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准分子激光消蚀术联合药物涂层球囊治疗复杂股腘动脉支架

再狭窄的安全性和有效性

徐展，张天华，陈波，姜维良

（哈尔滨医科大学附属第二医院 血管外科，黑龙江 哈尔滨 150000）

摘     要             背景与目的：支架植入术和球囊血管成形术 （POBA） 仍是股腘动脉支架再狭窄的主要治疗方式，该术

式具有良好的短期通畅率，但是由于支架对血管内膜的持续刺激，使得支架内极易发生再次狭窄。随

着腔内血管技术的发展，准分子激光消蚀术 （ELA） 联合药物涂层球囊 （DCB） 的应用为血管内支架

再狭窄的治疗提供了新的手段。因此，本研究探讨 ELA 联合 DCB 治疗复杂股腘动脉支架再狭窄的安全

性和有效性。

方法：回顾性分析 2020 年 6 月—2022 年 6 月期间接受介入手术治疗的股腘动脉支架再狭窄 69 例患者临

床资料，其中，27 例患者接受 ELA 联合 DCB 治疗 （ELA+DCB 组），42 例患者接受 POBA 联合 DCB 治疗

（POBA+DCB 组）。比较两组患者的相关临床指标。

结 果 ：两 组 患 者 术 前 基 线 资 料 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （均 P>0.05）。 69 例 患 者 手 术 入 路 均 真 腔 开 通 ，

ELA+DCB 组和 POBA+DCB 组手术成功率分别为 92.6% （25/27） 和 90.5% （38/42），差异无统计学意义

（P>0.05）；两组术中各项不良事件发生率差异均无统计学意义 （均 P>0.05）。Logistic 风险回归分析结果

显示，靶病变血栓是 ELA 联合 DCB 术中远端栓塞的独立危险因素 （HR=24.695，95% CI=1.061~574.904，P

=0.046）。两组患者术后即刻及术后 1、6 个月的踝肱指数 （ABI） 差异无统计学意义 （均 P>0.05），但

ELA+DCB 组术后 12、18、24 个月 ABI 优于 POBA+DCB 组 （均 P<0.05）。两组术后全因死亡与截肢率差

异无统计学意义 （均 P>0.05）；Kaplan-Meier 分析结果显示，ELA+POBA 组 2 年免于靶病变血运重建率

（81.5% vs. 57.1%，P=0.044） 和 2 年血管通畅率 （77.8% vs. 52.4%，P=0.031） 优于 POBA+DCB 组。ROC 曲

线分析显示，术中激光导管直径/参考血管直径 （TD/RVD） 预测 ELA 联合 DCB 术后 2 年血管通畅率的

截断值为 0.47 （AUC=0.825，95% CI=0.619~1.000），特异度为 66.7%；Cox 风险回归分析结果显示，术后

抗 凝 抗 血 小 板 治 疗 （HR=0.033， 95% CI=0.002~0.661， P=0.026）、 膝 下 动 脉 开 通 数 （≥2）（HR=0.022，

95% CI=0.001~0.808， P=0.038）、 TD/RVD≥0.47 （HR=0.002， 95% CI=0.000~0.403， P=0.022） 是 提 高 ELA

联合 DCB 术后 2 年血管通畅率的独立因素。

结论：对于复杂股腘动脉支架再狭窄的治疗，ELA 联合 DCB 相较于 POBA 联合 DCB 在安全性方面并不

具备明显优势，但前者远期疗效方面更令人满意。术中处理和术后抗凝抗血小板治疗等方面会影响

ELA 联合 DCB 治疗复杂股腘动脉支架再狭窄的中远期疗效。
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Safety and efficacy of excimer laser ablation combined with 
drug-coated balloon for treating complex femoropopliteal 
in-stent restenosis

XU Zhan, ZHANG Tianhua, CHEN Bo, JIANG Weiliang

(Department of Vascular Surgery, the Second Affiliated Hospital of Harbin Medical University, Harbin 150000, China)

Abstract             Background and Aims: Stenting and plain old balloon angioplasty (POBA) remain the primary 

treatments for femoropopliteal in-stent restenosis (ISR). These approaches demonstrate good short-term 

patency; however, ISR frequently recurs due to continuous stimulation of the vascular intima by the 

stent. With advancements in endovascular technology, excimer laser ablation (ELA) combined with drug-

coated balloons (DCB) offers a novel strategy for treating ISR. This study investigated the safety and 

efficacy of ELA combined with DCB for complex femoropopliteal ISR.

Methods: The clinical data of 69 patients with femoropopliteal ISR treated with interventional 

procedures between June 2020 and June 2022 were retrospectively analyzed. Among them, 27 patients 

underwent ELA combined with DCB treatment (ELA+DCB group), and 42 patients underwent POBA 

combined with DCB treatment (POBA+DCB group). Relevant clinical variables were compared between 

the two groups.

Results: No significant differences were observed in baseline characteristics between the two groups (all 

P>0.05). True lumen re-entry was achieved in all 69 patients. The procedural success rates for the ELA+

DCB and POBA+DCB groups were 92.6% (25/27) and 90.5% (38/42), respectively, with no statistically 

significant difference (P>0.05). Intraoperative adverse events were comparable between groups (all P>

0.05). Logistic regression analysis indicated that thrombus in the target lesion was an independent risk 

factor for distal embolization during ELA+DCB (HR=24.695, 95% CI=1.061-574.904, P=0.046). Ankle-

brachial index (ABI) values immediately after the procedure and at 1 and 6 months postoperatively 

showed no significant differences between the two groups (all P>0.05). However, the ELA+DCB group 

demonstrated superior ABI outcomes at 12, 18, and 24 months postoperatively (all P<0.05). There were 

no significant differences in all-cause mortality or amputation rates postoperatively (both P>0.05). 

