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经皮胸主动脉腔内修复术中使用 Perclose ProGlide
血管缝合器行预先埋置缝合技术的学习曲线
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　 　 【摘要】 　 目的 　 探讨经皮胸主动脉腔内修复术时应用 Perclose ProGlide 血管缝合器行预先埋置缝合技术的学习曲线。

方法 　 回顾性分析 2016 年 9 月 ~ 2020 年 5 月同一手术团队连续完成的应用 Perclose ProGlide 血管缝合器行预先埋置缝合技

术实施经皮胸主动脉腔内修复术 93 例的临床资料,使用累积和( cumulative sum,CUSUM)方法分析其学习曲线,并对学习曲线

不同阶段的预置缝合器操作时间、预置缝合器出血量、腹股沟区入路相关并发症发生率及总技术失败率进行比较。 　 结果

CUSUM学习曲线最佳拟合方程为 y = - 3. 085 + 1. 91x - 0. 03614x2 + 2. 227e - 4 x3 - 5. 141e - 7 x4 ,拟合优度 R2 = 0. 9861,拟合曲线

在手术例数累积至第 38 例后斜率变为负值,以此为界将其划分为 2 个阶段,A 阶段为学习提高阶段(n = 38),B 阶段为熟练掌

握阶段(n = 55)。 B 阶段预置缝合器操作时间及出血量优于 A 阶段(P < 0. 05),而腹股沟区入路相关并发症发生率及总技术

失败率两阶段差异无显著性(P > 0. 05)。 　 结论 　 胸心外科手术团队在经皮胸主动脉腔内修复术中使用 Perclose ProGlide 血

管缝合器行预先埋置缝合技术经 38 例手术趋于稳定。
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【Abstract】 　 Objective　 To explore the learning curve of total percutaneous thoracic endovascular aortic repair ( TEVAR) with

the preclosure technique using Perclose ProGlide. 　 Methods　 We retrospectively analyzed clinical data of 93 consecutive patients who

underwent total percutaneous TEVAR with the preclosure technique using Perclose ProGlide devices by the same team from September

2016 to May 2020. The cumulative sum analysis ( CUSUM) was used to analyze the learning curve, and the operating time of

preclosure technique, the blood loss of preclosure technique, the groin complication rate and the total technical failure rate were

compared. 　 Results 　 The CUSUM learning curve were best modeled as a polynomial with equation: y = - 3. 085 + 1. 91x -

0. 03614x2 + 2. 227e - 4 x3 - 5. 141e - 7 x4 , with goodness-of-fit (R2 ) as 0. 9861. The fitting curve slope turned into negative at the 38 th

case, and the learning curve were divided into learning stage( stage A, n = 38) and mastery stage( stage B, n = 55)with 38 cases as the

cut off point. The operative time and blood loss of preclosure technique in stage B was significantly better than that in stage A (P <

0. 05) . The two stages were similar in terms of the rate of the groin complication and the total technical failure ( P > 0. 05 ) .

Conclusion　 The safety of TEVAR with the preclosure technique using Perclose ProGlide vascular closure devices by same team of

cardiothoracic surgery tends to be stable after approximately 38 cases of operation.
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　 　 胸 主 动 脉 腔 内 修 复 术 ( thoracic endovascular
aortic repair,TEVAR)以创伤小、恢复快等优点已成

为治疗 Stanford B 型主动脉夹层、降主动脉瘤等胸

主动脉疾病的首选治疗方法 [1,2] 。 既往行 TEVAR
需外科切开游离股动脉才能完成覆膜支架导入,由
此导致的淋巴漏、切口感染等并发症不容忽视 [3] 。
Lee 等 [4]2007 年报道应用 Perclose ProGlide 血管缝

合器预先埋置缝合技术实施完全经皮 TEVAR,大量

研究证实其较传统切开股动脉手术能够缩短手术时

间,降低术后并发症发生率 [5,6] ,但该技术的成功率

各报道不尽相同 [7,8] 。 研究显示医生的操作经验是

影响技术成功的重要因素 [9,10] ,但鲜有应用统计学

方法研究该技术学习曲线的报道。 本研究回顾性分

析 2016 年 9 月 ~ 2020 年 5 月我院开始 TEVAR 时

应用 Perclose ProGlide 血管缝合器行预先埋置缝合

技术 93 例临床资料,使用累积和 ( cumulative sum,
CUSUM)分析方法探讨其学习曲线。

1　 对象与方法

1. 1　 研究对象

收集 2016 年 9 月 ~ 2020 年 5 月我科同一组手

术医师连续开展的采用 Perclose ProGlide 血管缝合

器预先埋置缝合技术实施 TEVAR 的临床资料。 术

前均 经 本 院 全 胸 腹 主 动 脉 CT 血 管 成 像 ( CT
angiography,CTA)明确诊断为胸降主动脉病变。 本

研究通过我院医学伦理委员会审批 ( K2019270)。
术前告诉患者手术风险和操作者对技术 / 器械的经

验水平,患者及家属均签署知情同意书。
纳入标准:胸降主动脉病变行 TEVAR 手术;股总

动脉直径 > 7 mm;至少一侧股总动脉、髂总动脉及髂

外动脉无严重钙化、狭窄、迂曲、夹层或动脉瘤;腹股

沟区无手术史;凝血功能正常;临床病例资料完整。
排除标准:需穿刺部位存在感染、严重斑块等;

