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准分子激光治疗股腘动脉支架内再狭窄的临床研究
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[摘　 要] 　 目的　 探讨准分子激光联合药物涂层球囊(DCB)治疗股腘动脉支架内再狭窄( ISR)的可行性及安全

性。 方法　 回顾性分析股腘动脉 ISR 患者的临床资料,其中 36 例准分子激光斑块消蚀术(ELA)+普通球囊血管成

形术(POBA)+DCB 治疗者为观察组;57 例 POBA+DCB 治疗者为对照组。 观察两组手术成功率、并发症发生率、术
后即刻最小管腔直径(MLD)、术后 3 天踝肱指数(ABI)等。 术后随访:1、3、6、12 月彩超和 ABI,12 月靶病变血流重

建(TLR)、ISR、截肢率、MLD、晚期管腔丢失(LLL)等指标。 结果　 术前两组患者性别、年龄、TASCⅡ分级以及合并

症等基线资料比较,差异无统计学意义。 术后 1、3、6、12 月 ABI,12 月 TLR、ISR、截肢率、MLD、LLL 等指标,观察组

优于对照组(P 均<0. 05)。 结论　 ELA+POBA+DCB 治疗股腘动脉 ISR 安全有效,近中期效果优于 POBA+DCB。
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[ABSTRACT]　 　 Aim　 To discuss the safety and curative efficiency of excimer laser ablation (ELA) combined with
drug-coated balloon(DCB) angioplasty treating in-stent restenosis( IRS) of femoral-popliteal artery. 　 　 Methods　 This
study retrospectively analyzed all 36 clinical data of patients whose femoral-popliteal artery has IRS and treated by excimer
laser ablation (ELA) combined with plain old balloon angioplasty(POBA) and DCB angioplasty between March 2017 to
Feburary 2018. 　 36 patients were treated as the observation group, and 57 patients whose treatment is POBA combined
with DCB angioplasty were treated as control group. 　 Observe the success rate of surgery, complication rate, minimum lu-
men diameter (MLD) immediately after surgery, ankle brachial index(ABI) in the third day after surgery etc. 　 Postopera-
tively follow up ABI in the first, third, sixth, twelfth month after surgery, target lesion revascularization(TLR) rate in
twelve months, ISR, amputation rate, MLD, late lumen loss(LLL) etc. 　 　 Results　 There was no significant difference
between the two groups in terms of gender, age, TASCII grade, and other comorbidities (P>0. 05). 　 It analyzed the ABI
at 1, 3, 6 and 12 months after operation, and the TLR, ISR, amputation rate, MLD and LLL at 12 months after operation.
The P values were all less than 0. 05, and the observation group was superior to the control group. 　 　 Conclusion　 ELA
combined with POBA and DCB is safe and effective in the treatment of femoral-popliteal artery ISR, with short and moder-
ate-term effect better than POBA combined with DCB.

　 　 下肢动脉粥样硬化闭塞症(arteriosclerosis oblit-
erans,ASO)是全身动脉粥样硬化在下肢的表现。 该

疾病的主要治疗方式是经皮血管腔内成形术(per-
cutaneous transluminal angioplasty, PTA)和支架植入

术,但其远期疗效仍然受到再狭窄、再闭塞的限制。

尤其是股腘动脉支架术后,受大腿收肌管力学影

响、膝关节的活动,极易发生支架内再狭窄( in-stent
restenosis,ISR)。 有研究显示,股腘动脉支架植入术

后半年的 ISR 发生率为 20% ~ 50% [1]。 目前针对

股腘动脉慢性 ISR 常用的腔内治疗方法有普通球囊
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血管成形术(plain old balloon angioplasty,POBA) 、
切割球囊扩张、药物涂层球囊(drug coated balloon,
DCB)血管成形术、斑块旋切术、准分子激光斑块消

蚀术 ( excimer laser ablation, ELA)、 ELA + POBA +
DCB、POBA+DCB、再次支架植入(裸支架、覆膜支

架、药涂支架)等[2-4]。 ELA 技术的主要设备 CVX-
300 型准激光发生系统和 Turbo Elite 激光导管,可
脉冲式发射 308 nm 波长的准分子激光,血管内斑块

