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【摘要】 目的 对药物涂层球囊（

DCB

）和无涂层球囊（

UCB

）治疗股腘动脉病变所致缺血性疾病的

效果及安全性进行
meta

分析，以得出更为可信的结论指导临床工作。 方法 通过检索
Medline

、

EMbase

、

Cochrane Library

、

EBSCO

、

Springer Link

、

Scopus

、

Web

等数据库中相关文献， 筛选出符合预定纳入和排除

标准的临床试验研究文献， 并依据
Cochrane

协作网偏倚风险评价标准评价纳入文献质量后提取其中数

据，采用
RevMan5.3

软件作
meta

分析。 结果 最终纳入
8

篇文献，源于
6

项临床试验研究（

2008

年至

2015

年），总计
1 188

例患者（

DCB

组
722

例，

UCB

组
466

例）。

Meta

分析结果显示，术后
6

、

12

、

24

个月内

DCB

组靶病变血运重建（

TLR

）率均明显低于
UCB

组，术后
6

个月时
DCB

组晚期管腔丢失（

LLL

）数、再狭

窄率均低于
UCB

组，术后
6

、

12

、

24

个月内两组截肢率、死亡率差异无统计学意义。 结论 与
UCB

相比，

DCB

治疗股腘动脉病变所致缺血性疾病在术后
TLR

率、

LLL

数、再狭窄率方面均表现出明显优势，在安

全性方面无明显差异，因此在患者经济条件允许情况下可优先考虑
DCB

治疗。

【关键词】 药物涂层球囊；

Meta

分析； 股腘动脉； 疗效； 安全性

中图分类号：

Ｒ528.1

文献标志码：

Ａ

文章编号：

１００８鄄７９４Ｘ

（

２０１7

）

鄄06鄄０500鄄０8

Drug蛳 coated balloon versus uncoated balloon angioplasty for femoropopliteal artery ischemic disease

：

a meta蛳 analysis of curative effect and safety XIANG Yili

，

ZHANG Wenkai

，

YANG Yong. Department

of Vascular Surgery

，

Fourth Affiliated Hospital of Kunming Medical University

，

Kunming

，

Yunnan Province

650021

，

China

Corresponding author

：

YANG Yong

，

E蛳mail

：

yncvs126@126.com

【

Abstract

】

Objective To conduct a meta蛳analysis of the curative effect and safety of the drug蛳coated

balloon

（

DCB

）

and uncoated balloon

（

UCB

）

in treating femoropopliteal artery ischemic disease in order to

provide more credible conclusion to guide clinical practice. Methods By retrieving relevant documents

contained in Medline

，

EMbase

，

Cochrane library

，

EBSCO

，

Springer Link

，

Scopus

，

Web and other data

pools

，

the research articles of clinical trials that met the inclusion and exclusion criteria were collected.

According to the risk assessment standard of Cochrane collaboration network

，

the academic qualities of

included articles were evaluated

，

the relevant data were extracted

，

then

，

the meta蛳 analysis was conducted

with RevMan5.3 software. Results A total of 8 papers were collected

，

which were originated from 6 clinical

trials

（

from 2008 to 2015

）

and included 1188 patients in total. DCB group had 722 patients

，

and UCB group

had 466 patients. Meta analysis showed that the target lesion revascularization

（

TLR

）

rates at 6

，

12 and 24

months after angioplasty in DCB group were significantly lower than those in UCB group. The late lumen loss

（

LLL

）

amount and re蛳 stenosis rate at 6 month after angioplasty in DCB group were lower than those in UCB

group. No statistically significant differences in amputation rate and mortality at 6

，

12 and 24 months after

angioplasty existed between the two groups. Conclusion In treating femoropopliteal artery ischemic disease

