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摘   要 近年来，随着新材料、新技术的发展与应用，下肢动脉硬化闭塞症的腔内治疗显示出令人鼓舞的成果。

笔者对近期相关临床对照试验中的进展进行总结，并对面临的问题及未来的展望等作一阐述。
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下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症 主 要 是 由 于 动 脉 粥 样 硬

化 导 致 动 脉 管 腔 的 狭 窄 或 者 闭 塞， 而 引 起 的 下 肢

慢 性 缺 血， 出 现 一 系 列 临 床 症 状 和 体 征， 主 要 表

现 早 期 的 间 歇 性 跛 行、 静 息 痛 和 组 织 的 缺 损（ 溃

疡 和 坏 疽 ）。 下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症 伴 有 糖 尿 病

时， 其 动 脉 硬 化 的 程 度 要 比 没 有 糖 尿 病 的 动 脉 硬

化严重，而且预后也差。腔内治疗作为一种微创手

段，尤其是当患者年老体弱或伴有其他疾病无法耐

受动脉搭桥手术创伤打击者，可以作为首选 [1-3]。 

如果介入治疗成功，一般症状可以缓解或改善，创

面也可较快愈合。目前的评估指标包括主观指标和

客观指标。前者包括主观症状的改善，如疼痛缓解

或减轻程度，肢体发冷感觉改善情况等；后者包括

踝 肱 指 数（ankle brachial index，ABI）， 溃 疡 面

愈合情况，截肢平面的降低等。

最 近 几 年， 经 过 国 内 外 同 行 的 不 懈 努 力， 血

管腔内技术的进展非常迅速，主要表现在以下几个

方面。

1　进展一

关 于 股 腘 动 脉 长 段 闭 塞 病 变 腔 内 技 术 中 球 囊

成 形 与 支 架 成 形 疗 效 的 比 较。 众 所 周 知， 对 于 下

肢 股 浅 动 脉 或 近 段 腘 动 脉 的 短 段 病 变 者， 支 架 成

形 技 术 的 效 果 明 显 好 于 球 囊 成 形。 过 去 人 们 认 为

对 于 长 段 病 变 者， 两 者 效 果 可 能 没 有 差 异； 然 而

目 前 已 经 有 新 的 证 据 发 现： 支 架 成 形 术 仍 然 优 于

单 纯 球 囊 成 形 术 [4-5]。Laird 等 [5] 进 行 了 为 期 3 年

的 研 究， 将 24 个 美 国 和 欧 洲 医 学 中 心 的 206 例

由 于 股 浅 动 脉 和 近 段 腘 动 脉 病 变 导 致 跛 行 的 患 者

（ 男 性 143 例， 平 均 年 龄 67 岁 ）， 按 照 2:1 被

随 机 分 为 镍 钛 合 金 支 架 组 和 球 囊 扩 张 组。 其 间， 

15 例患者死亡，20 例拒绝观察而出组，10 例失访，

剩 余 161 例（78.2%） 患 者 获 得 术 后 36 个 月 的 最

终评估。结果：术后 12 个月目标血管未干预率支

架组为 87.3%，球囊组 45.2%（P<0.0001）。术后

3 年， 该 指 标 两 组 间 无 差 异（90.0% vs .  91.7%，

P=0.71），同时主要不良事件两组间无差异（75.2% 

vs. 75.2%，P=0.98）。 术 后 3 年 无 目 标 血 管 再 次

干 预 情 况， 支 架 组 明 显 更 好（75.5% vs.  41.8%，

P<0.0001）。术后 18 个月，支架断裂发生率为 4.1%

（12/291）。 结 论： 该 多 中 心 研 究 发 现， 对 于 股

浅 动 脉 和 近 段 腘 动 脉 中 等 长 度 病 变， 自 膨 镍 钛 合

金 支 架 相 对 于 单 纯 球 囊 扩 张， 可 以 取 得 更 好 的 远

期 效 果。 因 此 笔 者 认 为 今 后 在 选 择 膝 上 动 脉 病 变

的方法时，可能会更多地使用支架成形术。

2　进展二

股腘动脉闭塞病变药物洗脱支架疗效得到进一

步 验 证。2006 年 Duda 等 [6] 进 行 的 SIROCCO 研 究

