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高强度聚焦超声的临床应用

熊六林4

（北京大学人民医院泌尿科! 北京! 5%%%66）

摘! 要! ! 高强度聚焦超声是近几年发展起来的一种新的非介入性肿瘤治疗技术，临床应用越来越广，文章就其在

不同肿瘤如前列腺癌、肝癌、胰腺癌、子宫肌瘤等治疗中的应用及进展进行评述。
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5! 高强度聚焦超声治疗肿瘤的原理

高 强 度 聚 焦 超 声（ (0?( 03)@3A0)B CD2.A ./)F1=
AD.3E，>8OP）治疗肿瘤是利用超声发生器分散发射

高能超声波，并在体内将超声波能量聚焦在选定的

脏器组织区域内，在焦点区域形成 #%Q 以上的高

温，从而杀灭肿瘤而对焦点周围组织没有明显影响。

>8OP 的空化效应和机械效应也对焦点处的组织细

胞产生一定的影响。>8OP 引起肿瘤组织的病理改

变以凝固性坏死为主，同时伴有细胞的变性和凋

亡［5，$］!。 由于 >8OP 是一种物理治疗，只要在焦点部

位能够形成一定的高温，就可对肿瘤细胞造成杀伤

作用，因此可用来治疗不同种类的实体肿瘤。 目前

在临床应用 >8OP 治疗的肿瘤包括前列腺癌、肝癌、

胰腺癌、膀胱癌、子宫肌瘤、浅表软组织肿瘤等。

$! 高强度聚焦超声的发展历程

5’$& 年，RDDE 报告聚焦超声的物理和生物效

应，发现了超声聚焦后产生热效应。 5’6$ 年，<B33

将 >8OP 作为神经行为学研究的一种实验手段，用

以损 伤 组 织，发 表 了 有 史 以 来 的 第 一 份 报 告。

5’S%—5’#% 年，OFB 等通过切除部分颅骨打开声窗，

用于治疗帕金森症，因同时出现了治疗该症的有效

药物左旋多巴而未能推行。 $% 世纪 T% 年代，<0UU0
等用 >8OP 治疗青光眼等，因同时出现了更为方便

的激光疗法而被替代。 5’’# 年，V1//1320@3 等报告采

用 >8OP 方法治疗 $S 例浅表膀胱肿瘤，因治疗过程

需要麻醉，与 WPKXW 治疗膀胱癌比较并无明显优势

而未能推行。 $% 世纪 ’% 年代中期，法国 MYZ[ 公司

和美国聚焦外科公司分别研制出经直肠治疗局灶性

前列 腺 癌 的 >8OP 设 备（ ZJ/1)(@FI 和 \D31J/1)@
S%%），并获美国食品与药品监督管理局（OYZ）批

准，目前已治疗了数千例前列腺癌患者。 $% 世纪 ’%
年代后期，中国的 >8OP 发展迅速，在临床应用方面

走在世界前列，代表公司有北京源德和重庆海扶，目

前在中国已有近 "%% 家医院开展 >8OP 治疗，治疗

病例总数达数万例。 $%%6 年，以色列 83A0?()@2 公司
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生产的 ./*0(*"1 2333 获得美国食品药品监督认证，

