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体外冲击波治疗骨不连的方法选择与影响因素△
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摘要：［目的］研究不同体外冲击波疗法（extracorporeal shock wave therapy, ESWT）治疗深部、较深部及浅部骨不连的疗

效，并探讨其影响因素。［方法］ 2011 年 11 月—2022 年 9 月采用 ESWT 治疗各类骨不连 87 例。深部骨不连选择聚焦式 ESWT
（focused ESWT, fESWT），浅部选择发散式 ESWT（radial ESWT, rESWT），较深部选择聚焦式联合发散式 ESWT（f-rESWT）。观

察骨折愈合情况，同时分析影响愈合率的相关因素。［结果］ 87 例患者在治疗期间均无不良事件发生。至末次随访时，深部骨

不连愈合 24 例，愈合率 75.0%；较深部愈合 36 例，愈合率 78.3%；浅部愈合 7 例，愈合率 77.8%。按治疗方法，三组间年

龄、性别、骨不连分型、临床愈合时间和影像不同时间点愈合率的差异均无统计学意义（P>0.05）。按末次随访时患者是否达

到影像愈合分组，愈合组的年龄显著小于不愈合组 [(34.3±10.5) 岁 vs (40.5±10.1) 岁, P=0.042]，而愈合组治疗次数显著多于不愈

合组 [(22.6±9.8) 次 vs (8.3±3.6) 次, P=0.011]，两组在性别、骨不连类型及诊断距首次治疗间隔时间均无明显差异（P>0.05）。多

因素逻辑回归分析表明，年龄是骨不连愈合的负面影响因素（OR=0.920, P=0.040），而 ESWT 治疗次数是骨不连愈合的正面影

响因素（OR=1.125, P=0.004）。［结论］根据骨不连发生部位的深浅选择不同 ESWT 个性化治疗方法可获得满意疗效。治疗次数

和年龄是 ESWT 治疗骨不连的重要影响因素。
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Abstract: [Objective] To investigate the efficacy of different extracorporeal shock wave therapies (ESWTs) in the treatment of deep,
relatively deep and superficial fracture nonunion, and explore relative impacting factors. [Methods] From November 2011 to September
2022, a total 87 patients received ESWTs, including focused ESWT (fESWT) used for deep fracture nonunion, fESWT combined with radial
ESWT (rESWT), (f-rWSWT) for relatively deeper nonunion, and rESWT for superficial nonunion. The fracture nonunion healing was ob⁃
served and the related factors affecting the healing rate were analyzed. [Results] No adverse events occurred in 87 patients during treat⁃
ment. At the last follow-up, the deep bone nonunion healed in 24 cases (75.0%), while relatively deeper nonunion healed in 36 cases
(78.3%), and superficial nonunion healed in 7 cases (77.8%). There were no statistically significant differences in age, sex, bone nonunion
type, clinical healing time and healing rate at different time points on images among the three groups based on treatment methods (P> 0.05).
According to whether the patients had achieved nonunion healed on images at the last follow-up, the healed group were significantly young⁃
er in age than the non-healed group [(34.3±10.5) years vs (40.5±10.1) years, P=0.042], the healed group got significantly more times of
treatment than the non-healed group [(22.6±9.8) times vs (8.3±3.6) time, P=0.011], despite insignificant differences between the two groups
in gender, type of bone nonunion and interval between diagnosis and first treatment (P>0.05). As results of multivariate logistic regression,
the age was a negative factor for nonunion healing (OR=0.920, P=0.040), while the treatment times of ESWT was a positive factor for non⁃
union healing (OR=1.125, P=0.004). [Conclusion] The individualized ESWT based on depth of fracture nonunion site, does obtain satisfac⁃
tory curative effect. Treatment times and age are important factors impacting ESWT treatment of fracture nonunion.