，
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经皮腔内血管成形术（

PTA

）是目前治疗下肢

动脉硬化闭塞症（

ASO

）的主流术式。 传统
PTA

术

通过无涂层球囊 （

uncoated balloon

，

UCB

）扩张动

脉狭窄或闭塞病变处，达到血管壁张力减退和腔

径扩大，病变血管再通的目的 ［

1蛳 2

］

，但扩张后病变

处常发生内膜增生 、血管弹性回缩 ，导致开通血

管再狭窄，甚至闭塞［

3蛳4

］

。 国际上近年推广的药物涂

层球囊（

drug coated balloon

，

DCB

）是在传统
PTA

基

础上，导送抑制血管内膜增生药物（主要是紫杉醇）

至血管壁，以获得长期有效的抗血管内膜细胞增生

作用，防止再狭窄［

5蛳6

］

。

DCB

和
UCB

疗效及安全性比

较的临床随机对照试验研究中一些试验样本数不

够大，研究结果并未得到广泛认可，存有争议［

5

］

。现就

DCB

和
UCB

治疗股腘动脉病变所致缺血性疾病的

效果及安全性作一
meta

分析。

1

材料与方法

1.1

文献纳入和排除标准

纳入标准：

①

国内外公开发表的
DCB

与
UCB

治疗股腘动脉缺血性疾病的随机对照试验研究文

献；

②

分别接受
DCB

血管成形术和传统
UCB

血管

成形术；

③

两组患者基线特征基本一致，失访人数

比例小于
10%

，随访时间不低于
6

个月；

④

患者有

治疗意向。 排除标准：

①

个案报道、综述、动物实验、

研究设计为非随机对照试验；

②

研究未提及相关结

果及详细数据；

③

患者数少于
20

例、统计方法不恰

当；

④

治疗血管并非股腘动脉；

⑤

治疗器械并非
DCB

和
UCB

。

1.2

检索策略

以 “

peripheral arterial disease

”、 “

drug coated

balloons

”、 “

drug eluting balloons

”、 “

randomized

controlled trial

”、“

drug coated balloon

”、“

drug eluting

balloon

”为检索词，检索
Medline

、

EMbase

、

Cochrane

Library

、

EBSCO

、

Springer Link

、

Scopus

、

Web

等 数 据

库中英文文献， 最后一次检索时间为
2016

年
1

月

18

日。

检索策略———

①Pubmed

：（“

peripheral vascular

diseases

”

OR

“

peripheral arterial disease

”）

AND

（“

drug

coated

”

and

“

balloons OR balloon

”）

OR

（“

drug eluting

”

AND

“

balloons OR balloon

”）

AND clinical trial

；

②

Cochrane Library

：（“

drug AND coated

”

AND

“

balloons

OR balloon

”）

OR

（

drug AND eluting AND

“

balloons

OR balloon

”）

AND

（

randomized AND controlled AND

trial

）

and

（

peripheral AND arterial AND disease

）；

③

EMbase

： （

drug AND eluting AND

“

balloon OR

balloons

”）

OR

（

drug AND coated AND

“

balloon OR

balloons

”）

AND

（

peripheral AND arterial AND disease

）

AND

（

clinical AND trial

）

NOT

（“

animal cell

”

/lim OR

“

animal experiment

”

/lim OR

“

animal model

”

/lim OR

“

animal tissue

”

/lim

）

AND

（“

EMbase

”

/lim OR

“

EMbase

classic

”

