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·临床论著·

发散式体外冲击波治疗长骨骨不连的相关因素△

赵子星 1，杜贵忠 1，余金胜 1，兰宇斌 1，刘志军 1，贺海艳 1，李宏宇 2*

（1. 惠州市第六人民医院，广东惠州 516200；2. 广西壮族自治区人民医院，广西南宁 530021）

摘要：［目的］探讨发散式体外冲击波（radial extracorporeal shock wave, rESW）治疗长骨骨不连的相关因素。［方法］ 2014
年 9 月—2019 年 6 月，采用 rESW 治疗的长骨骨不连患者 54 例，包括股骨 13 例，胫骨 22 例，腓骨 2 例，肱骨 6 例，桡骨 7
例，尺骨 4 例。rESW 治疗方法在无麻醉下进行，每周 1 次，每次 30 min，连续 4 周。所有患者至少随访 12 个月，以临床和影

像骨折愈合标准评定结果，并采用 VAS 评分评价患者状态。单项因素比较与二元多因素逻辑回归分析治疗结果的相关因素。

［结果］治疗 3 个月后骨折愈合 35 例，占 64.81%；6 个月后骨折愈合 39 例，占 72.22%；12 个月后愈合 40 例，占 74.07%。单

项因素比较表明，愈合组肥大型骨不连的比率显著大于不愈合组（P<0.05）；愈合组在骨折至 rESW 治疗间隔时间、手术次

数、骨折间隙和 rESW 治疗周期次数显著小于不愈合组（P<0.05）。逻辑回归分析表明，骨折间隔时间（OR=1.080，P=0.036）、

治疗前手术次数（OR=4.900，P=0.015）、治疗前骨折间隙（OR=1.418，P=0.010）、骨不连类型（OR=31.054，P<0.001）和 rE⁃
SW 治疗周期（OR=2.401，P<0.001）是影响 rESW 治疗的相关因素（P<0.05）。［结论］ rESW 治疗骨不连安全、有效。骨不连

的类型、骨折间隔时间、治疗前手术次数和治疗前骨折端间隙是影响 rESW 治疗成功的相关因素。大于 8 个周期（次）的 rE⁃
SW 治疗是无意义的。
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Factors related to outcomes of radial extracorporeal shock wave for long-bone nonunion // ZHAO Zi-xing1, DU Gui-zhong1,
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Abstract: [Objective] To explore the factors related to the outcomes of radial extracorporeal shock wave (rESW) for long bone non⁃

union. [Methods] From September 2014 to June 2019, 54 patients received rESW therapy for long bone nonunion, involving 13 femurs, 22
tibias, 2 fibulas, 6 humerus, 7 radius, and 4 ulnas. The rESW was applied once a week for 30 minutes without anesthesia for 4 weeks. All
patients were followed for at least 12 months to assess outcomes by using clinical and radiographic fracture healing criteria and VAS scores.
Univariate comparison and binary multi-factor logistic regression were conducted to search the factors related to treatment outcome. [Re⁃
sults] Fracture healing achieved in 35 patients (64.81%) at 3 months after treatment, 39 cases (72.22%) at 6 months and 40 cases (74.07%)
at 12 months after treatment. Regarding to univariate comparison, the union group had significantly higher ratio of hypertrophic bone non⁃
union than the nonunion group (P<0.05) , whereas, the union group was significantly less than the nonunion group in terms of interval be⁃
tween fracture and rESW treatment, the number of previous surgical operations, fracture gap and the number of rESW treatment cycles (P<
0.05). As results of logistic regression, interval between fracture and rESW treatment (OR=1.080, P=0.036) , the number of previous opera⁃
tion (OR=4.900, P=0.015) , fracture gap (OR=1.418, P=0.010) , the type of nonunion (OR=31.054, P<0.001) and the number of rESW treat⁃
ment cycle (OR=2.401, P<0.001) were significantly related to the outcomes of rESW therapy. [Conclusion] The rESW is safe and effective
in the treatment of long bone nonunion, and its outcomes is related to the type of nonunion, interval between fracture and rESW treatment,
the number of previous surgery, fracture gap. In addition, rESW therapy greater than 8 cycles might be meaningless.
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骨折在 9 个月内未愈合，且连续观察 3 个月以上

