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摘     要             背景与目的：严重肢体缺血 （CLI） 是下肢动脉疾病的终末阶段，其中膝下动脉病变因其复杂的解剖结

构和病理特点，治疗难度较大，患者面临较高的截肢率和病死率。近年来，血管内治疗技术不断发

展，然而关于不同治疗策略的优劣仍存争议。为系统比较不同治疗方法的疗效，本研究采用网络 Meta

分析方法，综合评价普通球囊扩张术 （BA）、裸金属支架 （BMS）、药物涂层球囊 （DCB）、药物洗脱

支架 （DES） 及轨道旋切术 （OA） 在治疗 CLI 合并膝下动脉病变中的效果，为临床制定优化的血管内

治疗方案提供循证依据。

方法：系统检索多个医学数据库，最终纳入 17 项随机对照试验，共计 2 379 例患者，开展网络 Meta 分

析。主要结局指标包括术后 1 年的一期通畅率、靶病变再次血运重建 （TLR） 率及大截肢率。

结果：在 术 后 1 年 一 期 通 畅 率 方 面 ， DCB 显 示 出 最 优 效 果 ， 明 显 优 于 DES （OR=4.55， 95% CI=1.14~

20.00）、BMS （OR=15.77，95% CI=3.50~71.00） 和 BA （OR=9.02，95% CI=2.43~33.47）。在术后 1 年 TLR 率

方面，DCB 同样最具优势，明显低于 BA （OR=0.40，95% CI=0.22~0.72）。术后 1 年大截肢率方面，各治

疗方法之间差异无统计学意义，但累积排序结果显示 DES 在降低大截肢率方面可能更具优势。

结论：DCB 在提高一期通畅率和降低 TLR 率方面具有明显优势，DES 则可能是降低大截肢风险的最有

效手段。建议在治疗 CLI 合并膝下动脉病变时优先考虑 DCB 和 DES。
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arterial disease. Infrapopliteal artery lesions, due to their complex anatomical and pathological 

characteristics, pose significant therapeutic challenges, with patients facing high rates of amputation and 

mortality. In recent years, endovascular treatment techniques have evolved rapidly; however, controversy 

remains regarding the optimal treatment strategy. To systematically compare the efficacy of different 

treatment modalities, this study conducted a network Meta-analysis to comprehensively evaluate balloon 

angioplasty (BA), bare-metal stents (BMS), drug-coated balloons (DCB), drug-eluting stents (DES), and 

orbital atherectomy (OA) in the treatment of CLI involving infrapopliteal artery lesions, providing 

evidence to guide clinical decision-making on optimal endovascular therapy.

Methods: A comprehensive search of multiple medical databases was performed, and 17 randomized 

controlled trials with a total of 2 379 patients were included. A network Meta-analysis was conducted. 

The primary outcomes were 1-year primary patency rate, target lesion revascularization (TLR) rate, and 

major amputation rate.

Results: DCB showed the highest efficacy in 1-year primary patency, significantly outperforming DES 

(OR=4.55, 95% CI=1.14-20.00), BMS (OR=15.77, 95% CI=3.50-71.00), and BA (OR=9.02, 95% CI=

2.43-33.47). DCB also demonstrated the lowest 1-year TLR rate, significantly lower than BA (OR=0.40, 

95% CI=0.22-0.72). There were no statistically significant differences among treatment methods in 

terms of the 1-year major amputation rate; however, the cumulative ranking analysis suggested that DES 

may be the most effective in reducing major amputation risk.