/lim

）。

同时，手检纳入文献的参考文献。

1.3

资料提取和文献质量评价

2

名评价员严格遵循纳入和排除标准对文献进

行筛选，先从标题和摘要水平对公开发表文献作独

立分析，不符合标准文献直接排除，再从全文水平

对文献作独立分析，选取符合标准文献再作进一步

分析。 同时分析所有文献的参考文献，避免遗漏。 如

存在评价分歧，通过讨论解决，若仍不能达成共识

则通过第
3

方解决。 提取资料包括靶病变血运重建

（

target lesion revascularization

，

TLR

）率、再狭窄率 、

远期管腔丢失（

late lumen loss

，

LLL

）数、截肢率、死

亡率，其中
TRL

率为首要指标，依据最长随访时间

评价所有终末指标。

根据
Cochrane

协作网偏倚风险评价标准 ［

7

］中

随机分配法、分配方案隐藏、盲法、结果数据完整

性、选择性报告研究结果、其它偏倚来源评价文献，

杜绝正式质量评分裁决，因为研究发现具潜在误导

性［

8

］

。

1.4

统计学处理

采用
RevMan5.3

软件对纳入文献进行异质性

检验、计算合并比值比（

OR

）和
95%

置信区间。 纳入

文献异质性检验结果差异有统计学意义（

P≤0.10

）

时用随机效应模型作
meta

分析，否则用固定效应模

型。统计学异质可能性在
I

2 值
＜25%

时较低，

25%～

50%

时中等，

＞50%

较高。二分类变量合并统计量用

OR

值计算，连续变量合并统计量用均数差（

MD

）值

计算。

the use of DCB is superior to the use of UCB in aspects of TLR rate

，

LLL amount and re蛳 stenosis rate

，

besides

，

no significant difference in safety exists between DCB and UCB. Therefore

，

priority should be given

to the use of DCB when the patient

’

s economic conditions permit.

