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摘  要 

股腘动脉病变是导致下肢缺血的主要原因，药物涂层球囊(DCB)虽已在临床上取得了相对确切的疗效，

但术后仍有一定比例的患者需接受补救性支架植入。本文依据国内外相关研究，从病变程度及钙化程度、

基于TASC II分级的病变复杂程度、弹性回缩及限流性夹层、血管炎症反应与内膜增生，以及合并全身性

疾病等多个方面，分析影响补救性支架植入的关键因素。在此基础上，提出包括器械选择、操作技术与

临场判断、围术期管理以及影像学辅助在内的综合应对策略，旨在设计出更加个体化、前瞻性的精准治

疗方案，减少植入或更优地植入补救性支架，从而改善患者远期预后。 
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Abstract 
Femoropopliteal artery disease is a major cause of lower limb ischemia. Although drug-coated bal-
loons (DCB) have achieved relatively definite clinical efficacy, a certain proportion of patients still re-
quire bailout stent implantation after the procedure. Based on relevant domestic and international 
studies, this paper analyzes the key factors influencing bailout stent implantation from multiple as-
pects, including lesion length and degree of calcification, lesion complexity based on the TASC II clas-
sification, elastic recoil and flow-limiting dissection, vascular inflammatory response and intimal hy-
perplasia, and concomitant systemic diseases. On this basis, comprehensive coping strategies are pro-
posed, covering device selection, operative technique and intraoperative judgment, perioperative 
management, and imaging assistance, aiming to design more individualized and forward-looking pre-
cise treatment plans that reduce stent implantation or achieve more optimal bailout stent placement, 
thereby improving the long-term prognosis of patients. 
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1. 研究背景 

近年来，随着生活质量的不断提高，下肢缺血性疾病的发病率也日益增高，其中股腘动脉病变是引

发下肢缺血症状(例如间歇性跛行与慢性威胁肢体缺血)的主要原因[1]。其治疗方式已从传统的球囊血管

成形术及裸金属支架植入，逐渐发展为以药物涂层球囊(DCB)为代表的新策略，DCB 通过在局部释放抗

增殖药物(例如紫杉醇等)，抑制血管内膜增生，进而降低再狭窄的发生率[2]，最终减少补救性支架的植

入。然而临床观察显示，病变长度、钙化程度等解剖特征，以及 DCB 术后血管弹性回缩、限流性夹层等

问题，导致最终需要接受补救性支架植入，这直接影响了治疗的初次成功率与长期血管通畅率[3]。  

2. 主要影响因素 

2.1. 病变长度及钙化程度 

病变长度和钙化程度被广泛的认为是导致 DCB 术后需行补救性支架植入的主要解剖学预测指标。例

如，① 一项涵盖 225 处股腘动脉病变的注册研究表明，病变平均长度为 150 mm 的患者比病变平均长度

为 100 mm 的患者，最终支架植入率要更高，且更多属于慢性完全闭塞等复杂类型，这揭示了单纯 DCB
在长段病变、复杂病变中表现欠佳[4]。② 一项基于全美不同器械选择模式的大数据分析进一步指出，

DCB 在中等长度(10~19.9 厘米)、钙化较轻的病变中应用较多，而药物涂层支架则通常被用于更长(≥20 厘

米)、钙化更重的病变[5]，同样提示了 DCB 在长段、复杂病变中的局限性。③ 一项多中心回顾性研究，

直接比较紫杉醇涂层球囊(PCB)与紫杉醇洗脱支架(PES)在长段股腘病变(病变长度 ≥ 150 mm)中的疗效。

结果显示，PES 的 2 年一期通畅率显著优于 PCB (80.1% vs. 68.4%, P = 0.037) [6]。上述实验结论均证明了

病变长度及钙化程度是 DCB 术后补救性支架植入的重要影响因素之一，并体现出临床实践中已依据病变
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特点进行了初步的风险区分与器械筛选。 

