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随 着 人 口 老 龄 化 的 加 剧 和 人 民 生 活 水 平 的

提 高 ， 下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症 的 发 病 率 逐 年 增 加 ，

未 经 正 规 、 有 效 的 治 疗 ， 最 终 进 展 为 严 重 下 肢 缺

血 ， 甚 至 导 致 截 肢 。 股 腘 动 脉 由 于 复 杂 的 解 剖 和

来 自 周 围 肌 肉 的 生 物 力 学 作 用 ， 成 为 下 肢 动 脉 硬

化 闭 塞 症 的 高 发 区 域 ， 腔 内 治 疗 后 再 狭 窄 及 支 架

内再狭窄发生率高达40%~60% [1]。药物涂层球囊

  （drug-coated balloon，DCB）通过定向输送抗增

殖 药 物 到 达 病 变 血 管 壁 ， 抑 制 内 膜 增 生 ， 减 少 再

狭 窄 ， 无 永 久 性 异 物 的 植 入 ， 为 股 腘 动 脉 硬 化 闭

塞 症 的 治 疗 提 供 了 一 种 新 的 思 路 。   国 外 相 关 研 究

表 明 ， D C B 在 治 疗 股 腘 动 脉 病 变 时 已 取 得 一 定 程

度 的 临 床 疗 效 ， 但 目 前 针 对 我 国 患 者 的 研 究 报 道

较少。本研究对我科2016年6月—2017年1月采用

DCB（Orchid，先瑞达公司）治疗的34例股腘动脉

硬 化 闭 塞 症 患 者 进 行 随 访 观 察 ， 评 估 其 有 效 性 及

安全性。

1　资料与方法

1.1  一般资料

研究纳入34例患者（42条患肢），其   中原发狭

窄性病变28条患肢，支架内再狭窄病变4条患肢，

闭 塞 性 病 变 1 0 条 患 肢 ， 基 本 情 况 及 资 料 见 表 1 。

术 前 最 小 管 腔 直 径 （ m i n i m a l  l u m e n  d i a m e t e r ，

MLD）和踝肱指数（ankle brachial index，ABI）

见 表 2 。 3 4 例 患 者 术 前 均 行 下 肢 动 脉 C T 血 管 成 像

（CT angiography，CTA）或动脉造影检查证实存

在股腘动脉硬化闭塞症。

1.2  治疗方法

患 者 取 平 卧 位 ， 采 用 局 麻 下 顺 行 穿 刺 同 侧 或

对 侧 股 动 脉 ， 置 入 5  F 动 脉 鞘 常 规 造 影 了 解 病 变

累 及 范 围 、 长 度 及 远 端 流 出 道 情 况 。 全 身 肝 素 化

后，5 F单弯导管及超滑导丝配合下通过股腘动脉

病 变 段 ， 再 次 造 影 确 保 导 丝 与 导 管 远 端 在 血 管 真

腔 内 。 先 选 用 较 小 直 径 的 普 通 球 囊 （ 直 径 比 病 变
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夹层消失，1 例血管破裂，植入 Viabahn 覆膜支架。

结论：DCB 治疗股腘动脉硬化闭塞症安全、有效。
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段血管小0.5~1 mm，长度与病变段相同或略长）

