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股腘动脉支架内再狭窄的腔内治疗进展

贺艺，王兵

（郑州大学第五附属医院 血管外科，河南 郑州 450052）

                                                                                                                                                                                                                                                                                 

摘   要  近年来，随着血管内支架置入术在股腘动脉狭窄与闭塞疾病中的广泛应用，支架内再狭窄（ISR）的发

生率也在逐年上升。虽然药物涂层球囊（DCB）的使用减轻了 ISR 的患病率，但 ISR 的治疗仍然是一

个难点。虽然普通球囊（POBA）、切割球囊、冷冻球囊，再次支架植入已经在 ISR 的治疗中得到应用，

但效果均不满意。而减容技术以及 DCB 分别有一定的局限性，将两者联合使用可以发挥各自的优势，

可能是未来治疗股腘动脉 ISR 的有效途径。
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Abstract In recent years, with the extensive use of endovascular stenting in treatment of femoropopliteal artery stenosis 

and occlusion disease, the in-stent restenosis (ISR) is increasingly becoming a growing problem. Although the use 

of drug-coated balloon (DCB) reduces the prevalence of ISR, the treatment of ISR remains a clinical challenge. 

Despite that, the plain old balloon angioplasty (POBA), cutt ing balloon, frozen balloon, and re-stent implantation 

have been applied in the treatment of ISR, but the results are not satisfactory. Both debulking technique and 

DCB have certain limitations. However, their combination can exert their respective advantages, which may be an 

eff ective way to treat ISR of the femoropopliteal artery in the future. 
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近 年 来 ， 血 管 内 支 架 置 入 术 在 下 肢 动 脉 ， 主

要 是 股 腘 动 脉 （ f e m o r o p o p l i t e a l  a r t e r y ， F P A ）

狭 窄 与 闭 塞 疾 病 中 已 经 得 到 广 泛 应 用 ， 特 别

是 在 普 通 球 囊 血 管 成 形 术 （ p l a i n  o l d  b a l l o o n 

a n g i o p l a s t y ， P O B A ） 无 法 获 得 满 意 疗 效 的 病 变

时 （ 存 在 限 制 血 流 的 夹 层 、 弹 性 回 缩 ， 残 余 狭 窄

>30%）[1-2]，支架植入可有效改善患者下肢血管的

通畅情况. 但支架置入术后仍有较高的1年再狭窄

率，高达18%~37%[3-4]，已经严重限制支架置入术

的 远 期 通 畅 率 ， 而 使 患 者 再 次 出 现 下 肢 缺 血 的 症

状。尽管，FPA病变的支架置入率目前正在下降，
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然而，在药物涂层球囊（d ru g -c o a t e d  b a l l o o n，

DCB）术后的支架置入率仍高达30%[5]。因此，支

架内再狭窄（in-stent restenosis，ISR）及其治疗

问 题 在 不 久 的 将 来 仍 将 是 一 个 问 题 。 现 将 当 下 腔

内治疗的研究进展进行综述.

