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Abstract
For the treatment of restenosis after femoral popliteal artery stenting with volume reduction combined with drug balloon mainly 
includes percutaneous transluminal angioplasty (PTA), drug-coated balloon angioplasty (DCB), and different volume reduction 
combined treatment methods, this review compares the advantages and disadvantages of different combination treatments. Different 
volume reduction combined treatment also has different effects on restenosis effect after femoral popliteal artery stenting. This 
paper reviews and analyzes different volume reduction combined treatment methods, in order to further analyze and summarize the 
advantages and disadvantages of different volume reduction combined treatment methods in the treatment of restenosis after femoral 
popliteal artery stenting and clinical efficacy, so as to provide feasible reference for clinical surgical decision-making.
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摘　要

针对减容联合药物球囊治疗股腘动脉支架植入术后再狭窄治疗方式主要包括经皮腔内血管成形术（PTA），药物涂层球囊
血管成形术（DCB），不同种减容联合治疗方式等，本综述比较了不同种联合治疗的优缺点，对于不同减容联合治疗对
股腘动脉支架植入术后再狭窄疗效亦产生不同的影响，论文就不同减容联合治疗方式进行综述分析，为了更深入地分析和
总结不同减容联合治疗方式治疗股腘动脉支架植入术后再狭窄的优劣势和临床疗效，以便为临床手术决策提供可行的参考 
依据。
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1 引言

下肢动脉硬化闭塞症（Lower Extremity Arteriosclerosis 

Obliterans，LEASO）是指下肢动脉发生动脉粥样硬化病变

导致肢体远端缺血变化，主要是由于全身动脉内膜和中层

形成粥瘤以及纤维斑块，从而导致受影响血管壁的硬度增

加、血管狭窄和顺应性下降的疾病 [1]。对于此类疾病的治

疗，由传统的外科手术逐渐转向血管腔内治疗。然而随着近

几十年的腔内血管治疗研究的深入，支架内再狭窄（in-stent 

restenosis，ISR）甚至闭塞的难题困扰着多数患者。随着各

种治疗方式的出现和实施，下肢动脉 ISR 得到了相应改善，

然而，股腘（Femoral popliteal artery，FP）病变的治疗仍然

特别具有挑战性。出现这种情况由多种因素导致，包括持

续的疾病进展、新生内膜增生、独特的解剖位置和施加在

这些血管上的复杂机械力（如伸长、压缩、屈曲和扭转），

导致 FP 病变在治疗后再狭窄的发生率高于涉及其他血管床

的病变 [2]。FP 病变本身的特征影响后续再狭窄的发生率。

Tosaka 等 [3] 根据再狭窄病变的血管造影模式，开发了一种

针对 FP 段的分类系统，Tosaka Ⅰ级包括支架体部和 / 或边
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缘小于 50mm 内的局灶性狭窄，Tosaka Ⅱ级包括支架体部

