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紫杉醇药涂球囊治疗下肢动脉闭塞症的有效性及
安全性分析

%&'*?@A*BCD*%EF*GHI*J K*<3=

（天津医科大学总医院血管外科，天津 &%%%()）
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下肢动脉硬化闭塞症c=HVAHIGY1QAHGYIY G11Q<YIG>YJ

DZ:e是由周围动脉粥样硬化所导致动脉狭窄、闭塞

引起的下肢缺血性疾病，是全身动脉硬化闭塞性疾

病在下肢的局部表现，严重时可引起肢端坏死，甚

至导致截肢或患者死亡h6$)i。随着国内人口老龄化，

下肢 DZ: 的发病率逐年升高，该病已成为我国发病

率最高的动脉疾病之一h+$0i。目前，腔内治疗成为该

疾病的首选治疗方法，但是由于支架内再狭窄等问

题不断出现，药涂球囊等新的腔内治疗方式应运而

生。本研究通过对在我院分别行紫杉醇药涂球囊

（OH<? $1G=VAO a=QQGG>，-./） 治疗和非药涂球囊

（<>1G=VAO a=QQGG>，3./）治疗的患者的临床资料与

近期随访结果进行对比分析，旨在为临床治疗下肢

DZ: 提供一定的理论依据。

C 2KL9:

6,6 "#$%

6,6,6 研究对象 选自天津医科大学总医院血管

外科 )%6( 年 ( 月$)%67 年 7 月下肢动脉硬化闭塞

症患者，共 *+ 例符合标准的患者纳入研究计划，所

有患者术前经下肢 .\D 或下肢动脉血管造影证实。

本研究涉及所有的临床试验均已通过医院伦理委

员会批准，纳入试验患者均已签署知情同意书。

6,6,) 纳入标准 （6）年龄!6*岁。（)）具有8<VMAH$
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!"#$临床分级为 %!& 级的外周动脉疾病者。（'）靶病

变为原发性或支架再狭窄病变，狭窄程度为()*!