DOI:10.3977/j.issn.1005-8478.2023.18.08
△基金项目：国家自然科学基金面上项目（编号：81873914；31971294）；首都临床特色应用研究项目（编号：Z181100001718018）；首都卫生发展科研

重点专项项目（编号：2018-1-5021）；国家中医药管理局项目（编 号：201507001-06）

作者简介：胡帆，在读研究生，研究方向：运动医学、冲击波，（电话）15855136395，（电子信箱）2089262773@qq.com
* 通信作者：邢更彦，（电话）13501384316，（电子信箱）xgy1350138@163.com；李培，（电话）18002479900,（电子信箱）peili4421@gmail.com



1677

中国矫形外科杂志

Orthopedic Journal of China
Vol.31,No.18
Sep.2023

第 31 卷 第 18 期

2 0 2 3 年 9 月

Key words: nonunion of bone fracture, extracorporeal shock wave therapy, fracture nonunion healing influencing factors

近 5%~30%骨折患者治疗后，骨折不愈合，发生

骨不连 ［1，2］。由于时间滞后性，骨不连的早期诊断较

为困难，无法及时干预以预防其发生，因此也是临床

上研究的相关重点与难点。目前治疗方式主要有骨移

植、髓内钉动力化、更换内固定、外固定架固定术

等，但仍有 10%~20%患者术后不愈合 ［3~5］，且再次

手术治疗效果差。因而非手术治疗方法被运用于临

床。其中，体外冲击波治疗 （extracorporeal shock
wave therapy, ESWT）利用冲击波特有的空化效应和

边界效应，应用于骨不连的治疗中，临床骨不连愈合

率可达到 60%~90% ［6~9］，目前临床上治疗骨不连多

采用聚焦式冲击波（focused ESWT, fESWT）。由于骨

折发生部位距皮肤表面远近不一，根据骨折周径距皮

肤的距离可将骨不连发生部位简单分为深部、较深部

及浅部：深部骨不连，骨质完全包裹于机体深处，包

括股骨及骨盆；较深部骨不连，骨折断端周径距皮肤

表面深浅不一，包括肱骨、胫腓骨、尺桡骨；浅部则

指大部分骨质处于浅表位置，包括锁骨、腕舟骨、内

外踝等。浅部骨不连发生时，更为简洁，易于操作的

发散式冲击波（radial ESWT, rESWT）也具有良好治

疗效果 ［8］。同时 rESWT 的传播距离有限，聚焦式联

合发散式冲击波治疗较深部骨不连可能比单种波源冲

击波具有更佳的治疗效果。本研究针对骨不连位置

深、浅的部位选择个性化 ESWT 治疗，收集了相关

诊疗信息，进行统计学分析，评价不同波源冲击波治

疗深部、较深部、浅部的有效性与安全性，同时识别

不同因素对疗效的作用，为不同部位骨不连冲击波的

选择提供基础。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）年龄 18~60 岁；（2）符合骨不

连临床诊断标准，手术或非手术干预后至少 6 个月后

骨折断端无桥接骨痂生成，无连续性皮质骨，且 3 个

月内影像学上无变化；（3） 创伤后 6 个月骨折部位

仍无法负重活动。

排除标准：（1）病理性骨折；（2）感染性骨不连

或萎缩性骨不连，骨不连两端间隙>0.5 cm；（3）凝

血功能、免疫功能异常；（4）慢性消耗性疾病，如恶

性肿瘤等。

1.2 一般资料

2011 年 11 月—2022 年 9 月共 87 例患者符合上

述标准，纳入本研究。其中，男 56 例，女 31 例，平

均年龄 （35.3±14.4） 岁，深部部位 32 例，均为股

骨；较深部 47 例，包括肱骨 10 例，胫腓骨 18 例，

尺桡骨 19 例；浅表部位 8 例，包括内、外踝各 1
例，腕舟骨 3 例，锁骨 3 例。首次治疗距诊断为不连

接的时间为（450.9±269.7） d。
1.3 治疗方案

深部选择 fESWT，较深部位选择 fESWT 联合 rE⁃
SWT（f-r ESWT），浅表部位选择 rESWT。fESWT 设

