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摘要 本文从简要回顾超声治疗的发展历 史开始
,

重点介绍了 9 0 年代初在国际上兴起的 H IF U 无

创外科技术及我国在该领域中的成就
.

文章继而对 H IF U
“

切除
”

肿瘤的机理
,

治疗质量及其及发展

前景做了讨论
.
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1 引言

第 16 届 国际声学会议 ( 1 6I C A ) 暨第 135

届美 国声学会议 ( 135 M A S A ) 于 1 9 98 年 6 月

2于26 日在美 国华盛顿州西雅图市联合召开
.

我们的一个突 出感受是
,

这次会议对治疗超声

的发展前景给予了充分的强调
。

例如本届大会

主席
,

华盛顿大学的 L A
.

C ur m 教授
,

在他的特

邀报告中指出
: “

尽管 目前世界上每年的诊断

超声产 品值高达数十亿美元
,

但人们 已开始注

意到超声在治疗中的应用将具有更大的前景
。

若干有关的重要课题研究正在世界范围内取得

发展
,

如高强聚焦超声 ( H IF U )
、

超声体外碎

石 ( L i t h o t r i p s y ) 及超声止血 ( H e
m

o s t as i s )

国家自然科学基金重 点项 目资助 (批准号
:

1 9 9 3 4 0 0 1)
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等
”

[ l ]
。

第 1 6届A I c结束两个月之后
,

美

国出刊的
“

今 日物理
”

( P坤 is cs oT d ay )杂志

s[]
,

作为一条重要消息报道第 16 届 IC A 时
,

就只报道 H IF U 技术的兴起
。

表明
,

美国物理

学界对 H IF U 新技术发展
,

表现 出了关注与热

情
.

美国哈佛大学的医学博士 F
.

J ol e s
称这种治

疗肿瘤的 H I F U 技术为
“

具有划时代意义的高

新技术
”

.

日本东芝 ( oT hs ib a
) 公司则宣称

,

近年内他们将有商品 H IF U 治疗机 问世
,

并把

它列为 21 世纪医疗器械的高新技术开发项 目

向外公布
。

上述种种迹象
,

使人强烈感到
,

在诊断超

声的黄金时代 ( 80 到 90 年代 ) 过后
,

随之而

来的治疗超声
,

正在成为世纪之交时期医学超

声发展的新特点
.

展
,

有多探头聚焦式商品超声热疗机上市并用

于临床 ln]
。

但是
,

由于无创性体内测温技术无

法满足临床应用的要求
,

遂使该疗法的发展与

推广受阻
。

80 年代以来
,

超声治疗技术的发展相继取

得重大突破
。

主要表现在超声外科技术的三个

方面
,

即超声外科手术刀
、

超声波体外碎石及

高强聚焦超声 ( H IF u ) 无创外科 s[]
。

3 国际上 H I F U 无创外科技术兴起 s[]

2 超声治疗历史的简要 回顾

超声医学是现代医学中的一个十分活跃的

领域
。

超声医学包括超声诊断与超声治疗两部

分
。

超声治疗始于本世纪 30 年代出现 的超声

理疗
,

超声理疗主要是利用频率为 I M H z 左右

的连续或脉冲超声波
,

通过其热效应或 / 与机

械效应对人体病变部位进行治疗
.

声强通常取

0
.

5一 .2 5W /
c m Z 之间

。

后来
,

超声理疗又与各种

电疗法相配合
,

发展成多种超声
一

电协同疗法
,

至今仍较为广泛地用于临床中 s[]
。

70 年代后
,

作为超声理疗的发展
,

用于治

癌的超声温热疗法 ( 场p er t he m ia )受到重视
。

该疗法的生物物理学基础是
:

