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摘要：超声聚焦技术是近几年发展起来的一种新型非介入性治疗方法，临床应用广泛。本

文就其在不同的实体肿瘤如子宫肌瘤、乳腺癌、肝癌、前列腺癌等治疗中的应用及进展进行综

述。
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The progress in clinical application of focused ultrasound

technology

Abstract： Focused ultrasound technology is a new kind of noninvasive treatment method

developed in recent years，and has been widely used in clinical application.This artical reviews its

application and progress in different solid tumors such as hysteromyoma ， breast cancer ，

hepatic cancer，prostate cancer and so on .
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超声聚焦治疗技术作为一种新的非侵入

性治疗手段，是近年发展起来的治疗肿瘤的

新方法，由于其具有无创、安全、有效、无

损伤、治疗后恢复快等优点，已逐渐成为人

们关注的焦点，临床应用价值也逐步得到认

可。华盛顿大学的 Grum LA教授就曾指出，

上世纪属于超声诊断的黄金时代，而本世纪

则是超声治疗的黄金时期。本文将对超声聚
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焦技术的治疗原理、临床应用现状及进展进

行如下综述。

1 超声聚焦技术原理及发展

超声聚焦技术是利用超声波的可聚焦

性、方向性好及组织穿透性强，将体外发射

的低能量超声波聚焦到体内病变组织形成焦

域，在此焦域处存积大量能量，瞬间形成 65℃

以上的高温导致组织细胞凝固性坏死，从而

达到治疗目的，而且不损伤周围正常组织。

超声聚焦换能器作为超声聚焦技术发展

的核心，在 1942年，Lynn就首先提出了将超



声用于外科手术的概念，他采用凹球面石英

晶体产生的高强度超声声束，作为神经外科

手术研究的辅助手段。之后，Fry[1]对其做了

改进，采用聚苯乙烯作为声透镜，附加于每

个石英平板换能器前（共 4 个换能器），将

平面声波进行聚集在同一交点处，每个换能

器还可以独自调节相位，以达到在焦域处最

大声强值。由于采用的是石英材料，其压电

性能与谐振频率的稳定性好，但需定向切割，

高压激励，材料来源少且尺寸难以做大。从

上个世纪 70年代以来，人们就不断地对超声

聚焦换能器进行改进和研究，石英换能器逐

渐被压电陶瓷多晶材料所取代。90年代英国

的G.ter Haar和 C.R.Hill研制的凹球壳压电陶

瓷换能器[2]，应用于临床治疗设备中，把声能

聚焦到 mmmmmm 222  的空间里，其体积小

于一般的常见肿瘤，因此在治疗人类某些器

官中良性及恶性肿瘤时，取得了疗效。现有

的超声聚焦换能器按聚焦原理可分为：单元

透镜聚焦换能器，多元小平面几何聚焦换能

器，多元双重聚焦换能器，单个环形自聚焦

换能器及相控阵列聚焦换能器[3-8]，其相关参

数及临床应用情况，见表 1。

表 1 超声聚焦换能器相关参数及临床应用情况

参数 声透镜换能器 多元小平面晶片几

何聚焦换能器

多元阵双重

聚焦换能器

单个环形自聚焦换

能器

相控阵聚焦换能器

平面形状 球面状 球面状 球面状 球面状 线阵、环阵、球面

阵

阵元数目 1 若干 4~8 1 32、64、128不等

工作频率 0.5~5MHz 0.5~5MHz 0.5~5MHz 0.5~5MHz 0.5~5MHz

焦距 10~16cm 10~16cm 10~16cm 10~16cm 10~16cm

聚焦

原理

临

床

应

用

JC 型聚焦超声

肿瘤治疗系统

（重庆海扶技术

有限公司）

EPBY系列高能聚

焦超声肿瘤治疗机

（北京源德生物医

学工程有限公司）

HIFU NIT9000
超声消融刀

（上海爱申科技股

份有限公司）

PRO 2008
超声聚焦子宫肌瘤

治疗系统

（深圳市普罗惠仁

医学科技有限公司）



以 PRO 2008 超声聚焦子宫肌瘤治疗系

统为例，首先采用了单个环形自聚焦换能，

将凹球面聚焦换能器的中间有一个小孔，将 B

超探头放入其中，可实时检测和监控，并且

该换能器可上下自由运动，焦点无需调节，

焦斑较小，能量更加集中，更适合超声聚焦

技术对肿瘤的治疗。

2 超声聚焦技术在临床中的应用

2.1 子宫肌瘤

子宫肌瘤是女性生殖器官中最常见的良

性肿瘤，传统的治疗方法主要以手术为主，

国内外学者一直都在努力寻找一种能够无

创，且能保留子宫的肌瘤治疗方法。超声聚

焦治疗技术满足了这一要求，首次报道超声

聚焦治疗子宫肌瘤是在 2002 年，经过 10 多

年的发展，已经形成了更全面更专业的临床

解决方案。PRO 2008超声聚焦子宫肌瘤治疗

系统作为国内唯一通过 CFDA 及 CE 认证针

对妇科专科化设计的大型超声聚焦设备，经

历了 8 年的临床经验积累及数千例临床病例

验证，证明了该系统治疗子宫肌瘤具有良好

的疗效，且无一例不可逆性不良事件发生，

根据临床数据显示，子宫肌瘤的平均体积消

融率可达 83%以上。有的良性肿瘤可实现

100%体积消融，病灶体积 50%以上的累计消

融可达到 97.4%，临床症状也得到明显的缓解

[9]。有研究表明，若子宫肌瘤的体积消融率在

70%以上，2年累计临床复发率相当于子宫肌

瘤剔除术的结果，因此，70%~100%的体积消

融率即可获得满意的临床结果[10]。陈衡等[11]

