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体外冲击波治疗股骨头坏死的临床实践指南
(2024年版)
解放军总医院第三医学中心

 

中日友好医院
 

中国研究型医院学会冲击波医学专业委员会

【摘要】 股骨头坏死 (osteonecrosis
 

of
 

the
 

femoral
 

head,ONFH)是骨科常见难治性、致残性疾病,是引起髋关节疼痛及

功能障碍的常见原因之一,给患者个人、家庭和社会造成了沉重的负担。体外冲击波疗法 (extracorporeal
 

shock
 

wave
 

ther-
apy,ESWT)具有非侵入、安全、有效的特点,已被广泛应用于包括股骨头坏死在内的骨肌疾病临床治疗领域。然而,现

阶段ONFH的ESWT方案在适应证选择、治疗参数、评价方法等层面缺乏统一共识,限制了疗法的推广及应用。因此,

如何规范、科学、有效地为早、中期ONFH患者提供ESWT干预是临床医生关注的问题。本指南由解放军总医院第三医

学中心、中日友好医院牵头,组织中国研究型医院学会冲击波医学专业委员会、及国内ONFH、ESWT领域专家,参考国

内外最新文献、结合国内临床经验及实际情况,采用改良2011年版牛津大学循证医学中心 (Oxford
 

Center
 

for
 

Evidence-
Based

 

Medicine,OCEBM)证据级别及推荐等级标准,遵循2014年版 《世界卫生组织指南制订手册》及中华医学会发布的

《中国制订/修订临床诊疗指南的指导原则 (2022版)》。同时参考了指南研究与评价工具Ⅱ (Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Research
 

and
 

Evaluation
 

Ⅱ,AGREE
 

Ⅱ)、卫 生 保 健 实 践 指 南 的 报 告 条 目 (Reporting
 

Items
 

for
 

Practice
 

Guidelines
 

in
 

Healthcare,RIGHT)以及中国临床实践指南评价体系 (Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Research
 

and
 

Evaluation
 

in
 

China,A-
GREE-China)等方法,遴选出医生最为关注的9个临床问题,并最终形成9条循证医学推荐意见。本指南旨在为 ONFH

 

ESWT治疗技术的推广应用提供建设性意见及依据,提高ESWT的科学性和规范性。
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【Abstract】 Osteonecrosis

 

of
 

the
 

femoral
 

head (ONFH)is
 

a
 

common
 

and
 

refractory
 

orthopedic
 

disease
 

that
 

leads
 

to
 

disability
 

and
 

is
 

one
 

of
 

the
 

common
 

causes
 

of
 

hip
 

joint
 

pain
 

and
 

dysfunction,imposing
 

a
 

heavy
 

burden
 

on
 

patients,their
 

families,and
 

society.Extracorporeal
 

shock
 

wave
 

therapy (ESWT)is
 

a
 

non-invasive,safe,and
 

effective
 

treatment
 

that
 

has
 

been
 

widely
 

used
 

in
 

the
 

clinical
 

management
 

of
 

musculoskeletal
 

diseases,including
 

ONFH.However,the
 

current
 

application
 

of
 

ESWT
 

for
 

ONFH
 

lacks
 

a
 

unified
 

consensus
 

regarding
 

treatment
 

protocols
 

and
 

evaluation
 

methods,limiting
 

its
 

widespread
 

adoption.Consequently,developing
 

standardized,scientific,and
 

effective
 

ESWT
 

interventions
 

for
 

patients
 

with
 

early-and
 

mid-stage
 

ONFH
 

remains
 

a
 

critical
 

concern
 

for
 

clinicians.This
 

guideline
 

has
 

been
 

developed
 

under
 

the
 

organization
 

of
 

the
 

Third
 

Medical
 

Center
 

of
 

the
 

Chinese
 

PLA
 

General
 

Hospital
 

and
 

the
 

China-Japan
 

Friendship
 

Hospital,with
 

contributions
 

from
 

the
 

Shock
 

Wave
 

medical
 

Professional
 

Committee
 

of
 

Chinese
 

Research
 

Hospital
 

Association
 

and
 

experts
 

in
 

ONFH
 

and
 

ESWT.It
 

references
 

the
 

latest
 

domestic
 

and
 

international
 

literature,integrates
 

domestic
 

clinical
 

experience
 

and
 

actual
 

conditions,and
 

employs
 

the
 

modified
 

2011
 

Oxford
 

Centre
 

for
 

Evidence-Based
 

Medicine (OCEBM)levels
 

of
 

evidence
 

and
 

grades
 

of
 

recommendation.It
 

also
 

follows
 

the
 

2014
 

World
 

Health
 

Organization
 

Handbook
 

for
 

Guideline
 

Development
 

and
 

the
 

“Guiding
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Principles

 

for
 

the
 

Development/Revision
 

of
 

Clinical
 

Practice
 

Guidelines
 

in
 

China (2022
 

Edition)”
 

issued
 

by
 

the
 

Chinese
 

Medical
 

Association.Additionally,it
 

considers
 

methodologies
 

from
 

the
 

Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Research
 

and
 

Evaluation
 

Ⅱ
(AGREE

 