Conclusion: DCB offers clear advantages in improving primary patency and reducing TLR rates, while 

DES may be the most effective strategy for reducing the risk of major amputation. DCB and DES should 

be prioritized in the endovascular treatment of CLI involving infrapopliteal artery lesions.
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CLC number: R654.3

膝 下 动 脉 闭 塞 性 疾 病 是 一 种 动 脉 粥 样 硬 化 性

疾 病 ， 会 影 响 胫 前 动 脉 、 胫 后 动 脉 、 胫 腓 干 和 腓

动脉中的 1 条或多条，导致管腔狭窄或闭塞。当病

变 引 起 严 重 肢 体 缺 血 （critical limb ischemia， CLI；

Rutherford 分级 4~6 级） 时，如果没有进行及时的血

运重建或者重建治疗失败，多达 40% 的 CLI 患者将

需要截肢，而且每年的病死率超过 20%[1]。膝下动

脉 闭 塞 性 疾 病 的 治 疗 方 法 包 括 干 细 胞 治 疗 、 药 物

治疗、开放手术治疗和血管内介入治疗。近年来，

血 管 内 介 入 治 疗 作 为 一 种 微 创 的 血 运 重 建 方 式 ，

获得了迅速发展，相较于传统的外科旁路移植术，

血 管 内 治 疗 创 伤 更 小 、 患 者 耐 受 性 更 好 ， 目 前 已

被广泛认为是治疗 CLI 患者的一线策略[2]。

尽 管 多 年 来 普 通 球 囊 血 管 成 形 术 （balloon 

angioplasty，BA） 一直被视为膝下动脉病变的标准

血管内治疗方法[3]，但近年来发表的随机对照试验

（randomized controlled trial， RCT） 报 告 了 新 型 血 管

内 治 疗 方 法 的 有 效 性 ， 如 药 物 洗 脱 支 架 （drug-

eluting stent， DES）、 药 物 涂 层 球 囊 （drug-coated 

balloon， DCB） 和 轨 道 旋 切 术 （orbital atherectomy，

OA） [4-8]。2019 年，一项同时比较多种腔内方法的

网络 Meta 分析[9] 揭示了 DES 和 DCB 在治疗引起 CLI

的膝下动脉病变的优越性。近 5 年，有多项关于此

类 病 变 的 RCT 被 发 表 ， 因 此 ， 有 必 要 纳 入 最 新 的

RCT 结 果 ， 再 次 比 较 这 些 腔 内 治 疗 方 法 的 优 劣 。

传 统 的 Meta 分 析 方 法 仅 涉 及 两 种 干 预 措 施 之 间 的

成 对 比 较 ， 而 网 络 Meta 分 析 方 法 可 用 于 比 较 所 有

证 据 中 的 所 有 干 预 措 施 ， 不 论 是 否 在 临 床 试 验 中

存在直接的成对比较[10-11]。因此，本研究采用网络

Meta 分析，纳入所有可用的 RCT，以比较多种腔内

治 疗 方 法 在 治 疗 引 起 CLI 的 膝 下 动 脉 病 变 上 的 差

异 ， 以 期 为 这 类 病 变 的 腔 内 治 疗 方 法 的 选 择 提 供

更 新 和 更 全 面 的 证 据 ， 从 而 有 助 于 对 患 者 进 行 有

效且精准的治疗。
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1     资料与方法 

1.1 检索策略　

系 统 地 在 MEDLINE （ 通 过 PubMed 平 台 ）、

Embase 和 Cochrane Library 中 检 索 了 所 有 潜 在 的

RCT， 没 有 出 版 语 言 的 限 制 。 同 时 对 中 国 知 网

（CNKI）、万方等中文数据库进行了检索，但未发

现 符 合 本 研 究 纳 入 标 准 的 高 质 量 RCT。 所 有 检 索

均包括截至 2024 年 11 月 6 日的出版物。检索关键

词 包 括 ： Infrapopliteal、 Tibial、 Crural、

