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摘   要  下肢动脉硬化闭塞症（ASO）是中、老年人的常见病和多发病，且发病率呈逐年升高趋势。腔内治

疗以微创、安全、有效、恢复快等优势，已成为 ASO 治疗的首选。近年，腔内减容（leave nothing 

behind）理念的提出以及腔内器具的快速更新，使得 ASO 的治疗有了全新的发展方向。以药物涂层球

囊（DCB）的应用为代表的腔内血管成形术和新兴的腔内减容术是近年来 ASO 腔内治疗发展的热点。

斑块旋切术（DA）作为 ASO 腔内减容治疗的重要技术，联合 DCB 治疗，能够在扩大管腔容积基础上，

应用抗细胞增殖药物持续抑制内膜增生，从而最大程度提高中远期管腔通畅率。两者联合应用可能是

目前治疗下肢 ASO 的最优策略，也将是未来 10 年最具发展潜力的主要措施之一。笔者基于 DA 技术和

DCB 的特点对两者联合治疗下肢 ASO，如股腘动脉硬化闭塞、膝下动脉硬化病变、下肢动脉跨关节病

变及支架内再狭窄等的应用现状和研究进展进行综述。
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Application of combination of debulking atherectomy and 
drug-coated balloon in lower limb arteriosclerosis obliterans: 
current status and progress  
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Abstract Lower extremity arteriosclerosis obliterans (ASO) is a common and frequently-occurring disease among middle-

aged and elderly adults, and its incidence has been on the rise over the years. Because of the advantages of being 

minimally invasive, safe and eff ective as well as quick recovery, endovascular therapy has become the preferred 

treatment option for ASO. At present, the introduction of the endovascular debulking namely the concept of “leave 

nothing behind” and the rapid update of endovascular instruments have provided a new development direction 
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下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症 （ a r t e r i o s c l e r o s i s 

obl i te rans，ASO）是中、老年人的常见病、多发

病，也是动脉粥样硬化在下肢的重要表现。研究[1]

