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导尿管球囊扩张术对神经源性环咽肌失迟缓症治疗效果的Meta分析

朱 榕1,2 张 莉3,4 杨 平3 王安素3 罗 倩1 韩 蝶1 陈 燕1

环咽肌位于咽下缩肌的下缘，是一组保持张力性收缩的

食道上括约肌，分隔咽和食管。在正常生理状态下，它是防

止腹压增高时食物反流到咽部及吸气时阻止空气吸入胃部

的一道重要屏障[1—2]。环咽肌失迟缓症可因脑卒中、脑外伤、

放射性脑病等神经源性疾病或局部结构性疾病所致，临床表

现为吞咽不能、咽下困难、呛咳，并常伴反流等症状，在吞咽

障碍人群中出现率达6%—61%，可导致患者脱水、电解质紊

乱、营养不良、吸入性肺炎等多种并发症，从而影响患者康复

和生存质量，甚至危及生命[3—5]。近年来已有研究[6—7]表明，采

用球囊扩张术治疗环咽肌失弛缓症，可以有效改善患者吞咽

困难症状，且不会导致出血、疼痛等不良反应，但仍有少部分

患者无法解决吞咽障碍问题[8]。本研究采用Cochrane系统评

价的方法对国内外已发表的临床随机对照试验(RCT)进行

Meta分析，评价导尿管球囊扩张术治疗神经源性环咽肌失

迟缓症所致吞咽障碍的临床效果，为临床实践提供循证医学

证据。

1 资料与方法

1.1 文献检索策略

中文文献应用中国期刊全文数据库（CNKI）、万方数据

库、中国生物医学数据库（CBM）、维普数据库，检索式:以“球

囊扩张术、环咽肌、失迟缓”为检索词，如万方检索式为：(导

尿管球囊扩张术 OR 球囊扩张术) AND (环咽肌失迟缓

OR 环咽肌 OR 失迟缓症)，其他中文数据库的检索参照万

方数据库的检索式。外文文献应用 PubMed、Medline、Em-

base，检索式: (Catheter balloon dilatation OR balloon dila-

tation) AND (cricopharyngeal achalasia OR crico-pharynge-

al muscle OR achalasia)，检索时限均为建库至 2017 年 1

月。同时，追溯纳入研究的参考文献，以补充获取相关文献。

1.2 文献筛选标准

1.2.1 纳入标准：①研究类型：文献类型为球囊扩张术治疗

神经源性环咽肌失迟缓症的随机对照试验，无论其是否采用

盲法或是进行隐藏分配；②研究对象：经颅脑CT或 MRI检

查证实的神经源性吞咽障碍患者，并经吞咽X线荧光透视检

查(video fluoroscopic swollowing study，VFSS)确诊为环咽

肌失弛缓症；③干预措施：试验组采用导尿管球囊扩张术，对

照组采用常规康复训练；④结局指标：有一项或多项评价吞

咽功能的指标，如吞咽功能评分、吞咽通过时间比较、吞咽功

能改善情况、吞咽障碍程度评分等；⑤试验组与对照组在一

般人口学资料及病情病程方面具有可比性，治疗前两组在所
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观察的指标上差异无显著性意义。

1.2.2 排除标准：①观察性研究，无对照组文献；②重复发表

文献；③原始数据不完整，无法利用的文献；④未说明治疗时

间的文献；⑤统计分析结果无法提供或可供转化为OR及其

95%CI，计量资料无法提供均数和标准差。

1.3 文献质量评价

1.3.1 纳入和排除文献方法：由研究者本人和1名评价员以

互盲的形式独立浏览题目和摘要选择相关文献，找出相关文

献的全文，对文献进行纳入和排除，然后交叉核对。2名评价

者意见不一致时，通过讨论解决，必要时由第 3名研究者进

行评价。

1.3.2 资料提取方法：参照PICO原则设计资料提取的表格

（P：研究对象，I：干预措施，C：研究对照，O：研究结果），提取

指标包括纳入研究的基本特征：文献来源、样本量、研究对象

年龄、治疗措施、治疗时间、结局指标等。

1.3.3 文献质量评价方法：采用Cochrance干预系统评价手

册 (Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Inter-

vention)质量评价标准评价纳入研究的方法学质量[9]。包括

随机方法、分配隐藏、盲法、退出和失访、意向性分析、基线相

似性。将纳入的研究质量分为3级：A级为低度偏倚，即完全

满足4条及以上质量标准(低风险），发生各种偏倚的可能性

最小；B级为中度偏倚，即完全满足 2条或 3条质量标准（低

风险），有发生偏倚的中度可能性；C级为高度偏倚，即只有

一条及没有条目的质量标准完全满足（高风险），有发生偏倚

的高度可能性。独立评价文献质量后，2名评价者意见不一

致时，通过讨论解决，达成共识后决定该文献质量等级。

1.4 统计学分析

采用RevMan5.3对所收集到的资料进行统计分析。计

量资料采用均数差(MD)及其 95%置信区间(CI)作为系统评

价指标，计数资料采用比值比(OR)及其95%的置信区间(CI)

