkowe; NA, niedostępne; OL, badanie otwarte; RCT, kontrolowane badanie randomizowane; S.C., jedno-
ośrodkowe; + poprawa; * różnica istotna statystycznie (p < 0,05); § znacząca różnica w porównaniu z fałszywym leczeniem; # obejmuje pacjentów ze zmniejszoną dawką leków.

ba
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Iniekcje/Implanty

Technika ta jest atrakcyjna z powodu jej względnej prostoty i podo-
bieństwa do innych technik endoskopowych, takich jak np. oblite-
racja żylaków. Historycznie chirurdzy plastyczni i dermatolodzy 
stosowali z powodzeniem liczne materiały „wypełniające”. Lata 
temu implantowano w okolice dolnego zwieracza przełyku bydlęcy 
kolagen, który miał zapobiegać objawom choroby refl uksowej prze-
łyku, jednak mimo pewnej skuteczności klinicznej wykazywał nie-
wielką trwałość [15]. Enteryx był pierwszą substancją nieulegającą 
biodegradacji przebadaną klinicznie i marketingowo, inne substan-
cje możliwe do implantacji/iniekcji są w dalszym ciągu poddawane 
badaniom klinicznym.

�  Enteryx

Enteryx (Boston Scientifi c, Natick, Massachusetts, USA) zbudowa-
ny jest z biokompatybilnych polimerów – 8% wagi z objętości (w/v) 
stanowi alkohol etylowinylowy (EVOH), kopolimer – z nieprze-
puszczalnych dla promieni rentgenowskich substancji (30% w/v 
proszku tantalu) rozpuszczonego w płynnym nośniku organicz-
nym (sulfotlenek dimetylu, DMSO) [16]. Ponieważ nie jest on bio-
degradowalny, nie ma też właściwości antygenowych. Enteryx pier-
wotnie był stosowany w embolizacji malformacji naczyniowych 
[17]. W trakcie kontaktu z tkankami lub płynami ustrojowymi roz-
puszczalnik DMSO gwałtownie dyfunduje, co skutkuje precypita-
cją polimeru (EVOH) w gąbczastą masę. Enteryx jest podawany 
głęboko w ścianę powyżej dolnego zwieracza przełyku pod kontro-
lą fl uoroskopii, tworząc w tym rejonie kuliste masy lub pierście-
nie wzmagające ciśnienie LES i zmniejszające częstość tLESRs
(Ryc. 33.3). Dokładny mechanizm działania Enteryksu w tkankach 
ludzkich wydaje się być w pełni poznany, a dodatkowe wytworze-
nie włóknistej torebki czy blizny w miejscu iniekcji może zwięk-
szać funkcjonalność LES oraz zwężać dodatkowo jego okolicę. 

W Tabeli 33.4 zebrano niektóre wyniki badań nad Enteryksem 
[18–20]. W badaniach pilotażowych ciśnienie dolnego zwieracza 

przełyku wzrastało u 86% pacjentów po pierwszym miesiącu od 
podania, a wzrost ten utrzymywał się na stałym poziomie w kolej-
nych 6 miesiącach [16]. Wykazano także istotne zmniejszenie zgagi 
po pierwszym miesiącu oraz w okresie nadzoru po badaniu. Devie-
re i wsp. opublikowali wyniki wieloośrodkowego badania randomi-
zowanego z grupą kontrolną fałszywego zabiegu, w których po
3 miesiącach 81% pacjentów z grupy leczonej Enteryksem wykazy-
wało ≥ 50% redukcję stosowania PPI w porównaniu z 53% pacjen-
tów poddanych fałszywemu zabiegowi [18]. W tym samym badaniu 
odnotowano duży procent pacjentów, którzy całkowicie zaprzestali 
przyjmowania PPI w grupie poddanej zabiegowi iniekcji Enteryksu 
(68%) w porównaniu z grupą poddaną fałszywemu zabiegowi 
(41%). Poprawa jakości życia w skali zgagi GERD-HRQL > 50% 
wynosiła w grupie Enteryksu 67% vs 22% w grupie fałszywego za-
biegu [18]. Trzy miesiące po implantacji Enteryksu jego szacowana 
średnia objętość wynosiła 67%, natomiast u dwóch pacjentów nie 
stwierdzono żadnej masy resztkowej implantu. 