癌变组织在 4 3o C

以上即会发生不可逆损伤
,

而正常组织却可耐

温到 4 5o C ; 此外
,

一般癌组织 内血管少
、

血

流量小
、

散热性差
,

通过适当方法进行局部加

热
,

可以很容易地使癌变组织的温度比其周围

正常组织 的温度高出 5一 1o0 C
。

使用较多的局

部加热方法是微波与射频
,

但微波与射频不仅

伴有 电磁污染
,

而且加热深度受到较大限制
。

利用超声波加热
,

既无污染
、

安全
、

便于控制
、

又可对人体 1c0 m 以上的深部组织进行加热
。

于是治疗癌症的超声温热疗法一度得到较快发

应用声学

9 0 年代初
,

国际上兴起 了一种旨在用于治

疗肿瘤的高强聚焦超声外科技术
。

研究工作迅

速在美
、

英
、

德
、

日等国展开
.

该疗法的主要

特点是
,

对低 M H z 级的超声束施以聚焦
,

使焦

点处的高强超声能量定位到体 内肿瘤组织上
,

高强超声 ( 可达几千
、

甚至上万 W /
c m “

) 短

时间 ( .0 5一 3 5
) 辐照

,

即可使癌变组织迅即升

温达 65
O

C 以上
,

使蛋 白质热固化
、

坏死
,

又

基本不损伤周围的正常组织
。

为此 H IF U 治疗

肿瘤技术也称作高热疗法 (yP or the ar yP )
,

它在

治疗中大大软化 了对测温与控温的要求
。

所以

说
,

H IF U 无创外科
,

即是传统治癌的超声温

热疗法 ( 43
“
C 附近 ) 的革命

,

又是传统超声外

科 ( 指工作在几十 k H z 的超声手术刀 ) 的新拓

展
.

事实上
,

R y 兄弟二人早在 50 年代初期
,

就较为成功地用高强超声完成 了人脑外科手

术
,

但其后的超声抬疗并未得到应有 的发展
。

9 0 年代 H IF U 技术的兴起有着其重要的历史背

景
,

其一是
,

以 守刀为代表的无创外科正吸引

着世界医学界的极大重视
;
其次是现代医学影

像技术高度发展
,

为把高强聚焦超声能量准确

投向靶组织并及时反馈靶组织经 H IF U 处理后

的变化信息
,

提供了充分的现实可能性
。

4 我国 H I F U 无创外科技术具有国际

水平

我国上海交通大学
,

重庆医科大学及北京



医科大学等单位都较早地开展了有关 H IF U 的

基础与工程研究
.

90 年代中期
,

我国国家主

管部门把发展 H IF U 技术列为
“

九五
”

重点科

技攻关项 目
、

自然科学基金重点资助项 目及国

家级新医疗产品开发项 目
,

在激烈竞争中重庆

医科大学争得到这些项 目的大力资助
.

这保证

了他们在这一领域的科研
、

开发及临床应用工

作
,

一跃登踞国际先进水平
.

1 99 9 年元旦过后
, “

重庆市高强聚焦超声

波肿瘤治疗与研究中心
”

在重庆医大第二附属

医院大楼正式挂牌开业
,

这在国内外都是首创

[6 ]
.

19 9 9 年 3 月 1 7 日
,

国家药品监督管理局

组织的专家组
,

在北京通过 了重庆医科大学 自

主研制 的
“

J C
一

A 型聚焦超声肿瘤治疗设备
”

的技术鉴定
,

并于 3 月 19 日正式发文
、

准予注

册及生产 v[]
,

这是世界上第一台 H IF u 肿瘤抬

疗商品机
。

随后他们的 H IF U 肿瘤治疗设备陆

续推向了若干医院
.

迄今
,

重庆的 H IF U 肿瘤治疗中心已接待

近 40 0 例癌症患者
,

在对肝癌
、

乳腺癌
、

骨癌

及软组织肉瘤等癌种的治疗方面
,

已取得了大

量的研究资料
,

有力地证明了 H IF U 治疗肿瘤

的有效性与安全性 s[]
.

