
(专题论坛(

糖尿病膝下动脉病变腔内治疗的新进展$

谷涌泉$$

2郭建明

!首都医科大学宣武医院血管外科2首都医科大学血管外科研究所2首都医科大学血管外科学系2国家卫计委外周血管介入培训基地&

北京25444AB"
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内技术在该领域的治疗进展)
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22糖尿病是下肢动脉硬化闭塞症的主要危险因

素&膝下动脉病变患者中糖尿病患者约占 @4d&其

截肢率是非糖尿病患者的 54 倍
-5.

) 目前&我国的糖

尿病患者已经接近 5 亿&并且数量仍在逐年上升
-3.

&

导致膝下动脉闭塞的患者数量也随之增加) 糖尿病

下肢缺血的血管病变特点为同时累及多节段&即累

及股浅动脉的同时往往合并动脉和小腿动脉病

变&尤其是小腿动脉很容易受累
-B&7.

)

近 34 年来&越来越多的膝下动脉病变患者因接

受腔内治疗而获益
-A&D.

) 腔内治疗主要有以下几个

难点#

!

小腿动脉直径细小&合适的球囊选择余地很

小*

"

小血管病变多发生于糖尿病下肢动脉硬化&此

种斑块比一般动脉硬化的斑块坚硬&不容易被扩张*

#

距离心脏远&动脉的压力小&容易形成血栓*

$

糖

尿病患者远端流出道经常不良&且常伴有足部血管

的微循环障碍&术后也容易出现血栓)

目前普遍认为&对于膝下病变&单纯球囊成形可

以取得较好的中远期治疗效果
-6 e@.

) X8;;8V等
-C.

报

道 3BA 例严重下肢缺血!K;HTHKGIIHFW HVKN:FHG&!,#"

行 膝 下 经 皮 腔 内 血 管 成 形 术 ! U:;K=TG<:8=V

T;G<VI=FH<GIG<>H8UIGVT?&[Y+"&结果表明&虽然 A 年

生存率仅为 ADd&但在这些患者中&保肢率可以达

到 @5d) *8FHTH等
-@.

发表于 344C 年的 F:TG分析涵

盖了 5@C5 年 5 月 e344D 年 54 月的膝下 [Y+代表

性文献&入组 3AA6 例&技术成功率 C@P4d f3g3d&

B 年一期和二期通畅率分别为 7CPDd fCg4d和

D3P@d f55P4d&保肢率 C3P7d fBP7d) 相较而

言&国内膝下 [Y+的大样本文献很少) 我们报道 7C

条膝下动脉 [Y+的治疗经验
-54.

&技术成功率为

@BgCd&术后 BB 条患肢疼痛缓解!6BPBd"&其中 36

条患肢无疼痛 ! D7PBd"& 54 条患肢症状减轻

!33g3d"&平均随访 CPA 月&救肢率达到 CCP5d)

我们认为&对于无法接受动脉旁路移植的严重下肢

缺血患者&膝下动脉 [Y+可以作为首选治疗方法)

在中长期结果方面&我们于 3454 年报道 55D 例 3 型

糖尿病患者 5BA 条患肢接受 [Y+治疗的中期随访

结果
-6.

&平均随访 35PA 月&65P6d的患者仍然保持

无疼痛&尽管有 3BP@d疼痛复发&但是保肢率仍然

达到 @APDd)

尽管单纯球囊成形的近期效果尚可&然而其远
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期效果不尽人意&因此人们又在不断地探讨各种技

术&近 A 年来发展非常迅速)

膝下动脉病变治疗的主要目标是#

!

减少静息

痛*

"

处理溃疡或坏死等创面&促进创面的愈合*

#

保肢) 次要目标是要获得长期的通畅性) 明确治疗

目标对治疗方式的选择会有帮助)

腔内治疗进展主要包括 B 个方面#

!

