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随着人口老龄化，外周动脉疾病（peripheral 

a r t e r y  d i s e a s e ， P A D ） 成 为 导 致 心 血 管 疾 病 的

第 三 大 原 因 [ 1 ]。 腔 内 治 疗 比 开 放 手 术 显 著 降 低 了

手 术 并 发 症 和 病 死 率 ， 已 经 成 为  外 周 血 管 疾 病 的
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摘   要 下肢动脉粥样硬化闭塞性疾病腔内治疗的模式在最近十年取得了很大的进展，从最初的单纯球囊扩

张到支架成形，再发展到以药物涂层球囊、斑块切除和激光销蚀为代表的无移植物“leave nothing 

behind”手术。为应对单纯球囊扩张成形术和支架置入术后高再狭窄率的顽疾，近 5 年来在全球范围，

尤其是国内自 2016 年 6 月开始了药物涂层球囊治疗下肢动脉硬化闭塞症的尝试，取得了理想的治疗效

果。笔者概括介绍药物涂层球囊的原理和技术，并回顾现有的随机对照试验。
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首选治疗[2]。

单 纯 球 囊 扩 张 （ p e r c u t a n e o u s  t r a n s l u m i n a l 

a n g i o p l a s t y ， P T A ） 是 过 去 常 规 的 治 疗 手 段 ， 但

其 只 是 暂 时 将 斑 块 移 位 ， 存 在 弹 性 回 缩 、 残 余 狭

窄 和 严 重 限 制 性 血 流 夹 层 的 风 险 ， 内 膜 增 生 和 再

狭窄率超过60%[3]。为解决上述问题，能持续提供

较 高 径 向 支 撑 力 的 支 架 越 来 越 多 的 应 用 于 临 床 ，

但 支 架 引 起 的 持 续 炎 症 反 应 会 导 致 平 滑 肌 细 胞 增

殖 ， 进 一 步 增 加 支 架 内 再 狭 窄 的 风 险 ， 和 支 架 断

裂一起，影响着术后的远期通畅率[4]。为了规避支

架 成 形 的 弊 端 ， 临 床 医 师 进 行 了 诸 多 尝 试 ， 比 如

减 容 技 术 ， 但 以 斑 块 切 除 和 激 光 销 蚀 术 为 代 表 的

减 容 技 术 ， 不 可 避 免 的 会 导 致 内 膜 损 伤 ， 存 在 远

端栓塞的风险，其远期治疗效果尚需观察[5]。

因 此 ， 为 了 解 决 传 统 腔 内 治 疗 带 来 的 血 管

损 伤 而 导 致 的 内 膜 增 生 ， 药 物 涂 层 球 囊 （ d r u g -

coated bal loon，DCB）近些年逐渐成为治疗股腘

动脉和膝下动脉的重要手段[6]。

1　DCB 的机制和优势

血 管 再 狭 窄 的 机 制 是 球 囊 及 支 架 使 血 管 内 膜

损 伤 ， 局 部 血 栓 形 成 炎 症 反 应 ， 导 致 血 管 重 构 及

血管平滑肌细胞向内膜迁移和过度增殖。2002年

国 际 上 开 始 应 用 细 胞 周 期 抑 制 药 物 紫 杉 醇 ， 雷 帕

霉 素 洗 脱 支 架 防 止 冠 状 动 脉 再 狭 窄 [ 7 ]。 然 而 ， 药

物 涂 层 支 架 从 支 架 到 动 脉 壁 的 药 物 分 布 是 不 均 匀

的 ， 药 物 无 法 完 全 覆 盖 支 架 间 的 血 管 壁 ， 导 致 这

些 区 域 中 的 药 物 处 于 低 浓 度 水 平 ， 不 能 完 全 抑 制

内 膜 增 生 。 药 涂 支 架 上 控 制 药 物 释 放 动 力 学 的 聚

合 物 基 质 也 可 导 致 慢 性 炎 症 和 血 栓 形 成 ， 并 且 这

些物质可引起延迟内皮化和导致内皮化不完全[8]。

D C B 的 概 念 是 基 于 现 场 药 物 的 局 部 递 送 ， 通

过 精 确 控 制 药 物 剂 量 ， 从 而 达 到 有 效 和 足 够 的 局

