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“ENGAGE”治疗腹主动脉瘤8年随访数据解读及展望

吴明炜，熊江
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摘 要 腹主动脉瘤 （AAA） 是一种永久且不可逆的腹主动脉局部扩张性病变，其破裂

病死率高达 60%~70%。AAA 腔内修复术凭借其临床安全性和有效性已经成为

AAA 的一线治疗方法，但其长期随访中的支架移位、内漏等并发症仍值得关

注。“ENGAGE”是迄今最大的 AAA 腔内治疗的长期注册研究，笔者基于

“ENGAGE”研究8年随访结果和相应的文献分析，系统介绍AAA腔内治疗现状

及前景。
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Abstract Abdominal aortic aneurysm (AAA) is a permanent and irreversible localized dilatation of the abdominal

aorta with a mortality after rupture ranging from 60% to 70%. Endovascular abdominal aortic aneurysm

repair (EVAR) has been considered as the first-line option for the treatment of AAA owing to its clinical

safety and effectiveness. However, the occurrence of complications in long-term follow-up such as stent

displacement and endoleak is still raising concern. To date, "ENGAGE" is the largest long-term

registration study of endovascular treatment of AAA. Here, the authors, based on the 8-year follow-up

results of the "ENGAGE" study and relevant literature analysis, systematically introduce the current

situation and outlook of endovascular treatment of AAA.
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腹主动脉瘤 （abdominal aortic aneurysm，AAA）