1　ISR 的病理生理基础以及分级

支 架 置 入 术 后 的 动 脉 内 膜 增 生 反 应 已 被 广

泛 描 述 [ 6 ]。 简 而 言 之 ， 主 要 涉 及 3 方 面 的 机 制 ：

⑴ 内膜增生；⑵ 血栓形成；⑶ 血管弹性回缩。

所 有 血 管 内 成 形 术 对 内 膜 斑 块 破 坏 后 通 常 伴 有

内 膜 的 损 伤。内膜增生包括炎症反应，平滑肌细

胞增殖和迁移以及细胞外基质的沉积[7]。但是这种

复杂的过程与新发的动脉粥样硬化病变有着明显的

不同；并且在紧贴支架的外部内膜中有着大量的缺

乏细胞成分的水合基质，主要由胶原和平滑肌细胞组

成，其中85%是富含I型胶原成分的细胞外基质[8-9]。 

同 时 球 囊 扩 张 和 支 架 置 入 后 ， 血 管 内 皮 细 胞 的 完

整 性 会 受 到 破 坏 ， 促 使 血 小 板 黏 附 聚 集 。 刺 激 凝

血 因 子 的 产 生 和 释 放 。 激 活 凝 血 酶 ， 从 而 产 生 血

栓 ， 但 通 常 构 成 总 体 积 的 一 小 部 分 （ 除 了 在 支

架 置 入 后 的 短 时 间 内 所 发 生 的 急 性 闭 塞 ） 。 由 于

大 部 分 体 积 是 细 胞 外 基 质 ， I S R 病 变 倾 向 于 “ 海

绵 样 ” 弹 性 回 缩 。 即 使 使 用 大 球 囊 ， 在 球 囊 放 气

后 ， 支 架 也 会 反 弹 到 其 原 始 直 径 。 此 外 ， 在 对 接

受PTA治疗冠状动脉ISR的患者进行腔内容量分析

时发现（血管内超声，intravenous  u l t rasound，

IVUS），在PTA术后，支架内组织体积立即减少

50%。在大约30 min后，支架内组织体积增加了

32%[10]。上述研究对于治疗股腘动脉ISR具有重要

意义。为了更好的诊断和治疗FPA支架内再狭窄，

目前较为公认的FPA-ISR分型为Tosaka分型 [11]， 

I型：支架内局限性狭窄≤50 mm，II型：支架内弥

漫性狭窄>50 mm，III型：支架内闭塞性病变。

2　股腘动脉 ISR 的腔内治疗

2.1  POBA

P O B A 是 通 过 外 力 挤 压 病 变 处 增 生 内 膜 ， 从

而达到重塑管壁目的。但ISR新生内膜富含胶原成

分 ， 因 内 膜 成 分 弹 性 回 缩 ， 使 其 对 单 纯 的 球 囊 扩

张反应并不理想，另外，由于POBA对内膜组织的

挤 压 作 用 ， 使 得 原 本 稳 定 的 内 膜 再 次 启 动 增 生 反

应，造成管腔进一步狭窄 [12]。 在Tosaka等 [11]的关

于 I S R 分 型 的 进 一 步 研 究 中 ， 显 示 P O B A 术 后 I S R

的2年复发率在III级病变中最高（84.8%），在II

和I级中较低。 关于2年复发性闭塞，观察到类似

的结果（III，II和I级：分别为64.6%，18.9%和

15.9%）。表明POBA用于治疗ISR III级病变的再

狭窄率和再闭塞率远高于II和I级，而II和I级之间

的再狭窄率和再闭塞率无明显差异，因此POBA对