特别是他们对骨癌及乳

癌患者
,

取得疗愈又保肢
、

保乳的效果
,

博得

了医学界及社会 的强烈反响
.

近年来
,

重庆医大以他们对 H IF U 的研究

成果
,

相继到德国
、

英国
、

日本
、

美国等
,

与 国

际同行进行了频繁的学术交流
,

获得了各国专

家的积极评价
。

19 99 年 10 月 n 日
,

重庆医

科大学和作为重庆医科大学声学顾问的本文作

者
,

分别 同时接到了英 国著名功率超声专家 T

J M as
o n 教授与英国超声治疗有限公司的访英

邀请
.

从 1 1 月 2 0 日到 12 月 1 日
,

在王智彪

教授带领下
,

一行四人访问了英国 l0]
,

此间我

们先后在牛津大学邱吉尔医院
、

玛斯顿皇家癌

症研究所及威尔斯大学医院等单位作了研究报

告
,

进行了深入的学术交流
,

一些具有国际权威

和影响的专家
,

如皇家癌症研究基金会主任 A

L H a ar i s 教授
、

牛津大学的 M D M a s o n 教授
,

皇家癌症研究所的 G ia l et r H a ar 博士等都出席

了会议
.

他们对我国有关高强聚焦超声的大量

基础研究与临床治疗所获得的成果予以充分肯

定
.

并对两国专家开展合作
,

尽快使 中国开发

的聚焦超声刀肿瘤治疗系统获得欧盟 E E C 及

美国 F D A 认证
,

推向世界市场
,

以及 2 0 01 年

春在中国重庆召开由中国主办
,

英
、

美两国协

办的
“

第一届高强聚焦超声技术在医学中应用

的国际研讨会
”

达成了一致意见 (如今这些合

作项 目都在顺利进行中)
.

19 99 年 12 月 3 日

英国出版的
“

现代报
”

( T he iT m es ) 上
,

以
“

超

声外科 的新突破
”

(U lt r a s o u n d b r e a k t h r o u g h i n

su gr er y ) 为题报道了我们的这次访 问
.

5 H I F U
“

切除
”

肿瘤的机制

热机制 如上所述
,

热机制是 H IF U 无创

性
“

切除
”

肿瘤的首要的决定性机制
。

超声波

作为热源的机理是
,

当超声波在人体组织内传

播时
,

由于组织的内摩擦粘滞损耗
、

热传导损

耗及一些分子弛豫过程
,

不断地把一部分有序

的声波振动能量转化成为无序的分子热运动能

量
。

作 为粗 略估算
,

我们设平面声波频率为

f (M H z
)

,

声强为 I (W /
e m Z

)
,

人体组织的定压

比热与水相同
,

即为 4
.

18 ) / g
“
C

,

且设产生的

热量不失散
,

那么组织由于吸收超声波能量引

起的温升随时间变化 dT /出 可示为 110 ]

d T /出 = 0
.

0 1 2 I f
,

·

,
(

o

C /
s
) (i )

由式 ( 1 )
,

如我们取 =f 1 M H z ,

I= 3 0 0 0

w /
c m Z ,

则可得 dT /击 二 36
“
c /

5
.

这表明
,

对于体 内靶点组织
,

经 3 0 00 w /
c
m

Z
高强超声

照射 1 秒钟
,

温升为 3 o6 C
,

即可从 3 6o C 的体

温提高到 72o C
,

达到了蛋 白热固化的温度
.

对于某一具体的 H IF U 的声场
,

只要我们

按有关声学原理获得其声压幅值 尸 的空间分

布
,

即可从生物热传导方程入手来求解人体 内

的温度分布
.

