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云南省昆明市第一人民医院心内科
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昆明医学院第一附属医院心内科
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解放军昆明总医院核医学科
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要"目的
!

探讨体外心脏震波治疗"

/.QD

&冠心病"

/2"

&的可行性%安全性及疗效'方法
!

连续选取
&))+

年
%)

月至

&)%)

年
B

月在昆明医学院第一附属医院心内科就诊的
/2"

陈旧性心肌梗死"

c-M

&患者
&P

例!男
%+

例!女
1

例!平均年龄
BP

岁!

采用随机双盲安慰剂对照法!将患者分为试验组
%(

例"予震波能量治疗&!安慰剂对照组
%%

例"不予震波能量治疗&!

*

个月为
%

个

治疗周期!共
A

次震波治疗'两组治疗前后均行AA?

D>7

甲氧基异丁基异腈"

-M!M

&#

%+

氟
7

脱氧葡萄糖"

$"a

&双核素单光子发射计

算机体层摄影"

.TO/D

&心肌显像检查%加拿大心血管学会"

//.

&心绞痛分级%纽约心功能分级"

#bR2

&%西雅图心绞痛量表

"

.2i

&%

B?;5

步行距离"

B-QD

&%左室射血分数"

UfO$

&等检查!临床随访不少于
B

个月!比较组间病死率%再住院率%震波治疗

前后心肌灌注及代谢%心绞痛症状%心功能及运动耐量等的变化'结果
!

&P

例患者均依研究方案完成治疗!无心绞痛加剧%心肌

损伤%出血%栓塞%恶性心律失常等并发症'平均"

+'()_%'+(

&个月的随访期内!试验组
%

例死亡!对照组无死亡"

K

$

)')P

&'

1

例

因心绞痛频发再住院!其中试验组
&

例!对照组
P

例"

K

$

)')P

&'试验组震波治疗后的
#bR2

%

//.

心绞痛分级%硝酸甘油用量较

治疗前减低"

K

#

)')P

&!而
.2i

评分%

B-QD

较治疗前增高"

K

#

)')P

&'试验组震波治疗后心肌灌注%心肌代谢及
UfO$

均较治

疗前有改善"

K

#

)')P

&'对照组震波治疗前后以上指标均改变不明显"

K

$

)')P

&'结论
!

/.QD

是
/2"

治疗的最新选择!是一

项无创%安全%有效的新型血管再生疗法!可缓解患者心绞痛%改善心功能%提高运动耐量'

关键词"心肌梗死$新生血管化!生理性$体外心脏震波$治疗!临床研究性
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体外心脏震波治疗$

/.QD

&是一项无创*有效的冠心病 $

/2"

&最新治疗方法)来自国外以及本课题组的前期研究初

+%A&

重庆医学
&)%%

年
%)

月第
()

卷第
&A

期

"

基金项目"云南省社会攻关项目$

&))B.a%)

&%云南省社会发展计划项目$

&))+/"))1

&)

!

#

!

昆明医学院
&))A

级在读博士研究生)

!

%

!

通讯作者%

O7?8;3

!

@

H9:89&)

(

=9:?8;3'>9?

)



步发现
/.QD

通过低能脉冲对缺血心肌发挥生物学效应#诱

导血管新生#提高局部心肌血流及毛细血管密度#进而改善心

肌灌注和缓解心绞痛'

%7%)

(

)本研究采用随机双盲安慰剂对照

法#选取
&P

例未获血运重建治疗'溶栓*冠脉内支架植入术

$

T/M

&*冠脉搭桥术$

/2!a

&(的
/2"

陈旧性心肌梗死$

c-M

&

患者#将
%(

例设为试验组$予震波能量治疗&#

%%

例设为安慰

剂对照组$不予震波能量治疗&#比较组间治疗前后心肌灌注及

代谢*心绞痛症状*心功能及运动耐量等的变化#以进一步探讨

/.QD

的可行性*安全性及疗效)

B

!

资料与方法

B'B

!

一般资料
!