于III型闭塞性ISR的是不推荐的，除了需要增加短

期血流来治愈缺血性溃疡的患者。

2.2  切割球囊和冷冻球囊

切 割 球 囊 是 在 标 准 血 管 成 形 球 囊 表 面 沿 长 轴

排 列 一 系 列 刀 片 ， 理 论 上 ， 可 以 减 少 球 囊 扩 张 时

内膜成分的滑脱及弹性回缩。但Dick等 [13]共纳入

39例股腘动脉ISR患者，将POBA与切割球囊血管

成形术进行比较，发现6个月后切割球囊血管成形

术后的再狭窄率为65%，与POBA的73%再狭窄率

相 比 略 低 ， 但 这 种 差 异 无 统 计 学 意 义 。 冷 冻 球 囊

是 将 球 囊 成 形 术 和 冷 冻 治 疗 结 合 起 来 的 技 术 ， 可

以同时扩张和冷冻病变区域的血管壁和斑块。操作

时，液态一氧化氮充满球囊并对厚度为500 µm的

病变血管壁进行零下10℃的冷冻治疗，目的是诱导

细胞凋亡，限制内膜增生。根据Karthik等 [14]的 研

究 ， 纳 入 1 0 例 I S R 患 者 （ 其 中 5 例 为 症 状 性 I S R ；

总 共 行 1 2 例 冰 冻 血 管 成 形 术 ） ， 1 2 个 月 时 失 败

率 为 1 0 0 % 。 其 中 6 例 冰 冻 血 管 成 形 术 （ 5 0 % ） ，

术后6个月内出现再次狭窄，而在其余6例中，在

6~12个月之间出现进展性再狭窄。Shin等 [15]纳入

76例ISR患者，均行单纯的球囊扩张，其中POBA

组（39名患者，平均病变长度为140.9mm）冷冻球

囊组（37例患者，平均病变长度为191.7 mm）， 

6个月时，其一期通畅率分别为84%、43.8%。表

明冷冻球囊对于ISR的效果并不优于POBA。

2.3  支架置入治疗 ISR

金 属 支 架 因 具 有 良 好 的 支 撑 力 ， 对 重 度 狭

窄 或 闭 塞 管 腔 起 到 良 好 的 塑 形 作 用 ， 使 其 成 为 治

疗 I S R 时 一 种 比 较 常 用 的 补 救 方 式 。 可 选 择 的 支

架 类 型 有 3 种 ： 金 属 裸 支 架 （ b a r e  m e t a l  s t e n t ，

B M S ） 、 药 物 洗 脱 支 架 （ d r u g - e l u t i n g  s t e n t ，

D E S ） 和 覆 膜 支 架 [ 1 6 ]， B M S 由 于 其 形 态 结 构 的 局

限 性 ， 不 能 阻 止 新 生 内 膜 通 过 金 属 网 孔 入 支 架 ，

甚 至 会 刺 激 平 滑 肌 细 胞 增 生 ， 使 管 腔 的 中 长 期 通

畅 率 不 高 。 A r m s t r o n g 等 [ 1 7 ]评 估 了 7 5 例 P O B A 或

激 光 消 融 后 植 入 B M S 治 疗 股 腘 动 脉 I S R 的 疗 效 ，
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Tosaka  I I、II I型病变的2年再狭窄复发率分别为