++*，且为单一病变、联合病变或串联病变。狭窄病变

总长度 ,)!%)) --，闭塞段的长度!,)) --。（&）参

照血管直径"& -- 且!( --。（.）患肢至少有 , 条

膝下流出道。（/）预期寿命至少达到 ,0 个月。

,1,2' 排除标准 （,）既往诊断为非下肢动脉硬化

病变，如血管炎性病变。（0）入院前 ' 个月内发生脑

卒中或 34段抬高型心肌梗（34567）。（'）手术前 &8 9

内接受过局部或全身溶栓治疗。（&）已知对肝素、阿

司匹林（:3:）、其他抗凝;抗血小板疗法和;或紫杉醇

过敏或敏感。（.）慢性肾功能不全患者（血清肌酐<

,(82/ !-"=;> 或者肾透析）。（/）确诊为出血体质或

处于高凝状态。（(）术前 ') $ 内接受过任何重大（如

心脏、外周、腹部）外科手术或介入治疗。（8）导丝不

能成功穿过靶病变（成功穿过靶病变是指在不存在

限流夹层或无穿孔的情况下，导丝头端可到达靶病

变以远）。（+）靶血管内形成急性或亚急性血栓。

（,)）妊娠或哺乳期妇女。

,2,2& 入组情况 入选 8' 例、8' 条患肢，共 ,)/ 处

动脉病变。其中 ?@A 组 .. 例、.. 条患肢、/8 处动脉

病变，包括股浅动脉近端BC#"DE-F= GHCI#!EJEF= !I-"#F=

F#KI#LM 3N:（O）P+ 处；股浅动脉中段 B-E$QGHCI#!EJEF=

!I-"#F= F#KI#L，3N:（6）P0, 处；股浅动脉远端 B$EGKF=

GHCI#!EJEF= !I-"#F= F#KI#L，3N:（?）P08 处，腘动脉近端

（C"C=EKIF= F#KI#L，OO:）,) 处。R@A 组 08 例、08 条患

肢、S8 处动脉病变，包括 3N:（O）,) 处、3N:（6）,S

处、3N:（?）,0 处、OO: S 处。

,20 !"#$

,202, 药物治疗 所有患者术前均给予抗血小板

B阿司匹林（,)) -T;$）联合氯吡格雷（(. -T;$）负荷

剂量P、降脂（瑞舒伐他汀 ,) -T;$）、扩血管（前列地

尔注射液）等药物治疗；对于合并高血压、糖尿病、冠

心病的患者，积极给予控制血压、血糖等对症治疗。

,2020 手术治疗 根据术前彩色多普勒超声和

@4: 检查选择穿刺部位及制定合理的手术方案。局

部麻醉后，采用 3I=$EUTI# 技术穿刺同侧或对侧股总

动脉，成功后置入 .N 动脉鞘，造影明确病变的位

置、长度和远端流出道情况。选取符合病变段长度

（超过靶病变近远端各 ,) --）的非药涂球囊进行逐

级预扩张。预扩后，对于无限流性夹层及残余狭窄

小于 S)V者再选择两组治疗球囊扩张病变段血管。

整个过程中使用肝素来维持活化凝血时间"0.) G。

治疗球囊扩张后狭窄程度仍超过 S)*，辅以补救性

金属裸支架（WF#I -IKF= GKIUKM A63）治疗。两组术后

均要求患者服用阿司匹林联合氯吡格雷至少 / 月。

两组术后使用抗血小板药物的时间和剂量无统计

学差异。

,202S 观察指标 测量术前、术后 , 周，及术后 S、

/、,0 个月患者踝肱指数（:A7）；动脉彩超测量患肢

血管狭窄程度及血管管径，或下肢动脉造影观察血

管通畅及再狭窄情况；统计 XHK9I#!"#$ 分级、靶血管

一期通畅率、靶病变避免再处理率等。观察并记录

术后及随访期间出现的不良事件，包括术后并发症

（血肿、远端动脉栓塞等）及有无截肢、死亡等安全

性指标。

,202& 随访 随访方式包括门诊、住院或者电话随

访等M 以患者术后 S、/ 和 ,0 个月作为主要随访时

间点，内容包括门诊就医后行下肢动脉彩超或;和

:A7 检查，或;和不良事件的评估。

,2S %&'() 采用 3O33 ,+2) 软件对数据进行

统计分析。对于定量资料，采用 !"# 进行描述，两定

量资料的对比分析，采用两独立样本 ! 检验，两定性

资料比较，采用 !

0 检验。以 "")2). 为差异有统计学

意义。

! !"

02, *+,-./ 两组一般资料、合并症、心脑

血管危险因素方面、术前 :A7、XHK9I#!"#$ 临床分级

比较均无统计学差异（"#)2).），见表 ,。

020 0123456789: 两组患者通过术

前检查和术中造影情况，对两组病变血管及手术指

标进行比较。?@A 组有 & 名患者既往行患肢 O4: 术

或支架植入治疗，R@A 组有 . 名患者既往行患肢

# " $%&'()*+,-.

#$% " &'()$*+,'- '. /0-0*$1 2'-3+4+'-, %04500- 460 45' /*'7),

指标 ?@A 组（#Y..） R@A 组（$Y08） %

年龄;（岁，!"$） /+2)$820 /82,$(2/ )2/(

性别;B$（*）P ,2))

男 S+（()2+） 0,（(.2)）

女 ,/（0+2,） (（0.2)）

糖尿病;B$（*）P 0+（.02(） ,0（&028） )2&S

高血压;B$（*）P &S（(820） 0&（8.2(） )2)+

高脂血症;B$（*）P ,.（0(2S） (（0.2)） )2//

冠心病;B$（*）P 0,（S820） ,/（.(2,） )2&/

脑梗塞;B$（*）P ,)（,820） S（,)2(） )2)(

吸烟史;B$（*）P SS（/)2)） ,+（/(2+） )2,&

:A7（!%$） )2&/$)2,S )2&&$)2,& )20(

XHK9I#!"#$ 分级;B$（*）P ,2))

0 /（,)2+） 0（(2,）

S 0(（&+2,） ,8（/&2S）

& 00（&)2)） 8（082/）
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组别 术前 术后 ' 周 术后 ( 个月 术后 ) 个月