（Sirolimus Coated Cordis Self-expandable Stent），

是对药物涂层支架和镍钛合金裸支架治疗股浅动脉

硬化闭塞治疗效果进行随机对照，该研究为世界第

一项对于药物涂层支架治疗 SFA 的随机对照研究，

研究表明：术后长期效果不能证明药物涂层支架优

于镍钛裸支架。

然 而，2011 年 Dake 等 [7] 对 Zilver PTX（COOK 

公 司）紫 杉 醇 涂 层 的 镍 钛 合 金 支 架 治 疗 膝 上 股

腘 动 脉 病 变 的 术 后 12 个 月 安 全 和 有 效 性 进 行

研 究。 该 研 究 为 前 瞻 性 单 侧 筛 查 的 多 中 心 研

究（N C T 0 1 0 9 4 6 7 8 ，h t t p : / / w w w . c l i n i c a l t r i a l s .

gov）。 方 法：Zilver PTX 药 物 涂 层 支 架 为 紫 杉

醇 涂 层 的自 膨 镍 钛 合 金 支 架。入 组 患 者 需 有 症 状

（Rutherford 分 级 2~6） 或 膝 上 股 腘 动 脉 节 段 有

再 狭 窄 病 变（ 包 括 支 架 内 再 狭 窄）。入 组 时 间 为

2006 年 4 月 —2008 年 6 月， 总 计 787 例 患 者，

其 中 男 性 578 例， 平 均 年 龄（66.6±9.5） 岁。 参

与 研 究 单 位 遍 布 全 球 30 个 中 心。 结 果：900 例

病 变（24.3% 为 再 狭 窄 病 变， 其 中 59.4% 为 支

架 内 再 狭 窄 ） 接 受 总 计 1 722 枚 Zilver PTX 支

架， 平 均 病 变 长 度（99.5±82.1）mm。12 个 月

Kaplan-Meier 分 析 无 事 件 生 存 率 89.0%， 一 期 通

畅 率 86.2%， 无 目 标 病 变 再 干 预 率 为 90.5%。 其

中无 紫 杉 醇 相 关 不良 事 件 报 道。12 个 月 支 架 断 裂

率 为 1.5%。踝 肱 比、Rutherford 分 级、步 行 距 离 / 

速 度 评 分 明 显 改 进（P<0.001）。 结 论：Zilver 

PTX 药物涂层支架治疗膝上股腘全程和再狭窄病变

是安全的。1 年随访表明解剖学和临床效果证实其

在 腔 内 介 入 方 面 前 面 光 明。随 后，Thomas 对 Zilver 

PTX 全 球 登 记 进 行 了 一 项 关 于 治 疗 支 架 内 再 狭 窄

的亚组分析，结果有鼓舞意义。该亚组患肢 116 例，

平 均 病 变 长 度（12.4±8.6）cm， 平 均 狭 窄 程 度

（87±14）%，平均植入 2.3 枚支架。术后 12 个月， 
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98 例 患 者 资 料 被 收 集。1 年 无 目 标 血 管 干 预

（freedom from TLR）比例为 78%，支架断裂率为

1.7%。其 中 进 一 步 分 析，病 变 长 度 ≤ 14 cm 组 的

12 个月无目标血管干预比例为 82%，>14 cm 组为

70%。12 个 月 无目 标 血 管 干 预 比 例 狭 窄 组 和 闭 塞

组分别为 81% 和 69%。这个结果令人振奋。

在 另 外 一 个 研 究 中，Dake 等 [8] 对 紫 杉 醇 药

物 涂 层支架（DES）和 PTA± 金属裸支架（BMS）

治 疗 股 腘 动 脉 病 变 12 个 月 的 安 全 性 和 有 效 性 进

行 了 前 瞻 性、 多 中 心、 随 机 性 对 比 研 究。DES 组

236 例，PTA± 支架组 238 例。两组间患者特征和

病 变 特 点 相 似，平 均 病 变 长 度 约（65±40）mm。 

120 例患者急性 PTA 失败，立即后继随机分入临时

植入 DES 组（n=61）或临时植入 BMS 组（n=59）。

主要终点事件为 12 个月无临床事件生存（定义为

无相关死亡、截肢、目标血管重建或 Rutherford 分

级加重）和一期 DES 和 PTA 组通畅情况。对比 PTA 组，

一期 DES 组的 12 个月无临床事件生存率（90.4% vs. 