（

Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ

，

２０１7

，

２6

：

500鄄507

）

【

Key words

】

drug蛳coated balloon

；

meta蛳analysis

；

femoropopliteal artery

；

curative effect

；

safety
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文献（年份） 纳入标准 排除标准

①

中
-

重度间歇性跛行或静息痛（卢瑟福分级
2～4

）；

②

狭窄

病变 （靶病变长度
4～18 cm

，狭窄程度
70%～99%

）或阻塞病

变（靶病变长度
≤10 cm

）；

③

病变位于股浅或腘动脉

①

中
-

重度间歇性跛行或静息痛（卢瑟福分级
2～4

）；

②

（靶病

变长度
4～18 cm

，狭窄程度
70%～99%

）或阻塞病变 （靶病变

长度
≤10 cm

）；

③

病变位于股浅或腘动脉

①

预期寿命
＜2

年；

②

血清肌酐
＞221 μmol/L

；

③

出血性脑

卒中史
＜3

个月；

④

靶病变之前接受过手术治疗；

⑤

之前

30 d

内或计划
30 d

内行介入；

⑥

使用辅助治疗（包括糖化

蛋白
Ⅱb/Ⅲa

抑制剂）；

⑦

严重病变钙化；

⑧

突然症状出

现；

⑨

急性或亚急性靶血管血栓形成或阻塞；

⑩

缺乏
1

条

专门的无需治疗的流通血管；

輥輯訛

）明显的流入道疾病

①

女性怀孕或有怀孕意向，或男性计划生育；

②

预期寿命

<5

个月；

③

正参与试验药或其它医疗设备试验，或之前已
参与本试验；

④

之前
3

个月内发生过出血性脑卒中；

⑤

在
拟定治疗日期前

2

周或后
30 d

内行手术或介入治疗；

⑥

在登记日期前的
2

周内发生过心肌梗死、 血栓溶解或心
绞痛 ；

⑦

肾衰竭 （肾小球率过滤
≤30 ml/min

，或血清肌
酐
≥221 μmol/L

，或肾透析治疗）；

⑧

病变肢体先前接受过
手术治疗 （除远端股总动脉血管成形术且距离靶病变位
置至少

2 cm

）；

⑨

病变肢体先前接受过手术治疗（除远端
股总动脉血管成形术且距离靶病变位置至少

2 cm

）；

⑩

不
能耐受试验药物或对对比剂过敏；

輥輯訛

在随机试验前使用
糖化蛋白

Ⅱb/Ⅲa

抑制剂；

輥輰訛

病变同侧的逆行通路；

輥輱訛

复

合病变长度
＞15 cm

或无正常近心端动脉部分；

輥輲訛TLR

前
成功治疗好流入道疾病；

輥輳訛

不充分的远端流出道，或将来

计划治疗的靶病变远端血管；

輥輴訛

突然的急性症状或急性

血管阻塞，或急性或亚急性靶血管血栓形成；

輥輵訛

血管严重
钙化以致病变无法扩张；

輥輶訛

采用附加治疗方法（如激光、

斑块旋切术、冰冻球囊、切割球囊等）

①

单个病变，初次或再次狭窄且无支架；

②

狭窄程度
＞70%

；

③

靶病变
≥4 cm

且
≤15 cm

；

④

相关血管直径
≥4 mm

且
≤6 mm

；

⑤≥18

周岁；

⑥

跛行或严重肢体缺血（卢瑟福分级
2～5

）

①≥18

岁；

②

无怀孕；

③

卢瑟福分级
2～4

；

④

靶病变长度
≤15 cm

，

且最多有
2

个局限性病变；

⑤

靶病变狭窄程度
≥70%

；

⑥

靶病

变近端开始位置距股总动脉分叉下方
≥1 cm

，远端结束位置在

胫骨平台下方
≤2 cm

且在三分叉上方
≥1 cm

；

⑦

初次病变或

无支架 的再狭窄 病变 （距 离先前的 血管成 形术时间 超过

90 d

）；

⑧

如果病变血管之前有支架植入，靶病变位置距支架至

少
3 cm

；

⑨

靶血管直径在
4～6 mm

；

⑩

导丝成功顺行穿过病变

位置；

輥輯訛

有
1

条不存在明显狭窄（

≥50%

）的流入动脉；

輥輰訛

至少

1

条专门通向踝部的流出动脉（未经血运重建）不存在明显狭

窄 （

≥50%

）；

輥輱訛

对靶病变拟定治疗的日期前
2

周内和之后

30 d

内未予其它血管内干预措施 ，且对侧肢体病变不能接

受治疗

不适用

不适用
Laird

等（

2015

）

［

9

］

Tepe

等（

2015

）

［

10

］

Scheinert

等（

2014

）

［

11

］

Rosenfield

等（

2015

）

［

12

］

（续表
1

）

2

结果

按照资料收集方法及检索策略共检索出相关

文献
229

篇， 其中
Medline

检出
15

篇、

EMbase

检出

93

篇、

Cochrane Library

检出
14

篇、

Scopus

检出
66

篇、

Web

检出
41

篇。采用
EndNote X7

软件去除重复

文献
53

篇， 阅读文题和摘要后排除重复文献及动

物实验、综述、病例报道等文献
160

篇，初筛后排除

3

篇无全文文献， 进一步阅读全文后又排除未达到

纳入标准文献
5

篇。 最终纳入
8

篇文献［

9蛳16

］

，源于
6