2.2. 基于 TASC II 分级系统的病变复杂程度 

TASC II 分类分层是指导外周动脉疾病治疗的核心工具之一，它由国际专家组发布，将下肢动脉病变

的复杂程度划分为 A、B、C、D 四个等级[7]。国外一项针对药物洗脱支架与药物涂层球囊术后三年 TASC 
II 分层结局的实验表明，其中在 TASC II C/D 型病变中，药物洗脱支架(DES)的 3 年一期通畅率(85.1% vs 
50.3%, P < 0.001)和免于靶病变血运重建率(90.2% vs 66.7%, P = 0.008)均高于 DCB，而无截肢生存率差异

未达到统计学意义[8]，同时另一项比较 DES 与 DCB 疗效的研究指出，DCB 组中超过半数病变为完全闭

塞，且补救性支架置入率达 25.3% [9]，这充分说明了基于 TASC II 分级系统的病变复杂程度是 DCB 术

后补救性支架植入的一个重要影响因素(见表 1)。 

2.3. 弹性回缩及限流性夹层 

① 弹性回缩：是指在球囊扩张的压力撤除后，被撑开的动脉管壁(特别是富含弹力纤维的中膜层)迅
速回弹，导致血管直径再次缩小的现象。国内一项关于股腘动脉血管腔内治疗后弹性回缩的风险预测中

提出，球囊扩张作为股腘动脉疾病的常用方法，虽然它能有效改善血管狭窄，但其弹性回缩问题无法避

免。严重弹性回缩导致血管腔狭窄超过 30%，增加支架植入需求[10]。因此，弹性回缩是影响 DCB 术后

支架植入的重要因素之一，降低弹性回缩的发生率对于手术初次成功率及血管远期通畅率具有重要意义。 
② 限流性夹层：球囊扩张本质上是通过可控的、局限性的血管壁撕裂来打开管腔，但当撕裂的血管

内膜片像一扇门一样被血流冲击而翻开，并堵塞超过 50%的血管直径时，就称为限流性夹层。一项回顾

性多中心分析提示：在经皮腔内血管成形术(PTA)后，42%的病例中发现了严重夹层。血管直径较小和/或
存在 TASC II C/D 级病变与夹层高发生率相关，在仅采用球囊血管成形术的操作过程中出现的严重夹层，

可能会影响远期通畅率[11]，这也间接印证了限流性夹层会大大增加 DCB 术后支架植入的概率。 

2.4. 血管炎症反应与内膜增生 

血管炎症反应与内膜增生是股腘动脉 DCB 术后再狭窄并最终需要置入补救性支架的核心生物学原

因。球囊扩张造成的机械损伤会立即引发血管壁反应，破坏内皮完整性并促使局部释放促炎因子，从而

吸引中性粒细胞和单核细胞等炎症细胞向损伤部位聚集。持续的炎症微环境会激活血管平滑肌细胞，推

动其从收缩表型向合成表型转变，随后迁移至内膜层，成为内膜增生的主要细胞来源[12] [13]。与此同时，

血小板在损伤处发生粘附、聚集并脱颗粒，释放包括血小板衍生生长因子在内的多种促增殖因子，进一

步加速平滑肌细胞增殖与细胞外基质的过度沉积，共同构成血管本质性狭窄的病理基础[14]。 

2.5. 其它影响因素 

除去上述几项主要因素外，若患者同时合并其他疾病，也会在不同程度上影响 DCB 术后的血管通畅

率。例如：① 高胆固醇血症：有研究表明，DCB 术后 1 年的一期通畅率和免于靶病变血运重建(TLR)生
存率表现优异。然而，1 年后一期通畅率持续下降，发生再狭窄的风险与高胆固醇血症显著相关[15]。② 

肾功能不全：中国一项比较药物涂层球囊(DCB)与裸镍钛合金支架在治疗复杂股腘动脉(FP)病变患者时的

安全性和有效性的单中心研究中阐明，肾功能不全已被明确列为影响初次通畅率的独立危险因素，合并

肾功能不全患者在接受治疗后，其血管保持通畅的概率显著低于肾功能正常者，风险约增加至2.6倍[16]。
另有研究表明，股腘动脉病变合并严重慢性肾病的患者在不同器械治疗下的死亡与截肢风险也存在一定

差别[17]。此外，糖尿病、高同型半胱氨酸血症等，与外周动脉疾病密切相关，但是否影响 DCB 术后的

支架植入率，目前仍需要进一步实验数据支撑[18]。 
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3. 应对策略 