报道，人群中有12%~14%罹患ASO，75岁以上老

年 人 约 为 2 3 . 3 % 。 目 前 A S O 治 疗 方 法 主 要 包 括 药

物 治 疗 、 外 科 手 术 、 腔 内 治 疗 、 复 合 手 术 和 自 体

外周血干细胞移植、基因药物治疗等[2]。下肢ASO

的 腔 内 治 疗 具 有 微 创 、 安 全 、 有 效 、 恢 复 快 等 优

点，已成为ASO治疗的首选 [3-4]。目前腔内治疗方

法包括常规的经皮腔内血管成形术（percutaneous 

transluminal angioplasty，PTA）和新兴的腔内减

容 术 。 P T A 技 术 的 进 步 集 中 体 现 在 药 物 涂 层 球 囊

（drug -c o a t e d  ba l l o o n，DC B ）和支架材质的更

新 ， 而 腔 内 减 容 术 是 近 年 来 血 管 腔 内 治 疗 发 展 的

热点。腔内减容理念（leave nothing behind）的提

出 和 深 入 人 心 ， 以 及 腔 内 器 具 的 快 速 更 新 ， 使 得

ASO的治疗有了全新的发展方向。

目 前 的 腔 内 减 容 手 术 主 要 包 括 定 向 斑 块 旋

切 术 、 激 光 斑 块 消 蚀 术 、 斑 块 旋 磨 术 、 轨 道 旋

切 术 、 血 栓 抽 吸 术 等 。 斑 块 旋 切 术 （ d e b u l k i n g 

atherectomy，DA）作为腔内治疗的一种，近年来

发展迅速。然而，DA虽能获得较高的即刻管腔通

畅 率 ， 但 血 管 残 面 常 常 粗 糙 不 平 ， 很 容 易 刺 激 内

膜 增 生 或 继 发 血 栓 形 成 而 引 起 术 后 再 狭 窄 甚 至 闭

塞 [ 5 ]。 D C B 通 过 将 抗 增 殖 药 物 涂 层 至 球 囊 外 壁 而

快 速 渗 透 入 血 管 内 膜 达 到 持 续 抑 制 内 膜 增 生 的 目

的，能够在腔内DA基础上最大程度提高血管通畅

率 [6]。因此，DA联合DCB治疗可能是当前治疗下

肢ASO最优且最有发展前景的手段之一。本文基于

DA和DCB的特点对两者联合治疗下肢ASO的应用

现 状 和 研 究 进 展 进 行 系 统 阐 述 ， 以 期 为 读 者 提 供

一些ASO腔内诊疗方向。

1　DA

D A 是 近 些 年 腔 内 减 容 理 念 在 A S O 治 疗 的 重

要 体 现 。 主 要 包 括 S l i v e r H a w k 、 T u r b o H a w k 和

H a w k O n e （ M e d t r o n i c 公 司 ， 美 国 ） 为 代 表 的 三

代 定 向 斑 块 切 除 系 统 ， 是 目 前 国 内 使 用 最 为 广 泛

的 减 容 设 备 。 这 些 斑 块 旋 切 装 置 由 装 配 了 旋 转 刀

头 的 导 管 和 电 源 驱 动 器 组 成 ， 导 管 被 推 送 至 病 变

部 位 ， 将 刀 头 旋 转 定 位 于 斑 块 处 ， 开 动 切 割 刀 片

并 缓 慢 匀 速 推 送 导 管 ， 即 可 对 病 变 部 位 斑 块 进 行

定 向 切 除 ， 尤 其 对 偏 心 性 斑 块 的 切 除 具 有 显 著 优

势 。 通 过 旋 转 手 柄 调 整 导 管 前 端 角 度 ， 可 切 除 不

同方位斑块,切除的斑块被收集于导管的头端锥形

凹 槽 内 ， 数 次 切 割 后 ， 需 将 导 管 取 出 体 外 ， 将 其

头端的斑块清空后再进行使用[7]。然而，斑块脱落

导 致 远 端 动 脉 栓 塞 是 其 主 要 缺 陷 ， 故 推 荐 联 合 应

用保护伞以减少远端栓塞事件的风险。DA适应证

主 要 是 短 段 、 多 处 、 分 散 病 变 以 及 跨 关 节 病 变 和

严 重 钙 化 病 变 ， 以 减 少 多 个 、 长 段 或 跨 关 节 支 架

的植入，同时能克服常规PTA、金属裸支架（bare 

metal stent，BMS）及DCB等其他治疗手段对高度

for endovascular therapy of ASO. Percutaneous transluminal angioplasty represented by the application of drug-

coated balloon (DCB) and the new emerging endovascular debulking technology has been the forefront of the 

development of ASO in recent years. Debulking atherectomy (DA), as an important technique of intravascular 

volume reduction of ASO, combined with DCB therapy can continuously inhibit intimal hyperplasia by using 

anti-proliferative drugs on the basis of expanding the lumen volume, and thereby maximally increase the rates 

of mid- and long-term lumen patency. The combined use of the two techniques currently may be the optimal 

treatment strategy for ASO of lower limbs, and it will also be one of the main measures with the greatest 

development potential in the next decade. Here, the authors, based on the characteristics of DA technique and 

DCB, address the application status and research progress of the combined treatment of the two techniques for 

ASO in lower limbs, such as femoropopliteal arteriosclerosis obliterans, below-the-knee atherosclerotic disease, 

arterial trans-articular disease of the lower limb and in-stent restenosis.
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钙化病变疗效不佳的缺陷。