穿刺侧合并腹股沟直疝或斜疝;穿刺侧股动脉为人

工血管;严重凝血功能障碍。
依照上述纳入及排除标准,共 93 例最终纳入本

研究,男 72 例,女 21 例,年龄 ( 53. 9 ± 9. 1 ) 岁。
Stanford B 型主动脉夹层 79 例,胸降主动脉瘤 5 例,
主动脉壁间血肿伴溃疡 9 例。 合并高血压 66 例,糖
尿病 19 例,冠心病 14 例。 吸烟史 64 例。
1. 2　 术者经验及手术方法

1. 2. 1　 手术团队及经验 　 手术均由同一组手术医

师完成,手术室护士及技师为固定的主动脉介入组

护士和技师。 术者为固定的一位主任医师,术者在

开始本组手术第一例之前,已开展传统切开游离股

动脉行 TEVAR 手术约 30 例,经皮介入房间隔缺损、
动脉导管未闭封堵约 20 例,主动脉内球囊反搏穿刺

置管约 15 例,积累了一定的股动脉穿刺操作经验。
第一助手为一名固定的主治医师。 术者、第一助手、
手术室护士及技师均到北京安贞医院介入诊疗科或

介入手术室培训。
1. 2. 2　 手术方法 　 基础麻醉联合局麻,选择腹股沟

韧带上方约 1 cm 处的股动脉搏动最强点为穿刺点,
应用 Seldinger 技术穿刺股动脉,用 2 把 Perclose
ProGlide 血管缝合器[美国 Abbott Vascular 公司,国
食药监械 (进) 字 2013 第 3651723 号] 进行预埋,
TEVAR 手术完成后保留导丝进行锁结,具体步骤见

文献 [11,12] 。 术后局部加压包扎并卧床制动 6 h,观
察有无穿刺点出血、动脉闭塞等并发症。
1. 3　 数据收集及评价指标

手工查阅病历进行数据采集,记录预置缝合器

操作时间(预埋时间和锁结时间之和)、预置缝合器

出血量、腹股沟区入路相关并发症发生率及总技术

失败率 4 项指标,影像学数据利用 PACS 系统(广州

易联众睿图信息技术有限公司,版本 3. 0)测量。 预

置缝合器技术成功定义:使用血管缝合器顺利缝合

股动脉穿刺点获得止血,无须中转切开缝合修补股

动脉。 其中一次成功指经预置的 2 把血管缝合器直

接止血满意,二次成功指出血较多置入第 3 把甚至

第 4 把血管缝合器进行缝合后止血成功。 如应用 4
把血管缝合器止血仍未成功,也认为是技术失败。
腹股沟区入路相关并发症为住院期间或术后 30 天

内发生任何与入路相关的并发症,如皮下血肿、切口

感染、假性动脉瘤、局限性夹层、淋巴漏、股总动脉损

伤、下肢缺血及下肢深静脉血栓等。
1. 4　 CUSUM 分析方法

选择预置缝合器操作时间(δ1)、预置缝合器出血

量(δ2)、腹股沟区入路相关并发症发生率( δ3 )、总技

术失败率(δ4)4 项指标作为 CUSUM 的评价指标。 预

置缝合器操作时间及预置缝合器出血量以中位数作

为目标值(分别为 17 min 和 51 ml),腹股沟区入路相

关并发症发生率、总技术失败率目标值参考 meta 分

析[7] 设定(分别为 4% 和 5% ),计算各项评价指标达

到目标值的比例,再根据学习曲线评价指标计算公式

δ = x i - x0 得出 δ 值,即为每例操作水平的量化值。
其中 x0 为评价指标所设目标值的失败率,当评价指
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标达到目标值时 x i = 0,若未达到目标值则 x i = 1,具