无愈合迹象，称为骨不连［1］。骨不连是骨折的严重并

发症之一，其原因主要有骨折严重程度、手术方法不

当、错误的功能锻炼和感染等，发生率约为 5%~
10%，在开放性骨折中其发生率升至 17% ［2，3］。手术

是治疗骨不连的主要方法，但伴随一些严重的并发

症，例如深部感染、持续伤口渗液、血肿形成、皮肤

感觉丧失、持续疼痛和再次骨不连等［4，5］，给患者带

来巨大的经济及心理负担。因此，越来越多的非手术

治疗方法被应用于临床。近年来，体外冲击波（ex⁃
tracorporeal shock wave, ESW）被成功应用于骨不连的

治疗，主要有两种，聚焦式体外冲击波（focus extra⁃
corporeal shock wave, fESW） 和发散式体外冲击波

（radial extracorporeal shock wave, rESW）。大量研究证

实 fESW 治疗骨不连安全有效［6］，而 rESW 主要被应

用于骨及软组织疼痛治疗［7］。近来，亦有少量研究报

道 rESW 治疗骨不连，但疗效报道各异［8~11］。Kertz⁃
man 等［12］比较了 fESW 和 rESW 治疗骨不连，两者

疗效并无差异，但相比于 fESW，rESW 无需特殊装

置，更加经济、便捷，易于操作，适合在中小医疗机

构推广。本研究旨在探讨 rESW 治疗长骨骨不连的相

关因素。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1） 符合骨不连的临床诊断标准；

（2）至少随访 12 个月且数据完整。

排除标准：骨肿瘤、病理性骨折、感染、心脏起

搏器置入、凝血功能障碍、抗凝药物使用、妊娠、精

神病患者。

1.2 一般资料

回顾性分析 2014 年 9 月—2019 年 6 月在本院就

诊并接受 rESW 治疗、且符合入选标准的长骨骨不连

54 例患者的临床资料。所有入组患者均为术后病

人，男 36 例，女 18 例，年龄 18~79 岁，平均

（45.41±12.12）岁。股骨 13 例，胫骨 22 例，腓骨 2
例，肱骨 6 例，桡骨 7 例，尺骨 4 例。肥厚型 42
例，萎缩型 12 例。外固定术后 13 例，髓内钉术后

13 例，钢板固定术后 24 例，螺钉固定术后 4 例。骨

折至 rESW 治疗间隔平均时间 （13.44±8.37） 个月。

28 例经历 1 次手术，20 例经历 2 次手术，6 例经历 3
次手术。本研究经医院伦理委员会审批，所有患者均

知情同意。

1.3 治疗方法

治疗前完善常规检查，包括血常规、肝肾功能、

凝血功能、心电图及胸片检查。在无麻醉下采用

STORZ 冲击波治疗仪 （MASTERPULS MP100，瑞

士）在骨折断端皮肤表面进行冲击波治疗。每周 1
次，每次 30 min，连续 4 周。冲击波参数设置为：股

骨和胫骨冲击量 6 000 次，焦点能量 0.62 mJ/mm2；

肱骨冲击量 4 000 次，焦点能量 0.56 mJ/mm2；尺桡

骨和腓骨冲击量 3 000 次，焦点能量 0.56 mJ/mm2。

治疗后观察骨折端疼痛、患侧肢体淤血及肿胀情况。

一旦出现这些症状，可应用冰敷、提高患肢、非甾体

类药物对症处理。

1.4 评价指标

记录患者一般资料，包括年龄、性别、体质指数

（body mass index, BMI）。记录患者临床治疗资料，包

括骨折部位、骨不连类型、原骨折固定方式、骨折至

rESW 治疗间隔时间、rESW 治疗前手术次数、rESW
治疗前骨折间隙和 rESW 治疗周期次数。采用疼痛视

觉模拟评分（visual analogue scale, VAS）评价临床效

果。

按骨折临床和影像愈合标准评定治疗结果，即局

部无压痛和纵向叩击痛，骨折端无异常活动；X 线片

示连续性骨痂形成、骨折线模糊；上肢平举 1 kg 重

物达 1 min、下肢负重 3 min 不少于 30 步。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 19.0 软件进行统计学分析。计量数据

以 x̄ ±s表示，资料呈正态分布时，两组间比较采用独

立样本 t检验，资料呈非正态分布时，采用Mann-

whitney U检验。计数资料采用 x2 检验或Fisher精确检

验。等级资料两组比较采用Mann-whitney U检验。以

骨折是否愈合为因变量，其他因素为自变量，行二元

多因素逻辑回归分析。P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 骨折愈合的描述性分析

治疗 3 个月后骨折愈合 35 例，占 64.81%；6 个

月后骨折愈合 39 例，占 72.22%；12 个月后愈合 40
例，占 74.07%。肥厚型骨不连愈合 36 例，愈合率

85.71%；萎缩型骨不连愈合 4 例，愈合率 33.33%。

其中股骨愈合 11 例，愈合率 84.62%；胫骨愈合 14
例，愈合率 63.64%；腓骨愈合 2 例，愈合率 100%；

肱骨愈合 4 例，愈合率 66.67%；尺骨愈合 4 例，愈

合率 100%；桡骨愈合 5 例，愈合率 71.43%。
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54 例患者的 VAS 评分由治疗前 （3.98±1.02）
分，显著降低至治疗后 1 个月（2.31±1.01）分（P=
0.024），治疗 3 个月（1.65±0.87）分（P=0.017），治