用来治疗子宫肌瘤和乳腺纤维瘤。

4- 高强度聚焦超声在临床肿瘤治疗中

的应用

在 5678 肿瘤治疗中，应根据肿瘤的分期、部

位、与邻近器官的关系、超声通道条件，尽可能对肿

瘤实施完全的热消融，但由于受到 5678 技术本身

诸多不确定因素的限制及局部解剖结构的复杂性，

加上临床应用时间尚短，临床缺乏随机对照资料，因

此目前 5678 主要用于肿瘤的局部姑息治疗，主要

用于无法手术根治切除的实体肿瘤，是肿瘤综合治

疗的方法之一。

!& "# 高强度聚焦超声在前列腺癌治疗中的应用

前列腺癌患者主要是老年男性，新诊断患者中

位年龄为 92 岁，高峰年龄为 9:—9; 岁。 :3 岁以上

时，随着年龄增长，发病率和死亡率就会呈指数级增

长。 前列腺癌发病率有明显的地理和种族差异，加

勒比海及斯堪的纳维亚地区最高，中国、日本及前苏

联国家最低。 美国黑人前列腺癌发病率为全世界最

高，目前在美国前列腺癌的发病率已经超过肺癌，成

为第一位危害男性健康的肿瘤。 中国 <;;4 年前列

腺癌发生率为 <& 9< 人 = <3 万人口，死亡率为 <& 2 人

= <3 万人口；<;;9 年发生率升高至 2& 3 人 = <3 万人

口，2333 年发生率为 >& :: 人 = <3 万男性人口。

早期前列腺癌通常没有症状，但肿瘤侵犯或阻

塞尿道、膀胱颈时，则会发生类似下尿路梗阻或刺激

症状，严重者可能出现急性尿潴留、血尿、尿失禁。

骨转移时会引起骨骼疼痛、病理性骨折、贫血、脊髓

压迫导致下肢瘫痪等。 临床上大多数前列腺癌患者

通过前列腺系统性穿刺活检可以获得组织病理学诊

断。 然而，最初可疑前列腺癌通常由前列腺直肠指

检或血清前列腺特异性抗原（?@A）检查后再确定是

否需进行前列腺活检。 直肠指检联合 ?@A 检查是目

前公认的早期发现前列腺癌的最佳方法［4，>］-。
前列腺癌的传统治疗方法包括手术切除、观察

等待、内分泌治疗、放疗和试验性前列腺癌局部治疗

等。 5678 属于实验性前列腺癌局部治疗方法的一

种。 根据发射方式不同，目前用来治疗前列腺癌的

5678 设备又可分为两种：一种是经直肠腔内的 56B
78 设备，代表性产品有法国 .CA? 公司生产的 A0B

(*"!1DE 和美国聚焦外科公司生产的 @F,*0(*"1；另

外一种是经会阴体外发射的 5678 设备，代表性产

品是北京源德生物医学工程股份有限公司生产的

7.?BGH 系列高能聚焦超声肿瘤治疗机。 I!*’JJK 等

报道了 <333 例前列腺癌的腔内 5678 治疗结果，对

局限性前列腺癌和非局限性前列腺癌分别采取根治

性和姑息性 5678 治疗，为减少 5678 治疗时间并对

前列腺中叶进行治疗，同时结合 L8M?，结果显示，

根治性 5678 活检阴性率达到 ;4N，?@A 稳 定 达

O<N；姑 息 性 和 补 救 性 5678 治 疗 活 检 阴 性 率 为

9;N，并能明显降低肿瘤引起的局部症状；5678 治

疗可保留更多的性功能。 腔内 5678 治疗前列腺癌

的并发症主要包括尿道损伤、直肠损伤、尿潴留、尿

失禁和尿路感染等，随着技术的改进及治疗经验的

增加，其发生率已明显降低［: P <Q］-。 国内何申戌等报

道，采用体外 5678 治疗非局限性前列腺癌，患者取

坐位，超声波从会阴部入射，近期效果显著，未出现

明显 并 发 症，但 例 数 较 少，未 见 远 期 随 访 结 果 报

道［<:，<9］-。
虽然以上这些研究表明，高强度聚焦超声治疗

前列腺癌具有一定疗效，但缺乏长期随机对照研究

资料，在技术上还存在一定不足，如治疗过程中温度

监控、温度场分布、精确量化治疗等，因此，高强度聚

焦超声目前被认为是一种试验性前列腺癌治疗方

法，还需要继续进行大量的研究。

!& $# 高强度聚焦超声在胰腺癌治疗中的应用

胰腺癌恶性程度高，发现时 Q3N 以上有转移，

手术切除率低于 23N，文献报道 < 年、4 年、: 年生

存率分别为 <QN、:N、>N，进展期胰腺癌中位生存

时间大约 4—> 个月，临床缺乏有效治疗手段［<O］-。
我国学者首先将 5678 应用于胰腺癌的治疗，并取

得一定的临床疗效［<;，23］-。 5678 目前主要用于无法

手术根治切除的无黄疸的胰腺癌或经过减黄治疗后

的胰腺癌。

胰腺是人体重要的消化器官，位于腹膜后方和

脊柱的前方，胰腺前方为胃或横结肠。 杨珺等通过

实验发现，胃肠内气体或粪便的超声衰减系数是脱

气水的 < 万倍以上，因此如何消除胃和结肠内的气

体或粪便是保证 5678 治疗成功的关键［2<］-。
作者通过动物实验发现，猪胰腺组织的最低消

融温度和时间大致分别为 ::R和 <:J 左右，5678 能

量过高可能导致结肠坏死等严重并发症。 5678 在

胰腺癌治疗方面的应用已有 ; 年时间，到目前为止
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已有多篇文献报道，其共同点是，4567 可以明显改