Kaplan-Meier analysis showed that the ELA+DCB group had higher 2-year freedom from target lesion 

revascularization (81.5% vs. 57.1%, P=0.044) and 2-year patency rates (77.8% vs. 52.4%, P=0.031) 

compared to the POBA+DCB group. ROC curve analysis identified a laser tube diameter/reference 

vessel diameter (TD/RVD) ratio cutoff value of 0.47 (AUC=0.825, 95% CI=0.619-1.000) for predicting 

2-year patency after ELA plus DCB treatment, with a specificity of 66.7%. Cox regression analysis 

revealed that postoperative antithrombotic therapy (HR=0.033, 95% CI=0.002-0.661, P=0.026), ≥2 tibial 

arteries recanalized (HR=0.022, 95% CI=0.001-0.808, P=0.038), and TD/RVD ≥ 0.47 (HR=0.002, 

95% CI=0.000-0.403, P=0.022) were independent factors associated with improved 2-year patency after 

ELA plus DCB treatment.

Conclusion: For complex femoropopliteal ISR, ELA combined with DCB does not show significant 

advantages in safety compared to POBA combined with DCB, but it provides superior long-term 

efficacy. Intraoperative management and postoperative antithrombotic therapy may influence the mid- to 

long-term outcomes of ELA combined with DCB for treating complex femoropopliteal ISR.

Key words           Graft Occlusion, Vascular; Lasers, Excimer; Ablation Techniques; Drug-Coated Balloon
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随 着 经 济 发 展 ， 人 们 的 生 活 水 平 日 益 提 高 ，