设人体组织各向同性
,

不计及生

物代谢致热
,

由能量守恒原理可得局部热传导

2 0 卷 2 期 (2 00 1 )



方程为 [ , ` z
。

p c (aT / a t ) = ` 甲 Z T + 叭 bC (bT 一 T ) + Q (2 )

式中 p
、

C 及 、 分别为人体组织的密度
、

比

热及导热系数
; W b 和 几 为血流率及血液比

热
; 几 为进入加热区的血液温度

; T 为周围

组织的温度
; Q 二 。尸 2

/ cP 为由声能产生的容

积热源
,

其中 。 为组织声吸收系数
, c 为声传

播速度
.

由此
,

在恒温边界条件下
,

用差分法可

求得组织内的稳态温度分布及高热域范围
。

在此该予说明的是
,

超声波束在焦点处很

细
,

一般截面直径为 m m 级
,

唯其如此才可以

保证获得很高的声强
。

这样小的焦斑又如何去

复盖临床上常见的
、

体积较大的肿瘤呢 ? 首先

可以利用医学成像设备探查到肿瘤
,

并获取其

整个体积的三维空间参数
,

在此基础上
,

编制

出具体 的临床治疗软件
,

再在计算机控制下
,

使聚焦超声的焦域
,

从点到线
、

到面
、

再到三维

体积
,

逐点逐点地对肿块进行扫描辐照
,

以至

最终使整个肿瘤原位热固化
,

再逐渐被肌体分

解吸收
.

可见这样 的治疗过程
,

就如同医生使

用一把无形的超声刀
,

不伤皮 肉
、

不流血
,

安

全地把一个实体恶性肿瘤从患者体内手术
“

切

除
”

一样
.

空化机制 有关理论与实验研究已证实
,

声空化过程可以把声场 能量高度集中于极小

的空化泡内
,

并在空化泡崩溃瞬间将其释放出

来
,

形成局部高温 ( > 5o 0 0 K )
、

高压 (> s x

10 7

aP )
、

强冲击波
、

射流等极端物理条件
,

因

此
,

如在体 内产生空化
,

将使空化泡周围的组

织细胞遭到破坏
.

曹友清等在
“ H I F U 抬疗原发性肝癌的病

理学变化
,

一文认为 11 2】
,

瞬态高温效应与空

化效应为原发性损伤机理
,

而 H IF U 对癌灶 内

血管破坏致灶区缺血
,

是继发性损伤机理
.

t e r H a a r G
.

R
.

[13 ]
,

e r u m L
.

A
.

I14 ] 及 H y盯
-

n e n K
.

I15 ] 等研究表明
,

在用 H I F u
“

切除
”

肿瘤

组织时
,

倘若辐照剂量过大
,

使靶组织过热而

汽化
,

形成微小气泡
,

就会导致声空化发生
,

其空化损伤域会超出焦域
,

且其大小与形状都

应用声学

难以控制
,

从而会干扰适形
“

切除
”

肿瘤的准

确性
。

故他们主张在 H IF U 治疗中
,

应尽量避

免空化损伤发生
.

s a n g hv i N
.

T
.

在
“ H IF U 抬疗前列腺增生

中的空化作用
”

lle } 一文中报道
,

H IF u 短时

间辐照可使体内病灶组织热固化
,

在一般情况

下
,

热固化了的组织可以以后慢慢被吸收
、

排

解
,

但在治疗前列腺增生时
,

则要求在治疗后

立即清除
,

以达到顺利排尿 的目的
.

为此
,

他们

研制开发了一种新的超声治疗系统
,

它不仅可

以利用 H I F U 幅照使前列腺增生组织热固化
,

而且还可以产生并利用空化过程把热固化 的增

生组织击碎
,

以便随尿液排出
。

为此需在尿道

中植入一个硅橡胶导液管
,

导液管封锁了其内

的 H I F U 能量并形成声驻波
,

驻波导致空化产

生
。

据说
,

这种超声治疗系统对前列腺增生的

治疗效果很好
,

已成功地用于临床
。

6 讨论

(l) 高质量的 H I F U 肿瘤治疗机应满足如

下要求
:

a
.