Ⅱ),Reporting
 

Items
 

for
 

Practice
 

Guidelines
 

in
 

Healthcare(RIGHT),and
 

the
 

Chinese
 

Clinical
 

Practice
 

Guidelines
 

Evaluation
 

System (AGREE-China).Nine
 

clinical
 

questions
 

of
 

utmost
 

concern
 

to
 

physicians
 

were
 

and
 

nine
 

evidence-based
 

medical
 

recommendations
 

were
 

finalized.The
 

guideline
 

aims
 

to
 

provide
 

constructive
 

recommendations
 

and
 

a
 

basis
 

for
 

the
 

promotion
 

and
 

application
 

of
 

ESWT
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

ONFH,thereby
 

improving
 

the
 

scientific
 

rigor
 

and
 

standardization
 

of
 

ESWT.
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1 指南制定背景

股骨 头 坏 死 (osteonecrosis
 

of
 

the
 

femoral
 

head,ONFH)是骨科常见难治性、致残性疾病,

是引起髋关节疼痛及功能障碍的常见原因之一。

其主要病理特征表现为局部血供异常中断导致股

骨头内骨细胞与骨髓缺血,进而引起组织进行性

坏死及骨小梁断裂,最终使得骨结构发生改变直

至完全塌陷的过程[1]。基于其发病过程及病理特

征,ONFH也被称为股骨头缺血性坏死 (avascu-

lar
 

necrosis
 

of
 

the
 

femoral
 

head,ANFH)。

ONFH具有发病年龄早、起病隐匿的特点,

主要影响青、中年人群,常伴有股骨头进行性塌

陷及关节破坏,进而继发髋关节骨关节炎。目前,

ONFH的发病机制尚无定论,主要包括凝血功能

障碍、脂质代谢异常、成骨障碍、血管化修复不

良等学说。根据病因不同,可以将 ONFH分为创

伤性和非创伤性两大类。ONFH 发病率高、影响

范围广。据2015年我国首次针对ONFH的大范围

流行病学调查显示,15岁以上人群非创伤性 ON-

FH的发病率为0.725%。其中,全身性类固醇激

素给药、习惯性酒精摄入 (或酗酒)、吸烟、髋部

创伤 (脱位和/或骨折)、脂质代谢异常、减压病

和辐射等是ONFH的常见诱发因素[2]。ONFH致

残率高,严重影响患者的工作及生活。若缺乏早

期的规范治疗与干预,疾病进展至晚期常需行人

工全髋关节置换术 (total
 

hip
 

arthroplasty,THA)

治疗,甚至面临多次翻修,给患者、家庭及社会

带来沉重负担。因此,ONFH 需要早期诊断、早

期治疗,通过合适的治疗技术延缓 ONFH进展和

推迟THA手术时机。

体外冲击波疗法 (extracorporeal
 

shock
 

wave
 

therapy,ESWT)具有非侵入、安全、有效的特

点,已被广泛应用于包括股骨头坏死在内的骨肌

疾病临床治疗领域。临床经验及研究表明,ESWT
可有效改善ONFH患者的髋关节功能、缓解疼痛、

减轻骨髓水肿,是早期无创治疗的良好手段[3]。然

而,现阶段ONFH 的ESWT方案在适应证选择、

治疗参数、评价方法等层面缺乏统一共识,限制

了其推广应用。为了提高股骨头坏死ESWT的有

效性、科学性及规范性,解放军总医院第三医学

中心、中日友好医院牵头,组织国内 ONFH 及

ESWT领域专家,参考国内外最新文献、结合国

内临床经验及实际情况共同制定了 《体外冲击波

治疗股骨头坏死的临床实践指南 (2024年版)》,

以期为股骨头坏死ESWT治疗技术的推广应用提

供建设性意见及依据。

2 制订方法

2.1 发起机构与专家组成员

本指南由解放军总医院第三医学中心、中日

友好医院牵头发起,中国研究型医院学会冲击波

医学专业委员会为指南制订主体。启动时间为

2024年3月1日,定稿时间为2024年7月26日。

本指南由包括骨科、康复科以及循证医学等学科

领域专家联合制订。指南人员分组包括:指南制
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订指导委员会、指南制订专家组、证据评价与执

笔小组、方法学及统筹协调小组。所有专家组成

员均完成了利益声明表,声明不存在与本指南直

接相关的利益冲突。

2.2 指南的方法学

本指南的设计与制订遵循2014年版 《世界卫

生组织指南制订手册》及中华医学会发布的 《中

国制 订/修 订 临 床 诊 疗 指 南 的 指 导 原 则 (2022
版)》[4]。同时参考了指南研究与评价工具Ⅱ[5]