项临床试验研究（

2008

年至
2015

年），总计
1 188

例患者（

DCB

组
722

例，

UCB

组
466

例），见表
1

。 纳

入文献偏倚风险评价结果见表
2

。

文献（年份）

患者
/

例 平均年龄
/

岁 临时支架置入
占比

/%

DCB

（

UCB

）

糖尿病患者占比
/%

首要指标 次要指标
DCB UCB DCB UCB DCB UCB

24

个月时
TLR

数、首要持续临床提高数、

ABI

、临床驱使
TLR

数、死亡数、截肢数、

靶病变血栓形成数、累积再狭窄率

30 d

时器械相关或操作过程相关死亡数，

12

个月时
TLR

数、首要持续临床提高数、

ABI

、截肢数、死亡数

干预后及
6

个月时血管造影 ，

6

、

12

、

24

个
月时卢瑟福分级，

ABI

，行走受损问卷

12

个月时
TLR

数 、

TVR

数 、死亡数 、截肢
数、血栓形成再干预数、

ABI

、卢瑟福分级、

行走受损问卷

技术成功率，

6

个月时再狭窄率、卢瑟福分
级、

ABI

、通畅率、

TLR

数，

5

年时
TLR

数、

截肢数、死亡数、再狭窄率、

LLL

基础卢瑟福分级，

6

个月时再狭窄率、

TLR

数、平均
ABI

、卢瑟福分级、截肢数、靶血
管血栓形成数、临床不良事件数

6

个月时再狭窄率，卢瑟福分级，

6

、

12

个月
时

TLR

数，主要不良事件数

Laird

等（

2015

）

［

9

］

220 111 67.5±9.5 68.0±9.2 7.3

（

12.6

）

40.5 48.6 24

个月时

通畅率

Tepe

等（

2015

）

［

10

］

220 111 67.5±9.5 68.0±9.2 7.3

（

12.6

）

40.5 48.6 12

个月时

通畅率

Scheinert

等（

2014

）

［

11

］

49 52 67.0±8.0 70.0±10.0

不适用
45.0 50.0 6

个月时
LLL

Rosenfield

等（

2015

）

［

12

］

316 160 67.8±10.0 69.0±9.0 2.5

（

6.9

）

43.4 41.9

48 54 69.0±8.0 68.0±9.0 4.0

（

22.0

）

50.0 46.0 6

个月时
LLLTepe

等（

2008

）

［

13

］

（

2015

）

［

14

］

Werk

等（

2008

）

［

15

］

45 42 67.3 70.2 9.0

（

14.0

）

40.0 55.0 6

个月时
LLL

44 47 71.0±7.0 71.0±9.0 21.0

（

34.0

）

43.2 27.7 6

个月时
LLLWerk

等（

2012

）

［

16

］

12

个月时

通畅率

��

注：

DCB

：药物涂层球囊；

UCB

：无涂层球囊；

TLR

：靶病变血运重建；

ABI

：踝
-

肱指数；

TVR

：靶血管血运重建；

LLL

：远期管腔丢失

表
1

纳入
meta

分析文献基本特征
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介入放射学杂志
２０１7

年
6

月第
２6

卷第
6

期
Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ ２０１7

，

Ｖｏｌ．２6

，

Ｎｏ．6

评价条目 解释
Tepe

等（

2008

）

［

13

］

（

2015

）

［

14

］

Scheinert

等

（

2014

）

［

11

］

Laird

等

（

2015

）

［

9

］

Tepe

等

（

2015

）

［

10

］

Rosenfield

等

（

2015

）

［

12

］

Werk

等

（

2008

）

［

15

］

Werk

等

（

2012

）

［

16

］

随机序列产生 分配是否采用适当随机序列 是 是 是 是 是 是 是

分配隐藏 分配过程是否隐藏 不清楚 是 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 是

对患者和主要研究员

采用盲法

研究过程中患者和研究员

是否对分配不知情

研究过程中结果测量者

是否对分配不知情

不完整的数据是否得到

充分呈现

选择性报告研究结果 研究结果免于选择性报告 是 是 是 是 是 是 是

其它 免受其它来源偏倚影响 否 否 不清楚 不清楚 否 否 否

不完整的结果数据

对结果测量者采用盲法

否 否 否 否 否 否 否

是 是 是 是 是 是 是

是 是 是 是 是 是 是

表
2

风险偏倚评价表

（续表
1

）

①

急性症状有溶栓或手术适应证；

②

威胁到下肢存活的

缺血；

③

远端流出道血管少于
1

条；

④

甲亢；

⑤

肾功能不

全（血清肌酐
＞220 μmol/L

）；

⑥6

个月内出现过消化道出

血；

⑦

无法耐受试验药物或对比剂；