疗 6 个月（1.20±1.20）分（P=0.006），治疗 12 个月

（0.89±0.83）分（P<0.001）。在治疗过程中，有 3 例

出现骨折端轻微酸胀疼痛不适，1 例出现皮肤水肿，

2 例出现皮下淤血，予冰敷、抬高患肢、非甾体类药

物治疗后好转，未发现远期并发症。

2.2 骨折是否愈合的单项因素比较

按是否骨折愈合，将患者分为愈合组和不愈合

组，两组患者各资料单项比较见表 1。两组年龄、性

别、BMI、部位和固定方式的差异均无统计学意义

（P>0.05）。但是，愈合组肥大型骨不连的比率显著大

于不愈合组（P<0.05），骨折至 rESW 治疗间隔时间

显著短于不愈合组（P<0.05），rESW 治疗前手术次

数显著少于不愈合组（P<0.05），rESW 治疗前骨折

间隙显著小于不愈合组（P<0.05），rESW 治疗周期

次数显著少于不愈合组（P<0.05）。
2.3 骨折是否愈合的逻辑回归结果

以骨折是否愈合的二分变量为因变量，其他因

素为自变量行多元逻辑回归分析，模型分类能力为

94.4% ， 经 卡 方 检 验 模 型 有 效 （x2=51.949， P=
0.025)。详见表 2。骨折间隔时间 （OR=1.080，P=
0.036）、治疗前手术次数（OR=4.900，P=0.015）、治

疗前骨折间隙 （OR=1.418，P=0.010）、类型 （OR=
31.054，P<0.001） 和 rESW 治疗周期 （OR=2.401，
P<0.001）是影响 rESW 治疗的相关因素，而与年龄

（OR=0.967，P=0.467）无关。

表 1 骨折是否愈合两组患者的单因素比较

指标

年龄（岁， x̄ ±s）
性别（例，男/女）

BMI（kg/m2， x̄ ±s）
部位（例，上肢/下肢）

类型（例，肥大/萎缩）

固定方式（例，髓内钉/钢板/
外固定）

骨折间隔时间（月， x̄ ±s）
治疗前手术次数（次， x̄ ±s）
治疗前骨折间隙（mm， x̄ ±s）
rESW 治疗周期（次， x̄ ±s）

愈合组

（n=40）
45.50±11.17

24/16
19.57±2.68

13/27
36/4

11/20/9
11.95±7.61
1.47±0.64
5.86±2.24
4.45±0.96

不愈合组

（n=14）
45.14±14.99

12/2
18.98±2.72

4/10
6/8

2/7/5
17.71±9.24
1.93±0.73
8.00±4.21
8.00±0.00

P 值

0.926
0.106
0.483
1.000
<0.001

0.484
0.025

0.032

0.021

0.001

表 2 骨折是否愈合的二元多因素逻辑回归分析结果

影响因素

骨折间隔时间

治疗前手术次数

治疗前骨折间隙

类型

年龄

rESW 治疗周期

B 值

0.077
1.589
0.350
3.436
0.034
2.512

S.E.

0.037
0.654
0.136
1.044
0.046
1.745

Wald 值

4.405
5.903
6.561

10.834
0.528

12.820

OR 值

1.080
4.900
1.418

31.054
0.967
2.401

95% CI

1.005~1.161
1.360~17.660
1.086~1.853

4.014~240.218
0.883~1.059

5.028~180.426

P 值

0.036

0.015

0.010

<0.001

0.467
0.001

3 讨 论

随着手术技术和固定材料的进步，手术治疗仍然

是治疗骨不连的主要方法。其机理主要是通过骨折端

的加压消除骨折端间隙，增加静态摩擦力和骨折固定

稳定性，从而促进骨折愈合。国外研究报道，坚强的

内外固定加植骨术治疗的成功率为 86%~94% ［13］，

ESW 治疗骨不连成功率为 50%~90%［14］。本研究显

示， rESW 在治疗 3、6、12 个月的成功率分别为

64.81%、72.22%、74.07%，与相关研究一致。Wang
等［15，16］认为，fESW 治疗为骨折断端提供了成骨必

需的骨形成蛋白 （bone morphogenetic protein, BMP）

和成血管必需的血管内皮生长因子（vascular endothe⁃
lial growth factor, VEGF）。Chen 等［17］亦认为，转化生

长因子 （transforming growth factor, TGF） 在 fESW 治

疗骨延迟愈合及不愈合中也起到重要作用。但目前对

于 rESW 治疗骨延迟愈合及不愈合的分子机制研究较

少。因此，今后将需要更多的动物及临床实验来论证

相关细胞因子在 rESW 治疗中的作用。

rESW 能明显降低患者 VAS 评分。在治疗 1、
3、6、12 个月后 VAS 评分较治疗前显著降低。VAS
评分是患者对患肢疼痛的主观评价，<3 分属轻微疼

