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　　[摘要]　目的:探讨双波源体外碎石机治疗肾和输尿管上段结石的安全性、有效性及其与单波源碎石模式对

比的优势。方法:本研究采用前瞻性、双中心、随机对照的方法,于2019年1月~2020年2月,按1∶1的比例将

符合入组条件的肾和输尿管上段结石患者通过分层区组随机方法分为试验组和对照组。试验组采用双波源碎石

模式,对照组采用单波源碎石模式。比较两组患者的碎石次数、碎石时间、曝光时间、碎石能级、术中疼痛情况 、
碎石成功率、部分粉碎率、无粉碎率及术后并发症情况,包括肾周血肿、血尿、感染发热、皮肤瘀伤等。结果:本研

究共纳入600例患者,其中554例患者完成试验。试验组与对照组在性别、年龄、身高、体重、结石部位、结石最大

径、合并肾积水程度、结石CT值及合并症等方面比较差异无统计学意义(P>0.05)。两组在碎石效能方面,碎石

时间[(26.7±4.8)minvs.(36.9±6.5)min,P<0.05]、曝光时间[(3.9±0.8)minvs.(4.1±0.7)min,P>
0.05]、碎石次数[(1372±179)次vs.(1814±236)次,P<0.05]、碎石能级[(10.2±2.1)kVvs.(13.4±3.0)kV,

P<0.05]、碎石成功率为(83.1%vs.70.2%,P<0.05),上述两组结果的比较,除曝光时间外,其余各项差异均

有统计学意义(P<0.05)。试验组患者的疼痛评分低于对照组[(5.3±0.9)vs.(7.2±0.7),P<0.05]。并发症

方面,血尿、肾周血肿、感染发热、皮肤瘀伤的发生率试验组分别为[9例(3.3%)、2例(0.7%)、5例(1.8%)、11例

(4.0%)]。对照组分别为28例(9.9%)、6例(2.1%)、4例(1.4%)、36例(12.8%),两组并发症的总体发生率比

较差异有统计学意义[27例(9.9%)vs.75例(26.6%),P<0.05]。结论:双波源碎石机治疗肾和输尿管上段结石

安全、有效,双波源碎石机较单波源碎石模式具备更高的碎石效率、更少的并发症。
[关键词]　肾结石;输尿管上段结石;体外冲击波碎石术;双波源体外碎石机;随机对照研究;多中心

doi:10.13201/j.issn.1001-1420.2020.12.003
[中图分类号]　R692.4　　[文献标志码]　A

Dualshockwavelithotripterversussingleshockwavemodefor
treatmentofkidneyandupperureteralcalculus:
adouble-centerprospectiverandomizedstudy

XIEXiaoqiang1　CHENBin1　LINXiaohan2　YEYouxin1　YANGEnming2

XINGJinchun1　DUANBo1　YANGShuifa2　WANGFei2

(1DepartmentofUrology,XiamenUrologyCenter,FirstAffiliatedHospitalofXiamenUniver-
sity,Xiamen,Fujian,361003,China;2DepartmentofUrology,SecondAffiliatedHospitalof
XiamenMedicalCollege)
Correspondingauthor:XINGJinchun,E-mail:xm2007@sina.com

Abstract　Objective:Toevaluatetheclinicalsafetyandefficacyofdualshockwavelithotripterintreatingkid-
neyorupperureteralcalculi,andcompareitsadvantagestosingleshockwavemode.Method:Aprospective,

multicenter,randomizedcontrolledstudywasperformedfromJan.2019toFeb.2020.Eligiblepatientswereran-
domizedinaratioof1∶1,toeitherexperimentalgrouporcontrolgroup.Patientsinexperimentalgroupreceived
dualshockwavelithotripter,whilepatientsincontrolgroupreceivedsingleshockwavemode.Patientswerefol-
lowedbyCTat2weeksafterprocedure.Comparativeitemsincludedshockfrequency,treatingtime,timeofex-
posure,treatingenergy,painscale,stoneclearancerateandcomplication.Result:Sixhundredpatientswerere-
cruited,and554ofthemwerefinallycompletedthestudy(272inexperimentalgroup,282incontrolgroup).The
demographicandpreoperativeparameterswerecomparablebetweenthetwogroups(P>0.05).Thedualshock
wavesubgroupachievedhighersuccessrate(83.1%vs.70.2%,P<0.05)withlesstreatingtime[(26.7±4.8)