表示。异质性检验采用卡方检验确定各研究间是否存在统

计异质性，当P＞0.1或 I2＜50%表示研究间无统计学异质性，

选择固定效应模型 (fixed effects model)；当 P＜0.1 或 I2＞

50%表示研究间有统计学异质性，选择随机效应模型(ran-

dom effects model)。采用漏斗图对纳入文献的偏倚情况进

行分析。

2 结果

2.1 文献检索与筛选结果

初步检索出相关文献 714篇，经阅读逐层筛选，最后纳

入文献8篇，均为中文文献[10—17]，所有纳入文献均使用随机分

组，两组在年龄、性别、病情、文化程度等一般人口学资料上

具有基线可比性。文献筛选流程及结果见图1。

2.2 纳入文献的基本特征

图1 文献筛选流程及结果

8篇纳入文献的治疗时间从2—6周不等，试验组165例，

对照组 157例。试验组治疗方式主要为实施导尿管球囊扩

张术，对照组进行常规康复训练，包括吞咽功能基础性训练、

摄食训练、电针、艾灸与神经肌肉电刺激治疗等。8篇文献采

用的结局评价指标不全相同，主要为吞咽功能评分、吞咽通

过时间比较、吞咽功能改善情况、吞咽障碍程度评分。纳入

研究的基本特征见表1。

2.3 方法学质量评价

根据Cochrane手册的文献质量评价标准，最终评定8篇

文章质量等级均为B级，见表2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 吞咽功能评分：有 3项研究[14—15,17]纳入Meta分析。各

研究间无明显统计学异质性（P＞0.1，I²＜50%），采用固定效

应模型进行 Meta 分析，合并效应有显著性意义[MD=2.85，

CNKI
（n=60）

万方
（n=84）

CBM
（n=41）

VIP
（n=79）

Pubmed
（n=233）

Medline
（n=175）

Embase
（n=42）

纳入文献（n=714）

纳入文献（n=306）

纳入文献（n=146）

纳入符合标准文献（n=8

阅读题目，剔重及排除无关文献（n=408）

阅读摘要，排除文献类型、研究对象、干
预措施、结局指标等不符文献（n=160）

阅读全文排除不符合标准文献（n=138）
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95%CI(2.60，3.11)，P＜0.01]，结果显示试验组的吞咽功能高

于对照组，见图2。

2.4.2 吞咽通过时间：3篇文献[11,13-—14]比较了两组患者的吞

咽通过时间。各研究间无明显统计学异质性（P＞0.1，I²＜

50%），采用固定效应模型进行Meta分析，合并效应有显著性

意义[MD=-0.06，95%CI(-0.08，-0.05)，P＜0.01]，结果显示试

验组的吞咽通过时间快于对照组，见图3。

2.4.3 吞咽障碍程度评分：有 4 项研究 [10,12,14,16]纳入 Meta 分

析，各研究间无明显统计学异质性（P＞0.1，I²＜50%），采用

固定效应模型进行Meta分析，合并效应有显著性意义[MD=

2.61，95%CI(2.35，2.88)，P＜0.01]，结果显示试验组的吞咽障

表1 纳入研究的基本特征

纳入文献

范文可[10]

王珺[11]

陈锐[12]

于洋[13]

宋斌[14]

魏新侠[15]

张百祥[16]

兰晓燕[17]

注：T：试验组；C：对照组；①吞咽功能评分；②吞咽通过时间；③吞咽功能改善情况；④吞咽障碍程度评分

发表时间

2011
2013
2013
2013
2014
2016
2016
2016

样本量（T/C）

36（18/18）
32（16/16）
60（30/30）
32（18/14）
32（16/16）
20（10/10）
66（35/31）
44（22/22）

年龄（岁）

42—63
36—62
58—69
63—75
59—73
39—57
43—72
36—58

治疗时间（周）

6
3
6
2
2
6
6
2

治疗措施
试验组

导尿管球囊扩张术
导尿管球囊扩张术
导尿管球囊扩张术
导尿管球囊扩张术
导尿管球囊扩张术
导尿管球囊扩张术
导尿管球囊扩张术
导尿管球囊扩张术

对照组
常规康复训练
常规康复训练
常规康复训练
常规康复训练
常规康复训练
常规康复训练
常规康复训练
常规康复训练

结局指标

③④
②
④
②

①②③④
①

①④
①③

表2 纳入文献的质量评价

纳入
研究

范文可[10]

王珺[11]

陈锐[12]

于洋[13]

宋斌[14]

魏新侠[15]

张百祥[16]

兰晓燕[17]