67%、72%。可见BMS治疗ISR的中远期效果不太

理 想 。 因 此 B M S 目 前 仅 局 限 用 于 P O B A 无 法 纠 正

的 原 有 支 架 的 局 部 断 裂 ， 以 达 到 恢 复 管 腔 支 撑 的

目 的 。 药 物 洗 脱 支 架 与 B M S 类 似 ， 但 可 以 用 以 抑

制内膜增生，Zel le r等 [18]报道了Zilver紫杉醇DES

治 疗 股 腘 动 脉 支 架 内 再 狭 窄 的 随 访 结 果 ， 共 纳 入 

1 0 8 例 患 者 （ 1 1 9 条 再 狭 窄 下 肢 ） ， 平 均 病 变 长

度 为 （ 1 3 3 . 0 ± 9 1 . 7 ） m m ， 1 年 的 主 要 通 畅 率 为

7 8 . 8 % , 支 架 的 再 断 裂 率 为 1 . 2 % 。 M u r a t a 等 [ 1 9 ]纳

入252条患肢，分为Zilver  PTX支架组（119条患

肢 ） 和 P O B A 组 （ 1 3 3 条 患 肢 ） ， 其 中 超 过 4 0 %

（ 1 0 1 / 2 5 2 ） 是 慢 性 支 架 内 阻 塞 。 随 访 1 年 后 ，

在 支 架 内 狭 窄 组 ， 两 者 无 明 显 差 异 。 但 在 支 架 内

阻 塞 组 ， 两 者 有 统 计 学 差 异 （ 一 期 通 畅 率 ： P T A 

44.1% vs .  DES 90.3%）。多因素分析证实，DES

与闭塞亚组ISR复发的风险有显著的独立负相关关

系 。 覆 膜 支 架 可 以 隔 绝 新 生 内 膜 向 覆 膜 支 架 内 的

发展，特别是肝素涂层Viabahn支架可能在一定程

度 上 减 少 了 急 性 期 的 血 栓 事 件 和 预 防 近 远 端 再 狭

窄事件的发生，根据RELINE研究[20]，对比覆膜支

架和POBA治疗ISR，覆膜支架组的一期通畅率高

于POBA组（74.8% vs .  28.0%，P<0.001）。

2.4  DCB

D C B 已 被 很 多 国 外 指 南 推 荐 应 用 于 股 腘 动 脉

的新发病变；但其尚未得到治疗外周动脉ISR的指

南 推 荐 [ 2 1 - 2 2 ]。 近 年 来 ， 国 内 外 均 开 始 尝 试 将 D C B

应 用 于 I S R [ 2 3 - 2 4 ]， 并 获 得 了 初 步 的 观 察 结 果 [ 2 5 ]。 

S t a b i l e 等 [ 2 6 ] 观 察 了 使 用 D C B 治 疗 I S R 的 3 9 例 患

者 ， 其 中 ， T o s a k a  I 型 为 3 0 . 8 % ， T o s a k a Ⅱ 型 为

48.7%，III型病变的数量相对较低为（20.5%）。

随 访 1 年 ， 一 期 通 畅 率 为 9 2 . 1 % ， 病 变 长 度 对 结

果 的 影 响 无 统 计 学 差 异 。 进 一 步 随 访 2 年 [ 2 7 ]， 一

期 通 畅 率 降 为 7 0 . 3 % （ 其 中 有 1 1 例 在 随 访 2 年 时

出 现 再 狭 窄 的 复 发 ） ， 同 时 ， 可 见 T o s a k a  I I 型

（33.3%）、III型（36.3%）的复发再狭窄率高于

I型病变（12.5%；P=0.05）

DEBATE - ISR研究 [28]比较了一组44例糖尿病

患者，这些患者均采用DCB治疗ISR，同时与44例

曾用POBA治疗ISR的糖尿病患者进行对照。两组

病 变 长 度 无 统 计 学 差 异 ， 随 访 １ 年 后 ， D C B 组 中 

8/41（19.5%）的患者复发出现再狭窄，而POBA组出

现再狭窄为28/39（71 .8%）（ P < 0 .001），１年

靶病变血管重建率（TLR）分别为13.6%和31.0%

（ P < 0 . 0 0 1 ） ， 但 随 访 ３ 年 后 ， D C B 和 P O B A 之

间 没 有 任 何 差 异 . 并 且 无 论 是 D C B 组 还 是 P O B A

组 ， T o s a k a  I I I 型 I S R 病 变 均 是 重 要 的 不 良 预 后 

因素[29-30]。

一 项 多 中 心 随 机 试 验 （ F e m o r a l  A r t e r y  I n -
S t e n t  R e s t e n o s i s ， F A I R ） [ 3 1 ]将 1 1 9 例 患 者 随 机