3.1. 器械的选择 

当前针对股腘动脉疾病，在最初的普通球囊、金属支架的基础上，越来越多种类的器械被创造并逐

渐运用到实践之中，例如：药物洗脱支架、覆膜支架、斑块旋切系统以及各种各样不同类型不同功能的

球囊等等。这些器械能被大多数人选择，应用在临床中，恰恰印证了各类器械在不同状况下使用所带来

的收益与某些方面的不足，因此，面对不同个体、不同病变的差异，有针对性地选择更加合适的器械，

能大幅提升靶血管的一期通畅率及远期获益程度，众多国内外的临床实验都为该观点提供了扎实的数据

支撑，例如：① 上文中提到，DCB 在中等长度、钙化较轻的病变中应用较多，而药物洗脱支架更适合用

于更长、钙化更重的病变中(见表 1)。② 有研究对比了 DCB 联合药物洗脱支架的杂交疗法与全程覆膜药

物洗脱支架的疗效，发现在总体患者中两者的 1 年一期通畅率相近，但当病变不累及腘动脉时，全程覆

膜药物洗脱支架展现了更好的通畅率[19]。③ 一项研究指出，单纯的定向斑块旋切术(DA)在 12 个月、

24 个月的血管通畅率均低于药物洗脱支架(DES)和覆膜支架(CS) (12 个月一期通畅率 CS：DA = 3.21、
DES：DA = 3.35；24 个月 CS：DA = 5.75、DES：DA = 4.80) [20]，而另一项回顾性队列研究数据显示，

定向斑块旋切联合药物涂层球囊治疗(DA + DCB)相比裸镍钛合金支架(BNS)，能够明显降低限流性夹层

的发生率(前者比后者约低 16%)，并且一期通畅率显著增高[BNS 组发生一期通畅率丧失(即再狭窄或闭

塞)的风险是前者的 2.61 倍] [21]，同时，我国另一篇报道中提到，面对已植入支架的再狭窄病变，Rotarex
经皮机械血栓清除术联合 DCB 的治疗模式取得了更为确切的疗效。 

其次，也需要根据病变特征选择更为合适的球囊，① 普通球囊：标准操作更推荐采用球囊：血管直

径 1:1 的非顺应球囊(NC)，因为其比半顺应球囊(SC)扩张更可靠，同时限流性夹层发生率低[22]。② 药

物涂层球囊(DCB)：通过局部释放抗增殖药物，从而有效抑制内膜增生，提高远期通畅率。目前市售 DCB
在药物载体(紫杉醇 vs.西罗莫司及其衍生物)、涂层工艺、药物剂量及释放动力学上存在差异。紫杉醇涂

层球囊临床证据最充分、应用最广，但长期安全性(尤其死亡率)曾引发关注；西罗莫司涂层球囊理论上安

全性更好，但外周领域证据相对较少。不同品牌 DCB 间的头对头比较研究匮乏，临床选择多基于经验与

可及性。未来需开展不同药物类型、不同涂层工艺 DCB 的直接比较研究，明确各自的最优适用人群与长

期安全性差异。③ 压力聚焦球囊(切割球囊、双导丝球囊、刻痕球囊等)：切割球囊表面附着显微刀片，

扩张时对斑块产生切割作用；双导丝球囊外侧包含两条金属导丝，扩张的同时对周围斑块产生可控的纵

行撕裂；刻痕球囊通过挤压斑块创造裂痕。这三种球囊在作用机理上有相似之处，但切割球囊的切割效

果要优于刻痕球囊，而后者的通过性要强于前者。国内一项回顾性研究表明，对于股腘动脉病变，相比

于普通球囊结合 DCB，双导丝球囊结合 DCB 可有效降低再干预率，且并未增加并发症的发生率。另一

项国外研究表明，切割球囊应选择性地用于纤维化/钙化病变中，不可常规使用，因为可能其可能导致更

高的靶病变血运重建率[23]。④ 约束型球囊(巧克力球囊)：表面覆盖着一层镍钛合金约束丝网，在扩张

时产生许多应力释放的凹槽，从而实现均匀、可控的血管扩张，最大限度地减少对血管壁的损伤。⑤ 震
波球囊：通过球囊内的电极释放脉冲式超声波，选择性地碎裂血管内膜和中膜深处的钙化斑块，而不损