饮 食 结 构 改 变 以 及 抽 烟 喝 酒 等 不 良 习 惯 增 多 ， 外

周 血 管 疾 病 也 呈 指 数 增 加 。 下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症

是 临 床 中 引 起 下 肢 缺 血 的 常 见 外 周 血 管 疾 病 ， 主

要 表 现 为 间 歇 性 跛 行 和 静 息 痛 等 ， 严 重 者 甚 至 会

出现局部坏疽[1]。目前支架植入术和普通球囊血管

成 形 术 （plain old balloon angioplasty， POBA） 等 血

管腔内治疗已成为外科中主要的治疗手段[2-3]。研

究[4]显示，在处理股腘动脉病变中，支架植入术与

POBA 相比，短期内具有更好的通畅率。但是由于

支 架 持 续 刺 激 血 管 内 膜 导 致 靶 病 变 产 生 炎 症 反 应

促使血管内膜持续增生[5-6]，使得支架中远期再狭

窄 问 题 日 益 凸 显 。 据 报 道 ， 股 腘 动 脉 支 架 植 入 在

术 后 12 个 月 内 支 架 再 狭 窄 发 生 率 为 19%~27%[7-9]，

并 且 股 腘 动 脉 病 变 长 度 越 长 ， 患 者 的 支 架 再 狭 窄

发 生 率 和 病 死 率 越 高[10]。 下 肢 动 脉 支 架 再 狭 窄 主

要 定 义 为 下 肢 动 脉 行 血 管 支 架 植 入 术 后 支 架 内 再

次 出 现 狭 窄 ， 并 经 血 管 造 影 时 在 支 架 区 内 或 支 架

近、远端相邻的管腔狭窄>50% 或峰值收缩速度比

>2.4[11]。 当 前 下 肢 动 脉 支 架 再 狭 窄 的 治 疗 方 法 有

POBA、金属裸支架重复植入、准分子激光消蚀术

（excimer laser ablation， ELA）、 斑 块 旋 切 术 、 药 物

涂 层 球 囊 （drug-coated balloon， DCB） 成 形 术 等 ，

最常见治疗方式为 POBA，短期内可获得较好的有

效 管 腔 ， 但 其 远 期 效 果 差 ， 1 年 再 次 狭 窄 高 达

50%~85%[12]。 随 着 介 入 和 血 管 腔 内 治 疗 的 快 速 发

展 ， ELA 和 斑 块 旋 切 术 等 减 容 手 术 为 血 管 内 支 架

再狭窄的治疗提供了全新的思路。

ELA 早 期 应 用 于 冠 状 动 脉 粥 样 硬 化 性 病 变 ，

并证实能有效减少冠状动脉血管内膜壁的增生[13]。

在 过 去 十 几 年 中 ， 随 着 ELA 的 装 备 和 技 术 不 断 完

善 ， 该 技 术 已 开 始 出 现 在 外 周 血 管 领 域 中 ， 并 被

证实其治疗外周血管的有效性[14-16]。ELA 作用原理

是 激 光 介 质 受 到 高 电 压 轰 击 时 ， 释 放 出 波 长 为

308 nm 的 紫 外 线 能 量 光 子 ， 这 些 紫 外 光 被 支 架 内

的 血 栓 和 斑 块 吸 收 ， 使 其 分 裂 成 水 、 二 氧 化 碳 以

及 直 径 <25 μm 的 微 颗 粒 并 通 过 肾 脏 排 出[17-18]。 此

外 准 分 子 激 光 还 能 抑 制 血 小 板 聚 集 ， 称 为 “ 晕 厥

血 小 板 ” 现 象 ， 从 而 有 助 于 促 进 血 栓 溶 解[19]。 但

也 有 研 究[20] 表 明 ， 在 治 疗 股 腘 动 脉 支 架 再 狭 窄 方

面，ELA 联合单纯球囊扩张血管成形术 1 年血管通

畅 率 并 不 理 想 。 因 此 ， 能 否 通 过 ELA 联 合 DCB 来

提高支架再狭窄患者的血管通畅时间尚缺乏证据，

而 且 当 前 国 内 和 国 外 相 关 机 构 对 于 ELA 治 疗 下 肢

动 脉 支 架 再 狭 窄 的 有 效 性 和 安 全 性 并 没 有 进 行 多

中 心 、 大 样 本 的 研 究 。 因 此 ， 本 研 究 选 取 行 ELA

联合 DCB 或 POBA 联合 DCB 治疗的复杂股腘动脉支

架 再 狭 窄 患 者 进 行 回 顾 性 分 析 ， 探 讨 ELA 联 合

DCB 在治疗复杂股腘动脉支架再狭窄的疗效。

1     资料与方法 

1.1 一般资料　

回 顾 性 收 集 哈 尔 滨 医 科 大 学 附 属 第 二 医 院 血

管 外 科 2020 年 6 月 —2022 年 6 月 接 受 ELA+DCB 或

POBA+DCB 治 疗 的 复 杂 股 腘 动 脉 支 架 再 狭 窄 患

者 临 床 资 料 。 纳 入 标 准 ： ⑴ 预 期 寿 命 >2 年 ；

⑵ Rutherford 分 级 3~5 级 ， Tosaka Ⅱ 、 Ⅲ 型 ； ⑶ 外

周 动 脉 钙 化 评 分 系 统 （peripheral arterial calcium 

scoring system，PACSS） 分级≥2 级； ⑷ 所有患者均

签署手术知情同意书； ⑸ 靶病变位于股总动脉分

叉开口处至髌骨近缘齐平的腘动脉远端的动脉段，

且 术 前 CTA 及术中造影示靶病变具有以下特征：靶

病 变 位 于 支 架 内 ， 并 显 示 支 架 内 再 狭 窄 ， 狭 窄 程

度 >50% 或 完 全 闭 塞 ； 受 试 者 再 术 前 须 至 少 有 1 条

可 供 患 者 足 部 通 畅 的 自 体 膝 下 动 脉 （即 狭 窄 程

度 <50%）；靶病变长度>150 mm。排除标准：⑴ 凝

血功能障碍、对造影剂严重过敏等无法手术患者；

⑵ 患者患有精神类疾病无法配合手术；⑶ 下肢急

性栓塞或血管真腔无法开通的患者；⑷ 随访时间

<2 年。

1.2 手术步骤　

患 者 取 平 卧 位 ， 腹 股 沟 区 常 规 消 毒 铺 巾 ， 局

部浸润麻醉后 Seldinger 法逆行穿刺对侧股动脉，穿

刺成功后置入 6 F 动脉鞘通过泥鳅导丝和单弯导管

超 选 患 侧 髂 动 脉 ， 顺 利 进 入 股 总 动 脉 ， 经 翻 山 鞘

造 影 明 确 靶 病 变 段 的 部 位 和 性 质 以 及 流 入 和 流 出

道 情 况 （图 1A）。 导 丝 导 管 配 合 真 腔 通 过 靶 病 变

段 。 激 光 导 管 通 过 V18 导 丝 输 送 到 病 变 部 位 起 始

端，激光导管尾端连接 CVX-300 激光发生器，调整

能 量 密 度 为 40~60 MJ/mm2、 工 作 频 率 为 40~60 Hz，

以 1 mm/s 的 速 度 推 送 激 光 导 管 自 病 变 起 始 端 到 终

末 端 （图 1B）， 同 时 激 光 导 管 需 用 0.9% 生 理 盐 水

充 分 冲 洗 ， 消 蚀 完 成 后 用 4 mm/5 mm 普 通 导 管 对

病 变 段 进 行 预 扩 张 ， 再 次 造 影 ， 病 变 部 位 显 影 良

好 （图 1C），逐选用紫杉醇药涂球囊逐步扩张，每
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次扩张时间为 3 min。扩张结束后再次造影 （图 1D），

