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晚期肺癌患者：长波超声刺激姑息治疗疗效试验/7 例 

（海豚波对肺癌患者有效吗？） 

 

霜鳥良雄（上山製作所 社長）、日下明三（上山製作所） 

 

概括 

七名肺癌患者接受了胸部长波超声刺激治疗以缓解症状〃并将该治疗作为家庭疗法持续 12 周。我们

报告了一年后家庭治疗和患者问卷的结果概述。 

・目标患者：3-4 期肺癌患者。 

・研究设计：观察性、开放性研究。 

・设备使用：测试设备为借给受试者的超声波刺激器〃每日使用 3 次〃每次 20 分钟。 

・评估周期：12 周。 

・评估项目：NRS、KRS、主观评估、肿瘤标志物、X 射线 CT评估 

 

结果 

对呼吸疼痛（胸痛、呼吸困难等）的主观评估明显改善。此外〃在使用三个月期间〃没有观察到症状

恶化〃NRS 的疼痛程度降低〃并且一些患者报告在使用该设备时感觉身体更舒适。 

 

结论 

虽然 X 射线 CT图像没有观察到变化〃但使用该检测设备后患者的生活质量得到了改善。虽然 X 射线

CT 图像没有观察到变化〃但使用该检测设备后患者的生活质量得到了改善。此外〃在临床试验结束

后立即进行的跟踪调查以及一年后的跟踪调查中〃几名受试者报告说〃他们的癌症在 PET-CT 图像

上消失了。看来〃仅凭 X 射线 CT图像无法进行准确的评估。未来肺癌筛查中〃PET-CT 的评估将成

为必要。本文基于日本临床试验协会（JACTA）开展的一项临床试验报告。 
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序文 

我们开发了一种专注于水下海豚发出的频段的低频超声波刺激装置。本文总结了针对晚期肺癌患者进

行姑息治疗的临床试验结果〃该试验基于用弱长波超声刺激振动毛细血管、神经细胞和骨骼的概念。

该设备使用超声波刺激受肺部疾病影响的区域。超声波频率为 30KHz（0.03MHz）〃不符合医疗器械

的标准。人体内部（模拟水下）的波长约为 5 厘米〃在体内传播的衰减率较低〃导致声振动具有良好

的穿透性。声音在空气中的传播速度为每秒 340 米。人体 60% 由水组成〃声音在水中的速度约为每

秒 1,500 米〃在骨骼中的速度约为每秒 5,000 米〃因此声音振动传播良好。据信〃几微瓦/厘米²的

振动能量可以刺激人体内的毛细血管和神经细胞〃并传输到肺部周围的肋骨。 

本试验装置的声强小于 16mw/cm2。在此之前针对颞下颌关节紊乱病患者进行的某些临床试验已经证

明了其安全性[1, 2]。该超声波的强度约为空化发生时强度的 1/10,000 或更低。此外〃初步临床研

究证实〃用弱超声波刺激脑毛细血管和神经细胞 20 分钟可增加脑血流量。[3,4]此外〃神经系统疾病

的临床试验也证实了其安全性和有效性[5-8]。晚期肺癌患者报告了保健设备长波超声波治疗的有效

性。本次临床研究就是根据该报告进行的。肺癌除了疾病本身引起的疼痛外〃还会因高侵入性治疗而

引起疼痛〃导致患者生活质量下降[9]。除了药物治疗外〃放射治疗和神经阻滞疗法也被考虑用于治

疗晚期癌症患者的疼痛[10]。此外〃许多患者及其家人寻求各种补充和替代疗法〃希望能够缓解疼痛。

该设备由上山製作所株式会社开发〃并委托日本临床试验协会（JACTA）进行临床试验。我们简要介

绍了该装置对 7 例晚期肺癌患者进行的临床研究报告。 
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主题和方法 

目标患者 

研究对象为未接受或无法接受手术或放射治疗〃且自愿同意参与的 3-4 期肺癌患者。 

但以下人群除外： 

a) 患有小细胞肺癌和非小细胞肺癌混合疾病的人群。 

b) 有异基因器官移植史的人群。 

c) 有其他原发性恶性肿瘤病史的人群。 

d) 有活动性原发性免疫缺陷病史的人群。 

 

地点：经日本临床试验协会机构审查委员会批准〃该研究在子安神经外科诊所进行。 

临床设计：本研究是一项针对七例病例的观察性研究〃因此被视为病例报告。 

测试装置：测试装置为受试者提供的超声波刺激装置“Ultra-Ma Hp20”（以下简称“测试装置”）。 

每日使用 3 次〃每次 20 分钟：（1）10：00～12：00〃（2）15：00～17：00〃（3）19：00～21：00〃

具体使用方法见表 1。 

 

表 1. 规格 

项目 规格 

额定电压、电流 AC 100v, 0.2A 

超声波输出（机身类型） 30kHz, 0.01W/sec, Each vibrator (cell:2 parts) 

超声波输出（探头类型） 30kHz, 0.002W/sec, Each vibrator (cell: 4 

parts) 

治疗头类型 左右交替进行脉冲刺激〃脉冲占空比为 10%。 

计时器 20 分钟 

 

方法 

图 1 显示了测试设备设置。超声波刺激垫附着在两个位置：头部和胸部。神经系统直接在头部受到

刺激〃呼吸系统直接在肺癌部位的胸部受到刺激。这些设备使用了 12 周。 

图 1：测试设备设置和控制器。 

 

治疗计划 

受试者于 2021 年 12 月入组〃并进行了三次评估：使用前、6 周后和 12 周后。研究期间〃受试
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者需继续之前的治疗〃并提交日记记录身体状况。具体时间安排如表 2 所示。 