和 / 或边缘大于 50mm 内的弥漫性性狭窄，Tosaka Ⅲ级指支

架完全闭塞。Tosaka 等 [3] 研究了一组接受 PTA 治疗的 FP-

ISR 患者，发现每个病变的患病率在三种分类之间均匀分布：

29% 的病变为 I 类，38% 为Ⅱ类，33% 为 III 类。他们还发现，

Ⅲ类病变与治疗后 2 年的再狭窄（84.8%）和再闭塞（64.6%）

的发生率特别高有关。

减容技术近年来成为备受关注的话题。该技术通过使

用特定的装置，去除血管内的斑块、血栓以及增生性内膜等

物质，从而减少血管腔内的容积，达到扩大管腔和降低腔

内治疗负担的目的，实际上，这一过程将传统的 Forgaty 导

管取栓、斑块切除以及内膜剥脱等外科手术进行了微创化，

所使用的设备便被称为减容装置 [4]。各种不同的减容装置开

始研究并应用于临床，一般可分为血栓清除装置和斑块去除

装置。血栓清除装置主要包括 Rotarex、Angiojet 等，对合

并急性或亚急性血栓形成的患者，应用血栓清除装置可明显

提高治疗效果，减少远端栓塞的发生。斑块去除装置包括

SilverHawk、TurboHawk、Jetstream 及准分子激光动脉粥样

硬化切除术等技术 [5]。减容装置不仅能够有效清除阻碍血流

的组织，同时也能揭示真实的病变情况，并且在一定程度上

减少或避免支架的置入，这种装置具有可重复性，能够进行

多次、反复的操作，因此为腔内治疗提供了全新的思路 [4]。

随着国内外大量的研究报道，无论是应用球囊扩张技

术还是减容装置，内膜的过度增生现象常常不可避免。在这

种情况下，药物涂层技术成为解决这一问题的优选方案，与

传统治疗方法相比，药物涂层球囊（Drug Coated Balloon，

DCB）在临床研究中表现出显著优势。然而要使 DCB 的载

药产生最佳的抗增殖效果，这些药物必须均匀释放并有效附

着于血管内膜，因此在处理股腘动脉支架内的狭窄甚至闭塞

时，需首先利用减容装置去除多余的内容物，以确保 DCB

能够发挥其最大效用 [4,6]。随着“leave nothing behind”治疗

理念的逐渐推广，减容联合药物涂层球囊（DCB）逐渐被

应用于下肢动脉疾病的治疗中，并且有望成为治疗再狭窄

（ISR）的最佳选择 [7,8]。但是直到今天，还没有普遍接受的

治疗 FP-ISR 的方法。论文讨论总结了不同种类的减容联合

药涂球囊技术治疗 FP-ISR 的优点和缺点，目的是帮助临床

医生确定最有效的治疗方案，并为正在进行的治疗这一具有

挑战性的疾病的研究确定未来的前景。

2 Rotarex 机械取栓术＋ DCB

减容治疗满足血管成形术前实现 100% 腔内容积的需

要，因为紫杉醇的细胞毒性作用导致平滑肌细胞凋亡，并

防止残余斑块再积聚，这种现象被称为“正性重构效应”，

这种现象被认为与减容术协同作用，以优化再狭窄病变的

血运重建 [9]。最近 Loffroy 等 [10] 回顾性分析 Rotarex 系统治

疗 128 例 ISR 或闭塞的临床疗效，技术成功率 96.9％，由

此可见，Rotarex 联合 DCB 对于股腘动脉 ISR 或闭塞具有

满意的再通率，徐一丁教授 [11] 等人对 16 例下肢动脉 ISR 患

者应用 Rotarex 血栓清除联合 DCB 术后随访 12 个月的一期