伤柔软的血管内膜。因此，根据病变类型及程度选择更合适的球囊，往往能带来更大的远期获益。 

3.2. 操作技术与临场判断 

有研究显示，随着术者 DCB 经验积累，急性心肌梗死急诊 PCI 中的补救性支架率可降至 4%的低位

[24]，该论点也同样适用于股腘动脉疾病，术者规范化的操作培训、标准化的术中评估流程，是降低补救

性支架率的重要软实力，例如：① 在实际操作中，更推荐采用渐进、长时间的低压扩张，避免高压扩张
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和“狗骨效应”导致的血管损伤[25]。② 对终点的把控，残余狭窄及弹性回缩 ≤ 30%是可接受的，不应

视为失败。③ 根据术中造影结果，快速评估病变类型并选择合适的器械也是术者能力与经验的重要体现。 

3.3. 围术期管理 

围术期双联抗血小板治疗(DAPT)不仅是下肢动脉疾病血运重建术后的常规二级预防手段，更是补救

性支架植入术后保障支架通畅、降低并发症风险的关键策略。实验表明，出院时接受 DAPT 的患者在非

支架治疗组中 1 年免于重大肢体不良事件的发生率在数值上高于非 DAPT 组，提示 DAPT 对于这部分患

者可能具有改善肢体预后的趋势[26]，但同时，DAPT 组在非支架组中的 1 年出血事件率显著高于非 DAPT
组，这提示临床实践中需权衡缺血预防与出血风险的平衡。2025 年 SVS 最新发布的间歇性跛行管理指南

明确建议：对于接受腔内治疗的 PAD 患者，术后至少应用 DAPT (阿司匹林 81~100 mg/d 联合氯吡格雷

75 mg/d) 1 个月而非单药治疗。此外，若合并心力衰竭、糖尿病、多血管病变等高危因素且无高出血风险

的患者，在接受血运重建术后，指南建议采用低剂量利伐沙班(2.5 mg bid)联合阿司匹林的双通路抑制方

案替代传统 DAPT，以进一步降低急性肢体缺血等血管源性终点事件的发生风险[27]。目前 DCB 术后最

佳 DAPT 时长仍存争议——冠脉领域通常为 1~6 个月，但外周动脉病变的 DAPT 疗程尚无统一共识。

SVS 指南仅推荐至少 1 个月，部分中心对复杂病变延长至 3~6 个月，但延长 DAPT 是否进一步降低再狭

窄率、同时不显著增加出血风险，仍缺乏大样本随机对照研究证据。未来需开展不同 DAPT 时程的头对

头研究，结合出血风险评分，建立个体化时长推荐(见表 1)。 
 

Table 1. Summary table of influencing factors and coping strategies 
表 1. 影响因素与应对策略总结表 

影响因素 风险评估 推荐应对策略 证据等级 

病变长度及钙化

程度 

长段(≥15 cm) + 重度钙化：高风

险；短段(<10 cm) + 轻度钙化：

低风险 

长段重度钙化：DES 优先或斑块减容 + DCB 
中轻度钙化：DCB 单纯治疗 

A (多项 RCT 及

注册研究) 

TASC II 分级 
TASC II A/B：低风险 
TASC II C：中风险 
TASC II D：高风险 

A/B 级：DCB 首选 
C 级：DCB + 按需补救支架或 DA + DCB 
D 级：DES 或杂交策略

① 

A (TASC II 指南

及分层研究) 

弹性回缩及限流

性夹层 
血管直径小 + 复杂病变： 
高风险 

NC 球囊预扩张 + 渐进低压扩张 
钙化病变：切割/双导丝球囊预处理 
高夹层风险：约束型球囊 

B (回顾性研究及

专家共识) 

血管炎症与内膜

增生 
术后普遍存在，高危因素者更 
显著 

DAPT 至少 1 个月 
高危患者：双通路抑制方案 

A (SVS 指南及

注册研究) 

全身性合并疾病 
肾功能不全、高胆固醇血症：明

确风险因素 
糖尿病：待进一步验证 

强化降脂达标 
肾功能不全：个体化方案选择 
糖尿病：综合管理 

B/C (观察性研究

为主) 