部 浓 度 ， 并 避 免 全 身 暴 露 于 药 物 。 药 物 涂 层 球 囊

的 药 物 浓 度 在 球 囊 成 形 术 中 发 生 血 管 壁 损 伤 时 的

即 刻 达 到 最 高 水 平 ， 抑 制 炎 性 反 应 ， 因 此 可 以 防

止 引 发 最 终 新 生 内 膜 增 生 的 事 件 链 的 启 动 [ 9 ]。 另

外 ， D C B 可 以 用 于 解 剖 条 件 不 适 合 支 架 植 入 的 病

变 ， 如 严 重 迂 曲 的 动 脉 ， 动 脉 折 叠 或 分 叉 部 位 ，

因 为 避 免 了 支 架 的 植 入 ， 从 而 不 存 在 金 属 支 架 内

再 狭 窄 和 支 架 断 裂 的 风 险 ， 并 为 后 续 的 再 次 治 疗

提供了可能性。

目 前 常 用 的 抑 制 血 管 内 膜 增 生 的 药 物 主 要 是

雷 帕 霉 素 和 紫 杉 醇 及 其 衍 生 物 。 雷 帕 霉 素 是 一 种

大 环 内 酯 抗 生 素 ， 最 初 发 现 具 有 抗 真 菌 和 免 疫 抑

制活性，与细胞FKBP12结合，阻止TOR（雷帕霉

素的靶点）的形成，上调P 27水平，抑制平滑肌细

胞从增殖周期的G 1期向S期转化，使细胞分裂处于

静止状态，从而抑制细胞增殖 [ 10]。紫杉醇通 过稳

定微管，阻止有丝分裂，抑制细胞DNA的合成，

能 够 有 效 抑 制 平 滑 肌 增 殖 ， 迁 移 和 细 胞 外 基 质 形

成这三个导致再狭窄的主要过程 [ 11]。外周动脉与

冠状动脉相比具有较高的细胞外基质比例，紫杉醇

的亲脂性能更好的转移到动脉壁，防止血流冲刷，

促进药物渗透和保留，从而延长抗增值作用[12]。

2　DCB 在下肢动脉硬化闭塞病变的疗效

2.1  股腘动脉病变

股 腘 动 脉 病 变 是 人 体 最 长 的 动 脉 ， 也 是 导 致

下 肢 间 歇 性 跛 行 的 最 常 见 动 脉 病 变 受 累 部 位 。 由

于 其 特 殊 的 解 剖 位 置 和 生 物 力 学 环 境 ， 同 时 多 数

患 者 合 并 糖 尿 病 ， 导 致 病 变 往 往 弥 散 并 且 钙 化 严

重 。 血 管 在 扭 转 、 弯 曲 、 延 伸 等 复 杂 运 动 条 件 下

的 外 部 压 力 和 纵 向 轴 变 形 ， 导 致 其 单 纯 球 囊 和 支

架植入在这一解剖区域的远期治疗效果不佳[13]。

早 期 D C B 与 P T A 进 行 对 比 的 试 验 F e m P a c 、

THUNDER、LEVANT I、PACIFIER等，这些随

机 对 照 试 验 的 主 要 终 点 事 件 均 为 6 个 月 的 晚 期 管

腔丢失（late lumen loss，LLL）和靶血管再干预

率（target lesion revascularization，TLR），平均病

变长度40~80 mm，在终点事件发生率方面，DCB组

均 优 于 P T A 组 ， 实 验 局 限 是 上 述 试 验 均 未 提 供 长

期结果 [14]。DEBATE_SFA试验 [15]比较了金属裸支

架 植 入 前 用 D C B 扩 张 或 用 P T A 扩 张 治 疗 复 杂 股 浅

动 脉 病 变 的 效 果 ， 病 变 长 度 更 长 ， 平 均 长 度 超 过 

9 0  m m ， 超 过 5 0 % 的 病 变 为 完 全 闭 塞 性 病 变 。 

12个月DCB组比单纯球囊扩张组有更低的再狭窄

率（17% vs. 47%，P=0.008）。同时，该研究样本

内 患 者 下 肢 缺 血 程 度 更 重 ， 其 中 普 通 球 囊 扩 张 组

69%为重度下肢缺血，DCB组为79%，而之前的临

床试验重度下肢缺血患者比例均不足10%。

考虑到下肢缺血患者中，2/3的股腘动脉病变

长度超过10 cm，同时以上试验均排除了严重钙化
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的病变 [ 1 6 ]。因此，上述随机对照试验可能并不能