⑧

存在额外的严重疾

病可能，导致患者不依从；

⑨

预期寿命
＜2

年

①

靶血管存在急性血栓或动脉瘤；

②

导丝无法穿过靶病

变；

③

不能成功预先处理流入道损伤；

④3

支膝下动脉存

在明显疾病；

⑤

肾功能不全（血清肌酐
＞220 μmol/L

）；

⑥

对试验药物不能耐受或过敏；

⑦

预期寿命
＜2

年

①

股浅或腘动脉有
1

个阻塞或狭窄（

≥70%

）；

②

卢瑟福分级
1～

5

；

③18～90

周岁；

④

靶病变导丝成功穿过

①

跛行或严重肢体缺血（卢瑟福分级为
2～5

）；

②

股浅或腘动脉

粥样硬化 ；

③

靶病变长度为
3～30 cm

；

④

存在阻塞或狭窄程

度
≥70%

；

⑤

无双联抗血小板聚集治疗禁忌证

Werk

等（

2008

）

［

15

］

Werk

等（

2012

）

［

16

］

排除标准文献（年份）

Tepe

等（

2008

）

［

13

］

（

2015

）

［

14

］

纳入标准

①18～95

周岁；

②

有症状的外周动脉疾病（卢瑟福分级
1～5

）；

③

至少
1

个阻塞性病变或狭窄（初次或再次狭窄）；

④

狭窄程度

≥70%

；

⑤

靶病变至少
2 cm

；

⑥

病变位于股浅或腘动脉

①

流入道流量少；

②

无明显小腿动脉；

③

临床症状急性发

作；

④

怀孕；

⑤

预期寿命
＜1

年；

⑥

对试验药物存在禁忌证

术后
6

个月内
4

项试验研究
365

例患者中
67

例（

18.4%

），

12

个月内
5

项试验研究
1 016

例患者

中
160

例（

15.7%

），

24

个月内
4

项试验研究
576

例

患者中
148

例（

25.7%

）接受
TLR

术，根据
DCB

组、

UCB

组数据异质性分析结果（分别为
I

2

＝38%

、

78%

、

43%

，

P

het

＝0.19

、

0.001

、

0.16

），再以固定效应模型、随

机效应模型分别作数据合并分析，结果显示差异均

有统计学意义，

DCB

组
TLR

率均明显低于
UCB

组，

见图
1

。

术后
6

个月时检测
4

项试验研究中
298

例患

者
LLL

数，根据两组数据异质性分析结果（

I

2

＝28%

，

P

het

＝0.25

）， 采用固定效应模型作数据合并分析，结

果显示两组差异有统计学意义，

DCB

组
LLL

数低于

UCB

组，见图
2

。

术后
6

个月内
3

项试验研究
223

例患者中
64

例（

28.7%

）出现再狭窄，根据两组数据异质性分析

结果（

I

2

＝0%

，

P

het

＝0.93

），采用固定效应模型作数据

合并分析， 结果显示两组差异有统计学意义，

DCB

组再狭窄率明显低于
UCB

组，见图
3

。

术后
6

个月内
4

项试验研究
365

例患者中
4

例（

1.1%

），术后
12

个月内
4

项试验研究
912

例患

者中
2

例（

0.2%

），术后
24

个月内
3

项试验研究
474

例患者中
2

例（

0.4%

）出现截肢，根据两组数据异质

性分析结果（分别为
I

2

＝0%

、

0%

、

0%

，

P

het

＝0.40

、

0.78

、

0.33

），采用固定效应模型作数据合并分析，结

果显示两组差异均无统计学意义，见图
4

。

术后
6

个月内
4

项试验研究
365

例患者中
10

例（

2.7%

），

12

个月内
4

项试验研究
920

例患者中

24

例（

2.6%

）死亡，根据两组数据异质性分析结果

（分别为
I

2

＝0%

、

5%

，

P

het

＝0.42

、

0.37

）， 采用固定效

应模型作数据合并分析，结果显示两组差异均无统

计学意义；

24

个月内
4

项试验研究
576

例患者中

44

例（

7.6%

）死亡，根据两组数据异质性分析结果

（

I

2

＝31%

，

P

het

＝0.23

）， 采用固定效应模型进行数据

合并分析， 结果显示两组差异有统计学意义，

UCB

组死亡率明显低于
DCB

组（图
5

）。 然而其中有
1

项

试验研究（

Laird

等 ［

9

］

）中患者死因经查证与器械及

其操作过程并不相关，故除去该组数据重新作
meta

分析， 结果显示术后
24

个月内
3

项试验研究
272

例患者中
27

例（

9.9%

）死亡，根据两组数据异质性

分析结果（

I

2

＝0%

，

P

het

＝0.48

），采用固定效应模型作

数据合并分析， 结果显示两组差异无统计学意义，

见图
6

。

3

讨论

本
meta

分析结果显示，

DCB

组疗效与
UCB

组
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年
6
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２6

