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摘  要 

全世界有超过2亿人患有外周动脉疾病(Peripheral Arterial Diseases, PAD)或其最严重的表现形式——

危重肢体缺血(Critical Limb Ischemia, CLI)。尽管血管内治疗已成为大多数患者的首选治疗方法，但对

于股腘动脉(Femoral-Popliteal, FP)疾病的最佳治疗仍面临诸多挑战，特别是当这些病变存在严重钙化、

慢性完全闭塞(Chronictotal Occlusion, CTOs)或支架再狭窄(In-Stent Restenosis, ISR)时。但随着技术

的不断进步，血管内治疗的效果显著改善。当前，许多新的材料正在积极研发中。其中包括新型的紫杉

醇药物涂层支架和球囊，以及可吸收支架。这些创新材料的研发，为治疗各种类型的病变提供了新的选

择。此外，血管内碎石术也被广泛应用于钙化病变的治疗，同时静脉滴注抗再狭窄药物也被用来减少再

狭窄的发生率。另外，经皮股腘动脉旁路移植术等新的治疗方法也在不断涌现。 
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Abstract 
Over 200 million people worldwide suffer from Peripheral Arterial Diseases (PAD) or its most se-
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vere form, Critical Limb Ischemia (CLI). While endovascular treatments have become the pre-
ferred approach for the majority of patients, the optimal treatment for Femoral-Popliteal (FP) 
disease still presents many challenges, particularly in cases of severe calcification, Chronic Total 
Occlusions (CTOs), or In-Stent Restenosis (ISR). However, with advancing technology, the effec-
tiveness of endovascular interventions has significantly improved. Currently, many new materials 
are actively being developed. These include novel paclitaxel coated stents and balloons, as well as 
absorbable scaffolds. The development of these innovative materials provides new options for 
treating various types of lesions. In addition, intravascular lithotripsy is widely used for the 
treatment of calcified lesions, and intravenous infusion of antirestenosis drugs is used to reduce 
restenosis rates. Furthermore, new treatment methods such as percutaneous femoral-popliteal 
bypass grafting are constantly emerging. 
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1. 引言 

全球有近 2 亿人患有 PAD [1]。其中，间歇性跛行是 PAD 最常见的表现形式之一，而一部分患者在

疾病终末期会出现静息痛或溃疡，严重情况下甚至可能导致截肢或死亡[1] [2]。CLI 在糖尿病患者和其他

动脉钙化患者中尤为常见。过去，PAD 的治疗主要采用开放手术方式，但随着新技术的应用，血管腔内

治疗作为干预治疗的首选逐渐增多[3] [4] [5] [6] [7]。然而，FP病变的血管腔内治疗相当具有挑战性[8] [9]。
根据一项发布在 Journal of Vascular Surgery 的系统综述，作者指出由于 FP 的长度以及其参与膝关节运动

的特点，使得该动脉段易于发生伸展、扭曲和压迫，大多数经过血管支架植入术后的患者存在血管内再

狭窄(ISR)的情况，术后一年内的发生率高达 20%~30%。该文献还提到，在膝关节附近的股动脉段存在较

高的 ISR 风险，这与 FP 的长度、容易伸展、扭曲和压迫等特点密切相关。因此，这些数据支持了当前论

述中提到的由于 FP 部位的特殊解剖结构，导致术后通畅性挑战及 ISR 风险增加的观点[10]。 
近年来，随着科技的迅猛发展，FP 病变的血管腔内治疗的效果得到了显著改善[2]。本综述将介绍股

腘动脉病变血管腔内介入治疗的最新进展。 

2. 新型药物涂层球囊 

紫杉醇作为外周动脉药物涂层球囊(Drug Coated Balloon, DCBs)的成分之一，因其抗再狭窄、疏水性

和亲脂性的概念而被选择[11]。在 FP 病变干预中，与单纯球囊扩张(Plain Old Balloon Angioplasty, POBA)
相比，DCB 已被证明能够改善预后[12]，DCB 通过向局部血管壁释放抗增殖药物，从而达到抑制血管内