分 为 D C B 组 （ n = 6 2 ） 和 常 规 P T A 组 （ n = 5 7 ） ，

两 组 的 1 年 再 狭 窄 复 发 率 分 别 为 2 9 . 5 % 和

6 2 . 5 % ( P = 0 . 0 0 4 ) ， 1 年 T L R 分 别 为 9 . 2 % 和 4 7 . 4 %

（P<0.000 1）。另一项随机试验（PACUBA）[32]将

74例有症状的ISR患者随机分配至POBA（n =39）

和DCB组（ n = 35）。本研究中的平均病变长度显

着长于FAIR试验，在6个月和12个月时，POBA组

的一期通畅率分别为31.3%和13.4%，使用DCB治

疗的患者的一期通畅率分别为58.8%和40.7%。在

使用DCB血管成形术治疗的患者中，TLR的自由度

也显著较高（6个月：88.2% vs.  83.8%； 12个月：

49.0% vs .  22.1%）。因此，与FAIR试验的结果相

比，通畅率和TLR的自由度较低。这可能是由于病

变长度的差异导致。

2.5  腔内减容（斑块旋切和激光消融）

从 理 论 上 讲 ， 减 容 技 术 可 以 去 除 腔 内 增 生 的

内 膜 和 细 胞 外 基 质 ， 从 而 达 到 扩 大 管 腔 内 径 的 目

的。目前常用的有技术有斑块旋切和激光消融[33]。 

但 不 管 哪 种 技 术 ， 在 减 容 的 同 时 ， 都 会 对 内 膜

造 成 一 定 的 损 伤 ， 刺 激 内 膜 产 生 一 定 增 生 。

Brodmann等 [34]进行了一项小型随机对照实验，纳

入19例ISR患者（9例患者进行斑块旋切，10例进

行 P T A ） ， 研 究 发 现 ， 到 2 个 月 时 ， 进 行 斑 块 旋

切术治疗的患者的内膜-中层厚度显著更高，随访

的第5个月时达到高峰。作者得出结论，斑块旋切

在 术 后 初 期 可 得 到 显 著 的 临 床 效 果 ， 但 在 短 期 随

访 中 ， 这 种 效 果 并 未 持 续 ， 进 行 斑 块 旋 切 的 患 者

内膜-中层增生的复发率升高。激光消融术是利用

紫外线激光，打断分子键，软化内膜斑块，扩大管

腔容积，从而治疗FPA-ISR。适用于血栓性、钙化

性以及慢性完全闭塞性病变，但能量传递效率低，

耗时较长。一项回顾性单中心分析，Shammas等[35]

比较了41例接受silverhawk斑块旋切，和40例进行

了 准 分 子 激 光 消 融 的 患 者 ， 激 光 组 的 病 变 长 度 明

显更长[（210.4±104）mm vs.（126±79）mm]。

结 果 显 示 ， 通 过 斑 块 旋 切 术 可 以 实 现 更 好 的 减

容 ， 而 激 光 消 融 则 显 示 了 较 低 的 远 端 栓 塞 率 。

目 前 ， 关 于 准 分 子 激 光 消 融 治 疗 I S R 的 三 项 大 型
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研 究 已 经 发 表 ， 包 括 P A T E N T 研 究 [ 3 6 ]， 双 中 心 研 

究[37]，以及EXCITE[38]研究。在PATENT研究中[36]，

纳 入 9 0 例 患 者 ， 相 对 长 且 复 杂 的 病 变 [ 平 均 病 变

长 度 为 （ 1 2 3 ± 9 5 . 9 ） m m ， 3 4 . 1 % 的 病 变 为 完 全

闭 塞 ] ， 6 个 月 时 的 一 期 通 畅 率 （ 6 4 . 1 % ） 与 普 通

或 切 割 球 囊 血 管 成 形 术 相 比 更 有 利 ， 但 在 1 2 个

月 时 ， 一 期 通 畅 率 下 降 至 3 7 . 8 % 。 研 究 者 认 为 ，

准 分 子 激 光 消 融 可 以 安 全 有 效 地 治 疗 股 腘 动 脉

I S R ， 有 着 较 高 的 手 术 成 功 率 ， 但 再 狭 窄 的 复 发

表 明 单 独 去 除 过 度 增 生 的 内 膜 组 织 并 不 能 很 好

解 决 I S R 问 题。在双中心研究中[37]，纳入了135例

股腘动脉ISR患者，其中54例（40%）接受了激光消

融术，其余患者采用PTA（非随机）治疗。激光消

融术治疗的患者平均ISR病变长度较长（222 mm vs.  

114 mm，P <0.001），且III级ISR较多（69% v s .  

2 0 % ， P = 0 . 0 0 1 ） 。 激 光 斑 块 旋 切 术 在 I 、 I I 级

I S R 患 者 的 复 发 再 狭 窄 或 闭 塞 率 中 无 明 显 优 势 ，

但 激 光 消 融 术 患 者 2 年 内 T L R 明 显 较 低 （ 1 4 %  v s .  