W Stanach Zjednoczonych od chwili akceptacji metody do 
użytku w 2003 r., kilka tysięcy pacjentów było leczonych Enteryk-
sem. Najczęstsze działania niepożądane po implantacji Enteryksu 
obejmują ból zamostkowy, przemijającą dysfagię i podwyższoną 
temperaturę ciała. Choć nieczęsto, ale zdarzały się także inne po-
wikłania, określane jako poważne działania niepożądane, takie 
jak zapalenie osierdzia, zatorowość nerek i zapalenie śródpiersia 
[21–24]. Wobec tych powikłań producent metody dobrowolnie 
wezwał do zaprzestania stosowania Enteryksu i metoda ta nie jest 
już dostępna. 

�  System zapobiegający refl uksowi „Gatekeeper” 

Gatekeeper (Medtronic, Minneapolis, Minnesota, USA) jest to 
uwodniona proteza implantowana w warstwę podśluzową wpustu.
Składa się ze specjalnie do tego celu zaprojektowanego 16-mm tu-
balnego urządzenia, systemu dostarczającego protezy o średnicy 
2,4 mm (igła średnicy 1 mm, rozszerzacz i osłona średnicy 2,4 mm), 
urządzenia wypychającego i protezy 1 × 1,5 mm. Urządzenie jest 
zakładane na poziomie dolnego zwieracza przełyku, uwodniona 
bioproteza może być założona do tkanki podśluzowej lub w okolice 
dystalną przełyku. Protezy te są wykonane na bazie obojętnego 
uwodornionego poliakrylonitrylu (Hypan), który zostaje uwodnio-
ny przez wodę zawartą w ludzkim ciele i rozpręża się do miękkich, 
cylindrycznych, poddających się kształtowaniu poduszek, wielko-
ści 6 x 15 mm. Po zachęcających wynikach badania pilotażowego, 
przeprowadzono międzynarodowe badanie wieloośrodkowe z gru-
pą kontrolną z fałszywym zabiegiem, jednak po randomizacji oka-
zało się, że blisko 100 pacjentów z ramienia aktywnego leczenia nie 
wykazywało korzyści w porównaniu z grupą po fałszywym zabiegu, 
dlatego też dalsze badania oraz sprzedaż urządzenia zostały zakoń-
czone [25,26]. 

Ryc. 33.3 Badanie 
radiologiczne
z kontrastem po 
Enteryksie. Śród-
ściennie widoczny 
jest materiał nie-
przepuszczalny
dla promieni 
rentgenowskich.

Tabela 33.4 Podsumowanie wybranych publikacji leczenia endoskopowego choroby refl uksowej przełyku preparatem Enteryx

Pierwszy autor

 Założenia badania

% pacjentów 

bez PPI

Zgaga

punktacja GERD-HRQL

 Czas pH< 4 (%)

Typ

Pacjenci

(n)

Obserwacja

(mies.) Przed Po

Obserwacja 

(mies.)

Johnson [19] OL, MC 85 12 88 +* +* 11,3 8,0* 12

Cohen [20] OL, MC 144 24 68 +* +* 10,0 6,4* 12

Devière [18] (leczenie/ 
fałszywy zabieg)

RCT, MC 32/32 3/3 68/41§ NA +/–*§# 13,3/14 11,2/NA 6/NA¶

GERD-HRQL, kwestionariusz jakości życia chorych z GERD; NA, niedostępne; OL, badanie otwarte; MC, wieloośrodkowe; RCT, kontrolowane badanie randomizowane. + popra-
wa; - brak poprawy; * różnica istotna statystycznie (p <0 ,05); § znacząca różnica w porównaniu z fałszywym leczeniem; # GERD-HQRL i punktacja zgagi; ¶ przedłużona pH-
metria nie była wykonana na tej samej wizycie kontrolnej.
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�  Pleksiglas

Pleksiglas (polimetylmetakrylat) jest to żelatynowa zawiesina mi-
krosfer implantowana w okolicę LES. Po raz pierwszy została użyta 
do wykonania protez dentystycznych. Poprawa metod produkcji 
spowodowała jej dodatkowe zastosowanie w chirurgii plastycznej 
do uzupełniania uszkodzeń skóry oraz wygładzania zmarszczek. 
Sposób podania jest podobny do innych substancji opisanych 
wcześniej, tj. przez igłę wstrzykiwany jest implant do warstwy pod-
śluzowej 1–2 cm powyżej linii Z. W badaniach pilotażowych u ludzi 
wykazano zdecydowane zmniejszenie ekspozycji błony śluzowej 
przełyku na kwas oraz spadek liczby punktów w skali nasilenia ob-
jawów GERD. Całkowite zaprzestanie przyjmowania leków doty-
czyło 70% pacjentów (7 na 10), bez żadnych poważnych powikłań 
[27]. Produkt ten czeka na aprobatę FDA (Food and Drug Admini-
stration) w USA.