靶 病 变 血 流 通 畅 ， 膝 下 动 脉 至 少 有 一 条 流 出 道 通

畅，则手术成功。若造影显示靶病变残余狭窄>30%

或出现限流性夹层，则给予补救性支架再次植入。

若 出 现 远 端 栓 塞 ， 则 采 用 局 部 导 管 溶 栓 治 疗 或 切

开 取 栓 。 手 术 完 成 后 ， 穿 刺 点 均 用 血 管 缝 合 器 闭

合 ， 穿 刺 点 加 压 包 扎 制 动 24 h。 出 院 后 嘱 患 者 口

服阿司匹林 （100 mg，1 次/d） 和利伐沙班 （2.5 mg，

1 次/d），严格戒烟、控制血压、适当运动。

1.3 术后随访　

对所有患者术后 1、6、12、18、24 个月进行

随 访 ， 复 查 患 者 术 后 踝 肱 指 数 （ankle brachial 

index， ABI）、 多 普 勒 超 声 或 双 下 肢 CT 血 管 成 像

（computed tomography angiography，CTA）。主要终点

为 血 管 通 畅 率 ： 定 义 为 在 随 访 期 间 ， 治 疗 的 靶 病

变血管未出现闭塞或明显狭窄 （狭窄程度>50%），

且 无 须 再 次 干 预 。 次 要 终 点 为 免 于 靶 病 变 血 管 重

建率：与术后 ABI 基线相比 ABI 下降>0.2 或 ABI<0.4

且有明显再狭窄/闭塞的证据，出现明显症状需手

术再次干预[21]；其他次要终点包括术后 1、6、12、

18、24 个月 ABI、截肢率、病死率、术中不良反应

事件；手术成功：定义为残余狭窄<30%，且完成

血管造影未检测到限流性夹层。

1.4 统计学处理　

采 用 SPSS 27.0 软 件 进 行 统 计 分 析 。 若 计 量 数

据 为 正 态 分 布 或 近 似 正 态 分 布 ， 则 计 量 单 位 资 料

采 用 均 数 ± 标 准 差 （x̄ ± s） 表 示 ， 组 间 比 较 采 用

独立样本 t 检验；若计量数据为偏态分布，则计量

单位资料采用中位数 （四分位数间距） [M （IQR） ]表

示 ， 组 间 比 较 采 用 非 参 数 检 验 。 计 数 单 位 资 料 采

用频数百分比表示，组间比较采用 χ2 检验，若 n≥40，

且 至 少 一 个 1≤T<5， 则 使 用 矫 正 χ2 检 验 ， 若 n<40

或 至 少 1 个 T<1， 则 使 用 Fisher 确 切 概 率 法 。 通 过

多因素和单因素 Logistic 风险回归分析 ELA+DCB 组

术 中 远 端 栓 塞 的 影 响 因 素 。 收 集 患 者 血 管 通 畅 和

免于靶病变重建的生存时间，通过 Kaplan-Meier 分

析比较两组术后患者的 2 年免于靶病变血管重建率

和 2 年血管通畅率。受试者操作特征 （ROC） 曲线

算 出 激 光 导 管 直 径/参 考 血 管 直 径 （tube diameter/

reference vessel diameter，TD/RVD） 的临界值并纳入

Cox 回归分析中，通过单因素和多因素 Cox 风险比

例回归分析 2 年血管通畅率的影响因素。P<0.05 为

差异有统计学意义。

2     结　果 

2.1 患者一般情况　

69 例复杂股腘动脉支架再狭窄患者中，ELA+

DCB 组 27 例 （39.1%），POBA+DCB 组 42 例 （60.9%）。

其中男性 48 例 （69.6%），吸烟 36 例 （52.2%），患

者 平 均 年 龄 为 （67.49±7.18） 岁 ， 平 均 血 脂 为

（4.53±1.35） mmol/L，术前 ABI 0.39±0.12，血管病

变 长 度 （211.12±20.38） mm。 ELA+DCB 组 患 者 中

A B C D

图1　ELA 联合 DCB 治疗术中情况  A：血管造影显示股浅动脉支架内狭窄 （>50%），支架下段及远端慢性完全闭塞；

B：ELA 治疗支架再狭窄；C：ELA 后血管造影获得满意管腔；D：联合 DCB 治疗后血管造影获得满意管腔

Figure 1　Intraoperative views of ELA plus DCB treatment  A: Angiography showing >50% in-stent stenosis in the superficial 

femoral artery, with chronic total occlusion in the distal stent segment and beyond; B: ELA treatment for in-stent restenosis; 

C: Angiography post-ELA showing a satisfactory lumen; D: Angiography showing a satisfactory lumen after combined 

DCB treatment  
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Tosaka Ⅲ 型 10 例 （37.0%）， Rutherford 5 级 4 例

（14.8%）， 靶 病 变 段 血 栓 形 成 4 例 （14.8%）；

POBA+DCB 组 患 者 中 Tosaka Ⅲ 型 15 例 （35.7%），

Rutherford 5 级 6 例 （14.3%）， 靶 病 变 段 血 栓 形 成

7 例 （16.7%）。两组患者的一般资料和血管特征差

异均无统计学意义 （均 P>0.05）（表 1）。

2.2 两组患者手术安全性和有效性比较　

2.2.1 术中不良反应事件情况　69 例患者手术入路

均 真 腔 开 通 ， ELA+DCB 组 和 POBA+DCB 组 手 术 成

功 率 分 别 为 92.6% （25/27） 和 90.5% （38/42）， 差

异 无 统 计 学 意 义 （P>0.05）； 两 组 术 中 不 良 事 件 ，

如 夹 层 、 穿 孔 、 远 端 栓 塞 等 差 异 均 无 统 计 学 意 义

（均 P>0.05）（表 2）。 69 例 患 者 中 有 2 例 患 者 同 时

出现夹层和残余狭窄，1 例患者同时出现残余狭窄

和旧支架断裂，3 例患者出现单独残余狭窄，均给

予补救性支架；股动脉穿刺点均使用缝合器止血，

其中穿刺点血肿 1 例，采用八字绷带法压迫，术后

3 d 血肿恢复良好。远端栓塞 7 例，采用局部导管

溶 栓 治 疗 或 切 开 取 栓 ， 手 术 均 获 得 成 功 ； 单 因 素

和多因素 Logistic 风险回归分析结果显示，靶病变

血 栓 是 ELA 联 合 DCB 术 中 远 端 栓 塞 的 独 立 危 险 因

素 （HR=24.695， 95% CI=1.061~574.904， P=0.046）

（表 3）。

表1　两组患者的基线特征

Table 1　Baseline characteristics of the two groups of patients

项目

年龄（岁，x̄ ± s）
男性[n（%）]
高血压[n（%）]
吸烟[n（%）]
冠心病[n（%）]
脑梗死史[n（%）]
糖尿病[n（%）]
血脂（mmol/L，x̄ ± s）
靶病变长度（mm，x̄ ± s）
Rutherford 分级[n（%）]

3
4
5

术前 ABI（x̄ ± s）
Tosaka 分型[n（%）]

Ⅱ

Ⅲ

病变类型[n（%）]
狭窄

闭塞

血栓

ELA+DCB 组（n=27）
65.44±8.46
18（66.7）
20（74.1）
17（63.0）
6（22.2）
7（25.9）
8（29.6）

4.23±1.07
212.41±21.09

15（55.6）
8（29.6）
4（14.8）

0.40±0.13

17（63.0）
10（37.0）

17（63.0）
6（22.2）
4（14.8）

POBA+DCB 组（n=42）
68.81±5.96
30（71.4）
34（81.0）
19（45.2）

6（14.3）
15（35.7）
14（33.3）
4.72±1.49

210.29±20.12

26（61.9）
10（23.8）

6（14.3）
0.37±0.12

27（64.3）
15（35.7）

24（57.1）
11（26.2）

7（16.7）

t/χ2

1.799
0.176
0.457
2.069
0.721
0.725
0.104
1.462
0.420

0.328

0.918

0.012

0.234

P

0.079
0.675
0.499
0.150
0.396
0.394
0.747
0.149
0.676

0.849

0.362

0.911

0.890

表2　两组患者中不良事件比较[n （%） ]

Table 2　Comparison of adverse events between the two groups [n (%)]