4 4 % ， P = 0 . 0 5 ） 。 相 比 之 下 ， 激 光 消 融 术 治 疗

的 I I I 级 I S R 患 者 1 年 复 发 再 狭 窄 率 较 低 （ 5 4 %  v s .  

91%，P=0.05），2年复发率为（69% vs .  100%，

P = 0 . 0 5 ） 。 接 受 激 光 消 融 术 治 疗 的 I I I 级 I S R 患 者

在2年随访期间复发支架内闭塞率也较低（33% vs.  

7 1 % ， P = 0 . 0 4 ） 。 E X C I T E - I S R 试 验 [ 3 8 ]是 第 一 项

大型前瞻性随机研究，旨在证明针对FPA-ISR，激

光消融联合PTA优于单独PTA。前者较后者6个月

TLR减少了52%，6个月一期通畅率更高（71.1% vs.  

56.4%，P=0.004）。

2.6  复合技术（腔内减容联合 DCB）

近 年 来 ， 越 来 越 多 的 研 究 者 发 现 单 纯 的 减 容

并 不 能 充 分 提 高 I S R 治 疗 的 中 远 期 疗 效 ， 可 能 与

术 后 快 速 的 内 膜 增 生 反 应 有 关 。 故 国 外 已 经 开 展

减 容 装 置 和 D C B 联 合 使 用 治 疗 股 腘 动 脉 I S R 的 相

关研究 [39]。Van den  Berg等 [40]进行了一项小样本

前瞻性对照研究（78.6%的患者为Tosaka I I I型病

变)，共纳入14例股腘动脉ISR患者，均行激光减

容联合DCB治疗，观察随访19个月，仅有1例再次

出现ISR，一期通畅率为91.7%，效果令人满意。

S i x t 等 [ 4 1 ]进 行 一 项 回 顾 性 分 析 ， 6 0 例 斑 块 旋 切 联

合PTA和29例斑块旋切联合DCB，DCB和PTA组的

1年Kaplan -Meier无再狭窄估计值分别为84.7%和

43.8%。在再狭窄的多变量Cox模型中，与PTA组

相比，DCB治疗的风险比为0.28。Gandini等 [42]将

48例因支架内闭塞（Tosaka III型）的重度下肢缺

血患者，随机分为激光消融联合DCB组和DCB组。

在 激 光 消 融 联 合 D C B 组 中 ， 6 个 月 和 1 2 个 月 的 通

畅率（分别为91.7%和66.7%）显着高于仅DCB组

（P=0.01）（分别为58.3%和37.5%）。这一结果

提示，对于复杂ISR患者，DCB联合斑块切除技术

效果优于单独DCB，这可能是今后一个治疗1SR的

有 效 手 段 之 一 。 但 仍 需 要 更 长 时 间 的 随 访 和 随 机

对照试验来进一步确定激光消融联合DCB在ISR治

疗中的作用。Kokkinidis等 [43]对112例FPA - ISR患

者（29例Tosaka II级和83例Tosaka III级）进行了

双中心回顾性研究。62名患者接受激光消融+DCB

治 疗 ， 而 另 外 5 0 名 患 者 接 受 激 光 消 融 + P O B A 。

结果显示,激光消融+ DCB组能有效降低补救支架

的 使 用 率 （ 3 1 . 7 % v s  5 8 % ， P = 0 . 0 0 6 ） 。 激 光 消 

融+DCB的组合可明显改善随访12个月时TLR的自

由度（72.5%对50.5%，P=  0 .043）和再闭塞自由

度（86.7% vs. 56.9%，P=0.003），在Tosaka III型

中，激光消融+DCB联合治疗也增加了再闭塞自由

度（87.1% vs .  57.1%，P =0.028）。 在多变量分

析中，激光消融+DCB治疗与再闭塞风险显著降低

（HR=0.08，P=0.002）

3　小　结

股腘动脉ISR是下肢动脉疾病中治疗的难点，

随 着 早 期 支 架 植 入 ， 越 来 越 多 患 者 出 现 I S R 并 需

要 再 次 接 受 治 疗 。 尽 管 很 多 治 疗 方 式 都 己 得 到 尝

试 ， 仍 没 有 取 得 非 常 理 想 的 结 果 。 目 前 认 为 ，

POBA、切割球囊不是治疗股腘动脉ISR的有效方

式 ， B M S 仅 在 支 架 断 裂 时 作 为 一 种 有 效 的 补 救 途

径。 DES和覆膜支架在股腘动脉治疗中取得一定