近 年 来 ， 国 外 已 有 不 少 关 于 D A 应 用 于 下 肢

ASO，特别是股腘动脉闭塞病变的研究。Ramaiah

等[8]报道，SilverHawk定向斑块切除术的大型前瞻

性 多 中 心 研 究 ， 其 中 6 0 1 例 股 腘 动 脉 或 膝 下 动 脉

病 变 的 患 者 ， 结 果 显 示 ， 技 术 成 功 率 为 9 4 . 7 % ，

7 3 . 3 % 的 患 者 未 接 受 辅 助 球 囊 扩 张 及 支 架 植 入 ，

支 架 植 入 率 为 6 . 3 % ， 6 个 月 和 1 2 个 月 免 于 靶 病 变

重 建 的 比 例 分 别 9 0 % 和 8 0 % 。 由 M c K i n s e y 等 [ 9 ]通

过 一 项 大 规 模 、 前 瞻 性 、 非 随 机 临 床 研 究 ， 结 果

发现DA治疗下肢ASO，12个月间歇性跛行患者一

期 通 畅 率 为 7 8 % ， 重 度 缺 血 患 者 避 免 大 截 肢 的 比

例为95%；围手术期并发症方面，栓塞3.8%，穿

孔5.3%，急性闭塞2.0%，补救性支架植入3.2%。

Roberts等[10]针对168例中重度钙化病变患者，采用

了远端保护装置下的DA，93.1%的患者在围手术

期30d无主要不良事件发生，30d达到主要有效终

点（≤50%残余直径狭窄）率为92.0%，平均残余

狭窄率为33.3%。由此可见，DA在远端栓塞保护

装置协助下治疗下肢ASO是安全、有效的，值得临

床进一步长期深入研究。

近几年，国内DA的应用已逐步展开，多家血

管外科中心的临床实践证实了该技术在下肢ASO治

疗方面的安全性和有效性[11-12]。谷涌泉团队[13]报道

的160例斑块切除病例，是目前国内报道的最大样

本的病例研究，证实该技术对于国内ASO病变，包

括 原 发 病 变 和 支 架 内 再 狭 窄 病 变 治 疗 的 有 效 性 ，

同 时 国 内 的 斑 块 切 除 相 关 的 前 瞻 性 随 机 对 照 研 究

也在入组招募中，其研究结果值得期待。

2　DCB

载 药 器 械 的 研 发 是 血 管 腔 内 治 疗 史 上 的 又 一

个 重 要 革 新 。 载 药 器 械 包 括 D C B 和 药 物 洗 脱 支 架

（drug -elu t ing  s tents，DES，国内尚未上市）。

D C B 由 球 囊 扩 张 导 管 及 球 囊 表 面 的 药 物 涂 层 构

成 ， 涂 层 药 物 是 一 类 细 胞 毒 性 药 物 ， 主 要 有 雷 帕

霉 素 和 紫 杉 醇 两 种 ， 其 原 理 是 利 用 载 药 器 材 携 载

细 胞 毒 性 药 物 至 血 管 病 变 部 位 ， 在 球 囊 扩 张 时 ，

将 药 物 快 速 均 匀 地 传 递 、 渗 透 入 血 管 内 壁 ， 从 而

抑 制 中 膜 平 滑 肌 细 胞 增 殖 ， 减 轻 内 膜 增 生 所 导 致

的 血 管 再 狭 窄 ， 提 高 管 腔 的 中 远 期 通 畅 率 。 目 前

研究 [ 1 4 ]证实，血 管中膜平滑肌细胞增殖和迁移是

PTA后管腔再狭窄的主要原因。Krishna等 [6]在临

床试验中，选取300例中度以上下肢ASO患者，随

机分为DCB治疗组和普通球囊扩张成形术（plain 

o ld  ba l l oon  ang iop las ty，POBA）对照组。随访

1 2 个 月 结 果 显 示 ， D C B 组 和 P T A 组 1 个 月 通 畅 率

分别为92.1%和83.2%，1年通畅率分别为 82.3%

和 7 0 . 9 % ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义 。 因 此 D C B 治 疗