准确的推断真实世界的情况。因此，有学者 [ 17]完

成 的 多 中 心 A c o A r t  I 试 验 对 比 了 D C B 与 普 通 球 囊

在 长 段 复 杂 钙 化 病 变 的 治 疗 效 果 ， 研 究 对 象 平 均

病变长度：DCB组为（147±110）mm，普通球囊

组 为 （ 1 5 2 ± 1 0 9 ） m m ， 平 均 的 晚 期 管 腔 丢 失 ：

D C B 组 （ 0 . 0 5 ± 0 . 7 3 ） m m ， 低 于 单 纯 球 囊 组 的

（1.15±0.89）mm。1年的免于靶血管重建率和通

畅率分别为92.8% vs .  60.4%和76.1% vs .  33.7%。

张天华等 [1 8 ]对比了DC B 和金属裸支架（B MS）在

股腘动脉病变的疗效，两组12个月的一期通畅率

无统计学差异（88.2% v s . 72 .7%， P = 0 .35），但

DCB组靶病变处血运重建率优于BMS组（5.9% vs .  

45.5%，P =0.02）。Zeller等[19]对比了DCB和药物

涂层支架（Zilver-PTX）在长段股腘动脉病变的效

果。在药物涂层支架组平均病变长度195 mm，1年

再狭窄率23.9%；DCB组平均病变长度194.4 mm，

补救性支架使用率18.3%，1年再狭窄率30.4%，

两 组 间 无 明 显 统 计 学 差 异 。 认 为 药 涂 球 囊 和 药 涂

支架在超过10 cm的病变效果相当。

S c h m i d t 等 [ 2 0 ]单 中 心 回 顾 性 研 究 纳 入 2 6 0 例

患 者 ， 2 8 8 条 肢 体 ， 平 均 病 变 长 度 （ 2 4 . 0 ± 

1 0 . 2 ） c m ， 其 中 6 5 . 3 % 为 完 全 闭 塞 病 变 ， 2 / 3 的

病变为TASCII  D级病变，补救性支架为23.3%， 

1 2 个 月 的 通 畅 率 为 7 9 . 2 % ， 但 2 4 个 月 的 通 畅 率 下

降至53.7%。在复杂和长段钙化病变中，2年结果

远 期 通 畅 率 病 不 高 ， 可 能 是 钙 化 阻 碍 紫 杉 醇 的 吸

收 导 致 更 高 的 晚 期 管 腔 丢 失 和 较 高 的 再 狭 窄 率 。

Steiner等[21]回顾分析了1 292例有症状股腘动脉病

变 患 者 ， 其 中 大 部 分 病 变 为 长 段 ， 闭 塞 或 支 架 内

再狭窄病变。390例患者使用DCB，432例患者使

用普通镍钛合金支架，470例患者采用新型血管仿

生 支 架 ， 尽 管 目 标 是 尽 量 药 涂 球 囊 扩 张 后 避 免 放

置 支 架 ， 但 是 由 于 复 杂 病 变 ， 仍 有 较 高 的 补 救 性

支架植入率和残余狭窄。最终3年随访结果药涂球

囊组与金属镍钛合金支架组通畅率无明显差异。

2.2  DCB 治疗膝下动脉病变

膝 下 动 脉 和 股 腘 动 脉 在 解 剖 病 变 、 缺 血 程 度

方 面 存 在 诸 多 差 异 ， 膝 下 病 变 普 遍 长 度 更 长 ， 血

管 直 径 纤 细 ， 重 度 下 肢 缺 血 的 患 者 比 例 更 高 ， 闭

塞 病 变 比 例 更 高 。 在 临 床 通 用 的 下 肢 缺 血 症 状 分

级，即Rutherford分级中，股腘动脉病变受累的患

者大多表现为3级，但膝下动脉病变患者更多的表

现为缺血程度更重的4或5级，且膝下病变长度往

往超过10 cm，股腘动脉病变长度则通常为7 cm或

更短。

