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周围动脉硬化闭塞症是世界范围内常见慢性

病变，涉及

5%～18%

成年人

［

1

］

，是继冠状动脉疾病

和脑卒中后第三大动脉粥样硬化引起的高发病率、

致死性疾病

［

2

］

，往往导致患者活动能力减弱、生活质

量下降和重大经济负担。 股腘动脉病变是最常引起

下肢动脉缺血的因素

［

3

］

，起初表现为间歇性跛行，逐

渐发展为静息痛，最后导致肢端溃疡和坏疽。

1

股腘动脉硬化闭塞症治疗挑战

股腘动脉硬化闭塞症传统治疗方式是开放性

旁路转流，但创伤大，且患者往往伴发基础疾病较

多，手术耐受性差，因此围手术期并发症发生率高，

术后恢复时间长。 腔内治疗手术创伤小，术后患者

恢复快，逐渐成为首选术式

［

4蛳5

］

。股腘动脉经受扭曲、

压缩、弯曲、延展等机械应力， 经皮腔内血管成形术

定向斑块旋切联合药物涂层球囊治疗股腘动脉病变进展

蔡志文， 谷涌泉

·综 述 Ｇｅｎｅｒａｌ ｒｅｖｉｅｗ·

【摘要】 股腘动脉硬化闭塞症是影响人类健康的常见疾病。 目前腔内治疗已成为主流术式，但术后

再狭窄率仍很高。 定向斑块旋切术（

DA

）通过斑块切除改善血管顺应性，但降低再狭窄率效果不明显。 药

物涂层球囊（

DCB

）出现为解决这一问题带来曙光，其通过承载的药物进入血管壁防止内皮细胞和平滑肌

细胞增殖，从而发挥远期抗内膜增生作用。 多项研究表明

DCB

可降低晚期管腔丢失（

LLL

）和再狭窄率，

减少再次手术率。

DA

与

DCB

联合应用可提高药物摄取，取得较好疗效。 然而目前的研究证据还不充分，

仍需更多大样本多中心随机对照研究加以验证。

【关键词】 股腘动脉硬化闭塞症； 定向斑块旋切术； 药物涂层球囊
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【

Abstract

】

Femoropopliteal arteriosclerosis obliteration has been a common disease affecting human

health. Currently

，

endovascular treatment has become the mainstream of operation

，

but the postoprative

restenosis rate is still very high. Directional atherectomy

（

DA

）

can improve blood vessel compliance by

removing plaque

，

but it has no obvious effect in reducing the restenosis rate. The emergence of drug蛳 coated

balloon

（

DCB

）

has brought the dawn to solve this problem. Through the entry of its loaded drug into the

vascular wall to prevent the proliferation of endothelial cells and smooth muscle cells

，

DCB exerts its long蛳

term anti蛳 intimal hyperplasia effect. A number of studies have shown that DCB can reduce the late lumen loss

and the restenosis rate

，

thus decrease the re蛳operation rate. Combination use of DA and DCB can improve the

uptake of drugs

，

then

，

better results can be expected. However

，

the present research results are not sufficient

to support the above theoretical speculation

，

and large sample and more multicenter randomized controlled

studies need to be done before it can be validated.

（

Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ

，

２０１9

，

２8

：

301鄄304

）

【
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】
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（