不良事件

限流性夹层

残余狭窄

旧支架断裂

远端栓塞

血管穿孔

穿刺点血肿

ELA+DCB 组（n=27）
1（3.7）
2（7.4）
0（0.0）
5（18.5）
1（3.7）
0（0.0）

POBA+DCB 组（n=42）
1（2.4）
4（9.5）
1（2.4）
2（4.8）
0（0.0）
1（2.4）

t/χ2

0.000
0.000

—

2.070
—

—

P

1.0001）

1.0001）

1.0002）

0.1501）

0.3912）

1.0002）

注：1）采用矫正χ2检验；2）采用Fisher确切概率法

Note: 1) Using corrected χ2 test; 2) Using Fisher's exact test
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2.2.2 术后情况与随访结果　两组患者术后症状均

获 改 善 ， 但 两 组 术 后 即 刻 ABI 差 异 无 统 计 学 意 义

（P>0.05）。患者术后随访 2 年，随访期间 2 例患者

死亡，其中 1 例患者行大截肢手术 2 个月后，因长

期 卧 床 制 动 ， 下 肢 深 静 脉 出 现 血 栓 ， 血 栓 脱 落 至

肺动脉，引起急性肺栓塞死亡；1 例患者突发心肌

梗死死亡。3 例患者行大截肢 （踝关节水平以上的

截肢），1 例患者行小截肢 （在踝关节及其以下水

平关节离断），两组患者的全因死亡和截肢率差异

均 无 统 计 学 意 义 （均 P>0.05）。 两 组 患 者 术 后 1、

6 个月 ABI 差异无统计学意义 （均 P>0.05），但术后

12、 18、 24 个 月 ABI 值 差 异 有 统 计 学 意 义 （均 P<

0.05）（表 4）。 Kaplan-Meier 生 存 分 析 结 果 显 示 ，

ELA+DCB 组 患 者 的 2 年 血 管 通 畅 率 （77.8% vs. 

52.4%， P=0.031） 和 2 年 免 于 靶 病 变 血 运 重 建 率

（81.5% vs. 57.1%， P=0.044） 优 于 POBA+DCB 组

（图 2-3）。　

表3　Logistic风险回归分析ELA联合DCB术中远端栓塞的影响因素

Table 3　Logistic Regression analysis of factors influencing distal embolization during ELA combined with DCB treatment

因素

年龄

高血压

血脂

糖尿病

性别

吸烟

血管病变长度

Tosaka Ⅲ型

Rutherford 分级

靶病变段血栓

单因素分析

HR（95% CI）
1.014（0.900~1.142）
0.667（0.061~7.230）
0.293（0.079~1.087）
1.778（0.236~13.405）
0.438（0.041~4.621）
0.361（0.034~3.788）
0.961（0.901~1.026）
3.214（0.434~23.787）
0.611（0.136~2.754）

31.500（2.142~463.143）

P

0.822
0.739
0.067
0.577
0.492
0.396
0.233
0.253
0.521
0.012

多因素分析

HR（95% CI）
—

—

—

—

—

—

0.987（0.912~1.069）
1.309（0.093~18.490）
0.537（0.059~4.849）

24.695（1.061~574.904）

P

—

—

—

—

—

0.755
0.842
0.580
0.046

表4　两组患者术后情况比较

Table 4　Comparison of postoperative outcomes between the two groups

项目

ABI（x̄ ± s）
术后即刻

术后 1 个月

术后 6 个月

术后 12 个月

术后 18 个月

术后 24 个月

大截肢[n（%）]
小截肢[n（%）]
全因死亡[n（%）]
2 年血管通畅[n（%）]
2 年免于靶病变血运重建[n（%）]

ELA+DCB 组（n=27)

0.88±0.15
0.81±0.15
0.67±0.10
0.59±0.08
0.56±0.07
0.54±0.07

1（3.7）
0（0.0）
0（0.0）

21（77.8）
22（81.5）

POBA+DCB 组（n=42）

0.83±0.16
0.77±0.15
0.63±0.14
0.55±0.08
0.52±0.08
0.50±0.06

2（4.8）
1（2.4）
2（4.8）

22（52.4）
24（57.1）

t/χ2

1.414
1.046
1.272
2.045
2.104
2.299
0.000

—

—

4.666
4.050

P

0.162
0.299
0.208
0.046
0.040
0.026
1.0001）

1.0002）

0.5172）

0.031
0.044

注：1）采用矫正χ2检验；2）采用Fisher确切概率法

Note: 1) Using corrected χ2 test; 2) Using Fisher's exact test
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2.2.3 术后 2 年血管通畅率影响因素分析　ROC 曲

线分析显示，术中 TD/RVD 预测 ELA+DCB 术后 2 年

血管通畅率的截断值为 0.47 （AUC=0.825，95% CI=

0.619~1.000）， 特 异 度 为 66.7% （图 4）。 采 用 单 因

素和多因素 Cox 风险回归分析患者的基线数据对术

后 ELA+DCB 组 2 年血管通畅率的影响，结果显示，

术 后 抗 血 小 板 抗 凝 治 疗 （HR=0.033， 95% CI=

0.002~0.661， P=0.026）、 膝 下 动 脉 开 通 数 （≥2）

（HR=0.022， 95% CI=0.001~0.808， P=0.038）、 TD/

RVD≥0.47 （HR=0.002， 95% CI=0.000~0.403， P=

0.022） 是 提 高 ELA 联 合 DCB 术 后 2 年 血 管 通 畅 率

的独立因素 （表 5）。

免
于

靶
病

变
血

运
重

建
率

1.0
0.8
0.6
0.4
0.2
0.0

生存时间（月）
10 15 20 25

POBA+DCB 组
ELA+DCB 组
POBA+DCB 组-删失
ELA+DCB 组-删失

0 5

图2　两组患者术后2年免于靶病变血运重建率比较  

Figure 2　Comparison of 2-year freedom from target lesion 

revascularization rates between the two groups
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图3　两组患者术后2年血管通畅率比较