minvs.(36.9±6.5)min,P<0.05],lowerenergy[(10.2±2.1)kVvs.(13.4±3.0)kV,P<0.05]andfewer
shocks[(1372±179)timesvs.(1814±236)times,P<0.05],lowercomplicationrate[9.9%vs.26.6%,P<
0.05],comparedwiththoseofthesingleshockwavesubgroup.Also,painscalewaslessthanthatofsingle
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shockwavesubgroup[(5.3±0.9)vs.(7.2±0.7),P<0.05].Conclusion:Ourstudyshowsthedualshockwave
lithotripterissafeandeffectiveforbothkidneyandupperureteralcalculi.Dualmodehashighersuccessrateand
fewercomplications.

Keywords　kidneystone;upperureteralcalculi;extracorporealshockwavelithotripsy;dualshockwavelith-
otripter;randomizedcontrolledstudy;multicenter

　　近年来,伴随着科技的进步,包括输尿管镜和

肾镜在内的各种内镜设备被广泛应用于尿路结石

的微创治疗〔1-4〕,尽管腔内泌尿外科得到了迅猛发

展,但体外冲击波碎石术(ESWL)作为经典的治疗

方法,仍然是肾(<2cm)及输尿管上段结石(<1.5
cm)治疗的首选。体外碎石机自20世纪80年代

进入临床,现已走过了约30年,先后有液电式、压
电式和电磁式3种冲击波源被应用于临床治疗。
第1代体外冲击波碎石设备采用的是液电式技术,
其疗效肯定,但一般需要麻醉或镇静来控制患者的