Plikator

W 1986 r. Swain i Mills zaprojektowali endoskopowe urządzenie 
szyjące, które było stosowane przez kanał biopsyjny [28]. Od tego 
czasu powstało wiele innych endoskopowych urządzeń szyjących, 

których zadaniem jest zmiana konfi guracji połączenia żołądkowo-
-przełykowego i mechaniczne zapobieganie wracania treści żołąd-
ka do przełyku.

�  EndoCinch

EndoCinch (C.R. Bard, Inc., Murray Hill, New Jersey, USA) był 
pierwszym urządzeniem szyjącym, służącym do leczenia choroby 
refl uksowej przełyku, zaaprobowanym i dostępnym w sprzedaży
w USA (Ryc. 33.4 a) [28]. Zastosowana technika miała na celu wy-
tworzenie fałdu śluzówkowego w okolicy wpustu, co uzyskiwano 
po założeniu serii szwów w tej okolicy (Ryc. 33.4. b). Jednak okazało 
się, że leczenie, które miało na celu uszczelnienie wpustu i wzmoc-
nienie skuteczności bariery antyrefl uksowej, nie spełniło swojej 
funkcji.

Opublikowano wiele wyników badań klinicznych z zastosowa-
niem techniki EndoCinch (Tab. 33.5) [29–36]. W decydującym ba-
daniu objawy (nasilenie i częstość zgagi, regurgitacji) oraz wynik 
24-godzinnej pH-metrii śródprzełykowej uległy znacznej poprawie 
po 6 miesiącach, niezależnie od konfi guracji plikacji (liniowa czy 
okrężna) [29]. W innym, prospektywnym otwartym wieloośrodko-
wym badaniu, zgaga, regurgitacje i zastosowanie PPI uległo znacznej 

Ryc. 33.4 a Urządzenie EndoCinch (C.R. Bard, Inc., 
Murray Hill, New Jersey, USA). b Technika plikacji en-
doskopowej z zastosowaniem EndoCinch. c Niepo-
wodzenie procedury EndoCinch po 6 miesiącach. 
Widoczny jest otwarty wpust i resztki szwów w jego 
oddaleniu. 1. Zassanie tkanek tuż poniżej linii Z, wi-
doczna jest igła przygotowana do szycia; 2. Tnąco 
szyjący cewnik przesuwający się przez tkanki; 3. Wi-
dok końcowy plikacji wpustu. c Niepowodzenie 
procedury EndoCinch po 6 miesiącach. Widoczny 
jest otwarty wpust i resztki szwów w jego odda-
leniu.

b

a c
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poprawie po 12 miesiącach od zabiegu [32]. W badaniach randomi-
zowanych z kontrolowaną grupą fałszywego zabiegu odnotowano 
zmniejszone zapotrzebowanie na leki hamujące wydzielanie żołąd-
kowe oraz ustąpienie objawów GERD i poprawę wyników GERD-
-HRQL po 3 i 12 miesiącach w porównaniu z osobami poddanymi 
fałszywemu zabiegowi [35]. Jednak odnotowane wartości ekspozycji 
na kwas w zapisie pH-metrii nie były lepsze w porównaniu z grupą 
po fałszywym zabiegu [35].

