
564- 介人放射学杂志2006年9月第 IS卷第 9期 J Intervent Radiol 2006, Vol_15, No.9

·综 述 General review

股动脉封堵装置的临床应用与疗效评价

刘 博， 丁仲如， 秦永文

    【摘要】 随着经股动脉介人治疗的发展，发明了多种用于动脉穿刺部位止血的血管封堵装置。其止

血疗效可靠，近年临床应用数量逐渐增加，但是否减少术后并发症的发生率目前仍有争议。本文就近年来

用于临床的封堵器的使用方法及临床评价作一综述。
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Evaluation of the clinical application and curative effect of femoral arterial closure devices  LIU Bo,

DING Zhong-ru, QIN Yong-wen. Cardiologic Department, Shanghai ChangHai Hospital, The Sencoad Military

Medical Univercity，Shanghai 200433, China

    [Abstract]  Along with the advances in interventional therapy, compression methods for arterial closure

require prolonged compression or long arterial sheath dwelling period,  which in turn would increase the

procedural time, complication rates,  and patients' discomfort.  Under this circumstance,  a variety of

percutaneous arterial closure devices was invented offering rapid and reliable hemostasis but there are still some

controversies concerning, whether it can reduce the incidence of postoperative complications or not. This paper

reviewed and comprehended many researches and literatures to assess the efficacy and complication rates of

device-mediated closure versus the gold standard of manual compression. (J Intervent Radiol，2006, 15:564-
567)
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    随着介人诊疗技术的发展，经股动脉途径穿刺

的患者数量逐年增加。特别是冠脉内支架放置术后

需要强化抗凝及抗血小板治疗，使得术后止血越来

越受到重视。为了便于术后快速充分止血，减少穿

刺点并发症和患者痛苦，减少长时卧床导致的深静

脉血栓等潜在并发症，已设计了多种止血疗效可靠

的血管封堵器。随着其数量和种类的增加，能否减

少术后并发症尚有争议。本文就近年应用的股动脉

封堵器的使用及临床评价作一综述。

1 封堵器的类型

    从1991年封堵器问世N来，共有约24种封堵

器问世。这些封堵器根据止血原理的不同主要分为

以胶原为基础的封堵器(纯胶原、胶原加凝血酶、胶

原加固定锚);血管缝合装置;其他(止血垫及止血

补片，U型钉)等。目前临床上应用的4种主要为
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AngioSeal (46%)，Perclose (32%)，VasoSeal(14%)

和Duett (3%)[，]。AngioSeal, VasoSeal, Duett封堵器

均为胶原海绵辅助封堵装置，VasoSeal装置是通过

放置在动脉壁穿刺点外的胶原栓子达到封堵穿刺

点的目的。AngioSeal封堵器通过位于动脉内的固定
锚板、动脉壁及位于动脉壁外的胶原海绵体形成三

明治夹心起到止血作用。与 VasoSeal相比，

AngioSeal由于动脉壁内固定锚的存在，使定位更准

确，但同时也出现一些与此装置相关并发症，包括

远端栓塞及锚块局部血栓形成。Duett封堵器通过在

动脉内壁形成暂时性的气囊堵塞动脉壁，然后再向

动脉壁外注射凝血酶及胶原，与AngioSeal相比该
装置无动脉壁内残留物，而与VasoSeal相比定位更

精确。缝合型血管封堵装置((Perclose, Menlo Park,
CA)是以缝线为基础的血管缝合装置，这种方法通

过在穿刺点释放缝线，达到近似外科缝合的效果，

不会出现胶原及其他成分的栓塞，但是由于不能直

视下操作，偶尔会引起不完全缝合，形成出血和血

肿。 X-Press (X-Site Medical , Blue Bell , PA)和
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Surestitch(Sutura, Fountain Valley, CA)均为新型的