Figure 3　Comparison of 2-year patency rates between the 

two groups
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图4　TD/RVD预测ELA联合DCB术后2年血管通畅率ROC
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Figure 4　ROC Curve of TD/RVD predicting 2-year patency 

rates after ELA plus DCB treatment

表5　Cox风险回归分析ELA联合DCB治疗患者2年血管通畅率的影响因素

Table 5　Cox regression analysis of factors influencing 2-year patency rates in patients treated with ELA combined with DCB

因素

年龄

高血压

血脂

冠心病

脑梗死史

性别

吸烟

糖尿病

血管病变长度

Tosaka Ⅲ型

术后抗凝抗血小板治疗

补救性支架

Rutherford 分级

膝下动脉开通数（≥2）
TD/RVD（≥0.47）

单因素分析

HR（95% CI）
1.071（0.961~1.194）
0.573（0.067~4.907）
0.558（0.239~1.304）
1.340（0.156~11.475）

34.420（0.020~60 652.681）
2.443（0.492~12.134）
0.836（0.153~4.568）
0.438（0.051~3.752）
1.001（0.965~1.039）
1.779（0.359~8.824）
0.122（0.022~0.677）
4.073（0.471~35.216）
2.135（0.819~5.566）
0.085（0.015~0.476）
0.048（0.008~0.281）

P

0.214
0.611
0.178
0.790
0.353
0.275
0.836
0.451
0.938
0.481
0.016
0.202
0.121
0.005

<0.001

多因素分析

HR（95% CI）
—

—

—

—

—

—

—

—

0.966（0.869~1.074）
3.076（0.145~65.076）
0.033（0.002~0.661）
7.792（0.055~1 106.000）
0.252（0.023~2.730）
0.022（0.001~0.808）
0.002（0.000~0.403）

P

—

—

—

—

—

—

—

—

0.521
0.471
0.026
0.417
0.257
0.038
0.022
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3     讨　论 

本研究回顾性分析了 69 例复杂股腘动脉支架

再狭窄患者，其临床症状及术后 ABI 均得到了明显

改善。本研究表明，相较于 DCB 联合 POBA，ELA

联 合 DCB 的 中 远 期 疗 效 是 确 切 的 ， 但 两 组 患 者 在

术 中 和 术 后 安 全 性 方 面 无 明 显 差 异 。 先 前 有 研

究[22-23]也报道了 ELA 联合 DCB 治疗支架再狭窄的中

期 良 好 疗 效 。 同 时 ELA 也 已 获 得 美 国 食 品 药 物 监

管 批 准 用 于 支 架 内 再 狭 窄 病 变 的 治 疗 。 此 外 ， 据

相 关 研 究 表 明 ， ELA 在 不 同 性 质 病 变 中 均 显 示 出

优 势 ， 国 外 一 项 前 瞻 性 研 究[24] 表 明 在 可 行 的 情 况

下 ELA 辅助血管成形术可有效提高糖尿病合并慢性严

重 肢 体 缺 血 患 者 的 1、 2 年 的 血 管 通 畅 率 （96.6%、

82.7%）， 并 且 成 功 减 少 下 肢 动 脉 支 架 的 使 用 ； 同

时在膝下动脉及膝下动脉狭窄病变中，Singh 等[25]