膜增生的效果[13]。与药物洗脱支架(Drug Eluting Stent, DES)相比，DCB 无聚合物基质，又无金属网格残

留，从而减少内膜炎症反应，大大降低血栓形成风险。同时 DCB 治疗避免了异物置入，为患者保留了必

要时的后续治疗机会。但单纯紫杉醇涂层的 DCB 存在生物利用度较低的问题，为提高紫杉醇生物利用度、
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增加药物与血管壁的接触面积、减弱药物分子之间的引力，紫杉醇常与一种亲水辅助剂结合，促进药物

从球囊表面传递到动脉内膜[14]。 

2.1. Ranger 药物涂层球囊 

Ranger DCB 是由波士顿科学公司开发的一种药物球囊，采用了专利的 TransPaxTM 涂层系统[15]。该

系统使用柠檬酸酯作为辅助药物，改善了紫杉醇的传递能力和稳定性，并延长了紫杉醇的释放时间。在

针对 FP 病变的 RangerTM SFA 研究中，DCB 组的 TLR 率在 6 个月和 12 个月时分别为 5.6%和 91.2%，

而 POBA 组分别为 12%和 69.9%。同时，DCB 组的(Primary Patency Rate, PPR)在 12 个月时为 86.4%，而

POBA 组为 56.5% [16] [17]。 
COMPARE-1 试验对于股浅动脉狭窄、卢瑟福 II、III 和 IV 型患者以及股浅动脉长段病变或腘动脉近

端闭塞的患者进行了 Ranger DCB 和 In.PACT DCB 的比较。研究中，Ranger DCB 使用的紫杉醇剂量较少

(2 μg/mm2)，共纳入 150 例患者。结果显示，两组在 1 年通畅率方面没有显示出差异(Ranger DCB 组为 84%，

In.PACT DCB 组为 89%) [18]。该项目的第二阶段长期实验计划将纳入更多患者，并预计在 2024 年完成，

以验证非劣效性假设。 

2.2. Surmodics SurVeil® DCB 

PREVEIL 试验对 Surmodics SurVeil® DCB 的早期可行性研究(Early Feasibility Studies, EFS)进行了分

析，并在 2020 年公布了首批结果[19] [20]。PREVEIL 试验(NCT02648620)是一项多中心、前瞻性单组临

床试验，在三个临床地点进行。研究共纳入了 13 例使用 SurVeil® DCB 的固有 FP 病变患者，平均病变

长度为 56 mm。术后紫杉醇的血药浓度立即达到峰值(Cmax 为 1.07 ng/mL)。随访 1 年后，没有发生 TLR
事件，而 Rutherford 分级、踝肱指数(Ankle Brachial Index, ABI)、行走距离和行走速度均有改善。临床数