备为惠康冲击波骨科治疗机 HK.SWT-007；rESWT
设备为 EMS Swiss Dolor Clast® CLASSIC。

fESWT：患者采取仰卧位或坐位，用 C 形臂 X
线机透视定位，使未愈合部位与冲击波第二焦点吻

合；治疗头贴紧皮肤，以切线式耦合至骨不连两端边

缘，定位完成后在与冲击波探头接触的皮肤区域喷涂

超声耦合剂。每次治疗能流密度为 0.25~0.39 mJ/
mm2，以患者能承受为宜适当增减，频率为 1 Hz，环

绕骨不连断端选择 3~5 个靶点治疗，每点治疗 500~
800 次，共 1 500~4 000 次，5~6 次治疗为 1 个疗

程，每个疗程间隔 1.5~2 个月，共 3~5 个疗程。

rESWT：患者采取坐位，通过 X 线或超声定

位 ［10］，超声下可见光滑的骨皮质中出现褶皱或中

断，在中断处体表进行标记，定位完成后在与冲击波

探头接触的皮肤区域喷涂超声耦合剂。每次治疗能量

为 3~5 bar，以患者能承受为宜适当增减，频率为 8~
10 Hz，选择 3~4 个点治疗，每点治疗 600~800 次，

共 1 800~3 200 次，每个疗程间隔 1.5~2 个月，共 3~
5 个疗程。

f-r ESWT：根据骨不连断端周径据皮肤距离，浅

于 1.5 cm 使用发散式冲击波，深于 1.5 cm 使用聚焦

式冲击波。fESWT 能流密度为 0.2~0.3 mJ/mm2，频率

为 1~2 Hz，环绕骨不连断端选择 3~5 个点治疗，每

点治疗 500~800 次，共 1 500~4 000 次。rESWT 能量

为 3~4 bar，频率为 8~10 Hz，环绕断端选择 3~4 个

点，每点 500~600 次，共 1 500~2 400 次。5~6 次治

疗为 1 个疗程，每个疗程间隔 1.5~2 个月，共 3~5 个

疗程。

治疗时应避开钢板、大血管及神经。在治疗过程

中监测患者状况，皮肤是否有损伤、患者疼痛状况

等。

1.4 评价指标
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图 1 患者，男，23 岁，左腓骨骨折后骨不连 8 个月，使用聚焦式联合发散式冲击波治疗后，逐渐愈合。1a: 冲击波治疗前可

见清晰骨折线；1b: 治疗后 6 个月骨折线模糊；1c: 治疗后 9 个月，出现骨性连接；1d: 治疗后 12 个月，骨折愈合塑形。

Figure 1. A 23-year-old male received fESWT combined with rESWT for fibular nonunion for 8 months, and gradually healed after treat⁃
ment. 1a: Clear fracture line was visible before shockwave treatment, with significant separation at both ends of the fracture; 1b: The frac⁃
ture line was blurry 6 months after treatment; 1c: The nonunion healed 9 months after treatment; 1d: The nonunion healed with bone re⁃
modeling 12 months after treatment.

1a 1b 1c 1d

记录患者临床资料，包括骨不连部位、骨折类

型、骨不连类型、骨不连确诊至第 1 次冲击波治疗时

间、冲击波治疗方案，患者治疗次数。按临床骨折愈

合标准评价骨不连临床愈合时间。行影像检查，按骨

折区域正位与侧位平片上骨折两端是否有新生骨评级

如下 ［11］：（1）无效，前、后、内、外 4 个方向中只

有 1 个方向上有新生皮质骨或无；（2）部分愈合，4
个方向有 2 个方向上有新生皮质骨；（3） 完全愈

合，4 个方向中至少有 3 个方向上有新生皮质骨。计

算愈合率：骨折愈合率=（部分愈合患者+完全愈合

患者） /全部患者）×100 %。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 26 软件进行统计分析。计量数据以