进行预扩张，时间为1~2 min，若扩张效果不理想

（ 仍 有 严 重 狭 窄 ） ， 应 增 加 扩 张 时 间 。 随 后 采 用

与 参 考 血 管 直 径 相 同 的 D C B 扩 张 靶 病 变 ， 时 间 为 

2~3 min（图1）。可用的DCB直径规格为3~6 mm，

长度规格为20~300 mm，扩张压力为6~8个大气压

（1个大气压=101.325 kPa），选取时长度应超过

靶病变两端各10 mm，需要多个DCB连续扩张时，

2个球囊之间应重叠10 mm，可避免治疗时靶病变

区 域 的 丢 失 。 再 次 造 影 观 察 治 疗 效 果 ， 对 于 球 囊

扩张后仍有>50%的残余狭窄时植入金属裸支架。

当 顺 行 穿 刺 无 法 到 达 远 端 动 脉 时 ， 采 用 经 腘 动 脉

或胫后动脉逆行穿刺。穿刺点处理：26例患者采

用局部压迫止血，8例采用血管缝合器（perc lose 

progl ide，Abbott公司）。术后皮下注射低分子肝

素钠针（5 000  IU，1次/ 12  h），口服阿司匹林

（100 mg/d）、硫酸氢氯吡格雷（75 mg/d）；3 d

后停用抗凝治疗，继续双联抗血小板治疗；3个月

后改为单阿司匹林治疗。

表 1　34 例患者一般资料
因素 数值

年龄（岁，x±s） 69±8
男性 [n（%）] 24（70.6）
吸烟 [n（%）] 21（61.8）
糖尿病 [n（%）] 20（58.8）
高血压 [n（%）] 16（47.1）
高脂血症 [n（%）] 15（44.1）
冠心病 [n（%）] 13（38.2）
病程（月，x±s） 21±12
病变长度（mm，x±s） 126±85
参考血管直径（mm，x±s） 3.65±0.52
Rutherford 分级 [n（%）]
　2 4（11.8）
　3 18（52.9）
　4 10（29.4）
　5 2（5.9）