选取
&))+

年
%)

月至
&)%)

年
B

月昆明医学

院第一附属医院心内科收治的
/2"c-M

患者
&P

例#其中男

%+

例#女
1

例#年龄
(1

$

1A

岁#平均$

B('A&_+'P)

&岁)采用

随机双盲安慰剂对照法#以随机数字表按患者进入研究顺序分

为震波能量治疗组$试验组&

%(

例#男
%)

例#女
(

例#年龄
(1

$

1+

岁#平均$

B*'1%_+'B)

&岁%安慰剂对照组$对照组&

%%

例#

男
+

例#女
*

例#年龄
P)

$

1A

岁#平均$

BB'(P_+'P%

&岁)纳入

标准为所有患者均至少
%

次明确诊断为急性心肌梗死#且因适

应证*经济条件*技术水平等未能行冠脉血运重建术$溶栓*

T/M

*

/2!a

&#在接受正规药物治疗的同时仍时有胸痛*胸闷发

作#运动耐力差#

%

年内因心肌缺血相关症状住院
&

次以上的

患者)排除标准为心肌梗死病程小于或等于
*

个月*慢性阻塞

性肺疾病$

/cT"

&*肺梗死*心功能
)

级*恶性肿瘤等)

表
%

!!

研究对象一般情况

一般情况 试验组$

#[%(

& 对照组$

#[%%

&

K

年龄$岁#

M_1

&

B*'1%_+'B) BB'(P_+'P% )'(*P

男"女'

#

$

S

&"

#

$

S

&(

%)

$

1%'(

&"

(

$

&+'B

&

+

$

1&'1

&"

*

$

&1'*

&

)'A(*

病程$年&

('1P

"

$

&'++

#

B'%*

&

P'))

"

$

*'P)

#

1'P)

&

)'P)%

吸烟史'

#

$

S

&(

1

$

P)')

&

B

$

P('P

&

%')))

!-M

$

M_1

&

&*'((_%'P& &&'A(_%'A& )'(1P

高血压史'

#

$

S

&(

+

$

P1'%

&

P

$

(P'P

&

)'1))

糖尿病史'

#

$

S

&(

B

$

(&'A

&

P

$

(P'P

&

%')))

高脂血症'

#

$

S

&(

A

$

B('*

&

1

$

B*'B

&

%')))

#bR2

心功能分级
)'+PB

!%

级'

#

$

S

&(

P

$

*P'1

&

P

$

(P'P

&

e

!*

级'

#

$

S

&(

1

$

P)')

&

P

$

(P'P

&

e

!+

级'

#

$

S

&(

&

$

%('*

&

%

$

A')

&

e

2/OM

"

2]!

'

#

$

S

&(

A

$

B('*

&

+

$

1&'1

&

%')))

2.T

'

#

$

S

&(

%)

$

1%'(

&

1

$

B*'B

&

%')))

&

受体阻滞剂'

#

$

S

&(

A

$

B('*

&

1

$

B*'B

&

%')))

//!

'

#

$

S

&(

1

$

B*'B

&

P

$

(P'P

&

%')))

他汀类'

#

$

S

&(

A

$

B('*

&

A

$

+%'+

&

)'()1

利尿剂'

#

$

S

&(

P

$

*P'1

&

(

$

*B'(

&

%')))

硝酸酯类'

#

$

S

&(

A

$

B('*

&

B

$

P('P

&

)'BA1

!!

!-M

!体质量指数%

2/OM

!血管紧张素转化酶抑制剂%

2]!

!血管紧

张素
*

受体拮抗剂%

2.T

!阿司匹林%

//!

!钙离子拮抗剂%

e

!表示无数

据%

"

!为中位数)

B'C

!

方法

B'C'B

!

定位心肌缺血及心肌存活节段
!

采用美国
aO

公司

";0>964<

I

fR -;33455;H?.TO/D

仪#进行AA?

D>7-M!M

"

%+$7

$"a

双核素
.TO/D

心肌显像检查)心肌代谢显像示踪剂

%+$7$"a

由解放军昆明总医院
TOD

中心提供#心肌灌注显像

示踪剂AA?

D>7-M!M

由北京师宏药物研究所提供)

应用美国心脏学会$

2R2

&推荐的标准#左室分为
%1

节

段分析心肌灌注和代谢'

%%

(

#判断心肌存活)由
&

位解放军昆

明总医院核医学科的医师共同双盲读片)心肌灌注和代谢同

位素摄取用半定量评分'

%&

(

!正常等于
%

#稀疏等于
&

#明显稀疏

等于
*

#缺损等于
(

)

.TO/D

判断心肌存活的标准!

AA?

D>7-M7

!M

和
%+$7$"a

摄取评分小于或等于
&

分%或AA?

D>7-M!M

摄取

稀疏#但评分较
%+$7$"a

增加大于或等于
%

分$灌注严重稀疏

或缺损#代谢良好#即灌注"代谢不匹配&)非存活心肌!