疼痛。与液电式相比,电磁式碎石机通常可以提供

更稳定和更少的能量,大大减轻了患者的疼痛,因
此可以更适合于无镇静治疗。早先的碎石机都只

有一个冲击波源,疼痛感与碎石机和患者之间的接

触面积呈反比。最新一代的双冲击波源碎石机创

新性地将冲击波能量分成两半,分别从两个反射杯

发射,其接触面积是单一反射杯的两倍,在提高碎

石效能的同时进一步减轻了患者的疼痛〔5-7〕,成为

新一代体外碎石机的另一优势所在。
初步的研究显示最新一代的电磁式双波源体

外碎石机安全有效〔8〕,然而多数研究为体外实验及

动物实验,或单中心回顾性临床资料分析的结果,
证据等级较弱。因此,双波源体外碎石机治疗上尿

路结石的安全性和有效性仍需高等级证据支持。
我院和厦门医学院附属第二医院拥有 DuetMagna
电磁式双波源体外碎石机,我们上述2家医院于

2019年1月~2020年2月,采用前瞻性临床随机、
对照方法,选取符合纳入标准的拟行双波源体外碎

石的肾或输尿管上段结石患者,以单波源碎石模式

为对照,探讨双波源体外碎石机的安全性和有效性

及其对比单波源碎石的优势所在。

1　资料与方法

1.1　临床资料

选取自2019年1月~2020年2月在我院及厦

门医学院附属第二医院住院的肾或输尿管上段结

石拟行ESWL治疗的患者共计600例。每个中心

各300例,各中心试验组和对照组各150例。试验

组使用双波源模式行ESWL,对照组使用单波源模

式碎石。
1.2　随机化方法及其实施

随机方法采用各分中心随机分层,在每家医院

进行区组随机化。由随机数字表法随机分组,试验

组和对照组按1∶1随机分配受试者入组。各医院

按受试者入组顺序,根据随机数字表法随机分组编

号予受试者进行相应的碎石。
1.3　纳入及排除标准

纳入标准:①年龄18~70周岁,性别不限;②
经泌尿系CT检查确诊为肾结石最大径<2cm,输
尿管结石最大径<1.5cm 的单侧单发结石,或多

发结石(除最大结石外其余结石均<0.4cm);③术

前无泌尿道感染或感染已经得到控制;④肝肾功能

正常。
排除标准:①患侧合并泌尿系统畸形,如肾盂

输尿管连接部梗阻、输尿管狭窄等;②BMI>28或

<18的患者(前期的临床工作发现过于肥胖或消

瘦的患者因身体前后径与双波源发射器间72°夹角

不相匹配,无法行双波源模式碎石);③肾下盏结

石;④妊娠及哺乳期;⑤重度肾积水,估计结石嵌顿

较久的;⑥心肺功能异常;⑦凝血功能异常。

1.4　研究方法

碎石方法符合入组标准的受试者完善围手术

期准备后,于术前1d进行随机分组。每家医院均

由同一名拥有5年以上碎石经验的泌尿外科医生

对两组患者进行碎石,采用双波源模式的患者以仰

卧紧贴上、下水囊。操作者以 X线定位结石,调整

患者的体位和碎石床,将两个独立反射杯的第2焦

点同时靶向定位于目标结石。设置每个波源的冲

击波频率为60次/min,以双波源同步模式运行。
肾结石能量设定为8~14kV,输尿管结石能量设

定为8~16kV。采用单波源模式的患者,只需将1
个焦点靶向定位于目标结石。设置每个波源的冲

击波频率为60次/min,以单波源模式运行。肾结

石能量设定为8~14kV,输尿管结石能量设定为

8~16kV。
1.5　评估指标

比较两组患者的碎石次数、碎石时间、曝光时

间、碎石能级、术中疼痛情况、碎石成功率(残石<
4mm)、部分粉碎率(残石≥4mm)、无粉碎率及术

后并发症情况(血尿、肾周血肿、感染发热、皮肤瘀

伤),本次研究我们定义出现血尿并发症为血尿持

续时间超过碎石术后24h。所有患者术后2周复

查CT统计治疗效果,以结石完全排出或结石碎片

<4mm 定义为碎石成功〔9-10〕。术前常规予双氯芬

酸钠栓剂纳肛镇痛。疼痛评估采用数字评价量表
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(numericalratingscale,NRS),统计患者碎石中疼

痛评分。以0~10分表示不同程度的疼痛:0分:
无痛;1~3分:轻度疼痛(尚不影响治疗);4~7分:
中度疼痛(尚能耐受,呼吸移动度加大/轻微挪动体

位);8~9分:重度疼痛(疼痛不能耐受,终止治

疗);10分:剧痛〔11〕。术后常规服用α受体阻滞剂

(盐酸坦索罗辛0.2mgqn)。
1.6　统计学方法

采用SPSS22.0统计软件处理研究数据,计量

资料以■x±s表示,采用独立样本的t检验;计数资

料用率(%)表示,采用 χ2 检验或秩和检验。以

P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　一般资料比较

本研究共纳入600例,其中5例试验组患者和

8例对照组患者因疼痛感敏锐及心慌、气促等其他

不适主诉于碎石开始5min内终止碎石,退出研

究;另外11例患者因过于肥胖或过于消瘦无法匹

配双波源发射器夹角而无法行双波源碎石亦退出

研究;还有22例患者(双波源组12例,单波源组10
例)因未按约定返院复查导致失访,退出研究。最

终554例患者入组研究,其中试验组272例,对照

组282例。试验组和对照组的术前一般资料见表

1,两组在性别、年龄、身高、体重、结石部位、结石最

大径、合并肾积水程度、结石 CT 值及合并症方面

比较差异无统计学意义(P>0.05)。
2.2　疗效比较

试验组272例的碎石时间19.5~42.3min,平
均(26.7±4.8)min。曝光时间3.8~7.5min,平
均(3.9±0.8)min。碎石次数800~2200次,平均

(1372±179)次。碎 石 能 级 8~16 kV,平 均

(10.2±2.1)kV。一期碎石成功率为83.1%(226/
272)。部分粉碎率7.4%(残石≥4mm,20例)。
无粉碎率9.6%(26例)。单波源组282例的碎石