较POBA疗效更确切，且持久。Mwipa tay i等 [15]报

道，Pulsar18自膨式镍钛合金支架联合应用DCB，

较 单 纯 应 用 支 架 治 疗 ， 能 够 显 著 提 高 股 腘 动 脉 硬

化 闭 塞 的 中 远 期 通 畅 率 。 同 样 ， d e  B o e r 等 [ 1 6 ]在

RAPID 随机对照临床试验中，应用DCB辅助下植

入Supera支架，较单纯使用支架成形治疗，收到了

更加良好的中期和远期通畅率。

D C B 的 疗 效 已 为 大 多 数 学 者 所 肯 定 ， 然 而 ，

其 安 全 性 目 前 仍 存 在 较 大 的 争 议 ， 特 别 是 近 半 年

来，国内外学者对于DCB治疗下肢ASO的潜在风险

更是讨论的焦点。最早由Katsanos等 [17]于2018年

12月提出DCB可能增加患者全因病死率的观点，

其 通 过 对 股 腘 动 脉 硬 化 病 变 接 受 紫 杉 醇 D C B 治 疗

后的28个随机对照研究（randomized   con t ro l l ed 

trial，RCT）进行系统评价和Meta分析，结果显示

经过DCB治疗的患者在2年与5年的全因病死率与

单纯PTA治疗相比差异具有统计学意义，且存在剂

量-时间效应。随后Gray等 [18]选取4项以患者水平

为 基 准 的 前 瞻 性 随 机 对 照 研 究 和 单 臂 研 究 进 行 了

独立的Meta分析，结果表明DCB组与PTA组比较，

5年全因病死率无统计学差异，而且未见显著的剂

量-时间效应。同样，Eric等 [19]进行了一项大型的

多中心回顾性对照研究，纳入16 560例接受过动

脉重建患者，采用药物涂层支架（DES）或DCB与

非药物涂层装置（裸金属支架或无涂层PTA球囊）

进行比较，平均随访389 d，结果显示：药物涂层

装 置 与 非 药 物 涂 层 装 置 在 全 因 病 死 率 方 面 无 差 异

（H R=0.97，95%  C I=0.91~1.04，P=0.43）。因

此 ， 对 于 股 腘 动 脉 重 建 ， 药 物 涂 层 装 置 与 非 药 物

涂 层 装 置 相 比 ， 是 否 会 增 加 患 者 的 全 因 病 死 率 尚

存在较大争议。

根 据 目 前 循 证 医 学 证 据 ， 对 于 D C B 是 否 导 致

患 者 长 期 病 死 率 增 高 尚 无 确 切 定 论 。 关 于 D C B 治

疗下肢ASO的疗效和安全性的大型多中心RCT需要

进 一 步 长 期 随 访 观 察 ， 特 别 是 以 全 因 病 死 率 为 主

要终点的DCB产品的随机对照研究迫在眉睫。
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3　DA 联合 DCB 在股腘动脉硬化闭塞中
的应用