PTA

）颇具挑战性，术后

6～12

个月再狭窄率高达

58%

［

6

］

。 对于大部分股腘动脉病变，金属支架提高了

近期和中期通畅率， 然而支架也存在许多不足，如

支架内再狭窄（

ISR

）、支架断裂和血管内异物遗留。

ISR

导致患者

PTA

术后靶血管血运重建 （

target

vessel revascularization

，

TVR

）比例仍高达

7.4%～

27.4%

［

7

］

。

目前认为

PTA

术后再狭窄机制包括术时机械、

生物因素及以后相互作用等多方面， 具体环节有：

①

球囊扩张所致病变血管内膜和壁损伤；

②

血管被

动扩张后回弹及血栓形成；

③

血管重构不良；

④

内

膜增生

［

8

］

，由动脉中膜平滑肌细胞刺激细胞外基质

引起

［

9

］

。

2

定向斑块旋切术

斑块切除术通过物理方法安全有效地切除动

脉硬化斑块，恢复血流通畅，减少了支架使用，同时

也可保护侧支

［

10

］

。 其缺点为远端栓塞风险，因此推

荐应用保护伞。 目前临床上应用的斑块切除术有

4

种类型：定向斑块旋切术（

directional atherectomy

，

DA

）、斑块旋磨术、轨道斑块切除术及准分子激光斑

块切除术。

SilverHawk

TM

、

TurboHawk

TM

是目前应用的

两种

DA

手术器械。文献报道单纯

DA

术治疗股腘动

脉原发病变后

12

个月一期通畅率为

54%～84%

［

11

］

。

一些研究显示

DA

术与普通球囊、支架植入相比无明

显围术期或临床疗效优势

［

12

］

。

DA

术有助于获取影

像学上良好结果，但对降低再狭窄率无显著作用

［

13

］

。

DA

术对血管中膜及更深层次的损伤引发了明显的

再狭窄进程，抵消了其改善血管顺应性的优势

［

14

］

。

3

药物涂层球囊

药物涂层球囊（

DCB

）表面承载抗组织增生药物

（如紫杉醇），

PTA

术时对病变血管内膜进行扩张、

加压，单剂量药物在球囊表面短时释放、转移至血

管壁中，发挥抑制内膜增生的作用，从而抑制再狭

窄

［

15

］

。 目前已知紫杉醇抗内膜增生机制是能封闭微

管分解，因此抑制术后细胞分裂、细胞增殖及细胞

生成

［

16

］

。 紫杉醇与微管结合后抑制纺锤体形成，终

止细胞分裂，从而抑制细胞增殖。 球囊扩张时

DCB

释放紫杉醇进入血管壁，随着膨胀时间达

30～60 s

，

其浓度可达动脉外膜且能维持数周

［

17

］

。单次

DCB

应

用后

28 d

，股浅动脉组织中依然可测出紫杉醇浓度，

为

3～5 ng/mg

［

18

］

。

THUNDER

临床试验研究是最早开展的一项

DCB

多中心随机对照研究，

48

例下肢动脉病变患者

接受

DCB

治疗，

54

例接受普通球囊治疗，病变平均

长度为

74 mm

，术后

6

个月

DCB

组、普通球囊组患

者晚期管腔丢失（

LLL

）分别为（

0.4±1.2

）

mm

、（

1.7±

1.8

）

mm

（

P＜0.001

），靶病变血运重建（

TLR

）分别为

4%

、

37%

（

P＜0.001

）， 术后

24

个月

TLR

分别为

15%

、

52%

（

P＜0.001

）

［

19

］

。

PACIFIER

临床试验研究中

DCB

组

41

例，

PTA

组

44

例，病变长度分别为（

7.0±5.3

）

cm

、

（

6.6±5.5

）

cm

，术后

6

个月

LLL

分别为

0.01 mm

、

0.65 mm

（

P＝0.001

），

TLR

分别为

7.1%

、

27.9%

（

P＝

0.02

），再狭窄率分别为

8.6%

、

32.4%

（

P＝0.01

）

［

20

］

。

IN.PACT SFA

临床试验研究是一项大规模多中心随

机对照研究，

DCB

组

220

例，

PTA

组

110

例，随访

12

个月结果显示

DCB

组

TLR

明显低于

PTA

组（

2.4%

对

20.6%

），一期通畅率分别为

82.2%

、

52.4%

，临床

效果及踝

-

肱指数（

ABI

）升高明显优于

PTA

组

［

21

］

。

LEVANT Ⅰ

临床试验研究纳入

101

例股腘动脉病

变患者，

DCB

组

49

例，

PTA

组

52

例， 术后

6

个月

LLL

分别为

1.07 mm

、

1.13 mm

（

P＝0.016

）

［

22

］

。

LEVANT Ⅱ

临床试验研究纳入

476

例股腘动脉病变患者，

DCB

组

316

例，

PTA

组

160

例，平均病变长度为

10.79 cm

，

术后

12

个月一期通畅率分别为

65.2%

、

52.6%

（

P＝

0.02

）

［

23

］

。 其它一些临床试验研究如

DEBELLUM

［

24

］

、

DEBATE 蛳 SFA

［

25

］

、

RANGER SFA

［

26

］

等均表明 ，

DCB

治疗效果令人满意。

DCB

于

2016

年

6

月在我国上市， 一项多中心

前瞻性随机对照研究随之开展

［

27

］

，共入组

200

例股

腘动脉病变患者，平均病变长度为