痛，对患者影响较小。疼痛的消除有利于缓解患者紧

张情绪，利于功能锻炼和康复。rESW 治疗后 1 个月

VAS 评分由中度疼痛降低到轻微疼痛，这说明 rESW
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治疗短期内患肢疼痛改善优势明显。Alvarez 等［18］研

究也表明，rESW 在治疗后 6 周可以减轻患者 57.9%
的疼痛。但 rESW 在治疗中存在疼痛的情况。本研究

在无麻醉下进行 rESW 治疗，有 3 例患者出现轻微酸

胀疼痛不适，这可能与参数设置及患肢肌肉脂肪厚度

相关，予对症治疗好转。因此，对于有些报道沿用

fESW 方法采用局麻下 rESW 治疗是没有必要的。除

疼痛外，rESW 组少数患者还出现了局部皮肤肿胀和

瘀血，但是并无远期并发症发生，这与 fESW 治疗的

并发症相一致。Furia 等［19］研究表明，ESW 治疗骨

延迟愈合及不愈合比手术治疗并发症更少。

骨不连的类型、间隔时间、手术次数和骨折端间

隙是影响 rESW 治疗成功与否的关键因素，而与年龄

无关，大于 8 个周期（次）的 rESW 治疗是无意义

的。本研究中肥厚型骨不连患者 rESW 治疗成功率为

85.71%，萎缩型成功率仅为 33.33%，rESW 治疗肥厚

型骨不连效果优于萎缩型。Xu 等［14］研究表明，ESW
治疗骨不连总成功率为 75.4%，90.9%（50/55）的肥

厚性骨不连达到骨愈合，对萎缩性骨不连无明显效

果。Niikura 等［20］亦认为肥厚型骨不连的治疗效果明

显优于萎缩型，其原理可能与萎缩型骨折断端缺少足

够的骨痂组织及血供相关。本研究中，rESW 治疗成

功组患者骨折间隔时间平均低于治疗失败组，认为骨

折间隔时间越短，rESW 治疗成功率越高。Stojadi⁃
novic 等［21］认为骨折间隔时间>11 个月会对骨折愈合

造成负面影响。Kuo 等［9］采用 ESW 治疗胫骨骨不

连，建议骨折间隔时间最好不要超过 22 个月。Elster
等［22］也认为，尽早的治疗可以为患者带来更好的临

床效果。手术次数也是影响 rESW 治疗成功与否的关

键因素之一。Chloros 等［23］研究发现，既往手术次

数、骨性关节炎、心血管疾病和维生素 D 缺乏是影

响 ESW 治疗成功与否的重要因素。这可能与多次手

术创伤影响骨折端血供有关。本研究中 rESW 治疗成

功组患者骨折端间隙平均值小于治疗失败组，不建议

骨折断间隙>8 mm 时使用 rESW 治疗。Kuo 等［9］认

为，ESW 治疗骨折端间隙<5 mm 的骨延迟愈合及不

愈合患者效果较好。而 Xu 等［14］则认为，对于骨折

端间隙>5 mm 的不完全骨不连患者，仍可使用 ESW
治疗。为了控制偏倚，本研究并未纳入不完全骨不连

的患者，将在以后的研究中加以论证。本研究表明，

虽然年龄是众多疾病的独立危险因素，但并不是决定

rESW 治疗的关键因素，这一观点与 Kertzman 等［12］

研究一致。David 等［24］也认为，年龄不应该被纳入

为骨不连治疗的相对禁忌。本研究中愈合组 rESW 治

疗周期平均 4.45 次，不愈合组平均 8 次，如治疗周

期达到 8 次仍无愈合迹象，再多的治疗也是无用的。

表明 rESW 治疗周期大于 8 个周期（次）是无意义

的。

综上所述，rESW 作为一种非创伤性方法治疗长

骨骨不连是安全有效的，不需要采用局部麻醉，对于

骨折间隙少于 5~6 mm 的肥厚型患者疗效更佳。骨不

连的类型、骨折间隔时间、手术次数和骨折端间隙是

影响 rESW 治疗成功与否的危险因素，与年龄无关，

大于 8 个周期（次）的 rESW 治疗是无意义的。
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