血管准备（vessel  preparat ion，VP）是近几

年提出的一个新概念 [ 20]，是指在应用支架或DCB

等确定性治疗手段之前应用POBA或腔内减容等技

术 手 段 进 行 管 腔 准 备 ， 以 达 到 碎 裂 或 清 除 斑 块 、

开放管腔、改善血管顺应性的目的。良好的VP要

求 最 大 限 度 地 获 得 管 腔 的 开 放 、 最 低 限 度 的 弹 性

回 缩 导 致 的 残 余 狭 窄 （ < 3 0 % ） 和 无 血 流 限 制 性

夹 层 形 成 。 D A 的 使 用 虽 明 显 降 低 了 补 救 性 支 架

的 植 入 ， 但 在 通 畅 率 上 较 支 架 植 入 术 并 无 明 显 的

优 势 ； D C B 的 应 用 使 手 术 后 再 狭 窄 率 得 到 了 较 大

的 提 高 ， 但 是 面 临 了 管 腔 获 得 不 够 、 限 流 性 夹 层

等 问 题 。 两 者 联 合 应 用 可 以 收 到 取 长 补 短 、 协 同

作 用 的 效 果 。 充 分 的 血 管 腔 内 减 容 ， 消 除 钙 化 斑

块是应用DCB的重要基础条件。DA能够在无气压

伤 的 情 况 下 减 轻 管 腔 负 荷 ， 降 低 管 壁 弹 性 回 缩 和

限 流 性 夹 层 的 风 险 ， 联 合 D C B 治 疗 能 够 大 大 减 少

补 救 支 架 的 使 用 率 。 两 者 联 合 应 用 在 清 除 钙 化 斑

块 、 扩 大 管 腔 容 积 基 础 上 ， 通 过 抗 增 殖 药 来 抑 制

内 膜 增 生 ， 提 高 管 腔 通 畅 率 ， 避 免 支 架 植 入 ， 保

留了日后其他技术应用的希望。

近 期 ， 多 篇 R C T 报 道 [ 2 1 - 2 2 ]， 与 P O B A 比 较 ，

D C B 能 够 显 著 提 高 股 腘 动 脉 硬 化 病 变 的 远 期 通 畅

率 ， 降 低 再 狭 窄 发 生 率 ， 并 且 具 有 较 好 的 安 全

性。Zel ler等 [23]研究报道，与POBA治疗股腘动脉

病变相比，DA联合DCB治疗可明显提高技术成功

率（89.6% v s .  64 .2%， P =0.004）、降低补救支

架使用率（0 v s .  3 .7%）；对于>10 cm的长段病

变 ， D A 联 合 D C B 组 术 后 1 2 个 月 的 一 期 通 畅 率 为

88.8%，而POBA组仅68.8%。Cioppa等 [24]对30例

接 受 D A 联 合 D C B 治 疗 的 严 重 钙 化 性 股 腘 动 脉 闭

塞 病 变 的 患 者 进 行 随 访 ， 结 果 显 示 ， 补 救 支 架 使

用率为6.5%，术后12个月一期通畅率为90.0%。

Cioppa等[25]近2年最新报道采用DA联合DCB治疗钙

化性股总动脉病变的30例患者，补救支架的使用

率为10.0%，12个月一期通畅率仍为90.0%；而在

一组单纯DCB治疗股腘动脉病变[26]中，重度钙化组

补救支架的使用率为25.0%，12个月一期通畅率仅

为50.0%。国内卢维龙等[27]最近报道，TurboHawk

斑块切除系统联合DCB治疗17例股腘 动脉硬化闭

塞性疾病，技术成功率88.2%。术后ABI较术前明

显提高（ P =0.03），术后3、6个月一期通畅率分

别 为 9 4 . 1 % ， 8 8 . 2 % ， 近 期 效 果 良 好 ， 且 无 严 重

并发症发生。可见，DA联合DCB治疗对于股腘动

脉 硬 化 病 变 的 管 腔 近 期 通 畅 率 的 提 高 具 有 确 切 的

疗 效 ， 而 其 中 远 期 通 畅 率 是 否 同 样 优 于 支 架 植 入

术，尚需加强随访，进一步证实。

4　DA 联合 DCB 在膝下动脉硬化闭塞中
的应用

S i l ve rHawk斑块切除系统可以处理直径最小

1.5 mm的动脉，因此胫腓干和小腿动脉甚至足背

动 脉 近 段 均 可 以 应 用 。 术 后 需 注 意 充 分 抗 凝 ， 以

避免继发血栓形成。Zel le r等 [28]使用DA治疗膝下

（below- the-knee，BTK）动脉病变，获得了较好

的早期和中期临床结果，6个月再狭窄率为22%，

12个月再狭窄率为33%。DA较POBA在BTK动脉病

变应用中主要有三大优势：首先，DA能够扩大管

腔容积，进而降低支架的植入率。Ramaiah等[8]研

究报道，DA后的支架植入率近6.3%，而国内郭建

明等[29]报道9例BTK动脉硬化闭塞病变经DA治疗后

在 症 状 改 善 、 溃 疡 伤 口 愈 合 、 保 肢 方 面 均 有 良 好

的疗效，且均未植入支架。其次，DA治疗有更高

的 技 术 成 功 率 ， 因 其 不 存 在 弹 性 回 缩 和 扩 张 不 充

分 的 缺 点 。 最 后 ， 斑 块 切 除 治 疗 避 免 覆 盖 或 破 坏

原有的分支血管，有效保证肢体血供。

POBA对于BTK动脉病变治疗有一定的疗效，

经 治 疗 后 的 患 者 静 息 痛 缓 解 ， 跛 行 距 离 增 加 ， 足

部 创 面 愈 合 ； 然 而 ， 仅 是 即 时 效 果 或 者 近 期 效 果

尚 可 ， 中 远 期 效 果 差 ， 主 要 原 因 是 再 通 血 管 的 弹

性 回 缩 ， 再 狭 窄 、 闭 塞 率 高 是 其 主 要 缺 点 。 为 了

克 服 这 一 缺 点 ， 延 长 再 通 血 管 的 通 畅 时 间 ， 很 多

学 者 进 行 了 不 同 的 尝 试 。 其 中 ， 最 早 应 用 D C B 治

疗 B T K 动 脉 硬 化 病 变 的 报 道 是 由 德 国 莱 比 锡 大 学

的Schmidt等[30]于2011年发表的，该研究显示经过

DCB治疗后获得随访12个月的91例患肢，临床症

状改善率为91.2%，74.2%足部溃疡完全愈合，保

肢率95.6%，收到了比较满意的近中期疗效。

目 前 ， B T K 动 脉 病 变 应 用 D C B 治 疗 的 临 床 研

究报道较少。Haddad等 [31]通过对93例重症肢体缺
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血（cri t ica l  l imb ischemia，CLI）患者的BTK动