据显示，与对照组相比，SurVeil DCB 在靶组织中可实现高达 5 倍的药物浓度，且具有均匀的分布和持久

的药物作用，同时降低了下游的药物浓度[21]。在成功完成 PREVEIL 试验后，Surmodics 公司启动了

TRANSCEND 试验，这是一项前瞻性、多中心的 RCT 试验，在全球 65 个地点进行。共有 446 名 FP 病

变患者以 1:1 的方式分组，接受 SurVeil DCB 或 IN.PACT DCB 治疗，他们将进行长达 5 年的随访

(NCT03241459)，预计于 2024 年 4 月 1 日完成。主要研究结果包括 12 个月原发病灶通畅率以及死亡、截

肢和 TLR 的复合终点。 

3. 新型药物涂层支架 

过去的研究表明，POBA 可改善 FP 病变患者的预后[22] [23]。然而，对于 FP 病变来说，治疗仍然

具有挑战性[24] [25]。由于 FP 病变节段特殊的解剖特征，使得其承受拉伸、扭曲、压缩等复杂的力学作

用，从而增加了支架骨折和支架失败的风险，包括支架内血栓形成(ST)和支架内再狭窄(ISR)。根据一项

在 Circulation Journal 上发表的研究，研究者对 FP 病变的解剖特征进行了分析，并评估了其与支架骨折

或再狭窄之间的关联。研究发现，FP 病变病灶的扭曲程度与支架骨折之间存在显著的相关性。特别是在

病变段弯曲角度较大、长度较长的情况下，支架的稳定性受到更大的挑战，增加了支架骨折的风险，研

究发现，支架内血栓形成的发生率 1 年内<1%，随后每年的发生率约为 0.2%~0.4%。支架内再狭窄的发

生率约为 5%。此外，该研究还发现，FP 病变病段易受到血流的差异性压力和循环负荷的影响，这可能

导致进一步的血管压缩和再狭窄。研究者分析和比较了使用 DES 和 BMS 治疗的外周动脉病变患者的主

要安全终点，如全因死亡率、心肌梗死率等。在 4.1 年内，使用 DES 和 BMS 患者的死亡率相似(51.7% vs 
BMS/DES 的 50.1%；P = 0.16)，心肌梗死率(51.7% vs BMS/DES 的 25.1%；P = 0.043) [26]，综合以上结
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果，使用 DES 治疗外周动脉病变的患者在心肌梗死发生率等主要安全终点方面，相较于 BMS 治疗表现

出更好的效果。 

Eluvia 药物涂层支架 

EluviaTM DES 采用 InnovaTM 自膨胀支架系统平台，该平台基于聚甲基丙烯酸正丁酯(PBMA)辅药

层，使其具有超过一年的药物持续释放时间[27]。早期研究结果显示，与 BMS 相比，Eluvia DES 能够潜

在地改善预后[28]。Cook 公司开发的 Zilver PTX 药物洗脱支架(Drug Eluting Stent, DES)在 2 年和 5 年的

治疗效果上优于 BA。与补救型支架相比，Zilver PTX 也优于裸金属支架(Bare Metal Stent BMS) [29]。 
MAJESTIC 是一项前瞻性单组临床试验，研究纳入了 57 例 FP 病灶长度 < 110 mm 并接受 Eluvia DES

治疗的患者。随访 12 个月后，仅有 2 例患者需要进行 TLR 治疗，1 年的 PPR 为 96.4% [30]。随后的

IMPERIAL 试验比较了 Eluvia DES 和 Zilver PTX DES 的疗效。该研究纳入了 409 例患者(Eluvia: n = 276; 
Zilver PTX: n = 133)。临床随访时间分别为 1 个月、6 个月和 12 个月，并计划继续对这些患者进行长达 5
年的随访。主要疗效终点是 12 个月的主要通畅率，在 12 个月的随访中通过双超声进行评估。主要安全

终点包括 1 个月的死亡率、12 个月的 TLR 和 12 个月的目标肢体丧失等重大不良事件的综合结果。结果

显示，Eluvia DES 在疗效和安全性分析方面与 Zilver PTX DES 不相上下[31]，12 个月的初始通畅率 Eluvia 
DES 组较高(87% vs 82%)，与 Zilver PTX DES 组相比，Eluvia DES 组的支架血栓或 TLR 事件数量显著减

少[32]，综合考虑 Eluvia DES 和 Zilver PTX DES 的疗效和安全性分析，可以得出结论它们在治疗股腘动

脉病变方面基本相当。然而，Eluvia DES 在 PPR 和支架血栓或 TLR 事件方面表现更出色。这些发现为医

生在选择适当的治疗方案时提供了更全面的信息和指导。但也需要进一步的研究和临床实践来验证这些

结果，并确保患者能够受益于最佳的治疗选择。 

4. 外膜递送系统 

这是一种名为牛蛙微输液装置(Bullfrog Micro-Infusion Device)的新型器械，通过微针输注导管进行外

膜和血管周给药。该器械基于球囊技术，在输送抵达血管病变部位后通过球囊扩张，使用垂直微针精确

给药[33]。相比传统器械，该系统的优势在于给药剂量和次数不再受限，并且可使用多种药物类型。TANGO
试验使用了 Bullfrog 装置并注射坦罗莫司到靶病变部位，结果显示，在 12 个月时，Bullfrog 治疗组的横