得出：相较于 POBA，ELA 联合 DCB 在实现血流造

影 成 功 和 快 速 血 流 以 及 降 低 狭 窄 等 方 面 具 有 明 显

优 势 ， 在 腘 窝 下 血 管 病 变 导 致 的 慢 性 严 重 肢 体 缺

血 方 面 更 加 安 全 有 效 ； 在 治 疗 复 杂 股 腘 动 脉 完 全

闭 塞 中 ， 逆 行 ELA 经 腘 窝 通 路 再 通 慢 性 股 腘 动 脉

闭 塞 段 血 管 被 证 明 是 一 种 安 全 有 效 的 手 术 ， 其 一

期通畅率得到了明显提高[26]；有研究[27]报道，对于

髂 股 静 脉 支 架 植 入 术 复 发 性 慢 性 髂 股 静 脉 阻 塞 患

者，ELA 治疗顽固性支架内再狭窄是安全有效的，

具有良好的临床和支架相关效果。

从 理 论 上 讲 ， ELA 能 有 效 地 扩 大 血 管 管 腔 ，

抑 制 血 小 板 聚 集 ， 另 一 方 面 ELA 在 血 管 内 皮 中 产

生 的 微 孔 可 以 促 进 血 管 内 膜 对 药 物 球 囊 中 紫 杉 醇

充 分 吸 收 。 但 减 容 的 同 时 ， 会 对 内 膜 造 成 一 定 的

损 伤 ， 刺 激 内 膜 的 增 生 ， 而 结 合 DCB 的 使 用 可 以

有 效 地 抑 制 其 增 生[28]。 在 早 期 研 究 中 ， 通 过

Kaplan-Meier 生 存 曲 线 分 析 得 出 ELA+DCB 组 患 者

2 年 血管通畅率和 2 年免于靶病变血运重建率分别

为 77.8%、 81.5%， 并 且 优 于 POBA+DCB 组 （P=

0.031、P=0.044），ELA 联合 DCB 在治疗复杂股腘动

脉 支 架 再 狭 窄 的 中 远 期 疗 效 方 面 令 人 鼓 舞 。 该 结

论与 Gandini 等[29] 报道的结果一致，其对 48 例慢性

股 腘 动 脉 支 架 再 狭 窄 引 起 的 严 重 肢 体 缺 血 的 患 者

进 行 一 项 前 瞻 性 随 机 研 究 ， 在 这 项 研 究 中 ， 相 较

于 单 纯 药 物 洗 脱 球 囊 （drug-eluting balloon， DEB），

ELA+DEB 的 联 合 治 疗 能 显 著 改 善 患 者 的 血 管 通 畅

率 、 肢 体 保 留 、 伤 口 愈 合 以 及 病 死 率 。 在

Kokkinidis 等[23]进行的一项研究中，纳入 112 例复杂

股腘动脉支架再狭窄的患者，12 个月时免于靶病

变 再 干 预 率 为 72.5%、 免 于 血 管 再 闭 塞 为 86.7%。

这些结论均支持 ELA+DCB 的治疗效果是令人满意

的 。 此 外 ， 除 ELA 术 外 ， 还 有 其 他 几 种 治 疗 股 腘

动脉支架再狭窄的方法。与单纯 POBA 相比，覆膜

支 架 和 药 物 洗 脱 支 架 治 疗 支 架 再 狭 窄 的 原 发 通 畅

率和免于再干预率均较高[30-33]。

通 过 Kaplan-Meier 生 存 曲 线 分 析 得 出 ， ELA+

DCB 组在术后 2 年血管通畅率方面优于 POBA+DCB

组 （77.8% vs. 52.4%，P=0.031），但仍有 22.2% 患者

出现再狭窄或再闭塞，因此需要进一步分析 ELA+

DCB 组患者术后 2 年血管通畅率的影响因素。就本

研 究 结 果 而 言 ， 在 治 疗 复 杂 股 腘 动 脉 支 架 再 狭 窄

中膝下动脉的开通是十分重要的，无论是 POBA 还

是 ELA， 流 出 道 条 件 不 良 不 仅 可 促 进 内 膜 增 生 ，

而 且 会 导 致 股 腘 动 脉 流 速 减 慢 ， 管 腔 内 血 流 动 力

学 改 变 ， 促 进 血 管 内 膜 及 中 膜 增 生 ， 从 而 导 致 动

脉 内 径 变 细 ， 进 一 步 增 加 了 湍 流 血 流 对 动 脉 壁 的

损伤，最终导致股腘动脉再狭窄的发生。Park 等[34]

提 出 一 种 径 流 评 分 系 统 （run-off）， 通 过 计 算 血 管

造 影 结 果 中 的 胫 骨 径 流 进 行 评 分 ， 并 得 出 结 论 ，

将 run-off<7 视为良好径流，而 run-off≥7 视为不良径

流。在 Park 等[34]的研究基础上，Jiang 等[35]对 102 例

经 过 ELA 治 疗 的 患 者 进 行 回 顾 性 研 究 ， 通 过 单 因

素和多因素 Cox 风险回归分析进一步证实膝下动脉

径 流 （run-off≥7） 为 原 发 通 畅 率 丧 失 的 独 立 危 险

因 素 ， 与 本 研 究 结 果 相 一 致 ， 膝 下 动 脉 开 通 数

量 ≥2 （HR=0.022， 95% CI=0.001~0.808， P=0.038）

与提高 ELA+DCB 组患者 2 年血管通畅率显著相关。

同 时 ， 膝 下 动 脉 在 保 持 远 端 肢 体 灌 注 方 面 也 发 挥

着 重 要 作 用 ， 尤 其 在 血 管 腔 内 治 疗 中 ， 膝 下 动 脉

作为流出端，可影响股腘动脉腔内治疗的疗效[36]，

特 别 是 对 于 Rutherford 5 级 的 患 者 。 在 本 研 究 的

10 例 Rutherford 5 级 的 患 者 中 ， 有 6 例 患 者 膝 下 动

脉开通数量≥2，其中 5 例患者溃疡面愈合，1 例患

者在术后 15 个月再次出现狭窄。单因素和多因素

Cox 回 归 分 析 显 示 ， TD/RVD 与 提 高 ELA 联 合 DCB

治疗患者 2 年血管通畅率显著相关，因此，直径较

大 的 激 光 导 管 可 以 增 加 消 蚀 的 效 果 ， 提 高 手 术 成

功 率 ， 但 同 时 也 增 加 穿 孔 的 风 险 。 而 通 过 ROC 曲

线 计 算 得 出 TD/RVD≥0.47 （HR=0.002， 95% CI=

0.000~0.403， P=0.022） 会 提 高 ELA 联 合 DCB 治 疗
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患者的 2 年血管通畅率。因此对于穿刺部位钙化严