Mimo że krótkoterminowe wyniki zastosowania EndoCinch 
były bardzo obiecujące, badania długoterminowe przyniosły kolej-
ne rozczarowania. W jednym z badań obejmujących 70 pacjentów 
leczenie nie było skuteczne u 80% chorych po 18 miesiącach [34]. 
W randomizowanym badaniu kontrolowanym, w grupie pacjentów 
z wykonanym fałszywym zabiegiem po 3 miesiącach procent pa-
cjentów, którzy zmniejszyli zastosowanie leków o ≥ 50% był więk-
szy niż w grupie osób poddanych leczeniu EndoCinch. Mimo że 
skuteczność aktywnego leczenia endoskopowego utrzymywała się 
jeszcze przez 6 i 12 miesięcy fazy otwartej badania, 29% pacjentów 
ponownie otrzymało leczenie z PPI w tym okresie [35]. Ogólnie 
rzecz biorąc, przeprowadzenie procedury EndoCinch zdaje się mieć 
skromny i pośredni wkład w odległe wyniki leczenia [32,34], które 
są zbieżne z obserwacjami endoskopowymi, gdzie niezmieniony 
fałd plikacji jest widziany tylko u 10–17% pacjentów, podczas
gdy całkowity brak szwów jest odnotowywany u 6–74% pacjentów 
(Ryc. 33.4 c) [31,34]. Ten brak trwałości jest prawdopodobnie zwią-
zany z powierzchowną lokalizacją (śluzówkowa lub podśluzówko-
wa) szwów, być może kolejne generacje urządzeń będę ingerowały
w większe i głębsze obszary tkankowe.

Procedura EndoCinch jest zazwyczaj dobrze tolerowana i obar-
czona relatywnie niskim ryzykiem powikłań. Najczęstsze, niewiel-
kie powikłania to minimalne krwawienia i ból gardła, jednak odno-
towano także rzadkie poważne powikłania zabiegu, takie jak 
perforacja przełyku i krwawienia wymagające przetaczania krwi 
[37]. Aby uniknąć perforacji wszystkie szwy i plikacje fałdów po-
winny być umieszczone poniżej połączenia nabłonka żołądkowego 
i przełykowego. Plikacja na krzywiźnie mniejszej wpustu częściej 
usposabia do krwawień.

�  NDO Plicator

NDO Plicator (NDO Surgical, Mansfi eld, Massachusetts, USA) 
(Ryc. 33.5 a) jest endoskopowym urządzeniem wytwarzającym 

pełnościenną plikację, zaprojektowanym tak, aby wytworzyć fałd 
„błona surowicza do błony surowiczej” w pobliżu połączenia żołąd-
kowo-przełykowego, bezpośrednio w wizualizacji wstecznej endo-
skopu [38]. NDO Plicator zaaprobowany przez Stany Zjednoczone 
do leczenia GERD, różni się od techniki EndoCinch tym, że tworzy 
duży fałd przez całą grubość ściany, dokładnie dystalnie do połą-
czenia żołądkowo-przełykowego, przy użyciu dwóch chwytnych 
ramion wprowadzonych przez urządzenie główne. Plikator został 
zaprojektowany tak, żeby wytworzone pełnościenne fałdy były 
znacznie bardziej wzmocnione, zszyte w kształt litery U w pobliżu 
połączenia żołądkowo-przełykowego z ukształtowaniem „błona su-
rowicza do błony surowiczej”, aby jak najlepiej odtworzyć skutecz-
ność bariery antyrefl uksowej (Ryc. 33.5 b).

W Tabeli 33.6 wymienione zostały wybrane wyniki badań kli-
nicznych z zastosowaniem NDO Plicatora [38–42]. W badaniach 
randomizowanych z grupą kontrolną z fałszywym zabiegiem, po
3 miesiącach odnotowano znaczną poprawę w punktacji GERD-
-HRQL, w zakresie całkowitego zaprzestania stosowania leczenia 
PPI oraz czasu przełykowej ekspozycji na kwas, w porównaniu
z grupą poddaną fałszywemu zabiegowi [40]. Kolejne badania wie-
loośrodkowe potwierdziły bezpieczeństwo stosowania i skutecz-
ność urządzenia, nie odnotowano żadnych perforacji, leczeni pa-
cjenci rzadziej zgłaszali objawy GERD, rzadziej stosowali PPI oraz 
wykazywali zmniejszenie ekspozycji na kwas po 6 miesiącach
od leczenia [38]. Po 5-letnim okresie obserwacji 67% pacjentów 
wstrzymywało się od codziennego stosowania PPI, a w punktacji 
GERD-HRQL utrzymywały się cechy znacznej poprawy [42].