AA?

D>7

-M!M

和
%+$7$"a

摄取均严重稀疏或缺损#即均为
*

分或
(

分)将灌注和代谢显像
%1

节段的放射性记分分别相加#获得

灌注显像的总记分及代谢显像的总记分以反映心肌灌注及代

谢水平)

B'C'C

!

/.QD

的具体实施方法
!

在得到医院伦理委员会的批

准下#同时须患者本人及家属签署
/.QD

治疗知情同意书后

方可纳入研究)在给予标准药物治疗和生活方式干预基础上#

采用瑞士
.Dc]Z-O"M/2U

公司生产的震波治疗仪$

-c"W7

UMDR.U/

&#配有机载实时超声探头$

2UcY2.."7A))

&)患

者清醒*安静卧位#经机载实时超声探头定位靶心肌$双核素

.TO/D

检查示!有心肌存活的心肌缺血节段&#震波能量依靠

实时体表心电图
]

波触发在心电活动绝对不应期发放#从小

至大调节震波能量#若患者无胸痛等不适#可增加震波能量至

)')A?̀

"

??

&

)每个缺血靶区均进行
A

点治疗#按每点
&))

击#每周
*

次#分别在治疗周的第
%

*

*

*

P

天#每月治疗
%

周#

*

个

月为
%

个治疗周期#累计
A

次震波'

P7B

#

%)

(

)治疗过程严密监测

并记录患者生命体征#发现任何异常予及时处理)所有患者均

按
/.QD

程序给予治疗$试验组予震波能量#而对照组不予震

波能量&#在随访期内如患者能获得
T/M

"

/2!a

标准治疗#则

退出研究)

B'C'D

!

超声心动图检查
!

应用美国
f;f;"1

型超声心动图检

查仪#探头频率
&'P-Rd

)所有患者在震波治疗前及
%

个治

疗周期结束后
%

个月予行心脏彩超检查#用
D4;>=

法测定左室

舒张末内径$

UfO""

&*左室射血分数$

UfO$

&#以评估左心

功能)

B'C'E

!

临床评估指标
!

采用
//.

心绞痛分级*

#bR2

*

.2i

*

硝酸甘油用量*

B-QD

*再住院率及病死率等进行临床评估)

B'C'F

!

心肌标志物检测
!

采用德国西门子
2"fM2/O#7

D2W]/T

化学发光检测仪#予所有患者于震波治疗前及
%

个

治疗周期结束后第
&

天行外周静脉血心肌标志物检测)

B'C'G

!

临床随访
!

所有患者均在
%

个治疗周期结束后
%

个月

进行随访)均通过门诊复查*住院复查*电话追踪等密切随访

不少于
B

个月)随访中一旦确认
/.QD

未使患者好转甚至恶

化#及时为患者改行其他现有常规治疗)

B'D

!

统计学处理
!

采用
.T..%*')

统计分析软件#计量资料

以
M_1

表示#组间比较用成组
=

检验%计数资料采用率表示#

组间比较用成组
,

& 检验%非正态分布资料采用中位数表示#组

间比较采用秩和检验)治疗前后自身对照采用配对设计的
=

检

验或秩和检验#所有检验均以
K

#

)')P

为差异有统计学意义)

C

!

结
!!

果

C'B

!

两组一般资料比较
!

两组患者年龄*性别*病程*

!-M

*吸

烟史*并发症$高血压*糖尿病*高脂血症&*

/2"

标准用药等一

般情况比较差异无统计学意义$

T

$

)')P

&#见表
%

)所有患者

A%A&

重庆医学
&)%%

年
%)

月第
()

卷第
&A

期



表
&

!!

两组治疗前后临床指标比较#

M_1

$

组别 纽约心功能分级
//.

心绞痛分级
.2i

评分
B-QD

$

?

& 硝酸甘油用量$次"周&

试验组

!

治疗前
%'1A_)'1) %'+B_)'+B 1&'1%_%&')A *B&'A*_+P'1P %'+B_)'AP

!

治疗后
%'%(_)'()

"

%'&%_)'(*

"

+%'+B_1'P%

"

((*'&%_+)'A+

"

%'))_)'B+

"

对照组

!

治疗前
%'B(_)'1) %'A%_)'+* 1('PP_1'AP *P+'A%_A)'B+ %'+&_)'1P

!