Infragenicular、 Below The Knee、 Critical Limb 

Ischemia。同时，还对纳入的研究和相关综述的参

考 文 献 进 行 了 查 阅 ， 以 便 发 现 在 数 据 库 检 索 中 可

能漏掉的 RCT。

1.2 试验纳入标准和排除标准　

纳入标准包括：⑴ 前瞻性 RCT；⑵ 试验比较

了 导 致 CLI 膝 下 病 变 的 腔 内 治 疗 方 法 ， 包 括 BA、

裸 金 属 支 架 （bare metal stent， BMS）、 DCB、 DES

和 OA； ⑶ 试 验 纳 入 人 群 中 CLI 患 者 的 占 比 >70%；

⑷ 试 验 提 供 1 年 随 访 的 一 期 通 畅 率 、 靶 病 变 血 运

重建 （target lesion revascularization，TLR） 率、重大

截 肢 率 的 结 果 。 如 果 某 些 研 究 中 的 数 据 在 另 一 项

纳入的研究中被报告过，则排除该研究。

1.3 入选研究和数据提取　

共检索出 1 613 篇文献，最终纳入 17 篇[6,8,12-26]

（17 项 RCT，共 2 379 例患者），筛选过程以 《系统

评 价 和 Meta 分 析 的 首 选 报 告 项 目 （PRISMA） 声

明》 指 南[27] 为 依 据 （图 1）。 所 有 RCT 的 基 线 人 口

统 计 数 据 详 见 表 1。 所 有 试 验 均 为 两 两 比 较 的

RCT，没有试验包含互相重叠的人群样本。所有试

验的随访时间均超过 1 年。文章的筛选和数据提取

由 2 位 研 究 者 独 立 进 行 分 析 。 提 取 的 主 要 信 息 如

下 ： 随 访 时 间 、 研 究 设 计 、 人 群 基 线 特 征 、 结 局

指标和研究质量 （偏倚风险）。

1.4 偏倚风险评估　

根据 Cochrane 合作组织偏倚风险评估工具[28]中

的以下项目，2 名研究者分别独立地对偏倚风险进

行 独 立 评 分 ： 随 机 序 列 生 成 、 分 配 隐 藏 、 研 究 者

通过数据库检索获得文献（n=1 613）

根据全文进行筛选（n=115）

根据标题及摘要剔除无关文献（n=1 498）

不符合纳入标准（n=98）

最终纳入文献（n=17）

图1　文献筛选流程图

Figure 1　Literature selection process

表1　纳入试验的基线特征

Table 1　Characteristics of the included studies

试验

Liistro, 等[12] 2013
Zeller, 等[6] 2014
Zeller, 等[13] 2015
Haddad, 等[14] 2017
Jia, 等[15] 2020
Sivapragasam, 等[16] 2022
Liistro, 等[17] 2020
Bosiers, 等[18] 2012
Rastan, 等[19] 2011
Scheinert, 等[20] 2012
Spreen, 等[21] 2017
van Overhagen, 等[22] 2023
Varcoe, 等[23] 2024
Shammas, 等[8] 2012
Ahn, 等[24] 2023
Brodmann, 等[25] 2011
Randon, 等[26] 2010

最长随访

时间（年）

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
5
1
1
1
1
1
2

CLI 患者

占比（%）

100.0
99.7
77.8

100.0
99.2

100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
100.0

干预措施

DCB vs. BA
DCB vs. BA
DCB vs. BA
DCB vs. BA
DCB vs. BA
DCB vs. BA
DCB vs. BA

DES vs. BMS
DES vs. BMS
DES vs. BA
DES vs. BA
DES vs. BA
DES vs. BA
OA vs. BA

BMS vs. BA
BMS vs. BA
BMS vs. BA

两组患者

例数

65 vs. 67
239 vs. 119

36 vs. 36
48 vs. 45
61 vs. 59
70 vs. 68
52 vs. 53
74 vs. 66
82 vs. 79
99 vs. 101
73 vs. 64