超声治疗头部分
,

有 良好聚焦性能
、

与

功率源匹配
、

频率可选择
,

有足够大的输出功

率且可调解
;

b
.

超声治疗头至患者间有 良好的声传播

与声藕合条件
;

c
.

有用于实时 (或准实时 ) 焦域定位及监

控治疗效果的高质量医学影像系统
;

d
.

有供体 内焦域定位和扫描 的多 自由

度
,

灵活
、

方便调控 的机械运动系统
;

f
.

有高度智能化 的计算机控制系统
.

(2 ) 在临床治疗中
,

制定出最佳治疗方案对

于保证治疗质量是极其重要的
,

其 中包括
:

a
.

选取最佳 的辐照剂量
.

已知体 内聚焦超 ;

声引起高热域 (p y r o 一 r e g i o n )
、

损伤域 ( d a
m鳍

e

er ig on ) 的大小与位置都与辐照剂量有关
,

并

不一定与超声的几何焦域 (fo
c al er ig o

n) 一致
。

因此
,

辐照剂量的最佳选取
,

是 H IF U 进行安



全有效治疗的基础
。

b
.

H I F u 对覆盖整个癌体扫描方案的制

定
。

其中包括最佳切入点
、

扫描方式
、

步骤及

路径的选取等等
,

这些既与作用剂量有关
,

又

是 H I F U 对肿瘤进行高效适形治疗 的关键
.

c
.

使用医学影像系统 (出于安全与成本考

虑
、

取 B 超成像仪较宜 ) 对焦域定位及对疗效

进行实时或准实时地监控
,

是取得可靠疗效的

保证
。

( 3 ) H IF U 是一种机械振动能量
,

属非离子

辐射
,

它不伴有放射性损伤与污染
。

除此之外
,

它对肿瘤的治疗范围
、

治疗质量及治疗成本等

诸多方面
,

都构成了对放射性无创外科技术 (如

, 刀 ) 的挑战
。

它正在为 21 世纪肿瘤的无创性

抬疗展示出诱人 的前景
。

(4 ) 除了抬疗肿瘤外
,

H I F U 在医学领域

中其它应用 的前景也在积极研究与探索之中
。

目前
,

在超声抗早孕 l[ 7 ] 及超声止血 ls[ 〕两个

方面都取得了进展
。

我们热切期盼并相信
,

我国的广大科技工

作者将会以 自己 的智慧与勤奋
,

继续在这一高

新科技领域对人类的医学发展做出重要贡献
。

2 8 3 0
.

致谢 笔者曾与王智彪教授
、

有益的讨论
,

特致谢意
。
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缩
” ,

两者无法始终保持紧密地薪结
,

只要一脱

胶
,

有缝 隙
,

水蒸气就会渗入
,

正是
“

无孔不

入
”

。

因此
,

首先要从结构设计上想办法
,

采用

多重密封
,

将后盖改成整体型
,

断绝水蒸气渗

入的路径
, 。

接插件采用进 口 的密封型
,

最后用

硅胶局部灌封
,

固化
.

经过改造后的换能器
,

在

高压消毒锅内反复蒸熏 30 次 (每次 12 1 “
C

,

o
.

13M P a ,

3 o m i n )
,

无论是热态还是冷却后
,

换能器的绝缘电阻都在 20 00 M几 以上
,

确保 了

超声正常
,

这说明水蒸气 已被有效地隔离
。

至

此
,

换能器 由于消毒引起的失效得到 了解决
.

但这只能说是延长 了换能器的寿命而 已
。

经过

一段时间后
,

仍有可能失效
.

最好的办法是将

换能器芯和高频引线封结在绝缘外壳内
,

做成

一体
.

这样
,

一旦换能器失效将无法修理
.

当

然
,

最根本的办法是改进消毒的方法
,

采用先

进的激光
、

等离子体等消毒
,

避免水蒸气的渗

入
,

才能确保换能器的正常工作
。

2 0 卷 2 期 (20 0 1 )