(the
 

Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Research
 

and
 

E-

valuation
 

Ⅱ,AGREE
 

Ⅱ)、卫生保健实践指南的

报告条目[6] (Reporting
 

Items
 

for
 

practice
 

Guide-

lines
 

in
 

Healthcare,RIGHT)以及中国临床实践

指南评价体系 (Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Re-

search
 

and
 

Evaluation
 

in
 

China,AGREE-China)

对本指南进行评价。本指南制作过程严格按照指

南计划书 (可询问指南制定者索要)的约定实施。

2.3 指南目标用户与目标人群

目标用户:股骨头坏死与体外冲击波治疗相

关临床治疗领域医务人员,医学教育工作者以及

研究人员。

目标人群:股骨头坏死患者及高风险人群。

2.4 临床问题的提出、遴选及确定

专家组通过头脑风暴法[7]在第一次启动会上初

步拟定了12个临床问题。经过指南工作组的讨论

以及临床问题重要性调研,最终纳入其中9个为本

指南拟解决的临床问题。

2.5 证据的检索方法

专家组针对最终纳入的9个临床问题按照人

群、干预、对照和结局 (population,intervention
 

comparison
 

and
 

outcome,PICO)原则对其进行解

构。在本指南中,P定义为ONFH患者、I定义为

体外冲击波疗法、C定义为其他非手术治疗措施、

O定义为关节功能、疼痛及影像学结果的改善或

恶化。

根据上述解构结果以主题词形式进行数据库

检索,检索数据库为 Medline、Web
 

of
 

Science、

Cochrane循证医学 数 据 库 (Cochrane
 

Library)、

中国 知 网 (China
 

National
 

Knowledge
 

Internet,

CNKI)、万方数据 (Wanfang
 

Data)、中国生物医

学文献数据库、英国国家健康与临床优化研究所

(National
 

Institute
 

for
 

Health
 

and
 

Clinical
 

Excel-

lence,NICE)、美 国 国 家 指 南 文 库 (National
 

Guideline
 

Clearinghouse,NGC)及世界卫生组织

官网。纳入标准:以系统性评价、Meta分析为主

要文献纳入类型,以原始研究 (包括随机对照研

究、队列研究、病例对照研究、病例系列、流行

病学调查等)、ONFH领域相关指南作为补充。排

除标准:文献质量较低或存在方法学错误。检索

词包括股骨头坏死、股骨头缺血性坏死、冲击波、

震波、ONFH、ANFH、shockwave、shock
 

wave
等,检索时间为自建库起至2024年6月1日。以

检索结果为基础按照计划书中既定的纳入/排除标

准进行文献筛选。

2.6 证据级别及推荐等级标准

指南采用2011年版牛津大学循证医学中心

(Oxford
 

Center
 

for
 

Evidence-Based
 

Medicine,

OCEBM)证据级别及推荐等级标准中关于治疗/

预防/病因/危害部分[8]。在使用时结合本专业实际

情况,采用名义群体法对推荐等级进行调整。

2.6.1 证据级别 1a:同质性较好的随机对照试

验 (randomized
 

controlled
 

trial,RCT)系统综述

或同质性良好的队列研究系统综述。1b:95%置

信区间较窄的单项RCT;单项起点一致的队列研

究,随访率>80%。1c:传统治疗全部无效;系列

病例报道全部死亡或全部生存。

2a:同质性较好的队列研究的系统综述;回顾

性队列或对照组为空白对照 (未治疗)的RCT的

系统综述。2b:单项队列研究及质量较差的RCT;

单项回顾性队列或对照组为空白对照 (未治疗)

的RCT。2c:结局研究。

3a:同质性较好的病例对照研究的系统综述。

3b:单项病例对照研究。

4:系列病例分析或质量差的病例对照研究系

列病例报道/质量差的队列,随访率<80%。

5:没有分析评价的专家意见或在病理生理基

础上的意见。

2.6.2 推荐等级 A级为证据极有效 (证据等级

为1级),推荐。

B级为证据有效 (证据等级为2级和3级),
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可推荐。可能会在将来出现更高质量的新证据后