通畅率为 88％，王广华教授医疗团队回顾性分析 26 例接受

Rotarex 联合 DCB 治疗的股腘动脉支架内再狭窄患者 , 患者

术后 3、6、12 个月踝肱指数、间歇性跛行均较术前明显改

善（P 均＜ 0.05）[12]，也证实了 Rotarex 血栓清除系统联合

DCB 在治疗 ISR 病变中的，近中期疗效有效性。

3 准分子激光动脉粥样硬化切除术 +DCB

关于利用血栓清除装置治疗 FP-ISR 的相关数据仍然较

为有限，这可能是由于构成股腘动脉病变的主要成分为平

滑肌细胞和胶原细胞外基质，而非血栓。因此机械血栓切

除结合药物涂层球囊在这一类型病变的治疗效果，似乎不

及斑块切除术 [13]。激光斑块切除术对于粥样斑块的切除效

果明显优于 Rotarex 机械取栓术，Gandini R 等 [14] 进行了一

项 RCT 研究，比较了激光斑块消融术联合 DCB 和 DCB 单

药治疗所有Ⅲ级病变（平均病斑长度＞ 200mm）的患者。

考虑到这些病变的复杂性，激光斑块切除术联合 DCB 的 12

个月初级通畅率为 66.7%，而 DCB 单药治疗的 12 个月初

级通畅率仅为 37.5%。激光 +DCB 组（83.3% ∶ 50.0%）的

12 个月免于 TLR 率，大截肢率（8% ∶ 46%）显著降低。

这些结果表明，在 DCB 中加入激光斑块切除术可能会改善

治疗困难 FP-ISR 病例的结局。最近 Kokkinidis 等 [15]p=0.006

开展了一项针对 112 名 FP-ISR 患者的双中心回顾性研究，

其中包括 29 例 Tosaka Ⅱ级和 83 例 Tosaka III 级患者，在

研究中，62 名患者接受了激光斑块切除联合药物涂层球囊

（DCB）治疗，而另外 50 名患者则接受了激光斑块切除联

合球囊成形术（POBA）。研究结果表明，激光斑块切除联

合 DCB 的治疗组在补救支架的使用率方面显著低于 POBA

组（31.7% 对 58%，P=0.006）。此外，激光斑块切除联合

DCB 的组合在随访 12 个月时，能够显著改善 TLR 和再闭

塞的发生率，其中 TLR 为 72.5% 对 50.5%（P=0.043），再

闭塞率为 86.7% 对 56.9%（P=0.003）。这些发现支持联合

激光治疗加 DCB 治疗 FP-ISR 的潜在益处，特别是治疗超

长病变（长度＞ 200mm）。未来的研究评估甚至更长时间

的随访（2 年及以上）可能进一步支持使用激光斑块切除术

联合 DCB 治疗 FP-ISR。

4 Silver Hawk 定向动脉粥样硬化切除术 +DCB

准分子激光斑块消融术与其他治疗方案联合使用成为

较为可靠的治疗方案，但目前使用其他减容装置联合治疗的

报道较少，如 SilverHawk 定向斑块旋切术。SilverHawk 定

向斑块旋切术与 DCB 联合使用，可能会提供斑块旋切术的

减容和新生内膜修饰与 DCB 的管腔扩张和抗再狭窄药物治

疗的益处。Sixt 等 [6] 将患者随机分为 SilverHawk 斑块旋切

术 +DCB 组和 SilverHawk 斑块旋切术 +PTA 组，本研究中
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SilverHawk 联合 DCB 的 12 个月的一期通畅率结果明显优