时间23.0~50.7min,平均(36.9±6.5)min。曝

光时间4.0~8.1min,平均(4.1±0.7)min。碎石

次数800~2500次,平均(1814±236)次。碎石能

级8~16kV,平均(13.4±3.0)kV。碎石成功率为

70.2%(198/282)。上述两组结果比较,除曝光时

间外,其余各项比较差异均有统计学意义(P<
0.05)。试验 组 和 对 照 组 患 者 疼 痛 评 分 分 别 为

(5.3±0.9)分和(7.2±0.7)分,差异有统计学意义

(P<0.05),见表2。两组均没有因不能耐受疼痛

而中断治疗的患者,其中试验组有8例,对照组有6
例因疼痛较为剧烈相应缩短了碎石时间,但均超过

20min。
在碎石并发症方面,试验组272例患者血尿、

肾周血肿、感染发热、皮肤瘀伤的发生率分别为9

例 (3.3%)、2 例 (0.7%)、5 例 (1.8%)、11 例

(4.0%)。对照组282例患者血尿、肾周血肿、感染

发热、皮肤瘀伤的发生率分别为28例(9.9%)、6
例(2.1%)、4例(1.4%)、36例(12.8%),两组并发

症的总体发生率比较差异有统计学意义:[27例

(9.9%)vs.75例(26.6%),P<0.05],尤其是血尿

和皮肤瘀伤发生率的比较,差异有统计学意义

(P<0.05),见表2。对照组有2例肾周血肿范围

较大,经绝对卧床休息4周,保守治疗2个月后复

查CT,血肿明显吸收。其余患者的肾周血肿范围

均较小(最大径<2cm)。

表1　两组患者术前一般资料比较

例(%),■x±s

项目
试验组

(n=272)
对照组

(n=282) t/χ2 P

性别 2.869 0.090

　男 128(47.1) 153(54.3)

　女 144(52.9) 129(45.7)

年龄/岁 39.1±9.3 42.5±8.5 0.924 0.310
身高/cm 168.8±7.8 166.2±9.0 0.442 0.740
体重/kg 65.3±9.6 63.5±13.00.875 0.662
结石部位 2.052 0.127

　肾上盏 39(14.3) 25(8.9)

　肾中盏 29(10.7) 38(13.5)

　肾盂 93(34.2) 87(30.9)

　输尿管上段 111(40.8) 122(43.3)

肾积水程度 1.108 0.292

　无或轻度 233(85.7) 250(88.7)

　中度 39(14.3) 32(11.3)

结 石 最 大 径/

mm
12.5±4.5 11.2±3.7 0.977 0.284

CT值/HU 2.984 0.084

　<500 32(11.8) 21(7.4)

　500~1500 211(77.6) 221(78.4)

　>1500 29(10.7) 40(14.2)

合并高血压 55(20.2) 49(17.4) 0.735 0.391
合并糖尿病 37(13.6) 34(12.1) 0.296 0.586

3　讨论

自20世纪80年代,随着 ESWL的出现,因其

临床有效、操作简单和并发症少使泌尿外科结石治

疗发生了革命性的变化,目前仍为绝大多数泌尿系

结石治疗的首选。近些年来出现的第三代模块移

动式和第四代双波源式体外碎石机,使碎石的成功

率不断提升〔12-14〕。其中最新一代的双冲击波源碎

石机,在体外碎石模型的研究中显示:双波源同步

模式下的碎石效果要比传统的单波源好〔15〕。在相

同的冲击剂量下,从双波源发射的冲击波比单源的
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冲击波碎石更有效,同时疼痛及副损伤进一步降

低〔16-18〕。DuetMagna型碎石机采用了最新的电磁

式冲击波技术,设计为2个独立的液电式冲击波发

射源/反射杯系统,其夹角为72°,2个冲击波源发

射的低能冲击波从不同的角度汇聚至同一点,从而

形成一个蝴蝶形焦区,从2个方向粉碎结石。可采

用同步(2个冲击波源同时发射冲击波)或异步/交

替发射冲击波(2个冲击波源交替发射冲击波)2种

模式。这一机型已于2012年获得美国 FDA 认证

被批准用于治疗结石患者,并于2016年开始陆续

引入我国市场。既往的研究多为体外及动物实验,
或单中心回顾性临床资料分析结果,缺乏多中心、
前瞻性的临床数据,故我们联合本省内仅有的两家

拥有双波源体外碎石机的单位开展了为期一年的

临床研究,以双波源体外碎石治疗肾与输尿管上段

结石,并以单波源碎石模式为对照,探讨双波源体

外碎石机的安全性和有效性及其优势所在。

表2　两组患者的疗效比较

　例(%),■x±s

项目
试验组

(n=272)
对照组

(n=282) t/χ2 P

碎石时间/min 26.7±4.8 36.9±6.5 6.123 0.012　
曝光时间/min 3.9±0.8 4.1±0.7 1.268 0.219
碎石能级/kV 10.2±2.1 13.4±3.0 4.937 0.029
碎石次数/次 1372±179 1814±236 14.567 0.0002
碎 石 成 功 率