130 vs. 71
173 vs. 88

25 vs. 25
58 vs. 61
21 vs. 33
16 vs. 22

男性占比

（%）

80.3
74.3
79.2

无数据

60.0
66.9
76.2
64.3
66.5
71.5
70.1
74.6
68.2
64.0
84.0
46.3
52.6

平均年龄

（岁）

74.5
72.8
71.3

无数据

70.8
62.5
75.1
75.5
72.9
73.4
73.6
73.0
72.6
71.3
67.6
74.0
72.0

平均病变血管

数量（条）

1.2
1.5
1.5
1.1
1.1

无数据

1.2
1.1

无数据

1.1
1.5
1.1
1.0
1.3
1.0
1.2
1.6

平均病变

长度（cm）

13.0
11.1
11.4

无数据

17.5
≤20
17.9

1.7
3.0
2.7
2.2
6.8
4.4
8.0
7.6
5.8
2.9

闭塞病变占比

（%）

79.7
43.4

无数据

无数据

79.1
无数据

67.5
16.0
22.4
78.4
96.4
29.8

无数据

无数据

无数据

30.2
64.3
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和 受 试 者 设 盲 、 数 据 分 析 者 设 盲 、 不 完 整 结 局 数

据、选择性报告结果以及其他相关偏倚。

1.5 结局指标　

结局事件包括：⑴ 一期通畅，指的是治疗后

的 血 管 病 变 没 有 发 生 TLR 和 再 狭 窄 （经 血 管 造 影

显示直径狭窄程度≥50% 或多普勒超声提示峰值收

缩速度比≥2.4）；⑵ TLR；⑶ 大截肢，定义为踝关

节以上的截肢。结局指标即为结局事件在术后 1 年

随访时的发生率。

1.6 统计学处理　

本 研 究 采 用 多 变 量 网 络 Meta 分 析 方 法 ， 综 合

来 自 不 同 来 源 的 证 据 ， 对 多 种 干 预 方 法 的 相 对 有

效 性 进 行 推 断[29]。 考 虑 到 比 较 间 的 异 质 性 ， 采 用

了 随 机 效 应 模 型 ； 计 算 了 95% 置 信 区 间

（confidence interval，CI）内的比值比（odds ratio，OR）。

通过绘制 1 张网络图来展示本研究中直接比较

和 相 应 的 研 究 数 量 。 实 线 相 连 的 治 疗 方 法 之 间 的

比 较 是 直 接 比 较 ， 而 实 线 的 粗 细 表 示 两 者 比 较 所

涵盖的研究数量。比较的结果以 OR 和 95% CI 来表

示 ， 并 且 最 终 将 结 果 以 森 林 图 的 形 式 进 行 汇 总 展

示 。 在 比 较 过 程 中 ， 选 择 BA 作 为 对 照 治 疗 方 法 ，

因为在大多数纳入试验中，BA 均被用作对照治疗

方法进行配对比较。

本 研 究 采 用 不 一 致 性 检 测 和 节 点 分 裂 模 型 分

析 来 评 估 RCT 的 一 致 性 。 当 不 一 致 性 检 测 和 节 点

分 裂 模 型 分 析 中 的 P>0.05 时 ， 说 明 直 接 比 较 和 间

接 比 较 之 间 存 在 一 致 性 ， 也 就 是 说 两 种 比 较 方 法

之 间 的 差 异 在 统 计 学 上 没 有 显 著 性 。 此 外 ， 采 用

了 Egger 检验来评估是否存在潜在的发表偏倚。

本 研 究 采 用 了 累 积 排 序 曲 线 图 来 展 示 干 预 措

施 治 疗 有 效 性 的 百 分 比 和 排 序 。 累 积 排 序 曲 线 下

面 积 （surface under the cumulative ranking curve，

SUCRA）是指图中曲线与横轴所围面积，SUCRA 值

表 示 治 疗 有 效 性 的 百 分 比 ， 其 排 序 是 在 不 存 在 任

何 不 确 定 性 的 情 况 下 确 定 的 。 SUCRA 值 越 高 ， 表

示 干 预 措 施 的 排 序 越 靠 前[30]。 使 用 了 STATA 15 统

计软件对数据进行了统计分析。

2     结　果 

2.1 研究质量　

所 有 的 试 验 都 是 前 瞻 性 RCT， 都 采 用 了 随 机

化 分 组 。 其 中 大 多 数 试 验 都 没 有 对 受 试 者 及 研 究

者 设 盲 。 大 多 数 试 验 采 用 了 分 配 隐 藏 且 不 存 在 选

择 性 报 告 结 果 ， 但 在 少 数 试 验 中 存 在 不 完 整 结 局

数 据 。 一 些 试 验 没 有 详 细 描 述 是 否 对 数 据 分 析 者