重 无 法 放 置 直 径 更 大 的 鞘 管 时 ， 可 以 考 虑 股 总 动

脉 切 开 术 以 便 放 置 直 径 更 大 的 激 光 导 管 。 同 时 为

避 免 出 现 血 管 穿 孔 ， 在 进 行 ELA 的 过 程 中 要 持 续

进 行 盐 水 的 冲 洗 灌 注 并 缓 慢 地 进 行 推 进 。 在 本 研

究中，ELA+DCB 组中 1 例患者术中出现血管穿孔，

紧急行覆膜支架植入术。

在单因素和多因素 Cox 风险回归分析中，补救性

支架 （HR=7.792，95% CI=0.055~1 106.000，P=0.417）

并 不 作 为 ELA+DCB 组 2 年 血 管 通 畅 率 的 独 立 危 险

因 素 ， 因 此 考 虑 影 响 患 者 的 血 管 通 畅 率 不 仅 仅 是

支 架 本 身 减 少 了 血 管 直 径 以 及 刺 激 血 管 内 膜 细 胞

的 增 生 ， 更 多 的 原 因 可 能 是 患 者 自 身 血 管 条 件 不

佳 ， 对 球 囊 反 应 性 差 、 易 弹 性 回 缩 ， 或 者 血 管 钙

化 严 重 ， 既 影 响 药 物 渗 透 和 充 分 分 布 ， 同 时 球 囊

扩 张 后 容 易 造 成 限 流 性 夹 层 和 血 管 痉 挛 ， 需 置 入

补救性支架[37-39]。此外在本组中，有 7 例患者术中

出现远端栓塞，5 例患者紧急采用局部导管溶栓治

疗。2 例患者导管溶栓治疗无效，其中行股动脉切

开后用取栓导管取栓，手术均获得成功，7 例术中

远 端 栓 塞 患 者 中 ELA+DCB 组 有 5 例 （18.5%），

POBA+DCB 组 有 2 例 （4.8%）。 因 此 ， 在 ELA 联 合

DCB 手 术 过 程 中 要 注 意 远 端 栓 塞 和 血 管 穿 孔 术 中

不良反应发生。通过 Logistic 回归分析显示，靶病

变 段 血 栓 （HR=24.695， 95% CI=1.061~574.904， P=

0.046） 为 ELA 联 合 DCB 术 中 远 端 栓 塞 的 独 立 危 险

因素，同时国外有学者[40]认为，ELA 和斑块旋切术

等 减 容 手 术 ， 确 实 能 增 加 股 腘 动 脉 支 架 再 狭 窄 的

安 全 性 ， 但 同 时 也 增 加 了 术 中 远 端 栓 塞 的 风 险 。

该 观 点 与 一 项 双 中 心 队 列 研 究[41] 相 一 致 ， 该 研 究

显 示 ， 与 DCB 组 相 比 ， ELA+DCB 组 出 现 更 多 远 端

栓 塞 、 血 管 穿 孔 等 与 手 术 相 关 的 轻 微 并 发 症

（37.0% vs. 13.4%， P=0.012）， 并 提 倡 在 病 变 复 杂 、

钙 化 严 重 和 存 在 血 栓 的 患 者 使 用 栓 塞 保 护 装 置 。

此 外 ， 为 减 少 术 中 远 端 栓 塞 和 血 管 穿 孔 ， ELA 术

中需要注意：⑴ 在激光消蚀的过程中要进行持续

的盐水冲洗；⑵ 操作中应慢速通过病变，建议速

率<1 mm/s；⑶ 术后普通球囊和药物球囊扩张时间

应比常规时间延长。

随 着 血 管 腔 内 治 疗 的 不 断 发 展 ， 临 床 上 在 治

疗 下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症 方 面 ， 支 架 植 入 术 仍 然 是

必 不 可 少 的 ， 但 是 目 前 预 防 支 架 再 狭 窄 仍 是 当 前

临 床 上 需 要 解 决 的 难 点 ， 因 此 ， 支 架 植 入 术 后 的

药 物 治 疗 方 案 至 关 重 要 ， 本 研 究 通 过 分 析 表 明 ，

术 后 抗 血 小 板 抗 凝 治 疗 （HR=0.003， 95% CI=

0.002~0.661， P=0.026） 能 有 效 改 善 ELA 联 合 DCB

治 疗 患 者 的 2 年 血 管 通 畅 率 。 69 例 患 者 术 后 均 采

用抗血小板抗凝治疗即阿司匹林 （100 mg，1 次/d）

联 合 利 伐 沙 班 （2.5 mg， 1 次/d）。 在 COMPASS 试

验[42] 中 表 明 ， 无 论 有 无 糖 尿 病 ， 阿 司 匹 林 联 合 低

剂 量 利 伐 沙 班 在 降 低 外 周 动 脉 疾 病 患 者 的 缺 血 性

事 件 是 优 于 阿 司 匹 林 单 药 治 疗 ， 鼓 励 在 动 脉 粥 样

硬 化 性 疾 病 的 患 者 中 使 用 阿 司 匹 林 联 合 低 剂 量 利

伐沙班的双途径抗栓治疗，特别是缺血风险较高的

患者。在VOYAGER PAD试验[43]中，纳入了6 564例下肢

血运重建的患者，通过随机对照试验表明，在 3 年

随 访 中 ， 低 剂 量 利 伐 沙 班 联 合 阿 司 匹 林 组 患 者 的

主 要 结 局 （急 性 肢 体 缺 血 、 血 管 再 次 狭 窄 行 大 截

肢 、 心 肌 梗 死 等） 的 风 险 降 低 15% （HR=0.85，

95% CI=0.76~0.96）。这些试验结果表明抗凝抗血小

板 治 疗 能 显 著 降 低 缺 血 风 险 ， 改 善 患 者 术 后 不 良

事 件 。 但 由 于 出 血 风 险 增 大 、 引 起 消 化 道 不 适 等

副作用，导致患者的依从性较差。本研究中有 10 例

患者出现消化道出血和 2 例患者出现脑出血停服抗

凝 抗 血 小 板 药 物 ， 其 中 8 例 患 者 出 现 支 架 再 次 狭

窄 。 因 此 对 于 出 现 副 作 用 的 患 者 ， 需 要 寻 找 新 的

药 物 来 预 防 支 架 再 次 狭 窄 。 西 洛 他 唑 作 为 一 种 具

有 舒 张 血 管 和 抗 细 胞 增 殖 的 磷 酸 二 酯 酶 抑 制 剂 在

减 少 患 者 出 血 的 同 时 能 有 效 改 善 患 者 下 肢 血 流

量[44]。一项多中心研究[45]显示，使用西洛他唑患者

的 1 年 再 狭 窄 率 显 著 低 于 未 使 用 西 洛 他 唑 的 患 者

（33% vs. 51%， P=0.008）， 表 明 西 洛 他 唑 可 降 低 再

狭窄发生率。

本 研 究 表 明 ， ELA 联 合 DCB 在 治 疗 复 杂 股 腘

动 脉 支 架 再 狭 窄 是 一 种 安 全 有 效 的 手 术 方 法 。 相

较于 POBA 联合 DCB 而言，ELA 联合 DCB 在中远期

血 管 通 畅 率 方 面 治 疗 效 果 更 优 ， 符 合 当 前 所 提 倡

的 “ 介 入 无 植 入 ” 观 念 。 为 复 杂 股 腘 动 脉 支 架 再

狭 窄 提 供 了 新 的 思 路 和 可 行 性 方 案 。 同 时 术 中 处

理 和 术 后 抗 凝 抗 血 小 板 治 疗 同 样 影 响 ELA 联 合

DCB 治 疗 复 杂 股 腘 动 脉 支 架 再 狭 窄 的 中 远 期 通

畅率。
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