而改变。

C级为证据在一定条件下有效 (证据等级为4
级),应谨慎应用研究结果。

D级为证据的有效性具有局限性 (证据等级为

5级),只在较窄的范围内有效。

2.6.3 推荐意见的形成 专家组以证据质量为基

础,结合中国患者的偏好与价值观、干预措施的

成本和利弊权重,拟定了9条推荐意见,并通过面

对面会议的方式对所有推荐意见进行了讨论与审

定,最终确定推荐意见的内容、方向。

2.6.4 指南的发布与更新 指南出版后,将通过

学术会议、学习班等多种方式进行传播。具体的

传播方式包括:①骨科会议或股骨头坏死、冲击

波疗法相关学习班;②指南正文将以报纸、期刊、

单行本、手册等形式出版;③通过互联网、手机

APP等线上方式进行传播。本指南计划每2年按

照国际指南更新流程对推荐意见进行更新。

2.6.5 指南的注册 该指南已经在国际指南实践

注册与透明化平台 (Practice
 

guideline
 

Registra-

tion
 

for
 

transparency,PREPARE)完成了注册,

注册号:PREPARE-2024CN863。

3 股骨头坏死的临床分期与分型

3.1 分期

目前股骨头坏死分期标准繁多,其中应用广

泛的包括Ficat-Arlet分期[9]、Steinberg分期[10]、

国际 骨 微 循 环 研 究 协 会 (Association
 

Research
 

Circulation
 

Osseous,ARCO)分期[11-12]和中国分

期。ARCO分期是1991年ARCO委员会在Ficat-

Arlet分期、Steinberg分期和日本骨坏死研究会分

期的基础上制定的分期系统,与此前的分期相比

更为系统、全面、实用,在诊断、评估治疗效果

及预后方面具有很高的应用价值。2019年版 AR-

CO分期已于同年在中国大连举行的 ARCO年会

上获得批准。本指南建议在评估ONFH的ESWT
适应证时使用2019年版ARCO分期系统 (表1)。

3.2 分区与分型

3.2.1 中日友好医院分型 中华医学会骨科学分

会关节外科学组于2014年组织国内骨坏死研究及

诊疗领域专家,讨论并制定了 《股骨头坏死临床

诊疗规范》,此后又于2016年进行了更新。其中,

推荐使用 ONFH 的中日友好医院 (China-Japan
 

Friendship
 

Hospital,CJFH)分型对疾病进行预

后评估与治疗效果评价。

表1 2019年版股骨头坏死ARCO分期[12]

分期 影像学表现 影像学特征

Ⅰ期 X 线 片 正 常、

MRI异常

MRI:带 状 低 信 号 包 绕 坏 死 区,
骨扫描中有冷区

Ⅱ期 X线片和 MRI
均异常

骨硬化、局灶性骨质疏松或股骨头

囊性改变等细微表现,无软骨下骨

折、坏死区骨折或股骨头塌陷

Ⅲ期 X线 片 或 CT
示软骨下骨折

软骨下 骨 折、坏 死 区 骨 折 和/或

股骨头塌陷

 ⅢA期(早期) 股骨头塌陷≤2
 

mm
 ⅢB期(晚期) 股骨头塌陷>2

 

mm
Ⅳ期 X线片示骨关

节炎表现

关节间隙变窄,髋臼改变和关节

破坏

注:ARCO,国际骨微循环研究协会。

  CJFH分型[13]采用 MRI或CT正中层面影像

依圆韧带前缘及后缘划线将股骨头划分为外侧柱、

中央柱、内侧柱3部分,并根据坏死区累及三柱的

情况将ONFH分为5型 (图1)。M型 (内侧型),

坏死区累及内侧柱,中央柱和外侧柱存留;C型

(中央型),坏死区累及中央柱和内侧柱,外侧柱

存留;L1型 (次外侧型),坏死区累及三柱,外侧

柱有部分存留;L2型 (极外侧型),坏死区累及外

侧柱及部分中央柱,部分中央柱和内侧柱存留;

L3型 (全股骨头型),坏死区穿透整个股骨头外

侧、中央和内侧柱皮质及骨髓。CJFH分型使用便

捷,不受解剖变异及位置移动的影响,且对 ON-

FH塌陷预测结果可靠、可重复性强,对治疗方案

的选择具有指导意义。

3.2.2 股骨头坏死核磁共振3D重建分区 为了

方便体外冲击波的治疗,提高对坏死区判断的准

确性,Ding等[14]借鉴日本骨坏死研究会 (Japa-

nese
 

investigation
 

committee,JIC)分型,基于股

骨头核磁共振三维重建模型提出了股骨头坏死3D
重建分区 (图2)。核磁共振3D分区法将股骨头的

负重区通过冠状面等分为前、后两部分,前侧用

“1”表示,后侧用 “2”表示。同时将矢状面三等

分:靠负重区内侧的部分定义为 A区,靠负重区

外侧的部分定义为B区,超过髋臼覆盖部分则定
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义为 C 区。最 终 形 成 了 前 内 区 (A1)、后 内 区

(A2)、前 中 区 (B1)、后 中 区 (B2)、前 外 区

(C1)、后外区 (C2)6个区。该分区法充分考虑

了冲击波在股骨头组织中的能量衰减,对于ES-

WT治疗更具针对性,为体外冲击波个体化治疗

ONFH提供了有价值的参考。

图1 股骨头坏死CJFH分型示意图[13]