卷第
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图
1

术后
TLR

率
meta

分析

图
2

术后
LLL

数
meta

分析

图
3

术后再狭窄率
meta

分析
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图
5

术后死亡率
meta

分析

图
4

术后截肢率
meta

分析
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介入放射学杂志
２０１7

年
6

月第
２6

卷第
6

期
Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ ２０１7

，

Ｖｏｌ．２6

，

Ｎｏ．6

图
6

术后
24

个月内死亡率
meta

分析

相比表现出明显优势。

DCB

组术后
6

、

12

、

24

个月内

TLR

率均明显降低， 术后
6

个月时
LLL

数降低，再

狭窄率明显降低。 术后
6

、

12

、

24

个月内安全性上，

两组差异无统计学意义；截肢率差异也无统计学意

义。 两组死亡率差异在术后
6

、

12

个月内无统计学

意义，在术后
24

个月内有统计学意义，

DCB

组发生

死亡风险高于
UCB

组， 然而其中
1

项试验研究

（

Laird

等［

9

］

）中患者死因与器械及其操作过程并不

相关，故祛除该组数据重新分析，结果显示两组差

异亦无统计学意义。

本
meta

分析纳入的几项随机对照试验研究数

据大部分追踪至
24

个月内，仅
Tepe

等 ［

10

］报道的研

究有
5

年内数据。结果显示
DCB

组与
UCB

组相比，

在
TLR

率、 术后再狭窄率方面均表现出优势，在

LLL

数、死亡率、截肢率方面差异无统计学意义，且

并未以牺牲安全性为代价。尽管
DCB

安全性无论从

截肢率、 死亡率数据还是单一死亡率数据看均与

UCB

并无不同，但两组间比较受样本大小、随机对

照试验纳入标准、伴发疾病、功能状态低下、患者共

同特性等因素影响，从而掩盖数据间差异 ［

17

］

。 因此

有必要加强研究，将影响数据准确性的因素降至最

低，提高结论说服力。 同时，目前各试验研究及类似

系统分析终末指标更多是基于影像学资料 ［

18

］

，仍需

更多临床随机对照试验研究提供终末指标作为对

比，为治疗方法选择提供更加权威、信服的证据。 此

外，肢体组织仅需有少量血液灌注便能维持活性而

避免截肢［

17

］

，病变血管再狭窄并非总是导致缺血症

状复发，除非病变肢体反复受损，因此尚需进一步

研究再狭窄率、

TLR

率与截肢率关系， 以证明或辩

驳再狭窄率、

TLR

率改善可降低截肢率之假说。

目前临床上共识是病变血管经球囊扩张所致

内膜损伤甚至夹层，可通过支架植入封闭，给术后

早期带来良好的临床、影像学表现及安全性；同时

大多认为对病变股腘动脉作单纯球囊扩张，会有不

理想早期表现， 以致中期通畅率结果难以接受，故

增加了术者翻山植入支架的愿望。但
DCB

出现后其

可改善股腘动脉病变患者
TLR

率、

LLL

数、 再狭窄

率等的持续良好效应，使球囊扩张结合支架植入术

选择门槛较前增加，尤其是股腘动脉存在弥漫性病

变时植入长段支架会带来多种不良反应 ［

19蛳20

］

，因此

目前
DCB

结合支架植入治疗策略尚未广泛应用，其

疗效有待进一步研究与期待。

总之， 通过
meta

分析可得出结论， 与
UCB

相

比，

DCB

治疗股腘动脉病变所致缺血性疾病在术后

TLR

率、

LLL

数、 再狭窄率方面均表现出明显优势，

在安全性方面差异则无统计学意义，因此在患者经

济条件允许情况下，可优先考虑
DCB

治疗。
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