x̄ ±s表示，资料呈正态分布时，采用单因素方差分

析，两两比较采用 LSD 法；资料呈非正态分布时，

采用秩和检验。计数资料采用卡方检验或 Fisher 精确

检验。等级资料采用 Krushal-Wallis H 检验。以骨不

连是否愈合为因变更，其他因素为自变量，行多元逻

辑回归分析。P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 骨不连治疗结果的描述性分析

87 例患者在治疗期间均无不良事件发生。经影

像学评估（图 1，2），ESWT 治疗 6 个月后愈合 58
例，占比 66.7%；治疗 9 个月后愈合 64 例，占比

73.6%；治疗 12 个月后愈合 67 例，占比 77.0%。深

部骨不连愈合 24 例，愈合率 75.0%；较深部愈合 36
例，愈合率 78.3%；浅部愈合 7 例，愈合率 77.8%。

图 2 患者，男，57 岁，股骨颈骨折后骨不连 2 个月，使用聚焦式冲击波治疗，骨不连仍无改善，后行人工髋关节置换术。

2a: 冲击波治疗前；2b: 治疗后 6 个月；2c: 治疗后 9 个月；2d: 治疗后 12 个月，仍无改善。

Figure 2. A 57-year-old male who suffered from bone nonunion after femoral neck fracture for 2 months, then treated with fESWT without
improvement in bone nonunion, finally underwent total hip arthroplasty. 2a: The X-ray before fESWT. 2b: The X-ray 6 months after fES⁃
WT. 2c: The X-ray 9 months after fESWT. 2d: The X-ray 12 months after treatment, no improvement in nonunion was noted.

2a 2b 2c 2d
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2.2 分层单项因素比较

按治疗方法三组间各项资料比较见表 1。三组间

在年龄、性别、骨不连分型、临床愈合时间和影像不

同时间点愈合率的差异均无统计学意义（P<0.05）。
表 1 三种治疗方式单项因素比较

Table 1 Univariate comparison among the three treatments
指标

年龄 (岁, x̄ ±s)
性别 (例, 男/女)
分型 (例, 肥大/营养不良/缺损)
临床愈合时间 (月, x̄ ±s)
影像愈合率 [例 (%)]

治疗后 6 个月

治疗后 9 个月

治疗后 12 个月

fESWT 组（n=32）
35.1±12.2

21/11
21/9/2

5.2±1.0

22 (68.8)
23 (71.9)
24 (75.0)

f-r ESWT 组（n=47）
36.5±10.2

36/11
31/8/8

5.0±0.6

30 (65.2)
34 (73.9)
36 (78.3)

rESWT 组（n=8）
38.3±11.2

4/4
4/2/2

5.9±2.0

6 (66.7)
7 (77.8)
7 (77.8)

P 值

0.266
0.247
0.434
0.651

0.480
0.882
0.581

表 2 末次随访时是否愈合两组单因素分析比较

Table 2 Univariate comparison two groups whether healed at
the last follow-up

指标

年龄 (岁, x̄ ±s)
性别 (例, 男/女)
分型 (例, 肥大/营养不良/缺损)
诊断距首次治疗时间 (d, x̄ ±s)
治疗次数 (次, x̄ ±s)

愈合组

（n=67）
34.3±10.5

38/24
37/14/10

464.3±238.2
22.6±9.8

不愈合

（n=20）
40.5±10.1

18/7
19/5/2

431.5±345.2
8.3±3.6

P 值

0.042

0.345
0.090
0.291
0.011

表 3 骨不连是否愈合的逻辑回归结果

Table 3 Logistic regression outcome of whether nonunion healed
指标

年龄

间隔时间

治疗次数

性别 (1)