表2 股骨头坏死核磁共振三维重建分区[15]

名称 部分 解释

A1 前内区 股骨头前侧+负重区内侧50%
A2 后内区 股骨头后侧+负重区内侧50%
B1 前中区 股骨头前侧+髋臼以内负重区外侧50%
B2 后中区 股骨头后侧+髋臼以内负重区外侧50%
C1 前外区 股骨头前侧+非负重区

C2 后外区 股骨头后侧+非负重区

图2 股骨头坏死三维重建分区示意图

4 冲击波的物理学特性及常用参数

冲击波 (shock
 

wave,SW)属于一种特殊的

具有声学特性的力学波。作为一种有效的力学刺

激,SW可以经过介质达到深部组织,通过解压缩

和压缩 (疏密)的交替介质传播,借由空化作用、

拉伸力以及剪切力对周围组织细胞形成无损伤机

械刺激[16]。从而激活组织细胞的自愈机制,产生

多种生物学效应,如组织修复、物理机械作用、

抗炎修复、神经末梢封闭、血管扩张等[17]。SW
的物理学特性主要包括:①机械效应,即SW在人

体内不同密度组织的界面处释放能量,产生压缩、

剪切等机械力作用;②空化效应,即组织间液体

内的微气核空化泡及在SW 作用下产生新的空化

泡,随着SW 在局部强度的累积发生膨胀、收缩,

最终坍塌产生的局部效应;③热效应,即上述机

械及空化效应在人体内以热能形式完成的能量转

化[18-19]。根据发生方式不同,SW 可分为液电式冲

击波、压电晶体冲击波、电磁式冲击波以及气压

弹道式冲击波。又因传递形式差异可分为聚焦式、

发散式、平波式、水平聚焦式等。

治疗过程中涉及的SW物理参数主要包括:冲

击波能量、压力场及能流密度。压力场是环绕冲

击波治疗头的对称区域,根据治疗器械类型的不

同其形状也存在一定差异。常见的液电式冲击波

呈椭圆形,电磁式呈纺锤形,压电式呈圆形。冲

击波能量是对每一个压力场特定位置内的压力/时

间函数进行时间积分后,再进行体积积分后计算

出的,单位为毫焦 (mJ)。能流密度 (energy
 

flux
 

density,EFD)是SW 传播方向的垂直截面上单
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位面积通过的能量,表示SW能量的集中度。EFD
的常用单位为毫焦/平方毫米 (mJ/mm2),被广泛

用于描述ESWT过程中的治疗剂量[20]。

5 体外冲击波治疗股骨头坏死的机制

SW的生物学效应主要表现为以下6个方面:

①组织修复重建;②组织粘连松解;③扩张血管

和血管再生;④镇痛及神经末梢封闭;⑤高密度

组织裂解;⑥炎症及感染控制。传统理论将ES-

WT的治疗过程分为4个不同阶段,即物理阶段、

物理-化学阶段、化学阶段和生物阶段。在此过程

中,SW穿过组织层,在股骨头内产生显著的速度

和压力,产生一定的机械刺激,从而继发组织修

复。上述机械作用主要发生于阻抗变化梯度大的

部位,如骨与软组织的交界处或股骨头坏死的硬

化带周围等。SW在正常和坏死组织之间的界面处

形成能量沉积,通过机械传导完成机械效应向生

物学效应的转化[21-23]。既往研究显示,ESWT对

血 管 性 血 友 病 因 子 (von
 

Willebrand
 

factor,

vWF)、血管内皮生长因子 (vascular
 

endothelial
 

growth
 

factor,VEGF)、骨形态发生蛋白-2 (bone
 

morphogenetic
 

protein,BMP-2)、骨钙素、胰 岛

素样生长因子1 (insulin-like
 

growth
 

factor,IGF-

1)等 细 胞 因 子 的 调 节 可 能 在 其 中 发 挥 重 要 作

用[22]。此外,SW 独特的神经封闭作用有助于即

刻缓解股骨头坏死带来的局部疼痛,有利于改善

患者的关节功能[23-24]。

6 冲击波在股骨头组织内的传导方式与特点

在治疗 ONFH 时,SW 以发生源为起点,依

次穿过包括皮肤、脂肪、肌肉、关节囊、软骨等

在内的多层组织,最终到达股骨头内的坏死灶。

在此过程中,SW存在能量传递的衰减效应,且与

传播介质的阻抗密切相关。理论研究表明,SW 在

穿过组织界面时会发生反射和散射,导致能量损

失;且阻抗差异越大,能量损耗越多。实验证明,

尽管发散式SW也能产生与聚焦式SW类似的生物

学作用,但即便是聚焦式SW,每深入组织1
 

cm,

其强度也将衰减50%以上[25-26]。可见,治疗过程

中波源与坏死灶在方向及深度上的相对位置均会

对ESWT疗效产生影响。因此,在治疗时,SW
应穿过最少层面的不同组织,以最短距离到达坏

死灶。

SW可根据产生方式不同分为聚焦式SW 与发

散式SW。与发散式SW 不同,聚焦式SW 可以通

过抛物透镜将分散的能量聚集于一点[27]。为了能

在目标区域达到足够的能量强度,应选用能量集

中、穿透力强的聚焦式SW进行治疗。

7 推荐意见

临床问题1:ESWT能否改善 ONFH 的临床

症状?

推荐意见:ESWT在 ONFH治疗方面效果明

确。在治疗早、中期 ONFH时,ESWT可有效减

少疼痛、改善关节功能 (证据级别1a,A 级推

荐)。

解释:理论认为,ESWT的生物学效应可以

有效修复组织损伤、封闭神经末梢并控制局部炎

症。多项临床试验及 Meta分析结果表明[3,28-32],

ESWT可以显著提高患者的 Harris髋关节评分

(Harris
 

Hip
 

Score,HHS)、降低患者的视觉模拟

评分法 (Visual
 

Analogue
 

Scale,VAS)评分,有

效缓解股骨头坏死带来的关节疼痛,改善髋关节

功能。一项最新的 Meta分析结果显示[29],与对照

组相比,ESWT治疗后的患者HHS评分显著提高

(MD=-33.38;95%CI:-46.31~20.45),VAS
评分 显 著 降 低 (MD=4.64;95%CI:3.63~

5.64)。

临床问题2:ESWT能否改善 ONFH 的影像

学表现?

推荐意见:ESWT可以延缓股骨头影像学进

展、减轻骨髓水肿,目前尚缺乏充分证据证明其

可完全逆转骨坏死导致的结构改变 (证据级别2a,

B级推荐)。

解释:在一些临床研究中,ESWT可以延缓

股骨头坏死塌陷的时间,提高自身髋关节生存率。

虽然理论研究表明ESWT可以通过多种生物学途

径修复ONFH带来的组织损伤,但部分临床研究

由于试验设计、随访时间及样本量大小等原因,

仅体 现 出 骨 髓 水 肿 的 改 善 以 及 坏 死 灶 减 小 的

趋势[29-30,33-35]。

临床问题3:治疗 ONFH 应选择何种形式的

冲击波源及传递形式?
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推荐意见:应当选择聚焦式、高能级的SW治

疗ONFH (证据级别1b,A级推荐)。

解释:既往研究及临床经验表明,SW 需要同

时具备足够的穿透深度及能量强度才能对 ONFH
起到治疗作用。SW可根据产生方式不同分为聚焦

式SW与发散式SW,且二者具有不同的物理性

质。聚焦式SW能量高且焦点集中,发散式SW能

量低但作用范围广,因此二者适用于不同的治疗

场景。除少部分研究及个案报道使用发散式SW治

疗ONFH外,目前多数研究均使用聚焦式SW 对

ONFH进行治疗,且均获得良好疗效。股骨头位

于人体深部,尽管发散式SW 也能产生与聚焦式

SW类似的生物学作用,但由于冲击波能量的衰减

效应,发散式 SW 很难在病变部位起到治疗作

用[22]。因此,在治疗ONFH应选用中、高能级且

穿透深度>10
 

cm的SW。应当注意,虽然部分冲

击波治疗仪所产生的SW具备聚焦式SW的穿透深

度,但无法在治疗靶点提供足够的冲击波能量,

因此同样不适用于ONFH的治疗。

临床问题4:聚焦式、高能级的SW 适合治疗

何种类型的ONFH?

推荐意见:ESWT适合成人 ARCOⅠ~ⅢA
期的ONFH患者,尤其是伴有CJFH 分型C型、

M型及部分L1~L2型患者。且治疗效果随分期、

分型的进展而下降。需要时也可用于部分拒绝手

术的ARCO
 

ⅢB期~Ⅳ期患者的对症治疗 (证据

级别1a,A级推荐)。

解释:尽管有文献表明,ESWT在改善早期

ONFH 髋 关 节 功 能 方 面 优 于 髓 芯 减 压 及 植 骨

术[36-37],但目前仍无一种方法能治愈所有类型、

分期的ONFH。对一些进展至围塌陷期的 ONFH
(部分ARCO

 

Ⅲ期~Ⅳ期),尤其是伴有CJFH分

型L3型的患者,ESWT并不能替代手术干预,否

则很难阻止塌陷的发生[36]。结合前述观点,对于

无法避免手术的患者,可以应用ESWT作为鸡尾

酒疗法的一部分,以起到辅助缓解患者疼痛、改

善关节功能、加速骨修复的作用[24]。

临床问题5:应用聚焦式、高能级的SW 治疗

ONFH的禁忌证有哪些?