善患者的生活质量，特别是止疼效果明显［8&—$%，$$，$"］!。 作

者应用 4567 共治疗胰腺癌 &9 例，绝大部分患者均无

法手术切除，4567 治疗采用分次、不麻醉状态下进行，

治疗结果显示，部分超声通道良好的患者达到了较好

的消融效果，多数患者为部分消融，少部分超声通道

欠佳的患者未达到消融目的，但 :;< 检查显示肿瘤的

代谢活性降低，9%=以上的患者生活质量得到明显改

善，特别是止疼效果显著。 随访结果显示，中位生存时

间延长（约 ’ 个月），少部分患者存活时间已超过 > 年。

影响 4567 疗效的因素很多，其中超声通道的好坏直接

决定着 4567 的疗效及安全。

4567 治疗胰腺癌除了一般的皮肤、腹壁烧伤外，

还可能出现其他一些严重并发症。 汪伟等在采用 4567
消融治疗胰腺癌时，出现 8 例肠系膜上动脉闭塞［$$］，韩

国学者曾报道一例 4567 治疗后巨大假性胰腺囊肿，作

者在动物实验过程中发现，4567 能量过高可引起结肠

坏死和穿孔以及胃壁损伤等严重并发症［$>］，说明 4567
消融治疗胰腺癌还存在一定的风险，未见急性胰腺炎

并发症的报道。 4567 在胰腺癌综合治疗中的作用和地

位，目前尚缺乏多中心、大样本随机对照临床资料，由

于 4567 的剂量学及监控技术尚不完善，现阶段 4567
在胰腺癌尤其是不能手术切除的胰腺癌方面的应用，

主要以改善患者生活为目的，消融治疗应谨慎，以免造

成严重的临床并发症。

!-!" 高强度聚焦超声在肝癌治疗中的应用

肝癌包括原发性肝癌和转移性肝癌，原发性肝癌

目前仍是严重危害人类生命健康的重大疾病，其发病

率及死亡率有逐步升高的趋势。 据世界卫生组织 $%%?
年全球肿瘤统计分析表明，目前每年新患肝癌人数为

#$# %%% ，死亡 ?’9 %%% 人，新患肿瘤病人中 ?? =发生

在中国，我国的肝癌诊治形势仍十分严峻。 转移性肝

癌在欧美国家远较原发性肝癌多见，全身各部位的癌

肿，以消化道及盆腔部位（如胃、小肠、结肠、直肠、胆

囊、胰腺子宫、卵巢等）的癌肿转移至肝脏者较为多见，

乳腺、肺、肾、肾上腺等部位的癌肿转移至肝脏者亦不

少见，其中以消化系统癌的肝脏转移最为多见，约占

"?=—?%=。

以肝切除术为代表的外科治疗仍是原发性肝癌首

选治疗方法，但肝癌的发病十分隐匿，临床上仅有不

到 "% =的病人就诊时可获得手术治疗的机会，同时病

人手术以后肝癌复发率很高，病人肿瘤复发后的处理

也相对较为困难。 而转移性肝癌由于肿瘤往往存在多

处转移，手术切除率就更低，治疗应当结合原发病灶的

治疗。 因此，目前对不能手术切除的肝癌患者十分强

调肝癌综合治疗的作用，其目的是改善病人的生存质

量，延长病人生存时间或使患者获得再次手术治疗的

机会。

4567 治疗肝癌的目的分为治疗性质和姑息治疗。

治疗性质主要指因其他原因患者无法或放弃行手术切

除的早期肝癌，姑息治疗主要针对无法行根治性切除

原发性肝癌和转移性肝癌，常和介入治疗配合，目的在

于缓解患者症状，提高生活质量。 由于肝癌 4567 治疗

受肋骨、呼吸及右下肺组织的影响较大，能否采用 45@
67 治疗常常取决于肿瘤的部位、肿瘤大小及数目。 对

于肋缘下及肝左叶的肿瘤，由于超声通道良好，是 45@
67 治疗较好的适应症；对于肋缘上及靠近膈顶部的肿

瘤，由于肋骨及肺下界对超声波的阻挡作用，采用 45@
67 治疗常常需要先切除部分肋骨和（或）进行胸腔注

水，对患者创伤较大，目前正受到射频消融、冷冻等微

创治疗手段的挑战。 对于肝癌合并门静脉癌栓的患者，

临床往往缺乏有效治疗手段，近几年有学者报道采用

4567 治疗门静脉癌栓取得一定临床疗效，部分患者治

疗后门静脉血流再通，值得深入研究［$?，$#］!。

!-#" 高强度聚焦超声在膀胱癌治疗中的应用

膀胱癌是泌尿系最常见的肿瘤，主要症状是无痛

性肉眼可见的血尿，由于超声及膀胱镜检查的普遍开

展，使得膀胱癌较容易被检出，大部分膀胱肿瘤可通过

手术切除，或行经尿道膀胱肿瘤电切（<7AB<）治疗。