报道了超声聚焦治疗子宫肌瘤 6 个月后，患

者体内的卵泡刺激素（FSH）、促黄体生成素

（LH）、雌二醇（E2）与术前无明显差异，

而对于手术全子宫切除的患者 6 个月后，

FSH、LH 都明显升高，E2水平明显下降，表

明超声聚焦治疗子宫肌瘤对卵巢功能无明显

影响，进一步提高了治疗的安全性和有效性。

2.2 乳腺癌

乳腺癌是女性发病率较高的恶性肿瘤，

传统的治疗方式主要为乳房切除术，但给患

者的心理和生理带来极大的痛苦，而超声聚

焦技术作为一种无创的治疗手段，治疗乳腺

癌是非常有潜力的。Furusawa等[12]报道了 30

例乳腺癌患者进行超声聚焦治疗，术后进行

了扩大范围肿块的切除手术，并进行了病理

分析，结果显示：肿瘤凝固性坏死率为（96.9

±4）%，15例患者肿瘤完全消融，93.3%的

患者消融区域完全覆盖肿瘤区。有学者研究

还发现[13]，乳腺癌患者经超声聚焦治疗后激

活了肿瘤区的免疫细胞，抗原反应增强。因

此，超声聚焦技术作为一种新的保乳治疗新

方法，其近期疗效是安全有效的，但其远期

疗效还有待进一步的验证。

2.3 肝癌

肝癌包括原发性肝癌和转移性肝癌，其

中原发性肝癌是目前严重危害人类生命健康

的重大疾病之一，发病率及死亡率也有逐渐

升高的趋势。对于直径小于 3cm的肝癌，可



单独采用超声聚焦消融，即可获得局部根治

性治疗；对于直径在 3cm~8cm之间的肝癌，

需结合 TAE或 TACE才能达到局部根治性治

疗；而对于更大的肝癌，则应结合其它局部

治疗的方式来减轻瘤负荷；还可采用门静脉

分支癌栓的治疗方式；对于手术不能切除的

小肝癌，经超声聚焦治疗后的病灶完全消融

率为 82.4%~100%，1 年和 2 年的存活率为

90.2%~100%和 76%~100%[10]。由于超声聚焦

治疗肝癌受肋骨、呼吸及右下肺组织的影响

较大，因此能否采用超声聚焦技术治疗还取

决于肿瘤的位置、大小及数目。

2.4 胰腺癌

胰腺是重要的人体消化器官，其恶性程

度高，一旦确诊，仅有 10%~15%的患者可进

行手术切除，而 70%~80%的患者只能采取延

长生存期的治疗手段[10]。超声聚焦技术在胰

腺癌治疗方面的应用已有 10多年，在大多数

文献报道中，都指出：经超声聚焦技术治疗

后，可以改善患者的生活质量，止疼效果特

别明显[14-15]，有可能成为手术不能切除胰腺

癌治疗的突破。熊六林[16]在使用超声聚焦治

疗胰腺癌的 100 例患者结果中显示，肿瘤的

代谢活性减弱，中位生存时间延长（约 9 个

月），少数患者的存活时间已超过 4 年。但

是，由于目前还缺乏一些多中心、大样本随

机对照临床的资料，现阶段超声聚焦技术在

治疗胰腺癌方面的应用，以改善患者生活质

量为主要目的；同时，在消融治疗时需谨慎

操作，以免造成一些严重的并发症。

2.5 前列腺癌

前列腺癌是男性常见的恶性肿瘤，多发

于老年群体，相关研究表明前列腺癌的发病

率约为 214/1000[17]。目前，全世界有超过

25000 例前列腺癌患者接受高强度超声聚焦

治疗，并取得了确切的疗效[18]。超声聚焦治

疗前列腺癌主要采用体外聚集和体内聚焦两

种方法，在国内多采用体外聚焦的方式治疗。

Pfeiffer等[19]对接受高强度聚焦超声治疗原位