缝线介导的封堵器。 EVS封堵器 (Angiolink,

Taunton, MA)是一种机械缝合器，这种缝合器从血

管外进行缝合，缝钉本身可以像线一样到达缝合位

置，其4个爪张开进入需要缝合的组织，然后闭合

形成一点。该技术可用于内径只有3 mm的血管，而

且缝合后血管内径不改变，另外还可用于使用12F

鞘的大血管上，但目前尚无关于使用此装置的大规

模临床报道。

2 封堵器使用的临床评价

2.1 手工压迫的缺点及理想的动脉封堵器

    .自1959年采用Seldinger技术穿刺股动脉以

来，传统的人工压迫止血方法需要压迫穿刺点10-

15 min，然后绷带加压包扎，制动6一8h。该方法在

使用小直径鞘管(5一7 F)及常规抗凝的诊断性操

作患者可取得可靠的止血效果，但长时间卧床引起

患者不适。部分患者不能适应床上排便产生尿储

留，血栓高危患者还可能导致深静脉血栓等潜在致

命的并发症。介入治疗患者常需要加强抗凝治疗、

需要使用大直径鞘管及延长鞘管停留时间，这在一

定程度上增加了并发症的发生率。Heintzen等(31研究

发现使用大直径鞘管及延长鞘管停留时间使得诊

断性介人操作的并发症由0%上升到 1.1%，而在

行治疗性操作的患者 (使用8F以上鞘管及抗凝治

疗)并发症发生率上升到1.3%一3.4%。在一系列行

支架植人、多重抗凝、瓣膜成形术及行主动脉内球

囊反搏的患者中，并发症发生率在5.9%一17%l4l。目

前认为比较理想的封堵器应该是:①不论抗凝水平

如何，均能快速有效地止血;②并发症的发生率应

该与手工压迫相同或更低;③不影响动脉管腔内

径;④封堵器的放置不需要额外扩大皮下通道;⑤

封堵器应能达到可靠的动脉内膜定位;⑥封堵器本

身不应该增加动脉狭窄及栓塞的发生率;⑦能够满

足多次穿刺的需要。但迄今尚无一种封堵器能够满

足所有标准阎。

2.2 封堵器临床应用的综合分析

    Nikolsky等l'I , Vaitku，等，71对大量封堵器研究的
荟萃分析表明，与手工压迫相比，封堵器的使用可

以明显缩短患者止血及卧床时间，减轻患者痛苦，

但血管并发症的发生率并无显著差异。Nikolsky荟

萃分析了包含了30个研究的37 066例患者的大量

随机、病例对照及群组研究的资料，比较PCI术后

患者血管封堵器和手工压迫法止血相关血管并发

症发生率，以比较动脉封堵器的安全性。主要的终

点事件包括假性动脉瘤、动静脉痰、腹膜后血肿、股

总动脉血栓形成，穿刺点感染、需外科血管修复及

输血。结果表明，与人工压迫法相比，使用AngioSeal
的患者诊断性操作时并发症发生率无明显差别，而

行PCI的患者中可能降低并发症的发生率。对于

使用Perclose的患者，诊断性操作及PCI并发症的

发生率同手工压迫相比均无明显差别。在诊断性操

作使用 VasoSeal的患者中两者并发症的发生率相

似，而在PCI患者中使用VasoSeal的血管并发症发

生率更高。Vaitkusm对包含16个研究5048例患者

的前瞻性、随机临床研究进行荟萃分析表明，使用

血管封堵器与手工压迫比较总体风险明显下降，如

果将血肿从终末事件中排除，两者结果一致。使用

Angioseal能显著降低并发症的风险 (OR 0.51),

Perclose为中性结果(OR 1.0)，而VasoSeal则增加

风险(OR 1.18)。结果认为不同的封堵器可能导致的

并发症的发生率不同，尚需要更进一步的随机大样

本对照研究。Koreny等f')V 1989年一2003年30个
临床试验中的400例介入术后使用血管封堵器的

患者和人工压迫的患者行荟萃分析，结果使用封堵

器与手工压迫相比止血时间平均减少17 min，下床

活动时间及出院时间明显短于手工压迫组，但并发

症似有增加。其相对危险系数 (RR)分别为:腹股

沟血肿1.14 (95% CI,0.86一1.51;P= 0.35);出血

1.48(95% CI,0.88一2.48; P=0.14);动静脉屡0.83

(95% CI,0.23一2.94;P = 0.77);假性动脉瘤1.19

(95% CI,0.75一1.88;P= 0.46)。这些研究中仅有

2组采取随机、双盲研究，结果发现封堵器组血肿及

假性动脉瘤的发生率明显增高，RR分别为1.89和

5.40。因此目前尚无足够的证据表明血管封堵器能

够减少血管并发症的发生率。

2.3 不同封堵器的止血成功率及并发症发生率比

较

    迄今为止国外对封堵器的安全性及有效性进

行了多项回顾性、前瞻性随机对照研究，本文就近

年部分病例数100例以上的研究进行统计，数据见

表1。对不同的研究者的数据进行统计学处理提示

在行诊断性操作的患者中，使用血管封堵器血管并

发症发生率高于人工压迫止血法，而且容易出现封

堵器相关的严重并发症。在行介入治疗及抗凝的患

者，术后使用血管封堵器与手工压迫相比血管并发

症的发生率多无统计学差异，部分研究表明使用血

管封堵器可能还会导致更高的血管并发症，特别是
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表] 不同作者血管封堵器和手工压迫效果比较