D E B A T E - B T K 研 究 [ 2 2 ] 纳 入 了 1 3 2 例 患 者 ，

1 5 8 条 膝 下 动 脉 粥 样 硬 化 病 变 的 肢 体 ， 平 均 病

变 长 度 ： D C B 组 （ 1 2 9 ± 8 3 ） m m ， 普 通 球 囊 组

（131±79）mm，1年再狭窄率分别为（27% vs. 74%，

P < 0 .001），TLR（18% v s .  43%， P = 0 .002），

只 有 1 例 在 普 通 球 囊 组 进 行 了 截 肢 。 I N . P A C T 

DEEP研究 [23]为多中心随机对照试验中，将358例

患 者 按 2 : 1 随 机 分 为 D C B 和 普 通 球 囊 扩 张 组 ，

1 年 的 靶 血 管 重 建 率 D C B 组 为 9 . 2 % ， 单 纯 球

囊 组 为 1 3 . 1 % （ P = 0 . 2 9 1 ） ； 1 年 的 晚 期 L L L ，

D C B 组 为 （ 0 . 6 1 ± 0 . 7 8 ） m m ， 单 纯 球 囊 组 为

（ 0 . 6 2 ± 0 . 7 8 ） m m （ P = 0 . 9 5 0 ） ， L L L 和 T L R 无

明 显 差 异 。 另 外 D C B 组 截 肢 率 比 普 通 球 囊 组 ，

相 比 ， 虽 然 没 有 统 计 学 差 异 （ 8 . 8 %  v s .  3 . 6 % ，

P=0.08），但是已经出现了增高的趋势。BIOLUX 

P-II  试验[24]是第一个应用Passeo-18 Lux球囊在人

体 进 行 的 前 瞻 性 多 中 心 随 机 对 照 试 验 ， 其 在 动 物

实 验 ， 冠 脉 病 变 和 股 腘 动 脉 中 效 果 显 著 ， 在 膝

下 动 脉 病 变 ， 6 个 月 的 通 畅 率 与 单 纯 球 囊 扩 张 组

无 明 显 差 异 ， 两 组 均 有 较 好 的 结 果 ， D C B 无 明 显

优越性。

虽 然 在 股 腘 动 脉 D C B 的 优 越 性 明 显 ， 但 是 在

膝 下 动 脉 结 果 并 不 理 想 。 分 析 原 因 可 能 包 括 膝 下

动脉病变更加复杂，远端流出道差，治疗后溃疡的

修复需要较多血运，此外长距离的载药球囊输送，

必然导致药涂球囊的药物在达到靶病变前流失。

2.3  DCB 治疗支架内再狭窄

支架内再狭窄（in-stent restenosis，ISR）是

腔 内 治 疗 影 响 通 畅 率 的 最 大 困 扰 。 股 腘 动 脉 是 人

体 内 连 接 髋 ， 膝 两 大 弯 曲 关 节 的 长 段 动 脉 之 一 ，

活 动 度 大 ， 周 围 有 骨 骼 和 肌 肉 ， 需 要 适 应 纵 向 挤

压 、 扭 转 、 拉 伸 和 弯 曲 等 多 种 复 杂 运 动 形 式 ， 其 

1年支架内再狭窄发生率高达20%~50%[25]。主要是

支 架 刺 激 内 膜 增 生 导 致 的 管 腔 狭 窄 ， 管 腔 丢 失 ，

多 见 于 长 段 弥 漫 性 病 变 ， 支 架 断 裂 处 及 支 架 重 叠

区域 [ 26]。既往的治疗主要为单纯球囊扩张或 再次

支架植入，但效果欠佳。

D C B 既 能 扩 张 狭 窄 病 变 ， 扩 大 管 腔 ， 又 能
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将 药 物 释 放 到 血 管 壁 ， 从 而 抑 制 内 膜 增 生 ， 降