于其他研究组中 SilverHawk 斑块切除术联合或不联合 PTA

的结果（84.7%vs.75%）。Sixt 等报道的良好结果对这种联

合治疗的策略是有希望的，未来的研究着眼于 SilverHawk

斑块旋切术联合 DCB 治疗后的长期结果，可能会为联合治

疗提供更多的见解，特别是如果 SilverHawk 斑块旋切术的

减容能力可以抵消 DCB 单药治疗后 3 年随访中出现的初级

通畅率的急剧降低。

5 Turbohawk+DCB

TurboHawk 是继 SilverHawk 之后推出的新型旋切系统。

两者在导管直径、导管长度、收集仓长度方面相似，均可兼

容 6~8F 鞘管，适用于直径为 1.5~7mm 的外周动脉血管。它

们的主要区别在于切割刀片的数量和切割转速：SilverHawk

配备一个刀片，以 8000 转 / 分钟的速度运作；而常用的

TurboHawk 则配有四个刀片（平滑型为单刀片），其切割转

速可达到 10000r/min，使其特别适合处理钙化性病变，并显

著提高了切割效率 [16]。DEFINITIVE 研究是关于 SilverHawk

和 TurboHawk 的一系列研究。其中，DEFINITIVELE 是迄

今为止针对外周斑块切除术规模最大的临床研究 [17]，该研

究对 800 名患者的 1022 处病变进行了为期 12 个月的随访，

结果显示一期通畅率分别为 75% 和 77%，总体一期通畅

率为 78%。在严重下肢缺血的患者中，总体一期通畅率为

71%，95% 的患者成功避免了截肢，且所有围术期并发症的

发生率均不超过 10%。由此证实使用 TurboHawk 斑块切除

术治疗 FP-ISR 是安全有效的。一项前瞻性单臂研究 [18] 认为

TurboHawk 斑块旋切术装置联合药物涂层球囊（DCB）在

腘动脉疾病的临床应用中展现了良好的前景，在 21 例患者

中，71% 的患者接受了 TurboHawk 斑块旋切导管的治疗，

整体技术成功率达到 90%。在 12 和 18 个月的随访中，一

期通畅率分别为 95% 和 90%，而二期通畅率则为 100%。因

此 , 此项研究指出在部分经过严格筛选的病例中，该方案可

能有效克服当前关节附近病变所带来的挑战。

6 Jetstream+DCB

Jetstream 斑块切除技术是一种具备主动抽吸功能的斑

块切除器械，显著降低了因斑块脱落所引发的远端肢体堵

塞及坏死的风险。这项技术适用于外周动脉的斑块切除和

血栓清除，具备前向切割与旋转切割两大功能，能够有效

处理完全闭塞的病变，并能开通形成向心型管腔及层流，

从而更为彻底地切除钙化斑块，此外，该器械可根据血管

堵塞的具体情况进行差异化切割，避免对自身血管造成损 

伤 [19]。JET-RANGER 研究（NCT03206762）是一项多中心（11

个美国中心）随机试验，Shammas 等 [20] 发现，JET+DCB

与 PTA+DCB 在 1 年时免于 TLR 分别为 100% 和 43.8%（P ＜ 

0.0001）。在 2 年的随访中两组之间对 TLR 的发生率相似。 

PTA+DCB 和 JET+DCB 2 年（P 值 =0.7410）时 ABI 相对于

基线的变化也没有显著差异，Shammas 等 [21] 发现与 PTA+ 

DCB 相比，JET+DCB 在 2 年随访时具有相似的 TLR 自由

度以及 ABI 改善，两组之间的截肢或死亡率没有差异。国

内报道中最先引进并使用 Jetstream 减容系统是解放军总医

院等王宁教授团队 [19]，术后 12 个月随访过程中，患者左下

肢血管通畅，未发生 TLR 及截肢等并发症。国内还需要更

多的研究验证 Jetstream 减容系统的有效性及安全性。

FP-ISR 是下肢动脉疾病中治疗的难点，随着治疗性支

架的植入，越来越多的患者出现 ISR并需要再次接受治疗 [22]。

最近关于 FP-ISR 治疗的研究，主要集中为联合治疗方式的

选择，本综述比较了不同种联合治疗的优缺点，并为 FP-

ISR 的未来管理方向提供了有价值的见解。最近实施的联合

治疗，特别是激光斑块消融术与 DCB 联合治疗，在治疗最

长的 FP-ISR 病变方面显示出了最大的希望，并可能成为未

来几年处理这些最具挑战性病例的首选治疗方法。关于哪种

联合疗法最有效，仍有许多值得了解的地方。尽管 FP-ISR

的有效治疗已经从血管内治疗研究中获得了显著的益处，但

如何更好地治疗 FP 段支架植入术后的再狭窄仍有待进一步

研究。

7 总结与展望

随着腔内介入技术的不断进步，减容联合治疗股腘动

脉内再狭窄（FP-ISR）已步入一个多样化的发展阶段。然而，

在临床实践中，患者在血管解剖结构、疾病的进展程度及支

架狭窄的严重性等方面存在显著差异，这使得在选择合适的

减容联合治疗方案时面临诸多挑战。那么，如何在众多介入

治疗方式中为患者找到最佳选择呢？目前尚无统一的标准

答案。因此，制定个体化的治疗计划，以及结合多种介入技

术的应用，将不同腔内介入技术的优势进行互补，是我们未

来努力的方向。随着时代的发展，新型医疗器械的不断涌现

和介入操作技术的持续进步，我们期待在不久的将来，能够

有效治疗包括复杂的 FP-ISR 在内的各种疾病。
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