设盲以及其他潜在偏倚的信息。表 2 总结了纳入试

验的偏倚风险评估结果。

表2　Cochrane偏倚风险评估

Table 2　Cochrane risk of bias assessment

试验

Liistro, 等[12] 2013
Zeller, 等[6] 2014
Zeller, 等[13] 2015
Haddad, 等[14] 2017
Jia, 等[15] 2020
Sivapragasam, 等[16] 2022
Liistro, 等[17] 2020
Bosiers, 等[18] 2012
Rastan, 等[19] 2011
Scheinert, 等[20] 2012
Spreen, 等[21] 2017
van Overhagen, 等[22] 2023
Varcoe, 等[23] 2024
Shammas, 等[8] 2012
Ahn, 等[24] 2023
Brodmann, 等[25] 2011
Randon, 等[26] 2010

随机序列生成

+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

分配隐藏

+
+
+
?
+
?
+
+
+
+
+
+
+
+
?
+
+

研究者和受试者设盲

-
-
-
-
-
+
-
?
+
?
-
-
-
-
-
+
+

数据分析者设盲

+
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2.2 网络Meta分析结果　

2.2.1 1 年 一 期 通 畅 率　　 9 项 试 验 [14,18-23,25-26] （共

1 199 例患者） 报告了 1 年一期通畅率的结果 （图 2A）。

分 析 结 果 显 示 ， BMS （OR=0.57， 95% CI=0.27~

1.20） 的 1 年一期通畅率明显低于 BA，DCB （OR=

9.02；95% CI=2.43~33.47） 和 DES （OR=1.97，95% CI=

1.21~3.21） 的 1 年 一 期 通 畅 率 明 显 高 于 BA， DCB

（OR=15.77， 95% CI=3.50~71.00） 和 DES （OR=3.44，

95% CI=1.69~6.99） 的 1 年 一 期 通 畅 率 明 显 高 于

BMS，DES （OR=0.22，95% CI=0.05~0.88） 的 1 年一

期通畅率明显低于 DCB （图 2B）。在 1 年一期通畅

率方面，各种治疗方法的 SUCRA 值分别为：DCB=

99.4、DES=67.1、BA=31.3、BMS=2.3 （图 2C）。Egger

检验得到的 P=0.430，表明不存在发表偏倚。不一

致 性 检 测 中 发 现 一 个 三 角 形 环 路 （BA-BMS-DES）

（P=0.868）。 节 点 分 裂 模 型 分 析 结 果 显 示 所 有 P>

0.870。不一致性检测和节点分裂模型分析都提示

1 年 一期通畅率的直接比较和间接比较之间存在一

致性。

2.2.2 1 年 TLR 率　　13 项试验[6,8,12-20,23-24] （共 1 847 例

患者） 报告了 1 年 TLR 率的结果 （图 3A）。分析结

果 显 示 ， DCB （OR=0.40 ， 95% CI=0.22~0.72） 的

1 年 TLR 率明显低于 BA。其他比较差异无统计学

意义 （图 3B）。在 1 年 TLR 率方面，各种治疗方法

的 SUCRA 值 分 别 为 ： DCB=75.9、 OA=73.4、 DES=

64.1、 BA=24.7、 BMS=11.8 （图 3C）。 Egger 检 验 得

到的 P=0.945，表明不存在发表偏倚。不一致性检

测 中 发 现 1 个 三 角 形 环 路 （BA-BMS-DES）（P=

0.910）。节点分裂模型分析结果显示所有 P>0.982。

不一致性检测和节点分裂模型分析都提示 1 年 TLR

率的直接比较和间接比较之间存在一致性。

2.2.3 1 年 大 截 肢 率　　 15 项 试 验 [6,8,12-14,17-26] （共

2 019 例患者） 报告了 1 年大截肢率的结果 （图 4A）。

在 所 有 比 较 中 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （图 4B）。 在

1 年 大 截 肢 率 方 面 ， 各 种 治 疗 方 法 的 SUCRA 值 分
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图2　1年一期通畅率Meta分析结果　　A：网络图；B：森林图；C：SUCRA 排序图