前列腺癌的 191 例患者进行了长达 5 年的随

访调查研究，结果显示：治疗后 5 年的随访

中，生存率为 86.3%，在低危、中危和高危组

的活检阴险率分别为 84.2%、63.6%和 67.5%。

多项研究中也表明，行根治性外照射的前列

腺 癌 患 者 ， 10 年 生 化 无 复 发 率 仅 为

42%~68%[18]。由此可见，超声聚焦治疗局限

性前列腺癌中起着积极作用。虽然超声聚焦

技术治疗前列腺癌具有一定的疗效，但依然

还处于初级阶段，缺乏一些长期随机对照的

研究资料，技术上还存在一定不足，如治疗

过程中温度场分布与监控、精确量化治疗等，

因此，其临床应用有待进一步的深入研究。

2.6 骨肿瘤

手术是治疗肢体原发恶性骨肿瘤的传统

治疗方法，但是越来越多的研究证明手术的

创伤会促进恶性组织的生长和转移，因此，

超声聚集治疗技术作为一种无创治疗手段，

其治疗原发恶性骨肿瘤始于 1997年。陈文直



等报道了对 44例恶性骨肿瘤患者采用单纯体

外超声聚焦或辅与化疗进行治疗，研究结果

发现，超声聚焦技术辅助化疗是传统疗法之

外很好的保肢疗法，仅有 18.2%的患者出现继

发感染等并发症[20]；对治疗无远处转移患者

的随访中，1、2、3、4、5年的生存率为 100%、

96.3%、91.5%、86.4%、86.4%，且有效缓解

了癌性疼痛，提高了患者生活质量[10]。

2.7 其它

近几年，超声聚焦治疗技术除了应用于

以上几种肿瘤的治疗外，牛津大学丘吉尔医

院也采用超声聚焦治疗了肾癌，其结果显示：

由于肾脏位置的特殊性和保护其功能的需

要，非侵入性的超声聚焦治疗技术是安全有

效的。对于其他部位的实体肿瘤，如腹外硬

纤维瘤、针道转移癌等的临床探索中均显示

了有效安全的应用价值。另外，对于一些非

肿瘤的良性疾病，如妇科方面的慢性宫颈炎、

外阴白色病变、子宫内膜异位及尖锐湿疣等，

采用超声聚焦治疗这些疾病都获得巨大的成

功，临床应用也越来越广泛。

3 超声聚焦技术的优势及局限性

超声聚焦技术是一种非介入性的无创治

疗方法，具有安全，有效，无放射及化疗的

毒副作用，术后恢复快，且可重复治疗等优

点。在一些文献中还提到，经超声聚焦技术

治疗后可激发机体的免疫系统，促进人体免

疫反应的发生[3,21-22]。但是，由于超声聚焦治

疗技术的临床应用目前还处于初级阶段，还

存在许多技术问题急需解决，如超声剂量学、

治疗组织的无损测温、热剂量学等方面有待

技术突破，国内整机的型号较多，检测的设

备及技术参数还不统一、规范，缺乏一些多

中心长期随机对照研究资料。

4 结 语

超声聚焦技术作为一种高新的医疗技

术，我国在设备的研制、临床应用方面都已

经有了很大的发展，最具代表性的重庆海扶

和深圳普罗惠仁等公司的产品，已远销至国

内外并受到世界各国认可。它以无创、安全、

有效及术后恢复快等优势，受到了广大临床

医师及患者的青睐，正越来越受到世界各国

医学界的广泛关注，具有广阔的发展前景。

我们完全有理由相信，超声聚集治疗技术在

不久的将来会取得突破性的发展，造福更多

的疾病患者。
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