150 mm

，术后

6

个

月

DCB

组、普通球囊组

LLL

分别为（

0.05±0.73

）

mm

、

（

1.15±0.89

）

mm

，再狭窄发生率分别为

22.5%

、

70.8%

（

P＜0.001

），术后

1

年

TLR

分别为

7.2%

、

39.6%

（

P＜

0.001

）；研究结果依然证明

DCB

治疗具有优势。

综上所述 ，

DCB

术后

12

个月一期通畅率为

65.2%～82.2%

，与

PTA

术相比能减少术后

6

个月，

甚至

24

个月内

LLL

和再狭窄率，降低二次干预率。

但这主要针对泛大西洋学会联盟（

TASC

）

Ⅱ

分级

A/

B

级病变， 目前尚缺乏

DCB

治疗

TASCⅡC/D

级病

变的研究结果。目前对

DCB

治疗股腘动脉病变仍存

在两个问题有待解决，一是血管壁夹层风险高，增

加了补救性支架应用，二是对钙化病变的疗效不理

想。

THUNDER

临床试验研究亚组分析提示，

DCB

术后非限流性夹层即使不植入支架也不会影响治

疗效果

［

28

］

。

Tepe

等

［

29

］

研究发现钙化病变经

DCB

治

疗后

LLL

发生率高，这与钙化病变抑制药物进入血
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管壁有关；推荐在

DCB

术前联用斑块切除，疗效

更佳。

4 DA

联合

DCB

早期动物实验数据显示斑块切除后释放药物

是安全的

［

18

］

。 斑块切除目的是改变血管顺应性，提

高近期手术效果。

DCB

通过释放安全有效的药物剂

量进入血管壁，减少斑块切除后再狭窄进程。 斑块

切除联合

DCB

将获得更好的近期疗效，降低周围动

脉病变术后再狭窄。有研究表明

DA

联合

DCB

不仅促

进抗增殖药物进入血管壁，提高药物摄取并抑制内

膜增生，也抑制斑块机械切除后血小板活化引起的

炎性反应

［

30

］

。目前研究表明

DA

联合

DCB

治疗股腘

动脉硬化闭塞症有一定优势。

Cioppa

等

［

31

］

采用

DA

联合

DCB

治疗

30

例严重

钙化的股腘动脉病变患者， 斑块切除后平均内径狭

窄度由（

93±7

）

%

改善至（

23±6

）

%

，

DCB

治疗后进一

步改善至（

9.8±5.8

）

%

，补救支架植入率为

6.5%

，术

后

12

个月一期通畅率为

90%

；结果提示

DA

切除钙

化病变扩大了管腔，减少了限流性夹层发生率，

DCB

减少了支架植入需要。

Sixt

等

［

32

］

回顾性分析

89

例股

腘动脉再狭窄患者，其中

DA

联合

DCB

治疗

29

例，

DA

联合

PTA

治疗

60

例，

Kaplan蛳Meier

生存曲线显

示术后

1

年再狭窄率分别为

15.3%

、

56.2%

， 再狭窄

多因素

Cox

回归分析显示两组术后风险比为

0.28

（

0.12～0.66

，

P＝0.003 6

），

DA

联合

DCB

组疗效较

优。

DEFINITIVE AR

多中心随机对照试验研究纳入

102

例股腘动脉病变致跛行或静息痛患者， 分为

DA+DCB

组（

48

例）、单纯

DCB

组（

54

例），平均病变

长度分别为（

11.2±4.0

）

cm

、（

9.7±4.1

）

cm

（

P＝0.05

），

术后

12

个月随访显示一期通畅率分别为

84.6%

、

81.3%

（

P＝0.78

），

TLR

分别为

7.3%

、

8.0%

（

P＝0.90

），

因此需要更强有力随机对照研究验证

DA

联合

DCB

治疗优势

［

33

］

。

Stavroulakis

等

［

34

］

报道单中心治疗

72

例孤立性腘动脉病变患者中

41

例接受

DA

联合

DCB

，

31

例接受单纯

DCB

治疗，影响生活质量的跛

行患者分别占

86%

、

74%

，平均病变长度分别为

42 mm

、

47 mm

，手术成功率分别为

93%

、

84%

（

P＝0.24

），术

后

12

个月一期通畅率分别为

82%

、

65%

（

P＝0.021

），

免于再次手术率分别为

94%

、

82%

（

P＝0.072

）；结果

显示

DA

联合

DCB

术后一期通畅率优于单纯

DCB

，

但

TLR

、

LLL

等仍需进一步验证。

以上研究表明，

DA

联合

DCB

与单纯

DCB

相比

降低了限流性夹层发生率及再狭窄风险，提高了术

后

12

个月一期通畅率（

82%～84.6%

），但降低再次

手术率效果不明显；纳入研究样本量小，随访时间

短，因此需更多大样本、多中心随机对照研究验证

DA

联合

DCB

优于单纯

DCB

。

5

结语

目前国内外研究表明

DA

联合

DCB

治疗股腘

动脉硬化闭塞症有一定优势，是一值得期待的新疗

法。 由于其优势尚不够明显，仍需更多大样本、多中

心随机对照研究加以证明。 此外，球囊涂层技术优

化、抗增殖药物选择、药物最佳剂量、治疗费用等诸

多问题仍需进一步研究，才能促进临床广泛应用。
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