Figure 2　Meta-analysis results for 1-year primary patency rate　　A: Network plot; B: Forest plot; C: SUCRA ranking plot
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Figure 3　Meta-analysis results for 1-year TLR rate　　A: Network plot; B: Forest plot; C: SUCRA ranking plot
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别 为 ： DES=77.6、 BMS=55.7、 OA=47.8、 BA=43.9、

DCB=25.0 （图 4C）。 Egger 检 验 得 到 的 P=0.978， 表

明 不 存 在 发 表 偏 倚 。 不 一 致 性 检 测 中 发 现 一 个

三 角 形环路 （BA-BMS-DES）（P=0.649）。节点分裂

模型分析结果显示所有 P>0.649。不一致性检测和

节点分裂模型分析都提示 1 年大截肢率的直接比较

和间接比较之间存在一致性。

3     讨　论 

本网络 Meta 分析比较了治疗引起 CLI 的膝下动

脉病变的 5 种方法在 1 年随访时的疗效，主要结果

如下：⑴ DCB 术后一期通畅率显著高于 BA、BMS

和 DES，DES 术后一期通畅率显著高于 BA 和 BMS。

⑵ DCB 与 BA 相比，显著降低了术后 TLR 率。⑶ 在

提 高 术 后 一 期 通 畅 率 和 降 低 TLR 率 方 面 ， DCB 被

认为最有效的治疗方法。而在降低大截肢率方面，

DES 被认为是最有效的治疗方法。

在膝下动脉病变的腔内治疗中，使用 BA 长期

以来被视为标准治疗方法[3]。然而，本研究发现，

在一期通畅率方面，DCB 和 DES 均明显优于 BA 和

BMS， 并 且 DCB 在 降 低 TLR 率 方 面 优 于 BA。 这 些

结 果 表 明 ， 在 膝 下 动 脉 病 变 的 腔 内 治 疗 中 ， DCB

和 DES 应该是比 BA 和 BMS 更好的选择。其次，OA

的疗效目前仍不明确[31]。本研究发现，在降低 TLR

率和大截肢率方面，OA 与其他治疗方法相比并无

显 著 差 异 。 然 而 ， 在 降 低 TLR 率 方 面 ， OA 的

SUCRA 值 高 于 DES、 BMS 和 BA， 提 示 了 其 在 降 低

TLR 方面可能具有一定的优势。同样，在大截肢率

方面，OA 的 SUCRA 排序高于 BA 和 DCB，提示 OA

在减少大截肢方面可能存在潜在的价值。

一 个 值 得 关 注 的 现 象 是 ， 本 研 究 发 现 DCB 在

提 高 一 期 通 畅 率 和 降 低 TLR 率 方 面 表 现 最 佳 ， 但

在 避 免 大 截 肢 方 面 ， DES 的 SUCRA 排 序 却 是 最 高

的 。 这 种 “ 通 畅 率 ” 与 “ 保 肢 率 ” 之 间 的 不 完 全

一 致 性 ， 可 能 归 因 于 不 同 治 疗 策 略 作 用 机 制 的 差

异 。 DCB 通 过 将 抗 增 殖 药 物 传 递 至 血 管 壁 来 抑 制

内 膜 增 生 ， 从 而 有 效 维 持 远 期 管 腔 的 开 放 性 。 然

而，对于 CLI 患者，尤其那些伴有严重钙化、血管

弹 性 回 缩 或 术 后 夹 层 的 复 杂 膝 下 病 变 ， 即 刻 并 持

久 的 血 流 恢 复 对 于 组 织 愈 合 至 关 重 要 。 在 这 种 情

况下，DES 的优势可能体现在其金属支架提供的强

大 机 械 支 撑 作 用[32]。 这 种 机 械 支 撑 能 够 有 效 对 抗