体计算方法已在相关文献中详细阐述[13 ~ 17] 。
学习曲线拟合:参照公式􀰑 = δ1 + δ2 + δ3 + δ4,

计算每例手术的 4 项评价指标的累积和,然后以手

术例数为横坐标、以 CUSUM 值为纵坐标绘制学习

曲线散点图,并对 CUSUM 学习曲线进行多项式拟

合,拟合模型检验以 P 值判断,P < 0. 05 认为曲线拟

合成功。 拟合优度以决定系数 R2 判断,R2 越接近

1,曲线拟合优度越高,选取 R2 最大的模型为最佳拟

合模型 [18] 。 根据拟合方程计算曲线斜率( κ),κ 在

逐渐减小至开始变为负值时所对应的手术例数即为

跨越学习曲线所需要累积的最低手术例数。
1. 5　 统计学方法

采用 Epidata3. 1 软件建立数据库,并进行双录

入质量控制,保证数据输入完整性和准确性。 采用

SPSS22. 0 软件进行数据处理及分析。 正态分布的

计量资料以 x ± s 表示,组间比较采用独立样本 t 检
验,呈偏态分布的计量资料以 M(P25,P75 )表示,组
间比较采用 Mann-Whitney U 检验;计数资料比较采

用 χ2 检验。 以 P < 0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果

2. 1　 预先埋置缝合技术结果

93 例均缝合一处股动脉入路,右侧 85 例,左

侧 8 例,共应用缝合器 196 把,其中 82 例应用 2 把

血管缝 合 器 一 次 缝 合 成 功,一 次 技 术 成 功 率 为

88. 2% (82 / 93) ,4 例应用 3 把血管缝合器止血成

功,1 例应用 4 把血管缝合器止血成功,总技术成

功率为 93 . 5% (87 / 93 ) 。 6 例缝合失败需中转切

开缝合股动脉,总技术失败率为 6 . 5% (6 / 93 ) ,因
入路动脉闭塞或狭窄 2 例 (其中 1 例因斑块翻起

形成夹层导致股动脉闭塞,1 例缝合后股动脉重度

狭窄) ,因止血失败 4 例 (其中 2 例因皮下组织扩

张不充分而使缝线套住皮下组织,1 例因操作失误

提前将线结收紧,1 例应用 4 把缝合器后仍呈搏动

性出血) 。
2. 2　 学习曲线

随着手术例数的增加,预置缝合器操作时间、预
置缝合器出血量呈逐渐下降趋势,依据散点图,其变

化规律相似(起先在较高水平,然后缓慢下降,最后

维持在较低水平),见图 1A、B。 CUSUM 学习曲线

最佳拟合方程 y = - 3. 085 + 1. 91x - 0. 03614x2 +
2. 227e - 4 x3 - 5. 141e - 7 x4,拟合优度 R2 = 0. 9861,见
图 2。 拟合曲线在手术例数累积至第 38 例以后斜

率为负,见表 1,故 38 例手术后跨越学习曲线,以此

为界将学习曲线划分为 A、B 两阶段,A 阶段为学习

提高阶段,B 阶段为熟练掌握阶段。

图 1　 Perclose ProGlide 血管缝合器行预先埋置缝合技术的操作时间(A) 、出血

量(B)散点图及拟合曲线 　 图 2　 Perclose ProGlide 血管缝合器行预先埋置缝合

技术的学习曲线,其中黑色实线为最佳拟合模型四次方曲线

表 1　 学习曲线部分斜率值 　

例数 36 37 38 39 40 41

斜率 0. 0778 0. 0461 0. 0153 - 0. 0147 - 0. 0438 - 0. 0721

2. 3　 A、B 两阶段的比较

A、B 两阶段年龄、性别、体重指数、股动脉参

数、合并疾病等差异均无统计学意义(P > 0. 05),见
表 2。 B 阶段预置缝合器操作时间及出血量优于 A

阶段(P < 0. 05),而 A、B 两阶段腹股沟区入路相关

并发症发生率及总技术失败率差异无统计学意义

(P > 0. 05),见表 3。

3　 讨论

研究认为应用 Perclose ProGlide 行预先埋置缝

合技术存在学习曲线 [9,10,19] ,但关于到底需要多少

例手术操作即可跨越学习阶段的报道较少。 蒋京军
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表 2　 A、B 阶段患者一般资料及股动脉参数比较 　

阶段 年龄(岁)
性别

男 女
体重指数

股动脉侧别

左 右

股动脉直径

(mm)

股动脉距皮肤

深度(mm)
A( n = 38) 53. 4 ± 8. 9 29 9 25. 0 ± 2. 6 35 3 8. 13 ± 1. 04 25. 45 ± 7. 40
B( n = 55) 54. 5 ± 9. 3 43 12 24. 7 ± 2. 4 50 5 8. 02 ± 0. 96 26. 06 ± 8. 13
t( χ2 )值 t = - 0. 571 χ2 = 0. 045 t = 0. 573 χ2 = 0. 000 t = 0. 525 t = - 0. 369
P 值 0. 570 0. 832 0. 568 1. 000 0. 601 0. 713