推荐意见:①绝对禁忌证。凝血功能异常、

治疗区域存在血栓、严重认知障碍和精神疾病患

者。②相对禁忌证。严重心律失常患者、严重高

血压且血压控制不佳患者、安装心脏起搏器患者、

恶性肿瘤已多处转移患者、妊娠女性、感觉功能

障碍患者、痛风急性发作患者。③除全身禁忌证

外,局部治疗区域有急性软组织感染或皮肤破损

(证据级别5,D级推荐)。

解释:既往临床经验表明,ESWT是一种安

全的治疗方式,在ONFH治疗中优势显著[38]。在

临床试验及实践中,SW 治疗 ONFH 的常见并发

症仅为局部淤血、瘀斑等轻微症状[31]。但ESWT
的潜在风险仍不可忽视。我们建议操作者应当熟

悉髋关节相关解剖以避免副损伤的发生。目前,

尚缺乏针对禁忌证的专题研究,对于治疗禁忌的

经验和结论均来自于此前的指南、专家意见以及

临床经验[19,39-40]。

临床问题6:应用聚焦式SW 治疗 ONFH 时

应当如何规划能流密度、冲击次数及疗程?

推荐意见:能流密度的选择应当从低能级开

始,根据患者对疼痛的敏感度逐渐提升能级强度。

一般应达到中、高 能 级 的 能 流 密 度,范 围 为>

0.28
 

mJ/mm2。根据患者的康复情况进行调整,

通常采用适量多次法:以股骨头坏死灶及其边缘

为治疗点,每次治疗一般选3~5个治疗点,每个

点冲击500~1
 

000次,每日或每隔1日治疗1次,

以5次为1个疗程,冲击总量为8
 

000~15
 

000次。

建议治疗5~8个疗程,间隔2~3个月 (证据级别

2a,B级推荐)。

解释:既往文献及临床研究表明,必须给予

充分的治疗总能量,才能达到促进 ONFH修复的

效果。最新研究显示,SW在治疗过程中存在计量

依赖效 应[41]。一 项 最 新 的 Meta分 析 表 明,高

EFD的冲击波在疼痛缓解、功能改善和延缓疾病

进展方面较低EFD更有效。然而现有研究难以得

出EFD与疗效的精确量效关系[42]。现有指南认

为,治疗ONFH时应由低能级开始,根据患者对

疼痛的敏感度逐渐增加至中、高强度的SW,可以

借助VAS视觉评分进行辅助。根据多临床中心既

往的治疗经验,治疗股骨头坏死的冲击波EFD不

应小于0.28
 

mJ/mm2。根据患者的康复情况,通
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常采用适量多次法:以股骨头坏死灶及其边缘为

治疗点,每次治疗一般选3~5个治疗点,每个点

冲击500~1
 

000次,每日或每隔1日治疗1次,

以5次为1个疗程,冲击总量为8
 

000~15
 

000
次[19,24]。可根据病情适量增加。患髋3个月内不

负重,6个月内减少负重。同时,建议治疗5~8
个疗程,间隔2~3个月,以确保充分的组织修复。

临床问题7:治疗过程中应当如何选择合适的

定位方法及作用靶点?

推荐意见:常规治疗时,可通过体表定位或

影像学定位的方法,在关节前方或侧方放置治疗

探头。患者体位以坏死灶暴露最完整、冲击波能

量衰减最小为宜,指导患者做关节外展、外旋、

内收、内旋等组合动作,形成如蛙式位、仰卧位

等治疗体位。推荐在条件允许时优先采用核磁定

位的方式,结合三维重建技术提高定位的准确度,

并采用 “核磁共振三维分区”指导定位。同时,

可利用视觉导航技术制订个性化定位方案。应当

注意,无论使用何种技术,都应保证治疗中的冲

击波焦点与影像学显示的坏死部位相重合;且应

避开重要血管、神经和内固定物,及时纠正焦点

位置变化 (证据级别2b,B级推荐)。

解释:作为一种非侵入性、无创的治疗方式,

传统ESWT常采用体表定位或超声定位法选取治

疗位点。根据髋关节解剖特点,推荐在常规治疗

时取卧位,在关节前方、侧方选取垂直于股骨头

的操作点位。研究显示,影像辅助定位法较痛点

定位法在冲击波治疗中更具优势[43]。另有文献表

明,视觉导航技术辅助治疗有助于提高ESWT的

治疗效果[14,44]。上述观点也与国内外骨肌疾病诊

疗指南意见相一致[19,45]。由于股骨头,尤其是坏

死率较高的股骨头负重区被髋臼包裹、阻挡,在

治疗过程中容易产生显著的能量衰减。一项回顾性

研究表明,利用 “核磁共振三维分区”辅助定位可

有效减少解剖结构遮挡所带来的能量损耗,提高

ESWT治疗早期股骨头坏死的疗效[14-15] (图3)。

临床问题8:ESWT是否可以用于激素性股骨

头坏死的一级预防?