NDO Plicator jest względnie bezpieczny. Nie odnotowano żad-
nego powikłania w postaci zgonu w trakcie badań, a najczęstsze 
działania niepożądane po przeprowadzeniu procedury obejmowa-
ły łagodny ból zamostkowy, ból w nadbrzuszu lub brzucha, promie-
niujący ból ramienia oraz nudności i wymioty. W grupie fałszywe-
go zabiegu, promieniujące bóle ramienia i bóle brzucha były 
znacznie mniej nasilone niż w grupie leczonej [40]. Inne rzadkie 
powikłania obejmowały zaburzenia oddychania, płyn w jamie 
opłucnowej oraz perforacje żołądka [38]. Rzadko występujący ból 
po aplikacji, będący wynikiem pociągania tkanek, może skłonić do 
usunięcia szwów [40].

Mimo udowodnionej krótkoterminowej i długofalowej skutecz-
ności i względnego bezpieczeństwa metody, światowa sprzedaż 
oraz zwrot kosztów leczenia nie spowodowały kontynuacji produk-
cji i sprzedaży, tak że urządzenie nie jest dostępne komercyjnie.

Tabela. 33.5 Podsumowanie wybranych publikacji leczenia endoskopowego choroby refl uksowej przełyku EndoCinch

Pierwszy autor

   Założenia badania

% pacjentów 

bez PPI

Zgaga

punkta-

cja GERD-HRQL

   Czas pH < 4 (%)

Typ

Pacjenci 

(n)

Obserwacja

(mies.) Przed Po

Obserwacja 

(mies.)

Filipi [29] OL, MC 64  6 62 +* +*  9,6 8,5* 6

Mahmood [30] OL, SC 26 12 64 +* +* 11,1 9,3* 3

Abou-
-Rebyeh [31]

OL, SC 38 12 20 NA NA 15,4 8,7* 2

Chen [32] OL, MC 85 24 41 +* NA  9,4 5,8* 3–6

Arts [33] OL, SC 20 12 30 +* NA 17,0 8,1* 3

Schiefke [34] OL, SC 70 18  6 +* NA  9,1 8,6 12

Schwartz [35] (leczenie/
fałszywy zabieg)

RCT, SC 20/20 3/3 40/5 +/-(§§) +/-(§§) 9,5/9,6 6,8/7,7 3/3

Liao [36] OL, SC 21 24 81/48
(1/24 mo)

+* +*  8,4 4,6* 3

GERD-HRQL, kwestionariusz jakości życia chorych z GERD; MC, wieloośrodkowe; NA, niedostępne; OL, badanie otwarte; RCT, kontrolowane badanie randomizowane; S.C., 
jednoośrodkowe. + poprawa; - brak poprawy; * różnica istotna statystycznie (p < 0,05); §znacząca różnica w porównaniu z fałszywym leczeniem.
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Tabela. 33.6 Podsumowanie wybranych publikacji leczenia endoskopowego choroby refl uksowej przełyku NDO Plicatorem

Pierwszy autor

 Założenia badania

% pacjentów 

bez PPI

Zgaga

punktacja GERD-HRQL

 Czas pH < 4 (%)

Typ

Pacjenci 

(n)

Obserwacja

(mies.) Przed Po

Obserwacja 

(mies.)

Pleskow [38] OL, MC 64  6 74 NA +* 10 8* 6

Pleskow [39] OL, SC 57 12 68 NA +* 10 8 6

Rothstein [40] (leczenie/
fałszywy zabieg)

RCT, MC 72/72 3/3 57/25§ – +/–§ 10/9 7/10* 3/3

Renteln [41] OL, MC 41  6 59 +* +* 11 9* 6

Pleskow [42] OL, MC 33 60 67 NA +* NA NA NA

GERD-HRQL, kwestionariusz jakości życia chorych z GERD; MC, wieloośrodkowe; NA, niedostępne; OL, badanie otwarte; RCT, kontrolowane badanie randomizowane. + popra-
wa; – brak poprawy; * różnica istotna statystycznie (p < 0,05); § znacząca różnica w porównaniu z fałszywym leczeniem.