治疗思维

的进展*

"

治疗器材的进展*

#

治疗技术的进展) 现

分别介绍如下)

52腔内治疗思维的进展

腔内治疗思维的进展主要分为以下五个阶段#

第一阶段#开通任一支即可达到治疗目标或侥

幸打通区域血管&能够促进部分患者的创面愈合)

然而&临床实践中观察到有很多足部创面不能愈合)

第二阶段#直接血流 ! 9H;:KTZI8J" 概念的提

出///足部组织的血流供应包括胫前动脉0胫后动

脉和腓动脉&胫前动脉和胫后动脉为直接血流) 而

腓动脉是通过侧支供应足部&不是直达供血&因此谓

之为非直接血流 ! <8<E9H;:KTZI8J") 我们在以前的

研究中观察到糖尿病患者的膝下动脉病变最先累及

的是胫前动脉&其次是胫后动脉&最后是腓动脉) 因

此&我们建议行膝下动脉腔内治疗术时&应尽可能开

通胫前或胫后动脉) 然而仍有部分患者足部伤口无

法愈合)

第三阶段#开通足弓血管) 我们在临床中观察

到足背 R足底环成形技术! U:9GIEUIG<TG;I88U&[[,"

在足部创面方面起着重要的作用&所以开始探索开

通 [[,&以促进创面愈合) 但仍有少数足部伤口无

法愈合)

第四阶段#按照 +<>H8V8F:的概念开通闭塞病

变血管&有的放矢地选择 1供应哪个区域的哪支血

管需要开通2) 表 5 是足部溃疡面与供血动脉的关

系&选择开通供血动脉能够促进相对应的创面愈合)

表 ST足部溃疡面与供血动脉的关系 2

溃疡部位 优先处理动脉

足跟 胫后或腓动脉

足底 胫后动脉

外踝 腓动脉

足背 胫前动脉

22+<>H8V8F:概念的提出和应用&对于提高糖尿病

足保肢率和创面愈合率具有非常积极的意义)

+<>H8V8F:理论提出了血管单元的概念&即按照解剖

三维分布将人体划分为不同的区域&每个区域由特

定的动脉分支供血并由特定的静脉属支收集静脉血

回流) 直接处理即开通直接供应病变区域所在解剖

单元的动脉&间接处理即开通间接供应病变区域所

在解剖单元的动脉) !I:F:<V等
-55.

以 +<>H8V8F:理

论为依据&将 A3 例糖尿病足 !溃疡"接受血管重建

患者分为直接处理和间接处理组&结果显示直接处

理组的截肢率仅为 @P5d&而间接处理组的截肢率

高达 BCP5d) +I:aG<9;:VK= 等
-53.

报道对 537 例

hG<>:;分级 5 e7 级糖尿病足溃疡患者行腔内治

疗&介入术后 5 eB 个月 6@d!@CS537"的患者溃疡

完全愈合&其中 64 例 hG<>:;5 e3 级患者中有 D3

例!CCPDd"&A7 例 hG<>:;B e7 级患者中有 BD 例

!DDP6d") 然而仍然有 35d患者的创面在腔内治

疗术后 B 个月不愈合&说明仍然有其他因素影响创

面愈合)

第五阶段&要重视创面愈合的时间窗) 3 项随

机对照研究结果如下#.G;>8IHV等
-5B.

报道前 7 周溃

疡面积减少率 ! U:;K:<TG>:G;:G;:9=KTH8<&[+*"

%

A4d的患者中 A6d !B@SD@ "于第 53 周溃疡愈合&

[+*iA4d的患者 53 周愈合率仅 Ad ! BSD7 ")

&N::NG< 等
-57.

报道 [+*

%

A4d患者中 A3d!BCS6B"

53 周愈合&[+*iA4d中 3d!5S77"53 周愈合)

&<?9:;等
-5A.