1.3  疗效评估与随访 

⑴ 随访时或需要再次血管重建时晚期管腔损

失（late  lumen  l oss，LLL）、MLD。⑵ 将靶病

变再狭窄的发生定义为狭窄程度≥50%。⑶ 通过

Rutherford分级变化、ABI、临床驱动靶血管血运

重建率（target-lesion revascularization，TLR）评

估临床疗效。⑷ 血管多普勒超声和CTA评价管腔

通畅情况。⑸ 并发症包括：穿刺点血肿、血管破

裂及夹层、急性血栓形成等。

1.4  统计学处理

应用SPSS 22.0统计学软件对数据进行分析，

计 量 资 料 用 均 数 ± 标 准 差 （x± s） 表 示 ， 两 组 均

数 比 较 采 用 配 对 t检 验 ， 靶 血 管 一 期 通 畅 率 采 用

Kaplan-Meier分析，P<0.05为差异有统计学意义。

2　结　果

2.1  术后结果

本 组 3 4 例 患 者 （ 4 2 条 患 肢 ） 手 术 均 获 得 成

功 ， 8 例 患 者 （ 1 0 条 患 肢 ） 顺 行 穿 刺 失 败 后 ， 采

用血管多普勒超声定位下逆行穿刺，其中8条患肢

经腘动脉穿刺，2条患肢经胫后动脉穿刺，均获得

成功。3例患者（4条患肢）术后残余狭窄>50%，

植 入 金 属 裸 支 架 。 术 中 并 发 症 ： 动 脉 夹 层 2 例 

图 1 　DCB 治疗股腘动脉病变　　A：术前造影提示股浅动脉远端闭塞；B：导管配合导丝开通闭塞段；C：DCB 治疗股浅动

脉远端病变；D：术后造影提示股浅动脉管腔通畅；E：术后 6 个月复查 CTA，股浅动脉通畅良好

A B C D E



中国普通外科杂志 第 26 卷808

© 版权归中国普通外科杂志所有 http://pw.amegroups.com

（ 2 条 患 肢 ） ， 分 别 发 生 在 股 浅 动 脉 的 近 心 端 和

远 心 端 ， 使 用 直 径 稍 大 球 囊 长 时 间 压 迫 ， 再 次 造

影，夹层消失；血管破裂穿孔1例，造影可见对比

剂外渗，植入Vi  abahn覆膜支架（Gore公司）。全

组无围手术期病死病例。34例患者术后间歇性跛

行、静息痛及缺血性溃疡症状较术前明显改善。

2.2  随访结果

3 4 例 患 者 均   获 得 术 后 3 ~ 6 个 月 随 访 ， 随 访 率

100%，未发生死亡、截肢等临床不良事件。术后

早期及术后3、6个月MLD、ABI均较术前明显改善

（均P<0.05）；术后6个月LLL为（0.08±0.94）mm

（ 表 2 ） 。 术 后 6 个 月 靶 病 变 再 狭 窄 率 为 9 . 5 2 %

（ 4 / 4 2 ） ， 靶 血 管 一 期 通 畅 率 曲 线 如 图 2 所 示 ，

临 床 观 察 结 果 显 示 T L R 为 2 . 3 8 % （ 1 / 4 2 ） 。

Rutherford分级均较术前得到改善：28例患者提高

1级，6例患者提高2级。对2例动脉夹层和1例血管

破裂患者进行造影随访，管腔通畅良好。1例患者

术后6个月行CTA检查，发现股浅动脉远端局部呈

瘤样扩张，未行特殊处理，继续随访观察。

表 2　靶病变治疗前后及随访结果
指标 范围 x±s

MLD（mm）
　术前 0~1.63 0.48±0.72
　术后早期 1.82~3.25 2.56±0.531)

　术后 3 个月 1.73~3.06 2.38±0.641)

　术后 6 个月 1.56~2.89 2.25±0.731)

LLL（mm）
　术后 6 个月 -0.83~1.08 0.08±0.94
ABI
　术前 0~0.72 0.54±0.18
　术后早期 0.82~1.12 0.93±0.161)

　术后 3 个月 0.78~1.08 0.90±0.121)

　术后 6 个月 0.74~1.05 0.85±0.131)

注：1）与术前比较，P<0.05
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图 2　34 例患者术后靶血管一期通畅率曲线