组织吸收该波长激光能量导致分子键断裂,碎化成

直径<25 μm 的微颗粒、二氧化碳和水,直接进入人

体血液,通过肾脏或呼吸排出体外,因此可安全消

蚀溶解血管内血栓和动脉硬化斑块[5]。 对于股腘

动脉 ISR 患者治疗方法的选择主要依赖腔内技术的

发展和患者的经济条件。 本研究收集天津市第一

中心医院 2017 年 3 月至 2018 年 2 月收治的股腘动

脉支架植入术后 ISR 患者,分析对比 ELA+POBA+
DCB 和 POBA+DCB 两种治疗方法的疗效和安全

性,现报告如下。

1　 资料和方法

1. 1　 一般资料

收集天津市第一中心医院 2017 年 3 月至 2018
年 2 月收治的股腘动脉 ISR 患者的临床资料,36 例

采用 ELA+POBA+DCB 治疗,作为观察组;57 例采

用 POBA+DCB 治疗,作为对照组。 术前所有患者均

查踝肱指数( ankle brachial index,ABI)、下肢 CTA
等检查,判定再狭窄的部位,并根据 CT 值分析斑块

性质。 患者下肢缺血症状复发,距上次股腘动脉支

架植入时间为 2 ~ 26 月,观察组平均(6. 9 ±3. 5)
月,对照组平均(7. 3±2. 9) 月。

纳入标准:年龄大于 18 岁;既往成功接受过股

腘动脉支架植入术治疗的患者;ISR 的直径狭窄率

≥50% ;下肢缺血时间>30 天[6];卢瑟福分级为 2 至

5 级;膝下至少有 1 支胫动脉或腓动脉开放至足部;
病变范围不超出支架近远端 5 cm;病变范围未累及

腘动脉 P2 段。
排除标准:急性下肢缺血需要溶栓或者机械性

血栓抽吸治疗;Ⅳ型和Ⅴ型支架断裂[7];肝、肾、心、
脑等功能严重不全的患者;腔内治疗禁忌证的患

者;术后未严格遵医嘱服药者。
1. 2　 治疗方法

均予以局部麻醉,术前根据影像学资料及体格

检查情况选择穿刺途径,造影观察患侧髂动脉、股
总动脉、股深动脉、腘动脉、膝下动脉、足部动脉情

况,判断支架位置和支架内、支架远近端是否有狭

窄或闭塞。 先用泥鳅导丝配合 4F 单弯导管缓慢通

过股腘动脉狭窄 / 闭塞段,支架内闭塞段通过困难

时用 V18 导丝或泥鳅导丝配合球囊导管逐步扩张

开通,或者逆穿远段支架或膝下动脉进行双向开

通。 导丝通过股腘动脉支架内狭窄 / 闭塞段,超选

至膝下动脉,造影证实位于真腔后进行球囊扩张或

激光消蚀术。 观察组:选用相应直径的 Turbo Elite 激

光导管 (The Spectranetics Corp. , Colorado Springs,
Colorado),先以 45 Hz 的脉冲频率和 25 mJ / mm2 的

能量密度消融靶血管病变段。 随后以 60 Hz 的脉冲

频率和 40 mJ / mm2的能量密度再次消融病变段,实
现管腔容积的最大化。 造影如果有残余狭窄,导入

相应的球囊扩张支架内以及支架近远端狭窄段,再
次造影判断有无残余狭窄、夹层形成。 如出现残余

狭窄大于 30%或限制血流夹层,可再次球囊扩张并

延长扩张时间。 如重复扩张 2 次,仍有残余狭窄大

于 30%或限制血流夹层,可行支架植入术。 造影提

示股腘动脉、膝下动脉血流通畅后,选择相应规格

DCB 扩张 3 min,DCB 扩张范围为完全覆盖股腘动

脉病变段并超出近远端各 1 cm。
对照组:导入相应的球囊扩张支架内以及支架

近远端狭窄,再次造影判断有无残余狭窄、夹层形

成。 必要时植入支架。 造影提示股腘动脉、膝下动

脉血流通畅后,使用相应规格 DCB 扩张 3 min,DCB
直径选择和扩张范围同上。

所有患者造影时测量术前、术后即刻股腘动脉

最小管腔直径(minimal lumen diameter,MLD)。 术

前患者常规应用阿司匹林(100 mg,1 次 / 天)、氯吡

格雷(75mg,1 次 / 天),术后口服至少 3 月;3 月以后

长期服用阿司匹林(100 mg,1 次 / 天)。
1. 3　 术后随访

术后 1 月、3 月、6 月及 12 月复查下肢动脉彩

超、ABI 及评估卢瑟福分级。 如果患者术后再次出

现患肢足部发凉、原间歇性跛行症状好转后又加重

或原有间歇性跛行症状加重、再次出现患肢静息

痛、远端动脉搏动减弱或消失、踝肱指数(ABI)明显

下降,应考虑再次狭窄或闭塞,必要时再次干预,即
靶 病 变 血 流 重 建 ( target lesion revascularization,
TLR)。 血管 ISR 通常是指支架术后影像学检查发