随机
方法

提及但未描述

随机数字表法

提及但未描述

提及但未描述

随机数字表法

随机数字表法

未提及

提及但未描述

分配
隐藏

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

盲法

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

退出和
失访

无

无

无

无

无

无

无

无

ITT
分析

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

基线
相似性

相似

相似

相似

相似

相似

相似

相似

相似

分级

B

B

B

B

B

B

B

B

图2 吞咽功能评分

图3 吞咽通过时间

图4 吞咽障碍程度评分
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碍程度评分和对照组相比提高更明显，见图4。

2.4.4 吞咽功能改善情况：3篇文献[10,14,17]比较了两组患者的

吞咽功能改善情况，结局指标包括饮水、进食浓流质、糊状食

物及固体食物。各研究间无明显统计学异质性（P＞0.1，I²＜

50%），采用固定效应模型进行Meta分析，合并效应有显著性

意义[OR=5.10，95%CI(3.37，7.70)，P＜0.01]，结果显示试验

组的吞咽功能改善情况优于对照组，见图5。

2.5 发表性偏倚分析

分别以纳入文献的OR值为横坐标，以SE[log(OR)]为纵

坐标，根据导尿管球囊扩张术治疗神经源性环咽肌失迟缓症

的吞咽功能改善情况绘制漏斗图。漏斗图基本对称，提示纳

入文献的发表偏倚不大。

图5 吞咽功能改善情况

3 讨论

3.1 导尿管球囊扩张术治疗神经源性环咽肌失迟缓症的研

究现状

环咽肌控制性中枢及支配神经病变或传导通路损伤均

可能发生环咽肌功能障碍，舒张困难，导致神经源性环咽肌

失弛缓症[18—20]。脑卒中最为常见，脑外伤次之，另有少部分

见于其他颅内神经系统病变[16]。治疗环咽肌失迟缓的方法，

在临床上目前除吞咽电刺激疗法、间接训练法及直接训练法

等传统康复手段外，近几年通过球囊扩张术来治疗环咽肌失

迟缓的临床效果已逐步得到临床认可，但仍有少部分患者疗

效欠佳[21—22]。导尿管球囊扩张术是20世纪80年代中期发展

起来的介入技术，最初应用于其他一些疾病的扩张，如贲门

失迟缓症、术后吻合口狭窄、消化性溃疡狭窄等，其特点是操

作简单、损伤小、患者依从性高[23]。窦祖林教授等[24—25]创新性

地将导尿管球囊扩张术率先应用于治疗环咽肌失迟缓症，通

过牵拉与刺激脑干反射弧与大脑皮质控制系统，达到扩张治

疗作用，并且取得了很好的治疗效果。后续的临床研究进一

步证实了球囊扩张术能够使患者的吞咽功能得到明显改

善。此项技术的应用方式、范围、适应证不断扩大，不仅可经

鼻插入，也可经口插入导尿管，既适用于成人也可用于儿

童[26—27]，对老年脑卒中患者环咽肌失弛缓性吞咽障碍也具有

显著疗效[24]。但也有研究表明[28]，球囊扩张术在实施过程中，

存在球囊不易固定、难以持续而稳定扩张、操作次数频繁等

不足之处。

3.2 本研究的局限性及对今后的启示

本研究虽然经过严格设计，但仍存在以下局限性：反应
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患者吞咽功能的结局指标数量较少；纳入的8项研究方法学

质量评价均为B级，表明所纳入研究方法学存在一定缺陷；

本次纳入的8篇文献中，仅3个研究[11,14—15]描述了随机的具体

方法和过程，所有研究均未描述分配隐藏的方法，对结果可

能有一定的影响，有待进一步行高质量的RCT来证实；所纳

入的研究样本量有限，在治疗时间和频率上也不一致，这导

致检验效能偏低；由于语言限制，本研究只检索了中、英文文

献，可能存在文献收录不全。

目前关于导尿管球囊扩张术治疗神经源性环咽肌失迟

缓症的研究较少，其远期疗效不明，且有泛用、滥用的趋势。

本研究从循证医学的角度评价导尿管球囊扩张术治疗神经

源性环咽肌失迟缓症所致吞咽障碍的临床效果，旨在为进一

步开展相关的实践研究提供循证依据。Meta 分析结果显

示，实施导尿管球囊扩张术后，环咽肌失迟缓症患者的吞咽

功能评分、吞咽通过时间、吞咽功能改善情况及吞咽障碍程

度评分均优于仅实施常规康复训练的患者，表明导尿管球囊

扩张术治疗环咽肌失弛缓症临床疗效显著，可有效改善患者

吞咽障碍症状，提高其吞咽功能。建议在今后的研究中开展

术后随访，进行多中心、大样本的相关临床对照试验及纵向

研究，为循证实践提供更多高质量的资料。另外质性研究可

以收集描述性的数据，整理出重要信息，建议在这方面有更

多的质性研究让我们可以了解环咽肌失迟缓症患者的治疗

状态和心理感受，来更好地指导临床决策。
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