作者 VCD类型
例数 成功率(%) 并发症(%) 严重并发症(例)

手工 VCD 手工 手工 手工
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Baim [" 1

李伟明[171
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田军1191

金光灿[201

AngioSeal(治)

Perclose(治)

VasoSeal(诊)

VasoSeal(诊)

VasoSeal(治)

AngioSeal(诊)

AngioSeal(治)

AngioSeal(治)

Perclose(诊)

Perclose(诊)

Perclose(治)

Perclose(诊)

Perclose(治)

Perclose(治)

Angioseal(治)

Perclose(治)

98

50         94.2

  89

96.4

97.1

93.9

96.5

96.5

91.6

90.3

91.2

91.3

  95

  95

  97

4.6         14.3

7.7         4.0

6.8         3.9

4.8         2

  11          3.9

1.6         2.5

2.7         2.9

2.7         3.5

3.1           3.5

3.9         2.5

6.1         2.9

2.4         1.1

0.5         0

5.2         16

56          11

9.3         19

注:VCD:血管封堵器;诊;诊断性操作:治:治疗性操作及抗凝

需要外科处理的严重的并发症。

2.4 封堵器导致的血管并发症及严重并发症的处

理

    根据目前临床观察，使用封堵器以后出现的穿

刺点大的并发症主要包括:血肿(需要输血或外科

手术)，动脉受损(动脉狭窄、栓塞、血栓形成、需要

外科取出封堵器)，假性动脉瘤，动静脉痰(有明显

的临床表现需要处理)，感染[131。有些并发症是属于

封堵器特异性的并发症，比如使用AngioSeal导致
的远端血管栓塞、动脉血栓形成及感染，也可能由

于胶原本身导致的增殖反应引起瘫痕形成导致必

要的再次穿刺失败，而且也可能有极少数患者会对

牛胶原产生严重的过敏反应。Steinkamp等〔141介绍了
AngioSeal引起的血管狭窄和闭塞的处置方法，6000

例患者应用了AngioSeal封堵器，结果34例因股浅
动脉、股深动脉和股动脉狭窄和闭塞出现了急性外

周血管疾病的临床表现，其中16例接受激光成形

术(PTLA)治疗，这些患者在心导管术后1一14 d出

现症状，术后13例疗效满意，平均步行距离从81 m

提高到400 m，平均躁、肚收缩压指数(ABI)由0.47

提高到0.84。此外，3例因股浅动脉夹层动脉瘤和外

周血管栓塞行外科手术修补治疗。Gonzes等[151报道，
在8个月时间里，他们共进行2182例诊断性介人

治疗，其中408例放置不同类型血管封堵器 (如

Angioseal,prostar XL,duett)，结果2.5%患者出现并

发症，4例为皮下溃疡，2例假性动脉瘤，2例下肢缺

血和1例急性出血，均予手术治疗，1例腹膜后出血

保守治疗。Abando等1161对220例患者行介人治疗后

放置封堵器，无一例出现大血肿及感染，2例出现严

重并发症，1例为1.4 cm假性动脉瘤，1例为股动脉

栓塞均需外科手术处理。李伟明等[I71对218例患者

行封堵器放置，无患者出现假性动脉瘤，血栓形成

及栓塞事件，仅有1例发生小的血肿和伤口感染，

内科保守治疗后好转。

    与传统手工压迫止血相比，血管封堵器可以快

速止血，使患者早期下床活动，减少患者痛苦及不

适，在使用大的输送鞘管及高强度抗凝的情况下增

加了鞘管拔除的安全性，其疗效和作用是肯定的。

但还应该看到，血管封堵器的使用并未明显减少穿

刺相关并发症的发生率，相反由于封堵器的使用，

增加了一些封堵器相关的并发症的发生率。发生并

发症的原因主要与适应证选择，操作方法及封堵器

本身的结构有关。因此应严格掌握适应证，规范操

作程序，熟悉封堵器的性能。对单纯行诊断性操作

的患者，仍然考虑传统的压迫止血，以免造成封堵

器相关的并发症，如皮肤感染，胶原塞子脱落造成

血管狭窄及堵塞等，同时也可以减少患者的经济负

担。对于行介人治疗、术后需要强化抗凝的患者有

选择的应用封堵器。
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