现血管内径再次狭窄≥50% [8];或超声检查发现靶

病变部位(支架近端及远段边缘 5 mm 内)收缩期峰

值流速比≥2. 5[9]。 其中 LLL 值定义为靶血管术后

即刻 MLD 与 12 月复查(或者 12 月内需要再次血运

重建时)同一部位 MLD 的差值。
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1. 4　 统计学方法

采用 SPSS21. 0 软件对数据进行统计分析。 对

于定量资料,采用 x±s 进行描述,两定量资料的对比

分析,采用两独立样本 t 检验;两定性资料比较,采
用 χ2 检验。 以 P<0. 05 为差异具有统计学意义。

2　 结　 果

2. 1　 两组术前资料的比较

两组患者的性别、年龄、合并症等一般资料比

较,差异均无统计学意义(表 1,P>0. 05)。 观察组

患者股腘动脉发生 ISR 的病程为(6. 9±3. 5)月,对
照组为(7. 3±2. 9)月,两组差异无统计学意义(P>
0. 05)。 观察组和对照组增生斑块分别为 93 处和

135 处,其中脂质斑块分别为 23 处和 30 处 (P >
0. 05);纤维斑块分别为 43 处和 71 处(P>0. 05);钙
化斑块分别为 27 处和 34 处(P>0. 05)。 两组患者

的病变长度、TASCⅡ(C / D)病例数、支架全程闭塞

病例数、术前 ABI、Rutherford2 / 3 级和 Rutherford4 / 5
级病例数比较,差异无统计学意义(表 2,P>0. 05)。

表 1. 两组一般情况的比较

Table 1. Comparison of clinical characteristics

分组 n 男(例) 年龄(岁) 高血压(例) 糖尿病(例) 吸烟史(例) 冠心病(例) 脑卒中(例)

观察组 36 29 64. 5±12. 1 18 14 30 7 8

对照组 57 37 65. 1±14. 7 28 21 47 11 12

表 2. 两组病变特征的比较

Table 2. Comparison of lesion characteristics

分组
病变
长度
(mm)

TASCⅡ
(C / D)
(例)

支架全
程闭塞
(例)

术前
ABI

Rutherford(例)

2 / 3 级 4 / 5 级

观察组 141±86 14 8 0. 33±0. 20 18 20

对照组 126±99 19 11 0. 37±0. 18 34 34

2. 2　 两组手术及随访结果的比较

两组患者术后下肢缺血症状均好转,Rutherford
分级升高 1 ~ 3 级,均无心脑血管意外及死亡等严重

并发症。 POBA+DCB 有 1 例球囊扩张后发生股浅

动脉破裂,补救性植入覆膜支架,无严重并发症。
具体手术效果及手术情况见表 3、图 1。 术后随访观

察组 31 例,对照组 49 例,具体情况见表 4。

表 3. 两组手术情况比较

Table 3. Comparison of surgical results

分组 即刻成功率 术后 ABI 症状缓解率
远端栓塞

(例)
再次支架

(例)
动脉破裂

(例)
非限流夹层

(例)
术后即刻 MLD

(mm)

观察组 100% 0. 75±0. 20 100% 2 1 0 11 4. 24±0. 38a

对照组 100% 0. 71±0. 17 100% 4 2 1 23 3. 94±0. 41
a 为 P<0. 05,与对照组比较。

表 4. 随访结果比较

Table 4. Comparison of follow-up results

分组 n
ABI

1 月 3 月 6 月 12 月

12 月
TLR
(例)

12 月
截肢
(例)

12 月
ISR
(例)

12 月 MLD
(mm)

LLL
(mm)

观察组 31 0. 71±0. 11a 0. 65±0. 12a 0. 57±0. 13a 0. 51±0. 17a 2a 1a 6a 3. 69±0. 57a 0. 55±0. 43a

对照组 49 0. 69±0. 14 0. 60±0. 15 0. 52±0. 17 0. 40±0. 19 12 11 23 2. 61±0. 29 1. 32±1. 37
a 为 P<0. 05,与对照组比较。

3　 讨　 论

股腘动脉 ISR 的治疗方案,无论是选择开放手

术或是腔内手术,目前尚无明确的指南和共识。 早

期最常用的方法是 POBA,与笔者的观点类似,许多

专家认为单纯 POBA 后,手术失败率、早期复发率及

TLR 的发生率均较高[10]。 由于 DCB 可以通过抑制

平滑肌细胞增殖来减少内膜增生,现广泛应用于股
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图 1. ELA+POBA+DCB 治疗股浅动脉支架内再狭窄　 　 A:术前 CTA 显示股浅动脉全程闭塞,股浅动脉支架内低密度影;B:造影显示