(残石<4mm)226(83.1) 198(70.2) 12.780 0.0003

部 分 粉 碎 率

(残石≥4mm) 20(7.4) 39(13.8)

无粉碎率 26(9.6) 45(16.0)

疼痛评分/分 5.3±0.9 7.2±0.7 6.352 0.011　
并发症

　血尿 9(3.3) 28(9.9) 9.735 0.002　

　肾周血肿 2(0.7) 6(2.1) 1.035 0.309

　感染发热 5(1.8) 4(1.4) 0.153 0.696

　皮肤瘀伤 11(4.0) 36(12.8) 13.566 0.0006

　总并发症 27(9.9) 75(26.6) 25.611 0.0002

本研究的结果显示,在两种患者一般资料相近

的情 况 下,试 验 组 272 例 一 期 碎 石 成 功 率 为

83.2%,明显优于对照组(P<0.05)。试验组碎石

效能提高的可能原因为:双波源的碟形焦斑使结石

靶点更加稳固,减少了靶点的移动度,提高了焦点

的精准度;其包裹性的振动碎石效能,因对结石同

时产生挤压和裂解的双重作用,碎石力度更大;另
外,2个冲击波同步/交替发射时,在首个冲击波产

生的气穴气泡周围崩溃期间,施加第2次冲击波,
可以显著加强对结石的粉碎作用〔15-16,18〕。最后,双

波源碎石机采用了直径为220mm 的抛物面形反

射杯,入射面积大,通过椭圆体的几何特性可以使

冲击波实现无损耗聚焦。
疼痛感与碎石机和患者之间的接触面积呈反

比。双冲击波源碎石机创新性地将冲击波能量平

均分为两半,并从两个反射杯发射,其接触面积是

单反射杯的两倍,在保持碎石有效性的前提下进一

步减轻了患者的疼痛。成为新一代体外碎石机的

另一优势所在。我们的研究显示,试验组患者疼痛

评分为(5.3±0.9)分,明显低于对照组(7.2±0.7)
分,差异有统计学意义(P<0.05)。两组均无不能

耐受疼痛而中断治疗者,其中试验组有6例,对照

组有4例因疼痛较为剧烈相应缩短了碎石时间,但
均超过20min。

在副损伤的发生率方面,双波源碎石机的冲击

波剂量被一分为二,2 个冲击波发射的能量,沿不

同的路径通过身体时,能量得到分流,引起损伤(焦
区外)的能量被分散于2倍的体积内,把造成损伤

的强度降低至损伤阈值以下水平,可显著降低组织

损伤,从而减少了患者治疗时的疼痛和并发症〔19〕。
我们的研究显示。两组并发症的总发生率比较差

异有统计学意义:[27例(9.9%)vs.75例(26.6%)
(P<0.05)]。尤其在血尿及皮肤瘀伤发生率的比

较差异有统计学意义(P<0.05)。两组患者均无

重大不良事件发生。
在研究中,我们也发现了双波源碎石机的不足

之处。双波源碎石机的2个波源发射器的夹角固

定为72°,对于偏瘦或者偏肥胖的患者因身体前后

径过小或者过大,导致无法与水囊确切贴合,所以

难以实现双波源同步对焦。有文献报道此时可结

合多功能体外碎石床及患者的体位进行双波源立

体定位,如斜仰卧对侧背伸位,头低足高半斜卧位,
或仰卧患侧后斜位基础上增加腹部前弓位等改变

体位的方式〔20〕。上述文献的建议我们将在日后的

工作中尝试,让更多的患者能从双波源碎石机中获

益。
综上所述,应用双波源碎石机治疗肾和输尿管

上段结石安全、有效,双波源碎石机较单波源碎石

模式具备更高的碎石效率、更少的并发症。值得临

床推广。对于偏瘦或者偏胖的患者,需要改变体位

或是从工业设计上改变双波源发射器的夹角,这些

有待日后我们进行更多的尝试,争取让更多患者从

双波源碎石机获益。
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