82.6%，P=0.004）和一期通畅率（83.1% vs. 32.8%，

P<0.001） 都 更 好， 分 别 证 明 了 其 安 全 性 和 有 效

性。临时植入 DES 组和临时植入 BMS 组 12 个月的

一期通畅率分别为 89.9% 和 73.0%，前者通畅率更高

（P=0.01）。后期评估发现：⑴ 一期 DES 组相比 PTA

组 临 床 获 益 更 大（88.3% vs. 75.8%，P<0.001）； 

⑵ 临时植入 DES 组的一期通畅率（89.9% vs.73.0%，

P=0.01）和临床收益率（90.5% vs. 72.3%，P=0.009）

都优于临时植入 BMS 组，⑶ 支架 断 裂 率（DES 和

BMS 组）为 0.9%（4/457）。结论：紫杉醇涂层支

架治疗股腘动脉病变，术后 12 个月临床结果优于

PTA± 金属裸支架。

因此，从上述的几个最新研究中可以发现药物

洗脱支架在治疗股腘动脉病变的前景值得期待。

3　进展三

膝 下 动 脉 支 架 的 应 用。 对 于 膝 下 动 脉 病 变，

传 统 的 观 点 认 为 支 架 成 形 术 是 禁 忌， 人 们 一 直 倾

向 于 使 用 单 纯 球 囊 成 形 技 术 治 疗， 不 过 最 近 有 研

究 [9-11] 发 现， 膝 下 的 药 物 洗 脱 支 架 的 效 果 也 出

乎 人 们 的 意 料。 目 前 多 个 大 样 本 多 中 心 的 随 机 对

照 研 究 都 证 明 了 膝 下 药 物 涂 层 支 架 的 良 好 疗 效： 

⑴ Achilles 试验 [10]：这是一个对比药物（sirolimus）

洗 脱 支 架 与 标 准 球 囊 成 形 疗 效 的 对 比 性 研 究， 研

究 结 果 发 现： 药 物 洗 脱 支 架 的 疗 效 明 显 优 于 标 准

球 囊 成 形。 ⑵ DESTINY 试 验 [11]： 这 是 一 个 药 物

（everoloimus） 洗 脱 支 架 与 普 通 金 属 支 架 成 形 的

对比性研究，结果发现：前者的疗效明显优于普通

金属支架。

最 近 有 作 者 已 经 报 道 了 药 物 洗 脱 支 架 的 疗 效

长 期 结 果， 结 果 显 示 药 物 洗 脱 支 架 的 疗 效 肯 定。

Werner 等 [12] 对 158 例 药 物（sirolimus-eluting）

洗脱支架治疗膝下动脉病变 5 年结果显示血管通畅

率：6 个 月 为 97.0%，12 个 月 为 87.0%， 而 60 个 月 

高 达 83.3%；144 例 随 访（31.1±20.3） 个 月 的 临

床 改 善 率： 严 重 缺 血 者 改 善 为 92%， 间 歇 性 跛 行

者 改 善 率 为 77%。 这 些 比 较 充 分 说 明 了 膝 下 动

脉 病 变 药 物 洗 脱 支 架 的 优 势 非 常 明 显， 不 过 需 要

提 醒 的 是： 由 于 目 前 药 物 洗 脱 支 架 的 长 度 所 限，

对 于 膝 下 动 脉 长 段 病 变 治 疗 受 到 一 定 的 限 制， 因

为 多 枚 支 架 的 植 入， 其 费 用 大 大 提 高。 因 此， 开

发 长 段 的 膝 下 动 脉 支 架 也 许 是 一 个 值 得 考 虑 的 

问题。

4　进展四

动 脉 硬 化 斑 块 切 除 的 应 用。 最 近 在 国 际 上 新

发展了一种技术即动脉硬化斑块切除术 [13-15]。这

是 一 种 直 接 的 动 脉 硬 化 斑 块 切 除 技 术， 国 外 的 资

料 表 明 其 短 期 疗 效 可 靠。 尤 其 是 在 治 疗 支 架 后 再

狭窄或者闭塞病变方面，具有一定的优势。Zeller 

等 [14] 报道对股腘动脉支架内再狭窄病变进行直接斑

块切除，病变平均长度（13.3±11.1）cm，平 均 狭

窄程度（88±9）%。12 个月无目标血管干预率为

53%。与之对比，球囊扩张和切割球囊的治疗效果

更 糟， 后 两 者 术 后 6 个 月 再 狭 窄 复 发 比 例 分 别 为

73% 和 65%。我国是 2009 年引进这项技术。笔者

曾经报道采用这项技术 [16-17]，取得了较好的疗效。

目 前 已 经 治 疗 160 余 例 患 者， 发 现 其 近 期 疗 效 很

好。在笔者最近发表的文章中 [18]，总结了 2010 年

11 月 —2011 年 8 月 我 科 SilverHawk 治 疗 43 例 动

脉硬化导致下肢缺血患者的资料，根据病变性质分

为两组：单纯动脉硬化斑块切除组和支架后再狭窄

或者闭塞接受支架内膜切除组，2 组分别为 16 例和

27 例，病变长度分别平均为 8 cm 和 21 cm。41 例
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手术成功，技术成功率 95.3%。术后主观症状改善，