 

表 2 

确认/测试 同意-开始 开始使用前 开始使用测试设备 6、12 周后 

获得同意 X    

X 射线 CT  X X X 

血液采样 

（肿瘤标志物） 

 X X X 

NRS. KRS  X X X 

测试装置的使用     

病人日记     

 

评估项目 

NRS（数字评定量表）：评估呼吸疼痛（胸痛、呼吸困难等）。疼痛程度以 11 级量表进行评分〃范围

从 0（无痛）到 10（可以想象到的最严重的疼痛）。将显示与您当前疼痛相对应的数字并将其评估为

分数。 

 

・主观评价： 

12 周后〃根据参与者的日记和三次就诊期间与医生的对话〃对呼吸疼痛进行全面评估。基线为使用

前。评分采用 5 分制：3（显著改善）、2（改善）、1（略有改善）、0（无变化）和 -1（恶化）。 

 

・卡氏绩效量表： 

医生使用 KPS评估患者的日常生活活动能力以及对护理和协助的依赖程度〃该量表共 11 个等级。分

数越高〃症状越轻。 

 

・肿瘤标志物： 

检查当天采集血样并评估肿瘤标志物。评估项目为CYFRA CK19（NG/ML）、CEA（CLEIA）（NG/ML）、

SLX-I 抗原（U/ML）和 SCC（NG/ML）。各自的参考值分别为 CYFRA：3.5 以下、CEA：5.0 以下、

SlX：38 以下、SCC：2.5 以下。 

 

・安全 

通过研究期间的生活习惯和不良事件的日记调查以及观察当天的医生诊断来评估测试设备的安全性。 

 

・统计分析 

采用 FAS进行分析。测量值和分数以平均值±标准差表示〃并进行配对 t检验。在所有情况下〃通过

双侧检验确定显著性水平均低于 5%（p<0.05）。 

 

・X 射线 CT图像的评价 

这是在使用测试设备之前以及使用测试设备后 6 周和 12 周进行的。 
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图 2：72 岁女性〃第 4 阶段。 

 

A. B. X 光解读诊断：超声刺激前后无进展或变化。 

・受试者报告（1 年后）：使用超声刺激装置后感觉好多了。 

X 光 CT图像未见变化〃但 PET-CT图像中已看不到癌症。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 3：78 岁男性〃第 4 阶段。 

 

・ X 光片解读诊断： 

A. 0 周：右下叶肺癌。胸腔积液。疑似转移至右锁骨。肿瘤大小 11.2 厘米。 

B. 12 周：肿瘤大小 9.6 毫米〃未见胸腔积液。 

・ 受试者报告（1 年后）： 

X 光片和 CT图像显示肿瘤大小没有变化〃但感觉免疫系统有所改善。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 4：64 岁女性〃第 4 阶段。 

X 光片解读诊断： 
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A. 右下叶发现不规则结节。未检测到胸腔积液。从第 0 周到第 12 周无变化。 

B. 受试者报告（一年后）： 

在临床试验期间的定期健康检查中〃标志物水平较低。临床试验结束两个月后〃她去诊所就诊〃

PET-CT扫描显示肺癌活动已消失。同时诊断为无骨转移。 

一年后的 PET-CT扫描显示〃她背部的“癌症”已消失。 

 

 

结果 

共分析 7 例患者（5 男 2 女）〃平均年龄 69.6±10.1 岁（52～78岁）。1 例患者因个人原因未能参加 6

周后的随访〃仅在治疗前后 12 周进行随访。 

・NRS-主观、KPS评估 

比较 12 周前后的结果〃发现主观评价有显著的提高（改善）。 

・肿瘤标志物 

与使用前相比〃未观察到显著变化。 

比较使用前和使用 12 周后的情况〃3 名 CYFRA 患者、3 名 CEA 患者、2 名 SLX 患者和 5 名 

SCC 患者的标志物增加〃而 1 名 CYFRA 患者、3 名 CEA 患者、5 名 SLX 患者和 2 名 SCC 

患者的标志物减少。 

・不良事件和设备故障 

研究期间〃未发生任何疑似与试验装置相关的不良事件〃亦未报告任何因使用而导致的故障。由此

可判断〃该试验装置不存在安全问题。 

 

结论 

超声波刺激装置“Ultra-MaHp20”被借给无法或不愿接受手术或放射治疗的 3 至 4 期肺癌患者〃为期

12 周。我每天使用三次（每次 20 分钟〃总共 60 分钟）。结果〃对呼吸疼痛（胸痛、呼吸困难等）的

主观评估得到显著改善。具体来说〃在患者定期去诊所进行检查后〃三名患者的症状有所改善〃一名

患者在使用该设备时不再感到疼痛。值得注意的是〃在 3 个月的研究期间没有观察到症状恶化〃在个

别病例中 NRS 疼痛水平降低〃一些患者在使用该药物时生活质量得到改善。除了标准的姑息治疗外〃

Ultra-Ma Hp20 还可以作为辅助疗法〃减轻肺癌患者的疼痛。如果患者本身以积极的态度对待治疗〃

那将是非常有益的。在研究期间〃没有发生被认为与测试设备有关的不良事件〃也没有观察到对受影

响区域的不良影响。目前尚未有使用过程中出现故障的报告〃并且已在晚期肺癌患者中安全使用〃证

明了其使用的安全性。另一方面〃肺癌的 X 射线 CT 图像评估没有观察到任何变化。接受 PET-CT

成像检查的受试者报告肿瘤缩小甚至消失。本文基于日本临床试验协会（JACTA）[11]开展的一项临

床试验的报告。 
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