治疗后
%'(P_)'BA %'1*_)'1A 11'(P_1'P& *B*'(P_+('P1 %'PP_)'P&

!!

"

!

K

#

)')P

#与本组治疗前比较)

均顺利完成
A

次震波治疗并完成随访)试验组
%

例窦性心动

过缓$平均心律
(&E

F

?

&伴窦性停搏$最长间歇
*'&0

&的患者#

在第
B

次治疗结束后#窦性停搏消失#窦性心动过缓较前改善

$平均心律
P1E

F

?

&#且之后在随访期内未再出现窦性停搏%

%

例患者在震波治疗初始出现偶发室性早搏#未予特殊处理#随

治疗的进行室性早搏渐消失%

&

例患者在震波治疗中随着治疗

能量增加出现轻微胸痛#将能量减低后胸痛缓解)所有患者在

接受震波治疗过程中及之后均无心绞痛加剧*心力衰竭*出血*

栓塞*恶性心律失常$室速*室颤&*皮肤破溃等并发症发生#且

对血压*心率*氧饱和度无明显影响)

C'C

!

两组病死率*再住院率比较
!

平均$

+'()_%'+(

&个月的

随访期内#对照组无死亡发生#试验组
%

例陈旧性广泛前壁心

肌梗死的患者因急性腹泻致低钾而诱发室速*室颤致死)

1

例

患者因心绞痛频发而入院治疗#其中对照组
P

例#试验组
&

例)

两组病死率*再住院率比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&)

C'D

!

两组临床指标比较
!

试验组与对照组震波治疗前各临床

指标比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&%

A

次震波治疗结束后

%

个月随访#试验组纽约心功能分级*

//.

心绞痛分级*硝酸

甘油用量较治疗前减低#而
.2i

评分及
B-QD

较治疗前增

高$

K

#

)')P

&%对照组治疗前后以上指标无明显变化$

K

$

)')P

&)见表
&

)

C'E

!

两组心肌标志物比较
!

试验组震波治疗前后血清磷酸肌

酸激酶$

/Y

&*磷酸肌酸激酶同工酶$

/Y7-!

&*肌钙蛋白
%

$

/D#

%

&比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&)对照组震波治

疗前后血清
/Y

*

/Y7-!

*

/D#

%

比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&)

C'F

!

两组心脏超声检查结果比较
!

震波治疗前试验组与对照

组
UfO""

*

UfO$

比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&)试验

组治疗前后
UfO""

比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&#而

UfO$

治疗后较治疗前增加$

K

#

)')P

&)对照组治疗前后

UfO""

*

UfO$

比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&)

表
*

!!

两组治疗前后心肌灌注及心肌代谢水平比较#

M_1

$

组别
#

心肌

节段

缺血

节段

代谢

异常节段

灌注显像的

总记分

代谢显像的

总记分

试验组
%( &*+

!

治疗前
AP

!

1*

!

&+'P)_&'+) &P'))_&'11

!

治疗后
BB

"

(1

"

&*')1_%'B(

"

&%'*B_&')&

"

对照组
%% %+1

!

治疗前
1A

!

B(

!

&A'%+_*'*1 &B'PP_&'A%

!

治疗后
+P

!

BA

!

*)'+&_&'1A &+'%+_&'1P

!!

"

!

K

#

)')P

#与本组治疗前比较)

C'G

!

两组心肌双核素
.TO/D

检查结果比较
!

试验组震波治

疗后缺血节段*代谢异常节段*心肌灌注显像的总记分及心肌

代谢显像的总记分均较治疗前有改善$

K

#

)')P

&#而对照组以

上指标比较差异无统计学意义$

K

$

)')P

&)见表
*

)

D

!

讨
!!

论

德国专家
O<E43

和
aH:4<09=5

'

%

(

*日本专家
.=;?9L8J8

于

&))*

年
A

月在欧洲心脏病年会上首次报告了
/.QD

应用于动

物模型和
/2"

患者收到显著疗效的初步结果#后续研究证

实'

(7%)

#

%*7%P

(

#它通过释放低能震波物理能量对缺血靶心肌产生

机械剪切力*空穴效应#促进血管内皮生长因子$

fOa$

&及其

受体
G?0

样酪氨酸
7%

$

G3:7%

&*一氧化氮$

#c

&*胰岛素样生长因

子$

Ma$

&*白细胞介素
7+

$

MU7+

&等高表达#从而促进缺血组织

新生毛细血管的生成和加速侧支循环的建立#改善心肌缺血#

提高心脏射血分数#减少心室重塑'