的 疗 效 ， 但 支 架 具 有 占 位 效 应 ， 且 不 利 于 日 后 再

次干预治疗，故不应作为ISR的首选治疗方式。减

容 技 术 和 D C B 各 有 一 定 的 局 限 性 ， 减 容 技 术 并 发

症 发 生 率 高 ， 可 能 损 伤 血 管 壁 ， 刺 激 内 膜 增 生 ，

D C B 不 能 很 好 的 解 决 血 管 弹 性 回 缩 问 题 ， 对 血 管

壁 的 塑 形 效 果 一 般 ， 两 者 联 合 使 用 可 以 发 挥 各 自

的 优 势 ， 可 能 是 未 来 治 疗 股 腘 动 脉 I S R 的 有 效 途

径 。 临 床 上 应 根 据 患 者 的 具 体 情 况 选 择 合 理 的 治

疗 方 案 ， 如 对 于 有 支 架 断 裂 的 I S R ， 优 先 考 虑 顺

应 性 好 的 B M S 或 D E S ， 对 于 没 有 支 架 断 裂 的 短 段

I S R ， 无 体 内 植 入 物 的 D C B 是 个 不 错 选 择 ， 而 对

于无支架断裂的长段狭窄，特别是Tosaka III级病

变 ， D C B 和 减 容 装 备 的 联 合 应 用 可 能 会 带 来 更 理
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想 的 效 果 。 总 之 ， 要 根 据 患 者 的 实 际 情 况 ， 制 定

个体化治疗方案， 既要取得显著的早期疗效，又

要 兼 顾 到 中 远 期 效 果 ， 使 管 腔 再 次 狭 窄 和 靶 血 管

血运重建的风险降到最低。
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本刊对来稿中统计学处理的有关要求

1. 统计研究设计：应交代统计研究设计的名称和主要做法。如调查设计（分为前瞻性、回顾性或横断面调查研究）；实

验设计（应交代具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、正交设计等）；临床试验设计（应交代属于第几

期临床试验，采用了何种盲法措施等）。主要做法应围绕 4 个基本原则（随机、对照、重复、均衡）概要说明，尤其要交代

如何控制重要非试验因素的干扰和影响。

2. 资料的表达与描述：用 x-   ± s 表达近似服从正态分布的定量资料，用 M（QR）表达呈偏态分布的定量资料；用统计表时，

要合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻度值

的标法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于 20，要注意区分百分率与百分比。

3. 统计分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统计分

析方法，不应盲目套用 t 检验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备条

件以分析目的，选用合适的统计分析方法，不应盲目套用 χ2 检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适的回

归类型，不应盲目套用简单直线回归分析，对具有重复实验数据的回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指标资

料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系进行全面、

合理的解释和评价。

4. 统计结果的解释和表达：当 P<0.05（或 P<0.01）时，应说明对比组之间的差异有统计学意义，而不应说对比组之间具

有显著性（或非常显著性）的差别；应写明所用统计分析方法的具体名称（如：成组设计资料的 t 检验、两因素析因设计资料

的方差分析、多个均数之间两两比较的 q 检验等），统计量的具体值（如 t=3.45, χ2=4.68, F=6.79 等）应可能给出具体的 P 值（如

P=0.0238）；当涉及到总体参数（如总体均数、总体率等）时，在给出显著性检验结果的同时，再给出 95% 置信区间。
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