3　讨　论

股 腘 动 脉 硬 化 闭 塞 症 的 治 疗 方 式 主 要 有 动

脉 旁 路 移 植 和 腔 内 介 入 治 疗 。 旁 路 移 植 手 术 创 伤

大 、 风 险 高 ， 尤 其 对 于 合 并 心 、 脑 血 管 疾 病 的 患

者 不 能 耐 受 。 而 腔 内 治 疗 以 普 通 球 囊 血 管 成 形 术

（plain old bal loon angioplasty，POBA）和支架

植 入 术 为 首 选 方 式 ， 创 伤 小 、 风 险 低 ， 手 术 禁 忌

证 相 对 较 少 ， 在 临 床 上 得 到 广 泛 应 用 ， 但 术 后 再

狭窄发生率较高，需要二次手术干预[2]。DCB作为

一 种 新 的 腔 内 治 疗 方 式 ， 近 年 来 在 股 腘 动 脉 病 变

中 得 到 一 定 的 应 用 ， 其 表 面 涂 有 抗 增 殖 药 物 ， 通

过 球 囊 扩 张 使 涂 层 药 物 快 速 释 放 到 病 变 血 管 壁 ，

抑 制 内 膜 增 生 ， 降 低 再 狭 窄 率 。 目 前 使 用 的 涂 层

药物主要为紫杉醇，具有以下特点：⑴ 高度亲脂

性 ， 能 够 迅 速 被 血 管 壁 组 织 吸 收 利 用 ， 避 免 血 流

冲刷造成药物损失。⑵ 药物吸收利用时间短，减

少 持 续 抗 增 殖 药 物 作 用 导 致 的 血 管 内 皮 化 延 迟 ，

从而降低血栓事件的发生风险。⑶ 能够在动脉血

管 壁 的 平 滑 肌 细 胞 层 和 成 纤 维 细 胞 层 保 持 较 高 的

药物浓度，有效地抑制病变血管内膜增生 [3-5]。相

关 动 物 细 胞 学 试 验 结 果 表 明 紫 杉 醇 可 持 续 抑 制 血

管平滑肌的增殖 [6-7]。本研究所使用的是国内新上

市 的 用 于 治 疗 外 周 血 管 病 变 的 紫 杉 醇 涂 层 球 囊 ，

药物浓度为3μg/mm2，与国外其他DCB药物涂层剂

量相近，且有效性已在随机对照试验中证实[8-9]。

本 研 究 3 4 例 患 者 术 后 6 个 月 L L L 为

（0.08±0.94）mm，不劣于多数DCB治疗股腘动

脉试验结果 [1, 10-11]，且优于POBA组。在随访的造

影结果中发现1例患者局部动脉呈瘤样扩张即管腔

扩 大 ， 此 区 域 为 先 前 D C B 治 疗 区 ， 笔 者 认 为 产 生

此 现 象 的 原 因 可 能 与 球 囊 直 径 过 大 以 及 紫 杉 醇 对

动 脉 血 管 壁 的 细 胞 毒 性 有 关 ， 远 期 效   果 尚 需 大 样

本试验的研究。国外Tepe等[1]最早对DCB治疗股腘

动 脉 病 变 进 行 前 瞻 性 、 多 中 心 、 随 机 对 照 试 验 ，

共设置3组对照（DCB组、POBA组、溶有紫杉醇

的造影剂组），平均病变长度74 mm，术后6个月

D C B 组 的 L L L 、 再 狭 窄 率 及 T L R 均 优 于 两 组 对 照

组，初步证明DCB在股腘动脉病变的有效性。Jia

等 [10]使用与本研究相同的DCB进行国内首个多中

心、随机对照试验，平均病变长度为150 mm，术

后6个月的随访造影DCB组较POBA组效果显著，

LLL、再狭窄率和TLR均降低，术后1年DCB组的

R u t h e r f o r d 分 级 和 A B I 较 术 前 得 到 明 显 改 善 。 本
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研 究 未 对 D C B 和 P O B A 治 疗 股 腘 动 脉 病 变 进 行 对