对上述 3 项试验进行对比统计&结

果显示第 53 周溃疡愈合组前 7 周平均 [+*为

@BgCd f56P7d&溃疡未愈合组 [+*为 BCP@d f

B@PCd) 因此&我们强调 7 周的愈合时间窗&建议糖

尿病足患者在下肢血供改善情况下&要充分利用愈

合的时间窗&采用多种措施力争在 7 周内愈合&巨大

溃疡无法愈合者&要在 7 周内使溃疡愈合面积 j

A4d&只有这样才能保证溃疡在后续治疗中能够及

时愈合)

32腔内治疗器材的进展

3P52进展一&膝下药物支架的应用

尽管目前国内还没有药物洗脱支架问世&但是

外周血管专家为了治疗膝下动脉闭塞病变&借鉴冠

状动脉药物洗脱支架的经验和器材治疗膝下动脉闭

塞性病变&取得了一些效果) 目前多个大样本多中

心的随机对照研究都证明膝下药物涂层支架的良好

疗效&其中最著名的 3 个临床研究如下)

+!"#,,%& 试验///药物!西罗莫司&VH;8IHF=V"

洗脱支架与标准球囊成形的对比
-5D.

#+!"#,,%& 试

验是一项随机0多中心研究&主要评估西罗莫司洗脱

支架!!8;9HV公司"与球囊扩张血管成形术治疗新发

和再狭窄的膝下动脉病变的效果) 在 56 个中心的

欧洲研究中&纳入 344 例症状分级卢瑟福 B eA 级

!,#&每个患者在胫腓干0胫前和!或"胫后和!或"腓

动脉均有新发或再狭窄病变) 西罗莫司支架与球囊

扩张成形的比例为随机的 5k5) 主要的研究终点为

对应病变节段的 5 年后再狭窄&次要终点包括#器

械0病变和手术成功率*5 年时的后期损失和支架断

裂*D 周0D 个月和 5 年时的截肢0伤口愈合和总体的

(4@3( 中国微创外科杂志 3456 年 7 月第 56 卷第 7 期2!NH< '.H< #<\&=;>&+U;HI3456&08IP56P$8P7



肢体S血管血运重建情况) 病变平均长度为 36 FF&

5 年后血管造影结果显示&药物支架组再狭窄率显

著低于球囊扩张组!33P7d \VP75P@d"&随访 B 年

发生终点事件的患者比例显著降低 !死亡 54P5d

\VP55P@d&靶病变血运重建 54P4d \VP5DPAd&血

管旁路术和截肢 5BPCd \VP34P4d") 这个试验证

明药物洗脱支架明显优于单纯球囊成形技术)

X%&Y#$/ 试 验///药 物 ! 依 维 莫 司&

:\:;8IHF=V"洗脱支架与普通金属支架成形的对

比
-56.

#X%&Y#$/试验的全称是药物洗脱支架在严重

下肢 缺 血 的 应 用 ! X;=> %I=TH<> &T:<TV#< YN:

!;HTHKGII?#VKN:FHK,8J:;,:>&X%&Y#$/") 这项试验

比较了均来自雅培!+WW8TT"公司的依维莫司药物洗

脱支架和 .=ITHEIH<L 0HVH8< 裸金属支架的有效性)

观察不论造影还是超声检查&5 年时支架内再狭窄

情况 !再狭窄定义为狭窄程度 jA4d") 该试验已

经公布了裸支架与药物洗脱支架的 5 年通畅率&药

物洗脱支架组通畅率比裸支架组明显提高!药物洗

脱支架组 CAd&裸支架组 A7d") 5 年时裸支架组

再干预率较药物洗脱支架组明显提高 !裸支架组

BBPDd&药物洗脱支架组 CP6d") 这个试验说明药

物洗脱支架优于普通的金属裸支架)

上述 3 个著名试验说明药物洗脱支架在治疗膝

下动脉病变中的重要地位) 关于药物洗脱支架的长

期随访结果&有研究显示药物洗脱支架的疗效肯定#

h:;<:;等
-5C.

报道 5AC 例药物!西罗莫司"洗脱支架

治疗膝下动脉病变 A 年结果&D053 和 D4 个月的血

管通畅率分别为 @6P4d0C6P4d和 CBPBd*577 例

随访!B5P5 f34PB"月&A7 例!@3d"严重缺血者&A@

例!66d"间歇性跛行者得到临床改善&说明药物洗

脱支架有较好的长期疗效)

我们在国内率先采用冠状动脉药物洗脱支架治

疗膝下动脉闭塞性病变&取得了较好的效果) 3453

年&我们回顾性分析了 5B 例严重下肢缺血接受膝下

支架成形患者的临床资料
-5@.