*+" 组 ,-.)!,-'( ,-/(!,-'. ,-/'!,-'0 ,-/'!,-'1 ",-,' ,-22 ,-.,

3+" 组 ,-..!,-'. ,-/4!,-'0 ,-/4!,-') ,-/.!,-'. ",-,' ,-/1 ,-1/

! ,-41 ,-/) ,-2) ,-)'

$：同组内术前与术后一周比较；%：同组内术后 ' 周与术后 ( 个月比较；&：同组内术后 ' 周与术后 ) 个月比较

56! 或支架植入治疗；*+" 组与 3+" 组病变血管

严重钙化率（41-(7 "#- 40-,7）、完全闭塞率（.(-)7

"$% 0,-,7）及参考血管直径 8（.-/!,-0）9: "$-（.-/!

,-.）9:;比较差异均无统计学意义（! #,-,0）；*+" 组

与 3+" 组平均病变长度 8（/-.!0-(）9: "$-（/-,!.-(）

9:;比较差异具有统计学意义（! ",-,0），见表 4。

4-( !"#$% *+" 组与 3+" 组治疗后（包括

置入支架后）残余直径!(,7即为手术成功，两者在

成功率方面均达到 ',,7。其中，*+" 组有 '( 例

（4(-)7）患者植入补救性金属裸支架（"<=），3+"

组有 '4 例（.4-)7）患者植入 "<=，两组比较差异有

统计学意义（!",-,'），见表 4。

4-. &'()$% 两组间同时点比较，!"# 术

前、术后 '周、(、) 个月差异无统计学意义（!#,-,0）；

两组内术前和术后 ' 周比较差异有统计学意义

（!",-,'），术后 ' 周 !"# 显著高于术前，但术后 ' 周

与术后 (、)个月差异无统计学意义（!#,-,0），见表 (。

4-0 *+,$% 两组术后均未出现手术相关的

严重并发症，随访期间均未出现和手术及手术器械

相关的死亡，但 3+" 组有 4 例（1-'7）患者有目标

肢体截肢，显著高于 *+" 组 , 例（!",-,'）；两组均

无其他原因导致的死亡出现，见表 .。

指标 *+" 组（&>00） 3+" 组（&>4/） '

病变部位

=?!（5）@8&（7）; 2（')-.） ',（(0-1）

=?!（<）@8&（7）; 4'（(/-4） '(（.)-.）

=?!（*）@8&（7）; 4/（0,-2） '4（.4-2）

55!@8&（7）; ',（'/-4） (（',-1）

病变长度@89:，!"#; /-.!0-( /-,!.-( ,-,4

严重钙化@8&（7）; '0（41-(） 1（40-,） ,-))

完全闭塞@8&（7）; 4.（.(-)） '.（0,-,） ,-0,

参考血管直径@8::，!"$; .-/!,-0 .-/!,-. ,-4'

术中特点

预扩张@8&（7）; 00（',,-,） 4/（',,-,） '-,,

球囊扩张压力@（AB:，!%$） )-2!'-' )-)!'-' ,-4,

扩张时间@8C，!"$; '.,!4/ '(1!4/ ,-0,

治疗后靶病变

残余管腔狭窄率@8&（7）; '.-1!'(-) '.-,!'1-( ,-,1

夹层形成@8&（7）; )（',-'） .（'.-(） ,-(/

补救性支架置入@8&（7）; '(（4(-)） '4（.4-)） ,-,,.

手术成功率@8&（7）; .4（1)-.） ')（.4-2） ,-,,.