位血管面积百分比(TVAL%)比常规血管成形术组有明显优势。特别是在泛大西洋协作组外周动脉疾病

(Trans-Atlantic Inter-Society Consensus, TASC) TASC C 和 TASC D 亚组中，Bullfrog 治疗后的 TVAL%分

别为 70.2%和 31.0%，而常规血管成形术的结果分别为 74.4%和 47.2% [34]。TANGO 试验的独特之处在

于它不仅采用了新设备，还选用了新药物坦罗莫司，为未来下肢腔内药物治疗提供了新的思路。 
另外，外膜给药的一个优点是药物可以直接传递到目标组织，无需绕过动脉粥样硬化斑块和钙化组

织。使用牛蛙微输注导管，可以直接将地塞米松注射到 FP 病变。DANCE 研究是一项多中心研究，纳入

了 262 名受试者 0，患者接受动脉粥样硬化斑块切除术或球囊血管成形术，并联合静脉注射地塞米松。

结果显示，12 个月无 TLR 和基本通畅率分别为 89.7%和 79.5% [35]。这些结果表明，通过使用牛蛙微输

注导管直接注射地塞米松，可以在一定程度上提高血管通畅性。然而，仍需要进一步研究评估该治疗方

法的长期效果和安全性，以确定其在临床实践中的价值和适用范围。 

5. Tack 优化球囊血管成形术(TOBA) 

在周围动脉干预中，POBA 导致夹层的发生率超过 50%，并且 TLR 的风险呈指数增长，特别是对于

C-E 型夹层而言，其 TLR 的风险几乎是 A-B 型夹层成功治疗后无夹层病变风险的 4 倍[36]。在夹层形成
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后，常常需要置入支架作为补救措施，但这会增加再狭窄甚至支架断裂的风险[37]。 
Tack 血管内系统采用开放格状设计，长度为 6 毫米，表面金属总量减少了 81%，但仍保持相对恒定

的径向力，因此单个 Tack 植入物可用于不同血管直径范围，增强了动脉夹层内膜破口的相对位置[38]。
TOBA I 和 TOBA II 试验表明，Tack 植入系统可以有效治疗 POBA 术后夹层，成功率高达 98% [39] [40]。
TOBA III 研究是一项多中心、单组临床、前瞻性研究，研究了 Tack 系统与 IN.PACT DCB 联合应用于 FP
病变。标准病变队列显示 98.7%的夹层确诊率，治疗 12 个月后，血管通畅率和无 TLR 率分别为 95%和

97.5%，支架置换率仅为 0.6% [41]。TOBA 的一系列研究结果表明，Tack 植入系统是一种可靠、安全、

有效的治疗手段，可用于动脉夹层内膜破口的修复。能够有效改善血管狭窄和夹层形成等 FP 病变症状。

然而，该研究还面临着一些限制性因素，例如样本量较小、治疗过程中的药物和手术操作因素等。因此，

需要进一步进行大规模、多中心、随机对照研究来确认此治疗方案的安全性和有效性，并为临床实践提

供更加可靠的证据支撑。 

6. 血管内碎石术(Intravascular Lithotripsy, IVL) 