脉病变进行单中心、前瞻性RCT，发现DCB治疗组的

12个月一期通畅率明显高于POBA组（65% vs. 17%，

P = 0 . 0 0 6 ） ， 1 2 个 月 的 靶 血 管 的 再 重 建 率 D C B 组

显著低于单纯PTA组（23% vs.  71%, P=0.009），

然而两组患者的截肢率无明显差异（2% vs .  4%，

P = 0 . 6 ） 。 O z 等 [ 3 2 ]研 究 报 道 ， 对 5 1 例 患 有 糖 尿 病

B T K 动 脉 病 变 患 者 分 别 应 用 D C B 和 P O B A 治 疗 ，

通 过 单 中 心 回 顾 性 对 照 研 究 ， 显 示 D C B 治 疗 组 一

期 通 畅 率 短 期 （ 3 个 月 ） 疗 效 优 于 P O B A 治 疗 组

（97.8% vs .  42.5%，P=0.003），而在临床症状改

善和通畅率方面近中期（12个月）疗效较POBA组

无明显优势（68.2% vs .  48.5%，P=0.131），因此

应用DCB治疗BTK动脉病变仍有待大样本的随机对

照试验进一步评估。

5　DA 联合 DCB 在下肢动脉跨关节病变
中的应用

尽管腔内技术不断进步、治疗策略不断优化,

然 而 ， 跨 关 节 病 变 的 腔 内 治 疗 仍 具 挑 战 性 。 跨 关

节 下 肢 动 脉 硬 化 病 变 包 括 跨 髋 关 节 的 股 总 动 脉 病

变 和 跨 膝 关 节 的 腘 动 脉 病 变 。 对 于 这 两 处 跨 关 节

病 变 ， 常 规 球 囊 扩 张 及 支 架 成 形 术 ， 疗 效 较 差 ，

远 期 通 畅 率 较 低 ， 支 架 断 裂 发 生 率 较 高 ， 即 使 是

植 入 专 用 跨 关 节 支 架 术 后 远 期 仍 会 出 现 折 断 或 者

再 狭 窄 可 能 ， 处 理 方 法 上 目 前 尚 存 较 大 的 争 议 。

近 年 来 ， 随 着 腔 内 减 容 理 念 及 技 术 的 兴 起 ， 已 有

不 少 学 者 尝 试 应 用 D A 治 疗 股 总 动 脉 钙 化 病 变 ，

以 清 除 管 壁 钙 化 组 织 ， 达 到 最 大 程 度 开 通 管 腔 的

目 的 。 同 时 ， 在 斑 块 切 除 钙 化 病 变 后 应 用 D C B 扩

张 、 塑 形 管 壁 残 面 ， 并 应 用 涂 层 药 物 长 时 间 抑 制

管壁内膜增生，提高远期通畅率，是Leave nothing 

behind理念在临床的重要具体体现。Stavroulakis

等 [33]报道，在一项随访12个月的回顾性对照研究

中，DA联合DCB应用与POBA治疗股总动脉钙化病

变 ， 两 者 均 有 较 高 的 通 畅 率 ， 但 无 明 显 差 异 。 理

论上，DA联合DCB治疗股总动脉钙化病变具有更

加独特的优势，值得临床进一步研究、尝试。

由 于 膝 下 腘 动 脉 分 叉 处 有 比 目 鱼 肌 腱 弓 ， 位

置固定，因此腘动脉特别是P3段最易出现过度弯

曲 而 导 致 血 管 扭 曲 ， 从 而 发 生 血 流 动 力 学 变 化 ，

跨 膝 关 节 支 架 有 较 高 的 再 闭 塞 率 及 支 架 断 裂 率 。

原则上，腘动脉是不适合放置支架的。而DA联合

D C B 治 疗 对 于 跨 膝 关 节 的 腘 动 脉 硬 化 病 变 ， 同 样

展 示 了 较 好 的 应 用 前 景 。 目 前 该 方 面 的 研 究 报 道

甚 少 。 S t a v r o u l a k i s  等 [ 3 4 ]研 究 报 告 一 项 单 中 心 回

顾性队列研究,比较DA联合DCB（41例）与POBA

（31例）治疗腘动脉孤立性病变的疗效，结果显

示DA联合DCB组术后12个月一期通畅率明显高于

POBA组（82% v s .  65%， P =0 .021），两种治疗

方 案 的 技 术 成 功 率 和 靶 血 管 再 干 预 率 的 差 异 无 统

计学意义（P=0.24；P=0.072）；然而POBA术后

补救性支架植入较DA联合DCB组更常见（16% vs .  