Ryc. 33.5 a NDO Plikator (NDO surgical, Mansfi eld, 
Massachusetts, USA). b Technika plikacji przy uży-
ciu NDO Plicator. 1. Plikator i gastroskop w inwer-
sji w okolicy połączenia żołądkowo-przełykowego. 
2. Otwarte ramiona, retraktor tkankowy przesuwa 
się do błony surowiczej. 3. Retrakcja ściany żołąd-
ka. 4. Ramiona zamknięte, rozprężanie się pojedyn-
czego implantu. 5. Wynik całkowitej, pełnościennej 
aplikacji.

b

a
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�  Esophyx

Esophyx – przezustna fundoplikacja bez cięcia (transoral incision-
less fundoplication, TIF) (EndoGastric Solutions, Inc., Redmond, 
Washington, USA) bazuje na głównych założeniach chirurgicznej 
fundoplikacji zmierzającej do odtworzenia bariery antyrefl uksowej, 
podobnie jak się dzieje w trakcie zabiegu fundoplikacji laparosko-
powej. Celem TIF jest utworzenie zastawki żołądkowo-przełykowej 
w kształcie omegi (Ω) (3–5 cm długości) z okrężnym kątem opasa-
nia 200–310°. Jest to możliwe przy użyciu wieloogniskowego zszy-
wacza T, który przyszywa dno żołądka do ściany przełyku, tworząc 
przerywany szew, odtwarzając z kolei kąt Hisa, zmniejszając wiel-
kość przepukliny rozworu przełykowego, jeśli jest obecna, i tworząc 
zespolenie „błona surowicza do błony surowiczej” (Ryc. 33.6). Za-
bieg jest wykonywany przez dwie osoby, u pacjenta poddanego cał-
kowitej sedacji i trwa 60–120 minut.

Tabela 33.7 pokazuje wyniki badań Esophyksu [43–45]. W pierw-
szych badaniach 17 pacjentów było poddanych leczeniu choroby 
refl uksowej Esophyksem, a przezustna fundoplikacja bez cięcia 
była zakończona sukcesem we wszystkich przypadkach, bez po-
ważnych powikłań [44]. Po 12 miesiącach nadal utrzymywała się 
poprawa w punktacji GERD-HRQL u 67% pacjentów, podczas gdy 
zadowolenie z zabiegu wynosiło 82%, a leczenie było ocenianie 
przez pacjentów jako satysfakcjonujące lub bardzo satysfakcjonują-
ce. Leczenie PPI zostało całkowicie przerwane u 82% chorych, 63% 
wykazywało prawidłową ekspozycję na kwas w przełyku. U 81% 
pacjentów nowo wytworzona zastawka była widoczna endosko-
powo przez 12 miesięcy, a pomniejszone rozmiary przepukliny
rozworu przełykowego utrzymywały się u 62% [44]. W prospek-
tywnych badaniach wieloośrodkowych znacząca poprawa w punk-
tacji GERD-HRQL była odnotowana w 68% pacjentów w trakcie 12 
miesięcy obserwacji. Zaprzestanie leczenia PPI dotyczyło 85% pa-

cjentów, podczas gdy ekspozycja przełyku na kwas była znacząco 
zmniejszona lub prawidłowa u 61%. Średnia wartość ciśnienia dolne-
go zwieracza przełyku istotnie wzrosła u 53% pacjentów. Endoskopia 
ujawniła jeszcze jeden aspekt zabiegu – średnia długość zrekonstru-
owanej zastawki wynosiła 2,5 cm i obejmowała obwód około 180° 
(wartości prawidłowe 0-280˚). Większość zastawek miała stopień I 
lub II Hilla. Przepuklina wślizgowa, stwierdzana u 36% pacjentów
w 12. miesiącu, była mniejsza w 60% przypadków w stosunku do 
wielkości początkowej, co również było związane ze zmniejszeniem 
częstości występowania zapalenia przełyku u 57% pacjentów. Co 
więcej, 56% pacjentów uważa się za wyleczonych z GERD, bazując na 
objawach klinicznych znaczącego ustąpienia zgagi i całkowitego 
wstrzymania się z przyjmowaniem PPI, łącznie z normalizacją lub 
znaczącą redukcją ekspozycji przełyku na kwas w 80%.

Odnotowano zaledwie kilka działań niepożądanych, miały one 
łagodny charakter i były przemijające. W ponad 700 procedurach 
TIF, które były przeprowadzone do chwili obecnej na świecie, odno-
towano dwa przypadki perforacji przełyku i trzy przypadki krwawie-
nia w trakcie zakładania urządzenia [45]. Ból ramion, który był od-
notowany w prawie 18% przypadków, jest wynikiem bezpośredniego 
lub pośredniego podrażnienia nerwu przeponowego [46]. Aktualnie 
oczekujemy większej liczby długofalowych obserwacji i wyników.