&所有手术均获得成

功&出院时所有患者再通血管保持通畅&跛行距离均

增至 A44 米以上&7 例静息痛全部缓解&3 例足趾溃

疡面积缩小&3 例坏疽保持干燥出院&术后踝肱指数

均增加) 所有患者随访!DP@ f3P3"月&5 例下肢坏

疽患者的症状 D 个月后复发!其胫前动脉支架仍然

保持通畅"而截肢&另 5 例坏疽者的第 3 趾脱落&创

面愈合&3 例溃疡面愈合&静息痛无复发)

3P32进展二&动脉内硬化斑块切除 ! &HI\:;"GJL 斑

块切除系统的应用"

大量临床研究表明&单纯球囊成形对于小腿动

脉病变治疗有比较好的效果&部分患者静息痛缓解&

跛行距离增加&足部创面愈合*然而仍有患者会在较

短时间复发&主要原因是再通血管弹性回缩) 复发

率高是单纯球囊成形的主要缺点) 为了克服这一缺

点&增加再通血管的通畅时间&很多学者进行了不同

的尝试&包括药物涂层支架和药物涂层球囊) 斑块

切除是在不使用支架的情况下&尽量减低再狭窄发

生率的一种尝试)

&HI\:;"GJL 在股动脉病变应用方面的安全性

和有效性已经得到证实
-34&35.

&该系统可以处理的最

小动脉直径为 5PA FF&所以包括胫腓干和小腿动脉

甚至足背动脉近段) 术后要注意充分抗凝&以避免

继发血栓形成) _:II:;等
-33.

使用斑块切除治疗膝下

病变&获得比较满意的早期和中期临床结果#D 个月

再狭窄率为 33d&53 个月再狭窄率为 BBd) 虽然

增加了 A4d的再狭窄率&但相较膝下动脉单纯球囊

扩张术后 53 个月约 74d的再狭窄率
-3B.

&仍然是可

以接受的) 我们在国内最早对膝下动脉硬化闭塞病

变进行斑块切除治疗
-37.

&对完成的 @ 例!男 B 例&女

D 例"进行分析&在症状改善0溃疡伤口愈合0保肢方

面均有明显收益) 对比球囊扩张&斑块切除在膝下

动脉病变应用中主要有三大优势#其一&斑块切除能

够降低支架的使用) Y+,($ !Y;:GTH<>[:;HUN:;GIV

hHTN &HI\:;"GJL# (=TK8F:V!8II:KTH8<"临床研究
-3A.

显示&斑块切除后的支架置入只有 DPBd) 我们的 @

例均未使用支架&但该结论仍需要更大样本的临床

结果支持) 其二&斑块切除有更高的技术成功率&

因为其不存在弹性回缩和扩张不充分的问题)

_:II:;等
-33.

报道膝下动脉斑块切除总体技术成功

率为 @Dd) 第三&不破坏既有的分支0侧支血管&

而且治疗后可以开通新的分支0侧支血管&有效保

证血供)

该技术在应用方面有四点需要注意的地方#

!

&HI\:;"GJL 斑块切除装置对动脉的直径有要求&一

般而言&动脉直径至少达到 5PA FF才能满足治疗

条件) 但对于糖尿病动脉病变患者而言&多数会出

现动脉中膜硬化!钙化"&所以建议此类患者目标血

管直径至少要大于 3PA FF&否则装置的头端很难到

达并通过病变部位)

"

对于膝下动脉分叉区域角度

较大的目标病变&尤其是胫前动脉分支起始段&治疗

时要格外小心) 同样&该区域穿孔的风险更高)

#

对于膝下狭窄性病变&可以直接斑块切除处理*对于

闭塞病变&可以使用小号球囊进行预扩张&帮助导丝

在真腔内通过闭塞病变) 如果是在内膜下通过闭塞

病变&使用斑块切除会增加穿孔的风险)

$

斑块切

除技术适用于较硬的组织&如斑块或内膜&不适用于

血栓组织) 术前要鉴别病变是否为血栓成分&尤其

是在动脉硬化严重狭窄基础上继发的血栓) 因为在

切除血栓时&容易导致血栓成分脱落&阻塞流出道)

3PB2进展三&药物球囊技术的发展和应用

最早的膝下药物球囊技术治疗糖尿病足的是德

国莱比锡的 &KNFH9T

-3D.