是一种永久且不可逆的腹主动脉局部扩张性病变，

病变累及主动脉全层[1]。据报道[2-4]，中国中部地

区≥40 岁具有相关危险因素的人群筛查发现，AAA

患 病 率 为 0.33%， 男 性 高 于 女 性 （0.55% vs.
0.14%），当 AAA 直径≥5 cm 时，其破裂率约 22%，

而 AAA 破裂病死率高达 60%~70%。AAA 腔内修复

术 （endovascular aneurysm repair，EVAR） 凭借其临

床安全性和有效性已成为治疗 AAA 的一线治疗方

法[5]。据报道[6-7]，EVAR 的短、中期随访结果均不

劣于开放手术。但EVAR的长期随访结果提示，支

架移位、内漏、狭窄等并发症仍值得关注。研

究[8-9]长期随访显示，使用更早一代支架型血管的

EVAR 具 有 较 高 的 移 位 风 险 。“ENGAGE” 研 究

（Endurant Stent Graft Natural Selection Global

Postmarket Registry） —Endurant （Medtronic，美国）

支架型血管自然选择全球上市后注册研究，是迄

今最大的注册研究 （注册号：NCT00870051）。纳

入非美国上市的中国中心有：四川大学华西医院、

中国人民解放军总医院、广东省人民医院。本文

通过对“ENGAGE”治疗 AAA 8 年随访数据结果的

解读和相应的文献分析，阐述腔内治疗 AAA 的长

期结果及前景。

1 “ENGAGE”治疗AAA 8年随访结果解读

“ENGAGE”注册研究被认为是目前关于腹主

动脉支架型血管最彻底验证的数据集，并且是唯

一具有长达 8 年随访结果的数据集，共纳入来自

30 个国家的 1 263 例患者，持续致力于在循证基础

下的主动脉腔内治疗，目前有 390 例患者完成 8 年

随访。患者入组时间：2009 年 3 月—2011 年 4 月，

每个中心连续收治5例患者以减少选择偏差，随访

时间节点为：术后30 d、每年1次（持续10年）。纳

入患者中 AAA 直径>7 cm 占 15.2%，症状性 AAA 占

16%，美国麻醉医师协会麻醉评分 IV 级占 10.6%，

研究中 17.8% 患者超适应证，而这部 分 患 者 中

78.2% 的患者具有挑战性瘤颈，故其结果能部分

反映真实世界 AAA 腔内治疗长期结果。8 年期免

于全因病死率和开放手术相当，免于动脉瘤相关

病死率为 99.5%；免于二次干预率为 73.8%，其中

二次干预手术原因包括 II 型内漏 （28.8%），I 型

内 漏 （25.6%）， 支 架 闭 塞 （16%）， 支 架 狭 窄

（12%）；开放手术长期随访免于二次干预率为

81.9%，二次干预主要由于腹部切口疝[7]。上述结

果表明，Endurant 支架型血管治疗AAA具有较好的

长期随访结果，但开放手术的二次干预率更低。

2 AAA监测和破裂风险评估方法

AAA （直 径 39~49 mm） 的 平 均 增 长 率 约

2.5 mm/年 ， 对 于 吸 烟 者 则 会 再 增 加 20%~25%，

AAA 最重要的治疗原则就是防止 AAA 破裂致死，

因此诊断 AAA 后的监测及术后随访极其关键[10]。

⑴ AAA 直径：是最常用的预测破裂风险的监测指

标，一般认为男性<5.5 cm；女性<5.0 cm 的无症状

AAA 需定期观察，而当 AAA 大于上述指标、增长

速度大于 10 mm/年或出现疼痛、压迫等症状时需

要手术干预[11]。⑵ AAA 形态：Sweeting 等[12] 认为

AAA 瘤颈长度及成角是影响破裂 AAA 术后生存率

的因素。Hollingsworth等[13]通过分析AAA瘤颈直径、

长度、成角及髂总动脉长度和直径发现，适合

EVAR 手术的 AAA 形态是影响预后的独立因素。

McDonnell 等[14]将 AAA 瘤颈分成喇叭形、平行形、

桶状形、锥形、不规则形和沙漏形，其中喇叭形

术后并发症率较高，AAA 瘤颈形态对移植物放大

率 和 预 后 有 较 大 影 响 。⑶ AAA 容 积 ： Lindquist

Liljeqvist 等[15]认为容积的变化是比直径更好的预测

AAA 增长的指标。通过血流动力学计算，AAA 容

积增大可增加瘤体内峰值壁面切应力，从而增加

AAA 破裂风险。⑷ 主动脉指数：主动脉指数=主

动脉最大直径/体表面积，通过主动脉指数能减少性

别、体形带来的偏倚，能个体化地制定手术时机和

指征[16]。⑸ 瘤囊回缩率：“ENGAGE”注册研究中

将术后 1 个月影像资料作为基线与 1 年期随访影像

对比，主要比较瘤囊直径，将瘤囊直径缩小≥5 mm

定义为瘤囊回缩；瘤囊直径增大或者缩小<5 mm定

义为瘤囊稳定；瘤囊直径增大≥5 mm定义为瘤囊扩

张 。 其 5 年 期 免 于 全 因 病 死 率 分 别 为 80.0%、

71.9%、62.6%，回缩组的免于全因病死率相比稳

定组及扩张组更高；其免于二次干预率分别为

89.8%、82.5%、63.1%，与稳定组和扩张组相比，

回缩组的免于二次干预率更高。另外，瘤囊回缩、

瘤囊稳定、瘤囊扩张在 1 年随访期分别占比为

46.5%、48.7%、4.8%，其中瘤囊回缩组中 5 年随访

结果中 86% 仍保持瘤囊回缩状态，这部分比例明

显大于瘤囊稳定组的41%。