血管内冲击波碎石系统是一种球囊导管碎石系统，由球囊导管平台、碎石电极和发生器组成。该系

统通过将球囊导管引导到下肢外周动脉系统中的钙化狭窄部位，在激活碎石功能时产生机械能，破坏动

脉粥样硬化斑块[42]。它采用低膨胀压力以避免损伤血管内膜。球囊导管通过碎石电极传导脉冲声波，使

钙化斑块松动。每个治疗周期发送 30 次脉冲，每个病变段至少治疗 2 个周期，球囊导管经过 10 个治疗

周期和 300 次电击后失效。IVL 的首个研究是 DISRUPT I 和 II 研究。DISRUPT 是一项两期的前瞻性、

非随机的多中心研究，共纳入 95 例(95 个病灶)长度 ≤ 15 cm 的中度或严重钙化的腹股沟下狭窄病灶

(NCT02071108 和 NCT02369848)。平均病变长度为 72 mm，55%的病灶属于严重钙化类型。手术成功率

为 100% (定义为狭窄<50%)，无手术并发症，术前扩张率和术后扩张率分别为 11.6%和 7.4%。只有 1 例(解
剖类型 IV 型)需要进行补救性支架置入术，6 个月的 TLR 发生率为 3.2%，通畅率为 76.7% [43]。 

IVL 是一种辅助治疗方法，类似于动脉粥样硬化斑块切除装置，可用于提高 POBA、支架植入或紫

杉醇的吸收[44]。Radaideh 等报道了 7 例病例使用 Shockwave 治疗，成功率达到 100%。有 2 例进行了切

除手术，3 例进行了剥离，所有病例均进行了支架植入，残余狭窄率为 0% [45]。研究结果显示，尽管病

灶钙化程度高，冲击波碎石术仍具有出色的成功率且并发症较少。Disrupt PAD III (IVL For PAD)试验研

究了股腘动脉中度或严重钙化的患者，在 DCB 或支架植入前进行 IVL 或 PTA 血管准备。结果显示，在

接受 IVL 或 PTA 的患者中，IVL 组的手术成功率和残余狭窄≤30%的比例较高，而 PTA 组的血流限制夹

层、支架置入和术后扩张较高。IVL 组和 PTA 组在主要不良事件发生率和术后 30 天临床驱动的 TLR 方

面具有可比性[46]。研究结果提示，IVL 是一种安全有效的血管准备策略，对于股腘动脉钙化患者来说，

它可以促进“leave-nothing-behind”的血管内治疗理念。 

7. 经皮旁路术 

PQ Bypass 经皮股腘动脉旁路支架植入系统是一种新型的透视引导下经皮股–腘动脉旁路转流治疗

方法[47]。经皮 FP 旁路是通过使用特定的穿越装置、不透 X 射线的圈套器和 Torus 支架移植物来实现。

专有的 Torus 支架以连续和重叠的方式从腘动脉进入股静脉，通过两个独立的吻合口进入股浅动脉

(Superficial Femoral Artery, SFA)，从而创建了从 SFA 到腘动脉的血管内旁路[48]。PQ Bypass 搭桥术的基

本原理是为 FP 病变较长的患者提供治疗选择，因为这些患者的血管内技术受限，与高发生率的 TLR 和

低通畅率有关，而传统的开放旁路手术需要更长的住院时间和更高的手术并发症风险。 
在 DETOUR I (一项前瞻性单组临床研究)中，纳入了 77 名患者和 81 个病变长度超过 10 厘米的 SFA
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病灶(平均长度为 37.1 厘米)，其中 96%为慢性完全闭塞(CTOs)，近 70%为严重钙化。ISR 病变未被排除

在研究之外。随访时间为 3~6 个月至 36 个月。该研究的技术成功率为 98.8%。术后 12 个月的一次通畅

率为 72.5%，一次辅助通畅率为 78%，二次通畅率为 93.8%。12 个月截肢率为 0%，急性肢体缺血率为

98.8%，TLR 率为 78.8%。18 个月的初期通畅率、初期辅助通畅率和二次通畅率分别为 67.6%、78.9%和

94.1%。超过 80%的患者在 18 个月时的 Rutherford 分级达到了 0 级，而平均 ABI 值从基线的 0.64 提高到

18 个月时的 0.97 [49]。针对难以治疗的长 FP 病变而言，PQ Bypass 经皮股腘动脉旁路支架植入系统被视

为一个可能的解决方案。这类病变通常与 CTO、钙化和 ISR 的高发生率相关，并且往往被排除在临床试

验之外。然而，在现实世界中，血管内治疗方案尚未能达到开放旁路手术的长期效果[50]。为此，PQ Bypass
系统提供了一种有希望的手段，它通过经皮植入支架来建立新的血液通道，以迂回旁路的方式绕过病变