股浅动脉近中段不显影,股深动脉血流通畅;C:造影显示股浅动脉远段不显影,腘动脉血流通畅;D:准分子激光消蚀支架内增生内膜;E 及 F:
术后造影股腘动脉血流通畅。

Figure 1. ELA+POBA+DCB in the treatment of superficial femoral artery in-stent restenosis

腘 ISR,并获得了初步疗效。 国外关于 DCB 治疗短

段的股腘动脉 ISR 的多项研究都证实其近期安全有

效[11-13],但目前尚没有资料证明其在长期研究、长
段病变中具有优势。 Dippel 等[14] 报道的关于激光

内膜消融与单一 POBA 治疗股腘动脉 ISR 效果的前

瞻性对照研究显示,前者较后者 6 月 TLR 减少了

52% ,6 月一期通畅率更高(71. 1% 比 56. 4% ,P =
0. 004)。 ELA 减容治疗可以增大管腔容积,有助于

球囊扩张和支架成形对管腔的恢复;但减容的同时

对血管内皮造成的损伤又会增加内膜增生反应;
DCB 可以通过抑制平滑肌细胞增殖来减少内膜增

生。 目前国内已有应用 ELA 术成功治疗股浅动脉

节段原发闭塞病变和支架内再狭窄病变的报道,近
期效果理想[15]。

本研究结果显示,观察组和对照组在年龄、性
别、病变长度、TASCⅡ(C / D)病例数、支架全程闭塞

病例数、术前 ABI、Rutherford 2 / 3 级和 Rutherford 4 /
5 级病例数、手术即刻成功率及手术并发症方面比

较,两组差异无统计学意义。 但是在随访过程中发

现,两组术后 1、3、6、12 月 ABI 比较,观察组的治疗

效果优于对照组;12 月在 TLR、截肢率、ISR、LLL 等

方面,观察组明显优于对照组,表明 ELA+POBA+
DCB 在治疗股腘动脉 ISR 方面具有优势。 这一结

论与 Van den Berg 等[16]的研究结果类似,其研究纳

入 14 例 ELA 联合 DCB 治疗股腘动脉 ISR,平均病

变长度为(133. 2 ±107. 2) mm(病变范围 10 ~ 380
mm),一期通畅率为 91. 7% ,中长期随访数据与采

用 POBA、切割球囊血管成形术或 DCB 血管成形术

治疗的文献结果相比较具有优势。 ELA 联合 DCB
治疗股腘动脉 ISR 具有优势的原因是:ELA 减容治

疗可在不损伤支架结构的情况下,对支架内的斑块

和陈旧血栓进行消蚀、减容,增大管腔容积,有助于

球囊扩张和支架成形对管腔的恢复,但减容的同时

对血管内皮造成的损伤又会增加内膜增生反应;
DCB 可以通过抑制平滑肌细胞增殖来减少内膜

增生。
观察组有 2 例患者出现远端栓塞,对照组有 4

例患者出现远端栓塞,这 6 例患者既往均存在慢性

下肢间歇性跛行病史,缺血症状急性加重。 经

Guiding 导管血栓抽吸术和尿激酶溶栓治疗后,均血

流恢复。 如 Armstrong 等[17] 报道的一样,使用激光

消蚀术发生的远端栓塞可能是因为支架慢性闭塞

继发血栓,导致缺血急性加重,可以溶栓或血栓抽

吸治疗,成功处理远端动脉栓塞。 因此应详细询问

病史,当考虑合并新鲜血栓时,预先采用局部导管

溶栓治疗。 后续病例中,对于慢性下肢缺血症状急

性加重的患者均接受了局部溶栓,没有再发生远端

栓塞的病例。 所有病例在 Turbo Elite 激光导管首次

通过病变时,均采用低能量的温和的激光治疗技

术,可以减小“蒸汽气泡”的大小,对结构紊乱的陈

旧血栓消融效果会更好,减少动脉栓塞的风险;而
在第 2 次通过病变时使用更高的能量设定,可以有

效的消融增生内膜组织和细胞外基质。 由于再次

支架植入会减小血管内腔,且增加以后再次干预的
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难度,一般仅作为股腘动脉 ISR 腔内治疗过程的补

救方式。
综上所述,本研究表明 ELA+POBA+DCB 是治

疗股腘动脉 ISR 的有效方法,近期效果良好。 不足

之处是样本量小、非随机对照、随访时间短,有一定

的局限性。 期待样本量更大、随访时间更长的临床

试验能够进一步对股腘动脉 ISR 的治疗提供更好的

循证医学证据。
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