低 管 腔 再 狭 窄 率 。 在 评 估 D C B 治 疗 股 浅 动 脉 I S R

的 不 同 研 究 中 ， 1 年 免 于 靶 病 变 血 运 重 建 率 为

87%~92.1%[27]。

F A I R 试 验 [ 2 8 ]是 第 一 个 系 统 比 较 药 涂 球 囊 和

普 通 球 囊 治 疗 股 浅 动 脉 支 架 内 再 狭 窄 的 对 比 试

验 ， 平 均 病 变 长 度 （ 8 2 . 2 6 ± 8 . 4 ） m m ， 随 访 6 、

12个月的再狭窄和再干预率，药涂球囊组均优于

单纯球囊组。Luton ix  G loba l  SFA试验 [29]纳入了

来 自 1 0 个 国 家 ， 3 8 个 中 心 的 6 9 1 例 患 者 ， 评 价 了

Lutonix 035 DCB在股腘动脉病变的疗效，针对病

变 长 度 较 长 和 支 架 内 再 狭 窄 的 患 者 ， 其 远 期 通 畅

率更高。IN.PACT Global试验[30]，纳入131例支架

内 再 狭 窄 的 患 者 ， 1 4 9 条 肢 体 ， 平 均 病 变 长 度 为

（17.17±10.47）cm，34%完全闭塞病变，59.1%

钙 化 病 变 ， 1 2 个 月 的 通 畅 率 为 8 8 . 7 % ， 靶 血 管 再

干预率7.3%，1年内无截肢、死亡，低血栓发生率

（0.8%）。证明了在复杂股腘动脉支架内再狭窄

患者的安全性和有效性。国内AcoArt1 [17]研究亚组

分析中，股腘动脉ISR 46例，DCB组26例，PTA

组20例，12个月再狭窄发生率分别为23%、95%

（P<0.01），证明了DCB在治疗股腘动脉ISR的中

短期疗效。解旭品等[31]随访了18例股腘动脉ISR患

者，采用紫杉醇DCB治疗，技术成功率100%，临

床症状均明显改善，靶病变再狭窄发生率10%，证

明DCB是治疗股腘动脉ISR安全，有效的选择。

3　减容联合 DCB

减 容 治 疗 方 式 主 要 包 括 斑 块 旋 切 和 激 光 销 蚀

术 等 ， 通 过 去 除 血 管 内 的 斑 块 ， 血 栓 ， 增 生 内 膜

等 物 质 来 减 少 腔 内 治 疗 的 负 荷 ， 扩 大 管 腔 容 量 ，

尤 其 在 胯 关 节 部 位 和 分 叉 部 位 ， 避 免 了 支 架 的 植

入 ， 最 大 限 度 的 保 留 侧 支 。 但 减 容 手 术 损 伤 血 管

壁 会 导 致 内 膜 增 生 和 夹 层 出 现 ， 通 过 联 合 D C B ，

理论上可以可提高远期通畅率。

3.1  斑块切除联合 DCB

斑 块 切 除 通 过 机 械 旋 切 去 除 斑 块 ， 减 少 管 腔

容 量 ， 获 得 较 为 理 想 的 血 管 空 间 。 理 论 上 ， 旋 切

斑 块 血 管 减 容 后 球 囊 扩 张 压 力 小 ， 降 低 了 夹 层 出

现 和 弹 性 回 缩 的 可 能 ， 避 免 了 支 架 植 入 引 起 的 慢

性刺激，同时也最大限度的保留了侧支循环，即使

在缺乏远端流出道的病变中，也有一定的优势[32]。

但 斑 块 切 除 导 致 的 机 械 损 伤 会 导 致 内 外 弹 性 层 完

整 性 的 破 坏 ， 从 而 引 起 再 狭 窄 ， 早 期 研 究 显 示 其

1 年 通 畅 率 与 单 纯 球 囊 扩 张 无 明 显 差 异 [ 3 3 ]。 随 着

药 涂 球 囊 的 出 现 ， 紫 杉 醇 抑 制 内 膜 增 生 ， 在 斑 块

切 除 去 除 钙 化 后 可 以 更 好 的 提 高 紫 杉 醇 在 病 变 部

位的释放。DEFINITIVE AR实验 [34]对比了斑块切

除 联 合 D C B 和 单 纯 D C B 治 疗 在 膝 上 和 膝 下 病 变 的

效果，1年的结果显示斑块切除联合DCB比起单纯

DCB有更低的再狭窄率。国内谷涌泉等[35]率先将斑

块切除联合DCB治疗下肢动脉缺血，其中1例为支

架 术 后 再 狭 窄 ， 短 期 效 果 理 想 ， 远 期 效 果 还 有 待

观察。

3.2  激光销蚀联合 DCB

激光销蚀采用308 nm氙氯准分子激光，通过光

化学作用，将血管内斑块直接气化为直径<25 µm的