3 AAA腔内治疗展望

“ENGAGE”研究表明，EVAR 术后 1 年出现瘤

囊回缩患者相比于瘤囊增大/稳定患者的长期病死

率、再介入率均较低，这也提示 EVAR 术后 1 年瘤

囊变化情况可以作为临床预测其远期疗效的敏感

指标。这可能与以下 3 个原因有关：⑴ 瘤囊增大

或稳定组患者往往伴随着更高的内漏发生率及更

脆弱的主动脉管壁等基础条件，使其不易回缩[17]；

⑵ 瘤囊增大或稳定组往往有着更大的主动脉管壁

压力，而这会促进炎症因子的释放，导致更高的

心脑血管事件发生率[18]；⑶ 瘤囊增大或稳定组中

有着更多挑战性瘤颈和超适应证使用患者，这可

能导致这部分 EVAR 术后并发症率和病死率较

高[19]。因此，临床中应更重视 EVAR 术后 1 年瘤囊

变化情况。对于术后1年随访结果，应不满足于瘤

囊稳定，而应将瘤囊回缩也作为 EVAR 成功的指

标，加强对于瘤囊增大/稳定患者的长期随访。

虽然“ENGAGE”8 年随访结果令人振奋，但

目前仍发现少数无明显内漏且不明原因持续增大

的 AAA，这也成为临床棘手问题和今后研究方向。

笔者认为可能有以下几种原因导致：⑴ 虽然使用

支架型血管隔绝了血流对 AAA 的直接冲击作用，

但病变的血管并未得到治疗，仍会随着年龄增长

发生中膜持续自身免疫反应及内膜动脉粥样硬化

性改变，即使没有内漏发生仍会导致 AAA 管壁持

续退化、瘤腔增大；⑵ 由于主动脉的弹性储器作

用，从心脏泵出的血流冲击力可能沿着主动脉传

导，虽然隔绝 AAA，但冲击力仍可能沿着主动脉

传导至瘤样扩张的腹主动脉导致其缓慢持续增大；

⑶ 由于 CTA 是一个瞬时的影像，可能存在一些与

心动周期时相相关的 II 型内漏，或由于造影剂浓

度和灵敏度不足导致一些细微的内漏没有被发现。

另外对于近端锚定区血管是否为健康血管也存在

一定争议，目前仅通过影像学直径测量选定近端

健康血管作为锚定区，但这部分血管可能也处于

病变早期，随着病程的发展可能逐渐发生瘤样扩

张导致 Ia型内漏或移植物移位，导致EVAR中、远

期并发症发生率增加。同时，对于 AAA 随访不能

仅仅关注动脉瘤的变化，主动脉的病变往往累及

全身重要动脉，所以要同时注意心、脑血管病变

的治疗，才能进一步提高远期生存率。

综上，EVAR已经成为治疗AAA一线治疗方式

且有着较好的长期随访结果，术后 1 年 AAA 瘤囊

回缩可以 EVAR 成功指标，对于瘤囊增大/稳定患

者应加强长期随访。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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显大于瘤囊稳定组的41%。

3 AAA腔内治疗展望

“ENGAGE”研究表明，EVAR 术后 1 年出现瘤

囊回缩患者相比于瘤囊增大/稳定患者的长期病死

率、再介入率均较低，这也提示 EVAR 术后 1 年瘤

囊变化情况可以作为临床预测其远期疗效的敏感

指标。这可能与以下 3 个原因有关：⑴ 瘤囊增大

或稳定组患者往往伴随着更高的内漏发生率及更

脆弱的主动脉管壁等基础条件，使其不易回缩[17]；

⑵ 瘤囊增大或稳定组往往有着更大的主动脉管壁

压力，而这会促进炎症因子的释放，导致更高的

心脑血管事件发生率[18]；⑶ 瘤囊增大或稳定组中

有着更多挑战性瘤颈和超适应证使用患者，这可

能导致这部分 EVAR 术后并发症率和病死率较

高[19]。因此，临床中应更重视 EVAR 术后 1 年瘤囊

变化情况。对于术后1年随访结果，应不满足于瘤

囊稳定，而应将瘤囊回缩也作为 EVAR 成功的指

标，加强对于瘤囊增大/稳定患者的长期随访。

虽然“ENGAGE”8 年随访结果令人振奋，但

目前仍发现少数无明显内漏且不明原因持续增大

的 AAA，这也成为临床棘手问题和今后研究方向。

笔者认为可能有以下几种原因导致：⑴ 虽然使用

支架型血管隔绝了血流对 AAA 的直接冲击作用，

但病变的血管并未得到治疗，仍会随着年龄增长

发生中膜持续自身免疫反应及内膜动脉粥样硬化

性改变，即使没有内漏发生仍会导致 AAA 管壁持

续退化、瘤腔增大；⑵ 由于主动脉的弹性储器作

用，从心脏泵出的血流冲击力可能沿着主动脉传

导，虽然隔绝 AAA，但冲击力仍可能沿着主动脉

传导至瘤样扩张的腹主动脉导致其缓慢持续增大；

⑶ 由于 CTA 是一个瞬时的影像，可能存在一些与

心动周期时相相关的 II 型内漏，或由于造影剂浓

度和灵敏度不足导致一些细微的内漏没有被发现。

另外对于近端锚定区血管是否为健康血管也存在

一定争议，目前仅通过影像学直径测量选定近端

健康血管作为锚定区，但这部分血管可能也处于

病变早期，随着病程的发展可能逐渐发生瘤样扩

张导致 Ia型内漏或移植物移位，导致EVAR中、远

期并发症发生率增加。同时，对于 AAA 随访不能

仅仅关注动脉瘤的变化，主动脉的病变往往累及

全身重要动脉，所以要同时注意心、脑血管病变

的治疗，才能进一步提高远期生存率。

综上，EVAR已经成为治疗AAA一线治疗方式

且有着较好的长期随访结果，术后 1 年 AAA 瘤囊

回缩可以 EVAR 成功指标，对于瘤囊增大/稳定患

者应加强长期随访。
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