B 值

-0.083
0.000
0.118
0.586

标准误差

0.040
0.002
0.041
0.869

Wald 值

4.208
0.028
8.186
0.455

P 值

0.040

0.866
0.004

0.500

OR 值

0.920
1.000
1.125
1.797

95%CI

下限

0.850
0.996
1.038
0.327

上限

0.996
1.003
1.219
9.863

按末次随访时患者是否达到影像愈合，将患者分

为两组，两组间单项因素比较结果见表 2，愈合组的

年龄显著小于不愈合组（P<0.05），而愈合组治疗次

数显著多于不愈合组（P<0.05），两组在性别、骨不

连类型及诊断距首次治疗间隔时间均无明显差异

（P>0.05）。
2.3 骨不连愈合的逻辑回归分析

以患者骨不连是否愈合为因变量，其余因素归为

自变量的多元逻辑回归分析结果见表 3，患者骨不连

愈合与诊断距首次冲击波治疗间隔时间和性别无关

（P>0.05），而患者年龄是骨不连愈合的负面影响因素

（OR=0.920, P=0.040），而 ESWT 治疗次数是骨不连

愈合的正面影响因素（OR=1.125, P=0.004）。

3 讨 论

临床上骨不连的主要治疗方法是手术治疗，但术

后仍有较高概率不愈合 ［12］。因而需要寻找一种新的

治疗方法以提高治愈率。ESWT 已被公认是治疗骨不

连的一种安全、有效的物理治疗手段。临床上常用的

两种波源的冲击波各有特点：fESW 经反射后聚集在

一点或一段区域内，使该区域能量较大，冲击波输出

能量在极短时间内就可达到峰值，最大传播距离可达

10~15 cm；而 rESW 的波发出后以发散的形式传播，

能量最大点位于探头前方，能量越传播越衰减，输出

波形较为平稳，使得平均能量强度高，最远可传播

2~3 cm ［13］。已有研究表明，冲击波作用效果具有能

量依赖性，中、低能量冲击波治疗骨不连效果微弱；

高能冲击波能破坏骨折端硬化骨质，产生裂纹，从而
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增加局部血运，促进骨不连愈合 ［14，15］，但高能冲击

波对皮肤、肌肉组织有损伤。因此仅使用 fESWT 可

能不是很好的选择。经研究报道，rESWT 对于浅表

部位骨不连也具有良好的治疗效果，愈合率可达

60%~70% ［16］。因而，针对不同位置的骨不连选择不

同类型的冲击波具有重要的临床意义。

由于冲击波在骨质中每传递 1 cm，能量会衰减

50% ［17］。据此，以骨不连距皮肤表面远近将骨不连

分为浅部、较深部及深部骨不连。在治疗浅表骨不连

时，rESWT 的能量最高处为其治疗头，可均匀地将

能量传递至有效作用范围内，所以对于浅表部位骨不

连是首选治疗方法 ［18］。在本研究中，浅部患者使用

rESWT 愈合率达 77.8%。而治疗较深处骨不连时，骨

折断端部分处于较深部位，rESWT 无法将能量传递

至骨不连部位，而 fESWT 能量大，穿透性强，因

此，选择聚焦式联合发散式冲击波对于较深部骨不连

是一种合理、可行的方案。在本研究中，较深部患者

使用 f-rESWT 愈合率可达 78.26%。同时，深部骨不

连单独使用 fESWT 愈合率可达 75%。三种不同深浅

的骨不连选择不同波源冲击波后愈合率无明显统计学

差异，均可取得令人满意的疗效。

作者对影响 ESWT 治疗骨不连的各类因素进行

分析，发现年龄、治疗次数与治疗效果具有相关性。

Tian 等［19］报道高龄显著影响骨折的愈合，结合本研

究表明，年龄是影响骨不连患者愈合的重要因素，年

龄越大，治疗效果可能越差。学者提出治疗次数与治

疗效果呈正相关 ［20］，在本研究中，ESWT 治疗次数

是骨不连愈合的正面因素。此外，本研究中，不同骨

不连类型、第 1 次 ESWT 距骨折时间、性别对于 ES⁃
WT 的疗效均无显著性影响。Rupp 等 ［21，22］曾提出骨

不连的类型与治疗效果相关，肥厚型骨不连效果优于

萎缩型 ［23］，研究者认为可能与骨折断端血供有关。

在本研究中，ESW 治疗不同类型骨不连未出现显著

性差异。此外，Kuo 等 ［24］认为，从骨折到第 1 次

ESWT 治疗骨不连的时间与治疗效果相关，早期使用

ESWT 干预有利于骨不连的愈合，越早的冲击波治疗

效果越佳。而在本研究中，未发现间隔时间与 ESWT
治疗骨不连的疗效有显著相关性。

综上所述，根据骨不连位置的深浅选择不同冲击

波治疗方法均可达到预期治疗效果，冲击波治疗次数

和患者年龄是冲击波治疗骨不连是否愈合和愈合效果

的重要影响因素。
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