推荐意见:高能量SW联合药物治疗可以作为

激素性股骨头坏死有效的一级预防手段 (证据级

别2b,B级推荐)。

图3 体外模拟软件指导下的不同分区的治疗体位

注:A,前内区采用外旋位;B,前中区采用仰卧位;C,前

外区采用内收内旋位;D,后内区采用外旋伸展位;E,后中区采

用伸展位;F,后外区采用内收内旋伸展位)[14-15]。

解释:一项前瞻性随机对照试验研究了预防

性应用高能量SW 配合口服双膦酸盐类及活血化

瘀、补肝肾类药物对接受大剂量糖皮质激素治疗

的患者ONFH发病率的影响。结果表明,治疗组

在1年内的ONFH发病率显著低于对照组[46]。因

此我们建议对接受大剂量糖皮质激素治疗的患者

给予ESWT作为一级预防手段。但目前尚缺乏独

立的、对其他危险因素及EFD的同类型研究。

临床问题9:如何对SW 治疗 ONFH 的疗效

进行评价?

推荐意见:分别于治疗前及治疗后即刻、3、

6、12个月对患者进行髋关节影像学检查 (建议对

ARCO
 

Ⅱ期的患者行 MRI检查)、HHS评分及

VAS评分。建议在评价过程中采用ARCO分期及

CJFH分型对疾病进行描述 (证据级别3a,B级推

荐)。

解释:ONFH 常用的评估指标包括症状 (髋

部疼痛、关节功能)及影像学进展两部分。虽然

HHS量表、VAS评分及影像学检查在临床实践及

研究中最为常用,但目前尚缺乏上述指标在ES-

WT疗效评估方面的可行性和可重复性评价。在疾

病描述方面,ARCO分期系统、全面、实用,更

新后更加便于使用。其在诊断、评估治疗效果及

预后方面具有很高的应用价值,且在国内外具有
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较高的认可度,被广泛应用于各类临床研究当

中[1,12]。CJFH分型以影像学为基础,使用便捷、

塌陷预测准确,且不受解剖变异及相对位置的影

响。研究表明,CJFH分型可靠、可重复性强,对

指导治疗方案的选择及预后分析具有实际意义[47]。

8 现阶段冲击波治疗股骨头坏死的困境、挑战及

展望

近年来,SW 作为一种安全、有效的治疗措

施,被广泛应用于包括 ONFH在内的骨肌疾病治

疗领域。现有研究及实践经验表明,冲击波可以

通过机械作用和生物学效应有效改善 ONFH的临

床症状及影像学表现。2024年提出的冲击波治疗

中心建设规范[48]进一步提高了ESWT在我国的规

范性和可推广性。然而,现阶段 ONFH的冲击波

疗法在临床应用方面仍面临一定的困境和挑战。

一方面,ONFH 坏死灶体积大、范围广且形

状不规则,为冲击波治疗的焦点定位带来了挑战。

现阶段临床实践中可以应用的定位手段有限,且

精度较低。单一治疗点位难以覆盖全部的坏死范

围,影响治疗的有效性。另一方面,髋关节的解

剖特点为治疗过程中的能量递送带来困难。治疗

时,髋臼及非坏死区的股骨头对坏死灶进行遮挡,

能量传递损耗大,无法在治疗区域达到足够的能

量强度。这一困境对治疗靶点选择提出了较高的

要求。

综上所述,如何实现对 ONFH坏死灶的全覆

盖、SW能量传递的低损耗是 ONFH 冲击波疗法

的重要研究方向。目前 ONFH “核磁共振3D分

区”的提出为解决上述困境提供了新的思路。未

来,以影像学为基础的术前、术中三维重建规划

人工智能 (artificial
 

intelligence,AI)辅助ESWT
将成为新的趋势;通过三维模型及AI辅助定位与

能量控制,指导充分暴露骨坏死治疗区域、缩短

SW传递距离,让ESWT在解决局部疼痛的同时

改善ONFH影像学表现,实现 “标本兼治”。

本指南仅为专家指导性意见,不作为强制性

执行的要求,更不作为法律依据。临床中可以根

据实际条件因地制宜,制定适合当地的措施。
基金资助与利益冲突说明:指南部分制订与传播工作得到了 《中

国医学前沿杂志 (电子版)》的支持,推荐意见形成过程中未受

资助的影响;所有作者均签订了利益冲突声明,且声明不存在商

业性利益冲突。
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