医生&他首先在 3455 年报道

了这例患者&经过药物球囊治疗半年后足部溃疡愈
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合!图 5") 目前&包括宣武医院在内&国内已展开多

项膝下药物球囊临床研究) 此外&我院最早于国内

开展 &HI\:;"GJL 斑块切除联合紫杉醇药物球囊治疗

下肢动脉慢性缺血
-36.

&包括 5 例原发病变和 3 例支

架再狭窄病变&术后及 5 个月复查血运改善理想&目

前继续随访中)

B2腔内治疗技术的进展

BP52进展一&腔内治疗入路选择的进展

传统的穿刺方法是从对侧股动脉穿刺&翻山到

病变侧的膝下进行治疗) 由于从对侧股动脉穿刺的

路径长&经常会出现没有合适长度的导管的情况&因

此出现了顺行穿刺技术)

!5"顺行穿刺技术#优点是路径短&直接&易于

操作*缺点是穿刺难度大&不易压迫) 随着腔内技术

的不断提高&顺行穿刺的难度可以接受) 不过&有些

长段闭塞0钙化严重的病变&顺行穿刺不能通过&仍

需要逆行穿刺)

!3"逆穿技术#一般选用足部逆行穿侧!足背动

脉&胫后动脉&腓动脉&甚至足弓穿刺") 其优点是

距离病变部位短&操作方便&而且成功率高*缺点是

穿刺难度大&未能开通病变时有可能加重远端缺血)

膝下动脉近端病变顺行未能开通时&也可以穿刺通

畅动脉中远段) 逆行穿刺可以在超声引导下完成&

也可以在血管造影的路图下完成&有时候可以通过

钙化斑块穿刺成功*对于初学者&如果实在无法穿刺

成功&也可以切开足踝部的胫后动脉或足背动脉直

视下穿刺)

BP32进展二&分叉部位病变的处理

对于膝下动脉三支病变者&分叉部位的治疗是

一个难题) 如果采用普通的治疗&经常会出现一支

动脉通畅而另外一支动脉被球囊扩起来的斑块堵

塞) 因此&我们采用 bHVVH<>球囊技术&同时采用 3

个或 B 个球囊扩张!图 3")

图 ST德国莱比锡 &@AE7=:医生膝下药物球囊治疗病例展示T图 UT应用 M73376> 球囊技术实

施膝下动脉再通T+%胫前动脉起始段重度狭窄&胫腓干动脉闭塞&腓动脉和胫后动脉起始段闭

塞'箭头所示( )K%于胫腓干动脉及胫后动脉 M73376> 球囊技术同时扩张成形)!%体外双导丝

22综上所述&对于膝下动脉腔内治疗我们有以下

体会#

!

膝下血管病变复杂&处理困难*

"

近几年来&

膝下动脉病变腔内治疗的发展非常迅速&无论在腔

内治疗的理念上&还是在腔内治疗的器材改善以及

治疗的技巧上&均有比较大的进展*

#

+<>H8V8F:介

入治疗作为微创技术有其独特的优势*

$

将复杂手

术简单化并开通闭塞的血管是我们的手段*

%

保肢

是我们的目的)

以上是糖尿病足膝下动脉病变腔内治疗的进

展&相信随着腔内技术不断提高&腔内治疗器材的不

断完善&在最近几年仍会有一些新的进展&比如可

吸收支架的出现&以及精准腔内治疗技术的发展&

可能会引领又一轮腔内技术的变革&这就是我们

处于大变革的年代带来的好处&最后使更多的患

者受益)
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