�  Endoskopowy System Staplingu „Medigus SRS” 

Endoskopowy System Staplingu „Medigus SRS” (Medigus, Tel Aviv, 
Izrael) (Ryc. 33.7 a) jest stosowany w celu spięcia dna żołądka do 
przełyku w dwóch lub trzech miejscach, 2–4 cm powyżej połącze-
nia żołądkowo-przełykowego. Podwieszone dno żołądka pokrywa 
okrężnie część dystalną przełyku z jego lewej i przedniej strony 
(Ryc. 33.7 b). Kąt opasania jest częściowo utworzony tak, aby od-
tworzyć kąt Hisa oraz stworzyć fałd zastawki podobny do zastawki 

Ryv. 33.6. Technika fundoplikacji przezustnej bez 
cięcia (TIF) z zastosowaniem urządzenia Esophyx. 

Tabela. 33.7 Podsumowanie wybranych publikacji leczenia endoskopowego choroby refl uksowej przełyku z zastosowaniem Esophyksu

Pierwszy autor

   Założenia badania

% pacjentów 

bez PPI

Zgaga

punktacja GERD-HRQL

   Czas pH < 4 (%)

Typ

Pacjenci 

(n)

Obserwacja

(mies.) Przed Po

Obserwacja 

(mies.)

Bergman [43] OL, SC 8 2 50§ NA NA NA NA NA

Cadière [44] OL, SC 17 12 82 NA +* NA 4,7 12

Cadière [45] OL, MC 86 12 68 +* +* 10 7* 12

GERD-HRQL, kwestionariusz jakości życia chorych z GERD; MC, wieloośrodkowe; NA, niedostępne; SC, jednoośrodkowe; OL, badanie otwarte; RCT, kontrolowane badanie 
randomizowane; + poprawa; – brak poprawy; * różnica istotna statystycznie (p < 0,05); § znacząca różnica w porównaniu z fałszywym leczeniem.
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wykonanej chirurgicznie w trakcie częściowej przedniej fundo-
plikacji.

W trakcie eksperymentów in vivo konfi guracja dwóch staplerów 
pod katem 90° w kącie wieńcowym, 2,5–3,0 cm od połączenia żo-
łądkowo-przełykowego, została uznana za najskuteczniej zapobie-
gającą refl uksowi przełykowemu przy ciśnieniu żołądkowym prze-
kraczającym 40 mm Hg. W badaniu pilotażowym 13 z 14 pacjentów 
(93%) ze stopniem 1 płata zastawki żołądkowo-przełykowej (ga-
stroesophageal fl ap valve, GEFV) miało punktację kwestionariusza 
GERD-HRQL potwierdzającą ponad 50% poprawę po 6 tygodniach 
od wykonania procedury, w porównaniu z wartościami wyjściowy-
mi. Stopień 1 GEFV był związany zazwyczaj z użyciem trzech sta-
plerów, jednak w 63% udało się osiągnąć ten sam stopień przy za-
stosowaniu dwóch staplerów, a jest to niemożliwe przy użyciu tyl-
ko jednego. Trzynastu z czternastu pacjentów (93%) ze stopniem 1 
GEFV było w stanie zaprzestać codziennego przyjmowania PPI,
a dziewięciu całkowicie przestało zażywać leki. Ocena ekspozycji 
przełyku na kwas w badaniu 24-godzinnym zmniejszyła się ze śred-
niej wartości 15% do 6% (p < 0,002). U jednego pacjenta stwierdzo-
no niewielkiego stopnia odmę opłucnową, która ustąpiła samoist-

nie po dwóch dniach. Skuteczność endoskopowego systemu 
staplingu Medigus SRS wydaje się zależeć od stopnia skuteczności 
utworzenia zastawki 1. stopnia GEFV. Aktualnie opracowywane są 
międzynarodowe wieloośrodkowe badania kliniczne.