照 试 验 ， 未 来 应 选 择 具 有 相 似 基 线 水 平 的 患 者 分

别 研 究 ， 观 察 其 管 腔 通 畅 率 以 及 临 床 症 状 改 善 情

况。本组术后6个月再狭窄率为9.52%（4/42），

优 于 使 用 与 本 研 究 相 同 D C B 的 试 验 结 果 [ 1 1 ] ， 

且 与 P O B A 、 植 入 金 属 裸 支 架 术 后 6 个 月 的 结 果

相 比 [ 1 2 ]， 优 势 更 加 明 显 。 临 床 驱 动 T L R 为 2 . 3 8 %

（1/42）与Tepe等[13]试验结果相近，说明DCB可有

效 降 低 股 腘 动 脉 病 变 术 后 短 、 中 期 再 狭 窄 率 、 临

床驱动TLR，但远期效果有待进一步随访观察。

股 腘 动 脉 段 植 入 支 架 后 易 反 复 摩 擦 血 管 壁 ，

引 起 内 膜 过 度 增 生 形 成 支 架 内 再 狭 窄 （ i n - s t e n t 

r e s t enos i s，ISR），多见于支架重叠、断裂及长

段弥漫性病变区域 [14-15]。Tosaka等 [16]将股腘动脉

ISR分为3型：I型为长度<50 mm的局灶性狭窄；

I I 型 为 长 度 > 5 0  m m 的 弥 漫 性 狭 窄 ； I I I 型 为 支 架

内 闭 塞 。 目 前 ， 尚 无 明 确 的 指 南 和 共 识 规 范 I S R

的治疗 [1 7 ]，而DC B 以其特有的抗内膜增生药物涂

层 设 计 为 股 腘 动 脉 I S R 的 治 疗 提 供 了 一 种 新 的 选

择 [ 1 8 ]。 本研究ISR病变共4条患肢，其中I型1条，

I I 型 2 条 ， I I I 型 1 条 患 肢 ， 术 后 6 个 月 随 访 造 影 管

腔 均 通 畅 良 好 ， 短 期 内 未 发 生 再 狭 窄 ， 远 期 通 畅

率有待观察。Stab i l e等 [19-20]首次将DCB用于股腘

动脉ISR的治疗，病变长度（82.9±78.9）mm，

术 后 1 、 2 年 的 通 畅 率 分 别 为 9 2 . 1 % 、 7 0 . 3 % ， 初

步 证 明 了 D C B 治 疗 股 腘 动 脉 I S R 的 有 效 性 。 该 研

究还发现II、III型病变再狭窄率比I型高，表明股

腘 动 脉 I S R 病 变 的 复 杂 程 度 与 再 狭 窄 率 呈 正 性 相

关。Liistro等 [21-22]对股腘动脉ISR患者进行DCB和

P O B A 的 对 比 试 验 ， 术 后 1 年 的 T L R 分 别 为 1 3 . 6 %

和31.0%（P<0.05），术后3年的TLR分别为40%

和 4 3 % （P= 0 . 8 ） , 说 明 D C B 中 、 短 期 治 疗 效 果 较

P O B A 显著，但长期效果并不明显。笔者认为可能

是由于通过DCB输送到血管壁的抗增殖药物远期浓

度降低，药效减退，从而导致血管内膜组织延迟增

生。Kinstner等[23]进行了关于DCB和POBA治疗股腘

动脉ISR的前瞻性、多中心、随机对照研究，病变

长度分别为（173±113）mm和（184±88）mm，

术 后 1 2 个 月 一 期 通 畅 率 分 别 为 4 0 . 7 % 和 1 3 . 4 %

（P=0.02），免于临床驱动的TLR分别为49.0%和

22.1%（P=0.11）。该研究发现病变长度与TLR具

有 相 关 性 ， 说 明 D C B 在 病 变 类 型 简 单 、 长 度 较 短

的ISR病变的短、中期效果更加显著。未来可针对

不同长度、分型的ISR病变分别使用DCB和POBA

治 疗 ， 观 察 其 临 床 治 疗 效 果 以 及 中 、 远 期 通 畅 率

影响因素。

研究 [24]表明远端流出道条件不良是影响股腘

动 脉 狭 窄 及 支 架 内 再 狭 窄 腔 内 治 疗 效 果 的 危 险 因

素。Smolock等[25]认为在远端流出道不良的股浅动

脉 病 变 治 疗 中 ， 及 时 开 通 膝 关 节 以 下 的 胫 、 腓 动

脉 对 于 近 、 远 期 治 疗 效 果 具 有 重 要 意 义 ， 但 对 于

临 床 症 状 的 改 善 及 保 肢 率 影 响 不 大 。 本 研 究 中 有 

4 例 患 者 （ 5 条 患 肢 ） 合 并 有 膝 下 胫 腓 干 动 脉 病

变，同期使用直径较小的DCB治疗，术后6个月复

查CTA，管腔均通畅良好。股腘动脉远端流出道不

良 是 否 对 D C B 治 疗 后 的 管 腔 通 畅 率 产 生 影 响 ， 仍

需大量临床试验的随访观察。

本研究中有2例动脉夹层和1例血管破裂，使

用 球 囊 扩 张 和 植 入 支 架 后 管 腔 均 恢 复 通 畅 。 对 于

股 腘 动 脉 闭 塞 性 病 变 ， 本 中 心 的 经 验 是 可 使 用 导

管 配 合 导 丝 向 前 缓 慢 跟 进 ， 操 作 应 细 致 轻 柔 ， 一

般可顺利通过。DCB治疗病变时应注意：⑴ 使用

D C B 前 应 进 行 充 分 的 预 扩 张 ， 可 使 涂 层 药 物 更 好

的 渗 透 入 血 管 壁 。 ⑵  进 行 球 囊 扩 张 时 ， 选 择 的

球 囊 直 径 不 宜 过 大 ， 使 用 时 应 实 行 缓 慢 的 梯 度 加

压 、 减 压 ， 可 防 止 形 成 夹 层 。 ⑶  对 于 钙 化 严 重

的 病 变 ， 应 行 充 分 预 扩 张 撕 裂 钙 化 病 灶 内 膜 ， 使

D C B 涂 层 药 物 充 分 吸 收 ， 预 扩 张 方 法 可 采 用 高 压

球囊、切割球囊等。

总 之 ， 通 过 临 床 治 疗 观 察 ， D C B 能 够 降 低 股

腘动脉硬化闭塞症术后6个月LLL、再狭窄率、临

床驱动TLR，可作为一种安全、有效的治疗方式。

此 外 ， 斑 块 切 除 术 、 激 光 及 超 声 消 融 等 与 D C B 的

联 合 应 用 可 能 为 未 来 下 肢 动 脉 病 变 的 治 疗 提 供 更

多 的 选 择 ， 如 何 进 一 步 提 高 远 期 通 畅 率 ， 降 低 术

后 再 狭 窄 ， 仍 需 进 一 步 临 床 研 究 。 本 试 验 的 不 足

之处是病例数较少，随访时间短且未设置对照组，

尚需要大样本、随机对照试验的进一步检验。
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