术后严重并发症@8&（7）; ,（,-,） ,（,-,） '-,,

! > /0123456)7"89:;<,

'() > *+,-(./0+1 +2 ?(0@=A(. (1: 0=.</@(A /1:/@(5+.0 )357331 593

57+ <.+=-0

! =>

股腘动脉闭塞病变是下肢动脉硬化闭塞性疾

病中的常见疾病，也是导致下肢缺血、坏死，甚至截

肢的常见原因。近年来，随着腔内技术的发展和器

材的不断完善，腔内技术因创伤小、并发症少、可重

复干预等优点，在治疗股腘动脉病变时得到广泛应

用，尤其是对于伴有心肺功能不全的高龄患者，腔

内治疗己成为首选治疗方式80D1;。但是，由于支架等

广泛应用后造成再狭窄的问题越来越影响远期通

畅率，新的腔内治疗手段不断出现，药涂球囊就是

其中之一。药涂球囊是通过将抗血管增生药物涂于

球囊表面，球囊的机械扩张以及药物对局部靶病变

血管作用，进而抑制内膜增生从而减少再狭窄，在

动物试验及冠状动脉病变领域已经证实了 *+" 成

形术可观的疗效及安全性8/D2;，而在治疗外周动脉疾

病（EFGHEIFGAJ AGBFGK LHCFACF，5!*）领域，国外多个关

于 *+" 成形术和其他腔内技术在治疗下肢 !=M 的

临床相关随机对照试验（N+6）持有不同结论，大多

? B /0@ABC)DEF89<,

'() B *+,-(./0+1 +2 593 322/@(@C (1: 0(235C ?(./()A30 )357331 593

57+ <.+=-0

指标 *+" 组 3+" 组 !

( 个月随访 (>00 ()4/

一期通畅率@8*（7）; 04（2.-0） 4.（/0-1） ,-,,1

主要临床症状持续改善@8*（7）; 04（2.-0） 4.（/0-1） ,-,,1

再狭窄或闭塞@8*（7）; (（0-.） (（',-1） ,-,2

目标肢体截肢@8*（7）; ,（,-,） 4（1-'） ,-,,

死亡@8*（7）; ,（,-,） ,（,-,） '-,,

) 个月随访 (>.0 (>41

一期通畅率@8*（7）; .4（2(-(） 44（/'-0） ,-,,4

主要临床症状改善@8*（7）; .'（2'-'） 4'（11-/） ,-1)

再狭窄或闭塞@8*（7）; 4（.-.） 4（1-.） ,-(,
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罗光泽，等-紫杉醇药涂球囊治疗下肢动脉闭塞症的有效性及安全性分析!

.

"

(1'



数试验支持 !"# 成形术疗效及安全性更优越$%&'%()。

!"# 作为一种负载药物的球囊，既可以通过释放紫

杉醇、西罗莫司等抗增殖抗炎药物抑制内膜增生，

又可以避免在已经狭窄的管腔内放置异物减少靶

血管的负荷效应。!"# 通过球囊扩张使涂层药物与

病变血管壁充分接触，*+,的药物能够迅速渗透到

动脉壁中通过抗增生、抗炎作用抑制和延缓平滑肌

细胞的迁移增殖进而预防 -./ 再狭窄$%+'%*)。目前已

逐步开始临床应用。

在本研究结果中，紫杉醇药涂球囊（!"# 组）治

疗的平均靶病变血管长度 012(!+234 56 明显长于非

7"# 组012&!(234 56（!"&2&+），且 !"# 组 3、8、%9 个

月随访的靶血管一期通畅率均高于 7"# 组，患者主

要临床症状持续改善率也较 7"# 组高（!"&2&%）。

!"# 组术后再狭窄或闭塞率低于 7"# 组，表明

!"# 治疗下肢动脉硬化闭塞症病例临床疗效优于

7"#。对于治疗股浅动脉及近端腘动脉病变时，长段

病变发生再狭窄的概率更高，可达 +&:

$%1'9&)。因此，

紫杉醇药物涂层球囊对于治疗长段的下肢动脉病

变可能具有较好的优势，但仍需更多的临床试验结

果证实。

!"# 组与 7"# 组患者随访期间均未出现死

亡，但 7"# 组有 9 例（*2%,）患者有目标肢体截肢，

明显高于 !"# 组（&），表明 !"# 治疗的安全性不劣

于 7"#。本研究的局限在于随访时间短，!"# 治疗

的长期疗效仍需更长时间随访评估，样本量相对较

小，病变累及下肢动脉的长度及累及范围相对限定

等。随着 !"# 已经进入国内多中心研究，研究比较

多样化、限定范围扩大及长期随访等，!"# 技术将

会成为下肢 /;< 腔内治疗一种重要手段。

综上所述，对于 /;< 的腔内治疗，!"# 相比于

7"# 是一种疗效更显著，安全性不劣于 7"# 的腔

内治疗方法。但是随着腔内技术的不断革新，仍需

要更多关于 !"# 的对比研究，在临床实践中不断探

索与发展。
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