两 组 无 统 计 学 差 异（P>0.05）。 两 组 客 观 体 征 改

善也无统计学差异。平均随访为（17.5±3.3）个月，

发现远期效果无统计学差异，而且远期复发率两组

基本一致。

因 此，SilverHawk 斑 块 切 除 系 统 不 仅 对 于 单

纯下肢动脉硬化闭塞性病变或者狭窄病变有效，对

于 支 架 内 再 狭 窄 或 者 闭 塞 的 支 架 也 有 比 较 好 的 效

果。不过，其远期疗效还有待进一步观察。无论如

何，这是一种具有广阔前景的新的技术，值得期待。

5　进展五

下 肢 小 腿 动 脉 的 药 物 球 囊 的 应 用。 鉴 于 传 统

球 囊 扩 张 治 疗 长 段 胫 动 脉 病 变 的 术 后 3 个 月 再 狭

窄 率 高 达 69%，Schmidt 等 [19] 对 药 物 涂 层 球 囊

（DEB） 治 疗 长 段 膝 下 动 脉 病 变 的 短 期 再 狭 窄 率

和 中 期 效 果 进 行 了 评 价。 膝 下 动 脉 成 形 使 用 紫 杉

醇 涂 层 球 囊（In. Pact Amphirion，Medtronic，

Minneapolis，Minnesota）。 在 术 后 3 个 月 进 行

临 床 观 察 和 动 脉 造 影 随 访 以 确 定 再 狭 窄 发 生， 术

后 12 个月再次进行评估。总 104 例患者，109 条肢

体接受治疗，严重缺血（82.6%）或严重间歇性跛

行（17.4%）。平均动脉病变长度（176±88）mm。 

术 后 3 个 月 84 条 肢 体 接 受 血 管 造 影， 显 示 再 狭

窄 率 27.4%（ 其 中 19.1% 为 >50% 的 严 重 狭 窄，

8.3% 完全闭塞）且多数较局限。所有动脉造影随

访 中 仅 9.5% 的 病 例 出 现 了 治 疗 节 段 全 程 再 狭 窄

或 再 闭 塞。 随 访 时 间（378±65）d，1 例 患 者 死

亡，17 例死亡。91 条肢体完成随访，临床改善为 

83 条（91.2%）。74.2% 完全伤口愈合，4 例患者

膝上截肢，严重缺血患者保肢率 95.6%。结论：对

比 传 统 球 囊， 药 物 涂 层 支 架 治 疗 膝 下 动 脉 长 段 病

变，早期再狭窄率显著降低。

Fanelli 等 [20] 对 DEBELLUM（Drug-Eluting 

B a l l o o n  E v a l ua t i o n  f o r  Lo w e r  L i mb  M u l t i l e v e l 

Treatment） 随 机 试 验 的 6 个 月 结 果 进 行 了 报 告，

该 试 验 对 比 了 药 物 涂 层 球 囊 和 传 统 球 囊 扩 张 治 疗

下肢闭塞性病变术后再狭窄情况。2010 年 9 月—

2011 年 3 月， 选 择 50 例 患 者， 其 中 男 性 37 例；

平均年龄（66±4）岁，病变 122 例（狭窄 96 例，

闭 塞 26 例 ）， 股 腘 92 例（75.4%） 膝 下 30 例