微 颗 粒 ， 直 接 进 入 人 体 血 液 中 ， 不 会 造 成 远 端 栓

塞。导丝同轴设计，激光工作半径仅为100 µm，

动 脉 破 裂 穿 孔 风 险 低 ， 安 全 性 较 高 ， 对 于 常 规 介

入 手 段 难 以 开 通 的 慢 行 完 全 闭 塞 病 变 也 有 一 定 优

势 。 另 外 激 光 工 作 时 无 需 在 放 射 线 下 操 作 。 联 合

D C B ， 不 管 是 对 于 原 发 闭 塞 病 变 还 是 支 架 内 再 狭

窄 ， 在 减 少 靶 血 管 再 干 预 率 和 维 持 通 畅 率 上 均 取

得了令人满意的效果[36]。

Kokkinidis等 [37]纳入112例股腘动脉支架内再

狭窄患者，62例患者行激光销蚀联合DCB，50例

患 者 行 激 光 销 蚀 联 合 单 纯 球 囊 扩 张 术 。 平 均 病 变

长度247 mm，总体技术成功率98%，在激光+DCB

组补救性支架更低（31.7% vs.  58%，P=0.006），

免 于 靶 血 管 重 建 率 更 高 （ 7 2 . 5 %  v s .  5 0 . 5 % ，

P=0.043）。在所有Tosaka III型支架内再狭窄患者

中 ， 激 光 联 合 D C B 组 免 于 再 闭 塞 率 明 显 优 于 激 光

联合普通球囊组（87.1% vs.  57.1%，P=0.028）。

另 外 ， 国 内 针 对 膝 下 动 脉 病 变 也 进 行 了 激 光 联 合

DCB的尝试，取得了满意的短期效果[37]。

4　DCB 局限性

早 期 的 相 关 试 验 ， 不 管 是 国 内 国 外 ， 其 纳

入 的 病 变 往 往 是 短 段 ， 非 钙 化 严 重 的 病 变 。 对 于

病 变 较 长 ， 钙 化 严 重 的 复 杂 病 变 ， 其 远 期 效 果 尚

无 研 究 证 实 。 药 物 类 型 ， 剂 量 和 赋 形 剂 等 均 影 响
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着 药 代 动 力 学 ， 这 些 特 点 影 响 着 药 物 释 放 时 机 ，

药 物 在 血 管 内 的 浓 度 水 平 。 同 时 ， 球 囊 大 小 ， 扩

张 时 间 和 压 力 均 影 响 着 D C B 的 治 疗 效 果 ， 但 上 述

方 面 目 前 的 临 床 研 究 结 果 寥 寥 。 此 外 ， 关 于 D C B

术 后 再 狭 窄 的 机 制 及 相 关 危 险 因 素 仍 需 探 讨 ，

Tosaka [38 ]等发展了基于支架的再狭窄分类，并证

实 了 再 狭 窄 模 式 与 临 床 结 局 的 关 系 ， 但 这 种 支 架

内 再 狭 窄 的 分 类 并 不 适 用 于 D C B 这 种 无 支 架 植 入

的治疗方式。Garcia[39]等提出了一种使用治疗长度

（index-treated length，ITL）的新分类来对不同血

管内模式治疗的再狭窄模式进行分类。Huang等[40]

使用ITL再狭窄分类随访分析了164例DCB治疗股

腘 动 脉 的 再 狭 窄 的 对 立 危 险 因 素 ， 发 现 对 于 病 变

是 弥 漫 性 狭 窄 的 危 险 因 素 是 病 变 长 度 ， 对 于 点 状

再狭窄的危险因素是腘动脉的管腔直径,这也是第

一 份 关 于 D C B 在 治 疗 股 腘 动 脉 狭 窄 后 失 败 模 式 的

报道。

从 现 有 的 临 床 随 机 对 照 试 验 结 果 看 ， D C B

在 股 腘 动 脉 硬 化 闭 塞 病 变 的 效 果 得 到 了 证 实 和 肯

定 ， D C B 联 合 斑 块 切 除 和 激 光 销 蚀 等 减 容 装 置 更

好 的 发 挥 了 其 优 势 ， 但 是 在 膝 下 动 脉 病 变 治 疗 方

面 ， 目 前 并 未 体 现 出 明 显 的 优 势 。 此 外 ， D C B 在

复 杂 钙 化 长 段 病 变 中 的 疗 效 数 据 仍 然 较 少 ， 需 要

大样本量来分析。
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