�  Plikator Syntheon ARD

Plikator ten wykonuje zabieg przez całą ścianę w okolicy wpustu 
żołądka, umieszczając w niej pojedynczy tytanowy implant. Stabili-
zuje to połączenie „śluzówka do śluzówki” i zmienia anatomię 
proksymalnej części żołądka w sposób podobny do zabiegów wy-
konywanych przy użyciu NDO. Zdecydowaną różnicą jest to, że 
Syntheon Antirefl ux Device (ARD, Urządzenie Antyrefl uksowe 
Syntheon, Syntheon LLC., Miami, Floryda, USA) i endoskop są 
przeprowadzane niezależnie od siebie. Dostępne są wstępne wyniki 
z wieloośrodkowego badania klinicznego, obejmującego 57 pacjen-
tów [47]. Wyniki kwestionariusza GERD-HRQL uległy znacznej 
poprawie po 6 miesiącach. Sześćdziesiąt trzy procent pacjentów nie 
stosowało żadnego leczenia antysekrecyjnego. W badaniu pH-
-metrycznym odnotowano umiarkowany spadek ekspozycji prze-

Ryc. 33.7 a Endoskopowy system szyjący SRS (Me-
digus, Tel Aviv, Izrael). b Technika szycia z zastoso-
waniem systemu SRS.

b

a
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łyku na kwas o 27%. Mimo względnie umiarkowanego bezpieczeń-
stwa zastosowania i relatywnego bezpieczeństwa procedury, FDA 
wstrzymała swoją aprobatę dla urządzenia.

Techniki zmniejszające otyłość

Kilka podobnych technik endoskopowych miało zastosowanie
w celu zmniejszenia otyłości, m.in. endoskopowy system szyjący 
EndoCinch (C.R. Bard, USA), system Transoral Gastroplasty 
(TOGA) (Satiety Inc., USA) oraz Eagle Claw (Olympus, Japonia). 
Urządzenia te mają linię szycia w okolicy wpustu, co powoduje po-
wstanie małego kompartymentu w górnej części żołądka (podob-
nie jak w opaskowaniu żołądka). U 64 pacjentów włączonych do 
otwartego badania bez grupy kontrolnej, z zastosowaniem sytemu 
szyjącego EndoCinch, średni BMI (Body Mass Index, wskaźnik 
masy ciała) obniżył się znacząco w czasie 12 miesięcy (39,9±5 kg/m2 
vs 30,6±5 kg/m2 ; p < 0,001), a procentowy spadek masy ciała (% EWL) 
wynosił 21,1±6, 39,6±11 i 58,1±20 odpowiednio po 1, 3 i 12 miesią-
cach [48]. W badaniu wieloośrodkowym z użyciem systemu TOGA 
obejmującym 21 pacjentów, utracili oni średnio 8 kg w pierwszym 
miesiącu, 11,1 kg po 3 miesiącach i 12 kg po 6 miesiącach od roz-
poczęcia leczenia (% EWL odpowiednio 16,2% i 24,4%) [49]. Aktu-
alnie oczekuje się na dłuższy okres obserwacji po leczeniu oraz ba-
dania z grupą kontrolną.

Różne

Wiele innych urządzeń endoskopowych i technik jest obecnie
w trakcie badań, na przykład magnesy podśluzówkowe, mukozek-
tomia z wytworzeniem blizny, mukozektomia z założeniem szwu. 
Oczekuje się na pierwsze wyniki tych zabiegów.

Wnioski

Leczenie endoskopowe GERD wciąż podlega ewolucji. Wszystkie 
aktualnie stosowane i przyszłe techniki dążą do wytworzenia rów-
nowagi między trudnościami technicznymi, skutecznością, bezpie-
czeństwem i opłacalnością. Ogólnie rzecz biorąc, prosta technika, 
„pięciominutowa bezpieczna procedura”, nawet z jedynie 50% sku-
tecznością, może być szeroko akceptowalna, zwłaszcza jeśli będzie 
łatwa do powtórzenia. Natomiast procedury obarczone wysokimi 
kosztami i ryzykiem potrzebują wysokiej skuteczności, żeby mogły 
być akceptowane. Żadne procedury nie osiągną popularności, jeśli 
ich koszty będą zbyt wysokie. Niektóre z technik opisanych powy-
żej nie są aktualnie dostępne, mogą jednak powrócić do użytku po 
modyfi kacjach kosztów lub produkcji. Nawet jeśli nie będą nigdy 
ponownie stosowane, są dla nas lekcją na przyszłość. Procedury te 
na pewno będą miały znaczący wpływ na algorytm postępowania 
w GERD.
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