%B

(

#从而缓解心绞痛#提高

运动耐力)体外心脏震波治疗仪的出现#为终末期
/2"

患者

的治疗带来了新的选择与希望#堪称
/2"

治疗的第
*

把

+利剑,)

本课题组于
&))+

年年底率先由国外引进体外心脏震波治

疗仪并已从离体实验*动物实验及临床研究中初步证实其疗

效'

A7%)

(

)蔡红雁等'

%1

(证实
/.QD

有助于
/2"

患者外周血内

皮祖细胞的动员#能使
fOa$

及其受体表达升高%陶四明等'

%+

(

报道对猪
2-M

模型予
/.QD

有助于猪心肌梗死急性期的血

管再生#能改善
2-M

后心室重构%与国外报道一致'

%B

(

)

Q85

@

等'

A

(和王钰等'

%)

(对
/2"

患者进行研究#证实
/.QD

能缓解

患者心绞痛*改善心功能#提高运动耐量)基于课题组的前期

研究#本研究首次在国内采用随机双盲安慰剂对照法#对
&P

例

/2"

患者进行
/.QD

的前瞻性研究#患者在接受震波治疗过

程中及治疗后均无心绞痛症状加重及心力衰竭*心肌损伤等不

良反应#且实施
/.QD

无需麻醉#便于重复#患者易于接受#可

行性高)

多项研究证实AA?

D>7-M!M

和%+

$7$"a

双核素
.TO/D

心肌

显像对检测心肌梗死后患者存活心肌有较高的特异性及敏感

性'

%A7&)

(

)本研究首次采用AA?

D>7-M!M

和
%+$7$"a

双核素

.TO/D

显像对所有患者进行心肌灌注及心肌代谢的半定量评

价#且研究中均遵循以心肌缺血但尚有心肌存活的节段为靶心

肌进行震波治疗以保证最大疗效)对患者治疗前后灌注显像

及代谢显像的总记分进行比较#从而评估
/.QD

对心肌灌注

及代谢的影响)本研究证实试验组在接受震波治疗后心肌灌

注及代谢均较治疗前有明显改善#而对照组二者无明显变化)

本研究平均
+

个月的随访中对照组无死亡#试验组
%

例死

亡与心脏震波治疗无关)对照组
P

例#试验组
&

例均因心绞痛

频发再住院)两组病死率*再住院率比较差异无统计学意义#

可能与随访时间偏短及样本例数偏少有关)研究采用双盲法

对两组患者治疗前后的
//.

心绞痛分级*

#bR2

*

.2i

评分*

硝酸甘油用量及
B-QD

进行比较#结果显示试验组以上各项

)&A&

重庆医学
&)%%

年
%)

月第
()

卷第
&A

期



指标治疗后均较治疗前有明显改善#而对照组以上各项指标则

无明显改变#由此提示接受震波治疗的
/2"

患者较未接受震

波治疗的
/2"

患者其心绞痛症状较治疗前缓解#心功能较治

疗前改善#运动耐量较前提高#与国外双盲研究报道一致'

&%

(

)

随访中试验组患者治疗前后
UfO""

无明显变化#可能与入选

患者均为
c-M

$心肌梗死病程平均
P')

年&#心室重构已不可

逆有关#或与震波治疗次数仅
A

次或治疗范围仅
A

点有关#还

需增加治疗次数及范围进一步研究)试验组治疗后
UfO$

较

治疗前明显改善#而对照组无明显变化#考虑与震波治疗改善

了缺血心肌的灌注及代谢#从而使心肌收缩功能较前改善致

UfO$

较前增高)

本研究虽样本量偏小#随访时间偏短#但仍提示
/.QD

是

一项无创*安全*有效及可行性高的
/2"

血管再生疗法)课题

组今后将进行多中心随机双盲对照研究#扩大样本量及延长随

访时间#对
/.QD

的疗效*安全性*适应证*禁忌证*最佳治疗

时机*方法学细节*并发症*不良反应等作更深入的研究)还需

纳入急性冠脉事件发生
%

周内行震波治疗的病例#以得到

/.QD

的早期干预可逆转心室重构的临床证据)增设接受溶

栓*

T/M

及
/2!a

等常规血运重建治疗的亚组并进行长期随

访#以对比
/.QD

与各血运重建疗法的疗效及各疗法与

/.QD

联合治疗的疗效#为
/.QD

在我国的推广运用提供科

学依据)
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