部位。这种创新的治疗方法为患者提供了一种更可靠和持久的选择，以改善他们的血液循环和生活质量。 

8. 生物可吸收支架 

生物可吸收支架(Bioresorbable Scaffold, BRS)是一种用于治疗狭窄或阻塞的动脉的新型材料[51]。与

传统的金属支架不同，BRS 由可降解材料制成，可以在植入后逐渐被人体吸收和代谢，并具有抗增殖化

合物的涂层。在短期内，BRS 可以支撑血管壁，解决血管成形术后出现的夹层形成等问题。随着时间的

推移，聚合物完全吸收，可恢复股腘血管的正常舒缩功能，降低支架内再狭窄等晚期风险。目前，生物

可吸收支架在人体实验方面的数据有限，但在治疗短距离病变方面显示出潜力[52]。 
Abbott ESPRIT BRS (生物可吸收血管支架)系统在 SFA 闭塞性血管疾病或引起症状性跛行的髂外动

脉患者进行了 ESPIRIT 1 试验(n = 32)。该试验评估了依维莫司涂层聚 L-乳酸支架在髂外和股腘动脉段的

性能。在治疗的病变中，89%位于股腘动脉，1 年和 2 年的再狭窄率分别为 12.1%和 16.1%，TLR 分别为

8.8%和 11.8% [53]。根据 CREDIT II 和 CREDIT III 的研究结果，EXCROSSAL 支架置入术后 5 年的目标

病变失败率(Target Lesion Failure, TLF)和心血管复合终点事件(Cardiovascular Composite Endpoint Event, 
PoCE)的发生率都较低，分别为 10.6%和 15.5%。大多数事件主要发生在支架植入后的第一年内(TLF 发生

率为 6.1%；PoCE 为 7.7%)，特别是在术后的第一个月，可能与支架植入后血管内皮受损有关。支架置入

一年后，内皮开始修复，支架的小梁被完全覆盖，这相应地降低了事件的发生率。在 5 年内，有 8 例被

确认或可能为支架内血栓(1.0%)，这些事件多发生在晚期或极晚期[54]。总的来说，EXCROSSAL 支架在

置入术后的长期使用中显示了良好的疗效，并且具有较低的并发症风险。这些研究结果为支架选择和治

疗决策提供了有益的信息。 

9. 总结 

Ranger DCB 是由波士顿科学公司开发的一种药物球囊，采用了专利的 TransPaxTM 涂层系统[15]。该

系统使用柠檬酸酯作为辅助药物，改善了紫杉醇的传递能力和稳定性，并延长了紫杉醇的释放时间。在

针对 FP 病变的 RangerTM SFA 研究中，DCB 组的 TLR 率在 6 个月和 12 个月时分别为 5.6%和 91.2%，

而 POBA 组分别为 12%和 69.9%。同时，DCB 组的(Primary Patency Rate, PPR)在 12 个月时为 86.4%，而

POBA 组为 56.5% [16] [17]。 
COMPARE-1 试验对于股浅动脉狭窄、卢瑟福 II、III 和 IV 型患者以及股浅动脉长段病变或腘动脉近

端闭塞的患者进行了 Ranger DCB 和 In.PACT DCB 的比较。研究中，Ranger DCB 使用的紫杉醇剂量较少

(2 μg/mm2)，共纳入 150 例患者。结果显示，两组在 1 年通畅率方面没有显示出差异(Ranger DCB 组为 84%，

In.PACT DCB 组为 89%) [18]。该项目的第二阶段长期实验计划将纳入更多患者，并预计在 2024 年完成，

以验证非劣效性假设。 
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