阶段 输送鞘外径(Fr)
缝合器数量

2 3 4
吸烟史 高血压 糖尿病 冠心病

A( n = 38) 23. 1 ± 0. 7 35 2 1 25 25 7 5
B( n = 55) 23. 2 ± 0. 6 50 4 1 39 41 12 9
t( χ2 )值 t = - 0. 738 χ2 = 0. 213 χ2 = 0. 274 χ2 = 0. 836 χ2 = 0. 160 χ2 = 0. 181
P 值 0. 463 0. 899 0. 600 0. 360 0. 690 0. 671

表 3　 A、B 阶段观察指标比较 　

阶段 预置缝合器操作时间(min) 预置缝合器出血量(ml) 入路相关并发症发生率 总技术失败率

A( n = 38) 21. 5(18,24) 57(51,64) 5. 3% (2 / 38) 7. 9% (3 / 38)
B( n = 55) 15(14,17) 47(42,51) 5. 5% (3 / 55) 5. 5% (3 / 55)
Z( χ2 )值 Z = - 6. 140 Z = - 5. 579 χ2 = 0. 000 χ2 = 0. 002
P 值 0. 000 0. 000 1. 000 0. 967

等 [20] 的研究显示:应用 Perclose ProGlide 缝合器完

成 TEVAR 的学习曲线为 20 例,但该研究通过分组

法分析,存在一定的主观性,可能会使结果出现偏

倚。 Gao 等 [21] 的研究显示:在既往没有任何预先埋

置缝合技术经验下,其学习曲线约 36 例,该研究采

用技术失败率 5% 作为目标,当病例的技术失败率

降至 5% 时认为跨越学习曲线。 而对学习曲线的评

价在理论上应涵盖以下维度:医疗质量及安全,手
术运行的效率,患者的实质性健康获益。 本研究

依据预置缝合器操作时间、预置缝合器出血量、腹
股沟区入路相关并发症发生率、总技术失败率 4
项指标,采用多维度 CUSUM 法绘制学习曲线,结
果表明:应用 Perclose ProGlide 血管缝合器预先埋

置缝合技术实施 TEVAR,需要 38 例操作即可跨越

学习曲线。 进一步分析显示,在学习阶段预置缝

合器操作时间长、出血多 ( P < 0 . 05 ) ,但腹股沟区

入路相关并发症及总技术失败率并没有显著升高

(P > 0 . 05) ,也表明初学者开展该技术的安全性及

可行性。
本研究中腹股沟区入路相关并发症发生率为

5. 4% (5 / 93),其中皮下血肿 3 例,动静脉瘘 1 例,
均经保守治疗治愈。 我们认为缝合后最好再压迫

5 ~ 10 min,然后加压包扎并制动 12 h,以防术后穿

刺点仍有少量渗血而引起皮下血肿甚至继发感染。
在条件允许下尽量在超声引导下穿刺股动脉,研
究 [22,23] 证实超声引导下行股动脉穿刺的技术成功

率高,且能够降低静脉损伤几率。 本研究 6 例需要

中转切开修补缝合股动脉,技术失败率为 6. 5%
(6 / 93),2 例因缝合后入路动脉狭窄、闭塞需切开修

补,4 例因止血失败需中转切开缝合股动脉,与文献

报道相似。 Jaffan 等 [7] 的 meta 分析包括 36 篇文献,
技术失败率约 6. 1% ,缝合失败原因主要为出血及

入路动脉狭窄。
实 施 TEVAR 时, 如 何 缩 短 应 用 Perclose

ProGlide 血管缝合器预先埋置缝合技术的学习曲

线,我们有如下体会:①术前仔细分析 CTA 资料,包
括入路动脉直径、扭曲及钙化程度,同时检查双侧腹

股沟区皮肤状况;②充分掌握 Perclose ProGlide 的缝

合原理;③如果条件允许,尽量在 B 超引导下行股

动脉穿刺;④预置缝合前,一定要充分分离皮下组织

直至股动脉鞘前方,以避免皮下组织过多干扰缝合

器打结及有效贴壁;⑤预置缝合时,将白色及蓝色缝

线用湿纱布包裹并用止血钳固定,以防手术过程中

误将蓝色缝线提前打结收紧;⑥在确保止血满意前

保留超硬导丝在血管腔内,当止血效果不满意时,还
能继续导入缝合器。

综上,本研究采用 CUSUM 法对同一手术团队

连续完成的 93 例应用 Perclose ProGli 血管缝合器行

预先埋置缝合技术的资料进行分析,结果显示:胸心

外科手术团队在 TEVAR 术中使用 Perclose ProGlide
血管缝合器行预先埋置缝合技术经 38 例手术趋于

稳定。
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