5%，P=0.013），而DA联合DCB组的术后腘动脉

退行性瘤样变性更常见（7% vs .  0，P=0.025）。

目 前 ， 对 于 下 肢 动 脉 跨 关 节 病 变 的 腔 内 治

疗 ， 除 了 进 一 步 研 发 柔 顺 性 和 抗 折 性 更 好 的 支 架

及提高术中操作技术之外，DA联合DCB的治疗由

于患者体内无异物遗留，将更易为患者所接受，同

时也大大避免了支架植入术后各种并发症的出现。

6　DA 联合 DCB 在下肢动脉支架内再狭
窄（in-stent restenosis，ISR）中的
应用

ISR是引起腔内治疗术后再次下肢缺血的重要

病 因 ， 也 是 目 前 腔 内 治 疗 的 难 点 ， 常 常 需 要 进 行

二次甚至多次再干预。处理方法主要有POBA、再

次植入支架、腔内减容及DCB等。POBA操作简单

且经济有效，但ISR发生率高[35]。再次植入支架主

要包括B M S和覆膜支架 [ 36]，前者仅用于原支架局

部断裂，POBA难以处理的病变；后者可抑制血管

内 皮 蔓 延 至 支 架 内 ， 但 再 次 支 架 植 入 会 进 一 步 减

小管腔的容积，术后ISR发生率会更高，为后续的

治疗带来更大的障碍，应慎重使用 [ 37]。腔内减容

联合DCB治疗ISR是一项比较可行的治疗方法，且

理 论 上 通 过 腔 内 减 容 联 合 支 架 内 血 管 壁 药 物 抑 制

内膜增生能够降低再狭窄发生率，是值得进一步研

究的方法。Sixt等[38]通过分析89例股腘动脉ISR患者

的1年通畅率，结果显示DA联合DCB组的管腔通畅

率明显高于DA联合POBA组（84.7% vs. 43.8%），

同时前者与后者比较，其发生再狭窄风险比为0.28

（P=0.036），可见DA联合DCB治疗股腘动脉ISR
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疗效值得肯定。Allan等[39]研究报道，应用DA联合

DCB治疗26例（43处）ISR病变，随访19个月结果

显示14例基本保持管腔通畅（通畅率为53.8%），

且围手术期未见严重并发症发生。

然而，由于DA操作中有切割到支架引起支架

毁损或者损伤旋切刀片的风险，因此，对于DA应

用于ISR争议较多，临床应用需谨慎，仅国外一些

学者报道应用DA联合DCB治疗ISR收到了较好的效

果，而国内有关报道甚少，两者在ISR中的效果和

安 全 性 需 要 国 内 多 中 心 、 前 瞻 性 临 床 研 究 进 一 步

验证。

7　小　结

综 上 所 述 ， 从 现 有 的 临 床 研 究 结 果 可 以 看

出，DA联合DCB治疗ASO确实有独特的优势。两

者 联 合 应 用 治 疗 股 腘 动 脉 硬 化 闭 塞 病 变 的 疗 效 和

安 全 性 已 得 到 了 证 实 和 肯 定 。 在 B T A 动 脉 和 I S R

病变治疗方面，DA联合DCB应用的疗效尚存在较

大 的 争 议 ， 这 可 能 与 膝 下 动 脉 早 期 管 壁 弹 性 回 缩

和 负 性 重 构 、 远 端 流 出 道 较 差 继 发 急 性 血 栓 以 及

ISR的手术安全性等因素有关，因此，膝下动脉和

ISR病变的治疗仍需要更多的循证医学支持。在跨

关 节 病 变 的 应 用 研 究 ， 数 据 较 为 有 限 ， 尚 缺 乏 足

够的临床试验验证。DA联合DCB的应用应根据不

同 病 变 区 域 及 病 变 特 点 ， 进 行 针 对 性 的 个 体 化 治

疗 。 相 信 随 着 越 来 越 多 高 级 别 证 据 （ 大 样 本 严 格

的RCT长期随访）的临床试验的开展和相关器械的

改 进 （ 如 减 少 D C B 输 送 过 程 中 的 丢 失 量 ， 最 大 程

度提高DCB扩张渗透入管壁的药物浓度），DA联

合DCB在治疗特定类型ASO中将会扮演更为重要的

角色。
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