由于膀胱内的尿液是超声传导的良好介质，且肿瘤与

尿液之间容易形成超声界面，C1//1320D3 等报道采用

4567 方法治疗$? 例浅表膀胱肿瘤，局部效果良好，因

治疗过程需要麻醉，与 <7AB< 治疗膀胱癌比较并无明

显优势而未能推广［$&］!。 临床上有部分患者由于其他原

因无法耐受手术或肿瘤侵犯范围较广，无法手术切除，

而单纯放疗或化疗效果又较差，且副作用较大。 这部分

患者可采用 4567 结合放疗或化疗进行治疗，作者采用

此方法共治疗中晚期膀胱肿瘤 >% 余例，取得较好的临

床效果，同时可适当减少放疗或化疗剂量，降低了放疗

和化疗的毒副作用［$?］!。

!-$" 高强度聚焦超声在子宫肌瘤治疗中的应用

子宫肌瘤是女性生殖系统最常见的良性肿瘤。 据

统计，妇女终身患肌瘤的可能性高达 $?= —"%=。 近

年来应用促性腺激素释放激素激动剂（ E3A4@1）和抗

孕激素制剂米非司酮（F0GD* H0I)J3D），可暂时缓解症状，

·%&%·
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使肌瘤体积缩小，但停药后又可重新增大，症状复发。

且药物可引起类绝经症侯群等不良反应，故目前尚未

将此类药物作为子宫肌瘤的常规治疗药物，外科手术

仍是其主要治疗手段和根治方法。 女性生殖系统肿瘤

传统的经腹手术创伤较大，严重影响患者的身心健康，

使之难以接受。 自 ./ 世纪 0/ 年代以来，随着科技的进

步，医疗手段的发展，一些微创技术应用于临床，使子

宫肌瘤有了不剖腹或小切口就可治疗的新方法，包括

腹腔镜手术、宫腔镜手术、介入治疗、射频消融等，但这

些方法均有一定创伤，且有些方法需要切除子宫，仍然

严重影响患者的身体和心理健康。

由于子宫前方为膀胱，当膀胱内尿液充盈时，超声

波容易经膀胱到达子宫，也即子宫具有良好的超声声

窗。 国内从上世纪末已有多家医院利用多个公司的

1234 设备开展子宫肌瘤 1234 治疗，并已取得明显临

床疗效。 .//5 年，美国 367 批准以色列 2892:1;<= 公

司生产的 <>7?@7;<./// 1234 用于子宫肌瘤的治疗。

A*BCD 等在裸鼠的子宫肌瘤实验研究发现，1234 治疗

后一个月内肿瘤体积减少 0/E。 中国大量临床实践表

明，1234 可以明显改善子宫肌瘤患者的临床症状，并

且大部分子宫肌瘤可以实现消融治疗，且无明显副作

用。 与其他治疗方法相比，1234 治疗具有无创、保留子

宫、痛苦小、不住院、不影响日常工作和生活等优点，因

此受到广大患者欢迎及医务工作者的广泛关注［.F］-。

!&"# 高强度聚焦超声在其他疾病中的应用

由于高强度聚焦超声是一种物理治疗手段，不像

化疗那样对细胞的种类依赖性较强，只要符合一定的

物理条件，超声波能够有效到达治疗部位，原则上该部

位的肿瘤均可采用 1234 治疗，因此 1234 的适应症在

不断扩大，除了上述疾病以外，目前在临床应用的还有

腹盆腔淋巴结转移癌、肾癌、肾上腺部位肿瘤、部分骨

肿瘤、表 浅 软 组 织 肿 瘤、直 肠 癌、前 列 腺 增 生 症

等［G0，.0，H/］-。由于治疗的病例大多为不能手术切除的晚期

肿瘤患者，因此 1234 治疗多为一种姑息治疗手段。

5- 高强度聚焦超声治疗的优势及局限性

高强度聚焦超声是一种非介入性治疗，创伤小，

无放疗和化疗的毒副作用，且可重复进行。 大量文

献报道的治疗结果表明，1234 治疗后可刺激机体免

疫系统，对人体免疫反应产生一定的促进作用。 但

1234 在临床应用还处于初级阶段，还有许多技术难

题急需解决，特别是超声剂量学、无创温度监控、热

剂量学等方面技术有待突破，1234 在不同疾病治疗

中的作用和地位还缺乏多中心随机对照研究资料，

1234 如何与其他治疗手段进行有效配合等都是值

得深入研究的课题。
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