（24.6%）。随机分配至药物球囊组（25 例患者，

57 例病变）和传统球囊组（25 例患者 65 例病变）。

20 例 患 者 为 多 节 段 病 变。 平 均 病 变 长 度（7.5± 

3.5）cm。31 例 患 者（62%） 为 Fontaine stage 

IIb，19 例（38%）为 III 或 IV 期。药物球囊或传

统 球 囊 被 用 来 处 理 原 发 病 变 或 用 于 支 架 成 形 后 扩

张 ( 仅限于股浅动脉 )。如果出现限制血流的夹层

或残余狭窄 >50% 则需要加以支架植入。主要终点

事件为 6 个月管腔狭窄（Late lumen loss）情况。

次要终点事件为目标病变血管重建（TLR）、截肢

和 血 栓 形 成。 结 果： 远 期 管 腔 狭 窄 药 物 球 囊 组 低

于 普 通 球 囊 [（0.5±1.4）mm vs.（1.6±1.7）mm，

P<0.01]。目标病变动脉重建药物球囊组 6.1%，普

通 球 囊 组 23.6%(P=0.02)。 血 栓 发 生 率， 前 者 3.0%

后 者 5.2%（P=0.6）， 截 肢 率 前 者 3.0% 后 者 7.9%

（P=0.36）。 再 狭 窄 率 前 者 9.1%（3/33 l imbs）

后 者 2 8 . 9 % （ 1 1 / 3 8  l i m b s ） （P= 0 . 0 3 ） 。 踝 肱

比 值 改 善 情 况 前 者 更 明 显 [ （ 0 . 8 7 ± 0 . 2 2 ）  v s .  

（ 0 . 7 0 ± 0 . 1 3 ） ，P< 0 . 0 5 ] 。  F o n t a i n e 分 级 改

善 情 况 前 者 更 好 (P=0.04 )。 结 论：DEBELLUM

试 验 证 实， 在 治 疗 下 肢 缺 血 患 者 时， 对 比 普 通 球

囊， 紫 杉 醇 涂 层 球 囊 在 股 腘 节 段 和 膝 下 节 段 都 可

以 降 低 术 后 6 个 月 的 再 狭 窄 率。 无 论 支 架 放 置 与

否， 药 物 球 囊 都 可 以 获 得 更 低 的 目 标 病 变 血 管 重

建 率 和 更 满 意 的 临 床 结 果。 尽 管 目 前 国 内 还 没 有

开 展， 但 是 由 于 国 外 的 临 床 资 料 表 明 药 物 球 囊 的

治疗效果明显优于非药物球囊成形的疗效。因此，

作 者 认 为： 这 种 具 有 广 泛 前 景 的 技 术 在 不 久 的 将

来也会在国内临床上使用，造福更多的患者。

综 上 所 述， 随 着 血 管 腔 内 技 术 的 不 断 提 高，

腔内治疗器材的不断完善，新的技术和理念不断推

出， 腔 内 治 疗 的 方 法 也 不 断 发 展， 相 信 这 种 趋 势

会越来越明显，这也是临床医生和患者所盼望的。

只有不断的创新，才能更好地造福患者。
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