血 管 的 急 性 回 缩 和 闭 塞 ， 确 保 在 创 面 愈 合 所 需 的

关 键 时 间 窗 口 内 ， 维 持 稳 定 的 远 端 灌 注 血 路 。 即

便 DES 内 的 再 狭 窄 在 远 期 可 能 比 DCB 更 早 出 现 ，

但 其 提 供 的 初 期 稳 定 血 流 已 经 为 肢 体 赢 得 了 宝 贵

的愈合时间，从而可能转化为更高的保肢率。

2019 年 ， 一 项 同 样 比 较 多 种 腔 内 治 疗 方 法 引

起 CLI 的膝下动脉病变的网络 Meta 分析[9] 也揭示了

DES 和 DCB 在 治 疗 此 类 病 变 的 优 越 性 ， 但 这 项 研

究 只 纳 入 了 11 项 RCT， 总 样 本 量 为 1 330 例 。 本

Meta 分析纳入的 RCT 数量增加至 17 项，总样本例

数 增 加 至 2 379 例 ， 纳 入 研 究 数 量 和 样 本 量 的 增

加 ， 增 加 了 Meta 分 析 结 果 的 可 信 度 。 同 时 ， 本 研

究 首 次 通 过 网 络 Meta 分 析 的 方 式 证 实 了 DCB 在 降

低术后 TLR 率方面要明显优于 BA。

此 外 ， 一 个 必 须 考 虑 的 现 实 问 题 是 ， 本 研 究

的 结 论 与 当 前 临 床 实 践 中 的 器 械 可 及 性 存 在 一 定

差距。本研究分析显示，DES 在避免大截肢方面可
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Figure 4　Meta-analysis results for 1-year major amputation rate　　A: Network plot; B: Forest plot; C: SUCRA ranking plot
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能 具 有 最 优 潜 力 ， 然 而 在 许 多 地 区 ， 临 床 上 可 获

得 的 、 专 门 为 膝 下 动 脉 设 计 的 DES 乃 至 BMS 产 品

非 常 有 限 。 这 一 方 面 是 由 于 膝 下 动 脉 解 剖 结 构 复

杂 （管径小、扭转多、活动度大），对支架的柔顺

性 、 支 撑 力 和 抗 断 裂 性 提 出 了 极 高 的 技 术 要 求 ，

导 致 研 发 和 审 批 周 期 长 、 难 度 大 ； 另 一 方 面 也 与

市 场 和 商 业 化 因 素 有 关 。 因 此 ， 本 研 究 的 结 论 在

现阶段更应被解读为一种对未来发展方向的指引。

本 研 究 存 在 一 些 不 足 。 首 先 ， 纳 入 的 大 多 数

RCT 未 对 受 试 者 及 研 究 者 设 盲 ， 这 可 能 会 引 起 结

果 的 偏 差 。 其 次 ， 本 研 究 纳 入 了 一 项 小 样 本 研

究[26] （样 本 量 <50 例）， 同 样 可 能 在 结 果 中 引 入 偏

差 。 最 后 ， 本 研 究 未 纳 入 未 发 表 的 试 验 ， 这 可 能

会影响结果的真实性。

综 上 所 述 ， 在 治 疗 引 起 CLI 的 膝 下 动 脉 病 变

中 ， DCB 在 提 高 术 后 一 期 通 畅 率 方 面 展 现 出 巨 大

的 优 势 ； 此 外 ， DCB 在 降 低 TLR 率 方 面 也 可 能 优

于其他方法。DES 降低大截肢率方面可能优于其他

方 法 。 在 治 疗 此 类 病 变 时 ， DCB 和 DES 应 该 被 优

先 考 虑 使 用 。 这 些 研 究 结 果 可 能 对 临 床 实 践 指 南

的 制 定 和 未 来 RCT 研 究 的 设 计 具 有 潜 在 的 临 床 意

义和应用价值。
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