影像学评估不足 复杂病变仅凭造影评估：增加误

判风险 
复杂病变常规 IVUS 指导 
精准评估钙化及夹层性质 

B (对照研究支持

复杂病变获益) 
①
目前对于 TASC II C 级病变的最优策略尚存争议——部分学者主张直接植入 DES 以获得更可靠的通畅率，另一部

分则坚持“leave nothing behind”理念优先尝试 DCB。未来需开展头对头的随机对照研究，比较不同策略在 TASC II 
C 级病变中的长期通畅率、生活质量及成本效益，以明确最佳治疗路径。 

3.4. 影像学辅助 

血管内超声(IVUS)在股腘动脉介入治疗中的应用价值逐渐被发掘，作为血管造影的重要补充，能够
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提供血管壁及斑块形态的横断面成像信息，在优化介入策略、精准评估病变特征、指导器械选择以及减

少术中并发症等方面发挥不可替代的作用。IVUS 较二维造影能更准确地评估夹层的真实性质与范围，帮

助术者区分限流性真腔压迫与假腔形成，从而避免不必要的支架植入。一项研究显示，在复杂股腘病变

患者中，IVUS 引导的 DCB 血管成形术的一期通畅率显著优于单纯造影引导，而在非复杂病变中两组差

异无统计学意义[28]。此外，IVUS 能精准识别钙化斑块的形态特征，一项研究发现 IVUS 下浅表/结节样

钙化是 DCB 术后再狭窄的独立预测因素，提示对于此类病变，在使用 DCB 前进行斑块修饰或减容策略

可能具有一定价值[29]。因此，对于钙化病变、长段闭塞等复杂股腘病变，IVUS 可精准引导血管准备和

支架优化，降低不必要的补救性支架植入率，以提升靶病变远期通畅率。但同时 IVUS 的适用人群主要

为复杂股腘病变(长段闭塞、重度钙化、可疑夹层)，对于简单病变常规应用的获益有限。其局限性在于：

增加操作时间与造影剂用量，需额外的器械费用，且对术者的 IVUS 读图能力有一定要求。成本效益方

面，虽然单次手术费用增加，但在复杂病变中通过减少不必要的支架植入、降低远期再干预率，可能具

有中长期成本效益，尤其在高补救性支架风险的患者群体中更具价值。 

4. 展望未来 

综上所述，尽管药物涂层球囊在股腘动脉疾病治疗中已取得较大进展，但补救性支架植入的风险仍

受病变长度、钙化程度、弹性回缩、限流性夹层及血管炎症反应等因素影响。随着新型器械的不断涌现，

术者技术操作的精进与经验的丰富，围术期抗板及抗凝方案的优化，以及影像学辅助技术(尤其是血管内

超声)与腔内介入策略的深度融合，将进一步提升病变评估的精确性和个体化治疗水平。更为关键的是，

未来的治疗方案应立足于患者整体的临床特征与个体化差异，综合考量血管解剖结构、炎症状态、合并

疾病及出血风险等因素，制定真正意义上的个体化治疗方案——包括器械选择、球囊扩张策略、围术期

抗板抗凝的管理及远期随访路径。同时基于当前领域内的争议与未解决问题，未来研究可重点关注以下

方向：① 不同类型 DCB (紫杉醇 vs.西罗莫司类、不同涂层工艺)的头对头比较研究，明确各自最优适应

证与长期安全性；② DCB 术后最佳 DAPT 时程的随机对照研究，建立基于出血/缺血风险评分的个体化

时长推荐；③ TASC II C 级病变不同治疗策略(DCB 按需补救 vs.直接 DES)的长期通畅率与成本效益比

较；④ 新型减容器械与药物涂层技术联合应用的远期疗效验证；⑤ 生物可吸收支架等“无永久植入物”

新器械在外周动脉的应用探索；⑥ 整合解剖因素、生物学标志物、患者合并症的风险预测模型开发，以

实现更精准的术前风险分层与策略选择。唯有在这些争议点处不断探索、创新，才能最大程度地优化股

腘动脉 DCB 术式的初次成功率和长期血管通畅性，从而减少或优化补救性支架的植入，推动外周动脉疾

病介入治疗向更精准、更安全、更持久的方向发展。 
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