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［摘要］ 目的 探讨准分子激光斑块消蚀术（excimer laser atherectomy，ELA）联合药物涂层球囊（drug-coated 
balloon, DCB）治疗糖尿病膝下动脉病变的早期临床效果。方法 回顾性选择 2021 年 7 月至 2022 年 12 月上海交通大学医

学院附属第九人民医院收治的糖尿病膝下动脉病变患者 48 例，接受 ELA 联合 DCB 治疗的 24 例患者为实验组，接受普通球

囊联合 DCB 的 24 例患者对照组，Rutherford 分级为 2～5 级。记录患者手术过程、术中并发症、踝肱指数和症状改善等情

况。结果 实验组平均年龄 72.1 岁，共 26 条患肢，49 处血管病变，34 处慢性完全闭塞性病变；对照组平均年龄 74.1 岁，

共 27 条患肢，41 处血管病变，32 处慢性完全闭塞性病变。实验组手术均顺利完成，未发生穿孔、远端栓塞等并发症，有 2
例腓动脉和 2 例胫前动脉因 ELA 治疗后出现限流性夹层植入补救性支架；踝肱指数由术前的 0.52 上升至术后 0.89；19 条

患肢（19/20）静息痛明显减轻或消失，10 例（10/11）溃疡已愈合，1 例患者在随访期间溃疡症状未明显改善再次入院介入

干预。对照组踝肱指数由术前的 0.63 上升至术后 0.85；16 条患肢（16/19）静息痛明显减轻或消失，4 例（4/10）溃疡已愈

合，6 例患者在随访期间溃疡症状未明显改善再次入院介入干预。实验组和对照组术后 1 个月靶血管通畅率分别为 95.8%
和 75%。随访患者均无截肢或死亡。结论 采用 ELA 联合 DCB 治疗糖尿病膝下动脉病变成功率高、并发症少，早期临床

疗效优于单纯采用球囊扩张，但仍需大样本随访观察中远期疗效。

［关键词］ 糖尿病；膝下动脉病变；准分子激光；药物涂层球囊；腔内减容
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Early therapeutic effect of excimer laser atherectomy combined with drug-coated balloon angioplasty in the 
treatment of diabetes patients with infragenicular artery disease
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［ Abstract ］ Objective To explore the early clinical outcomes of excimer laser atherectomy combined with drug-coated 
balloon angioplasty in the treatment of diabetic infrapopliteal arterial lesions. Methods From July 2021 to December 2022, 48 
patients with diabetes infragenicular artery disease were retrospectively selected from the Ninth People’s Hospital, Shanghai Jiao 
Tong University School of Medicine. Twenty four patients received excimer laser combined with DCB as the experimental group, 
and 24 patients received conventional balloon combined with DCB as the control group. The Rutherford classification was 2-5. 

·糖尿病足防治专题·
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Patients’ surgical procedures, intraoperative complications, ankle-brachial index and improvement of symptoms were recorded. 
Results The mean age of the experimental group was 72.1 years, with a total of 26 affected limbs, 49 vascular lesions and 34 
chronic total occlusive lesions; the mean age of the control group was 74.1 years, with a total of 27 affected limbs, 41 vascular 
lesions and 32 chronic total occlusive lesions. The procedures were completed successfully in the experimental group without 
complications such as perforation or distal embolism. Remedial stents were implanted in two cases of flow-limiting entrapment of the 
peroneal artery and two cases of the anterior tibial artery after laser ablation treatment; the ankle-brachial index increased from 0.52 
preoperatively to 0.89 postoperatively; resting pain was significantly reduced or disappeared in 19 affected limbs (19/20), and Ten 
(10/11) ulcers had healed, and only one patient was readmitted for intervention during follow-up without significant improvement 
in ulcer symptoms. In the control group, the ankle-brachial index increased from 0.63 preoperatively to 0.85 postoperatively; 16 
affected limbs (16/19) showed a significant reduction or disappearance of resting pain, 4 (4/10) ulcers had healed, and 6 patients were 
readmitted to the hospital for intervention without significant improvement in ulcer symptoms during the follow-up period. The target 
vessel patency rate at 1 month after surgery was 95.8% and 75% in both groups, respectively. There was no amputation or death in 
any of the patients at follow-up. Conclusions The use of excimer laser atherectomy combined with drug-coated balloons for the 
treatment of diabetic infrapopliteal arteriopathy has a high success rate with few complications, and the early clinical outcome is 
better than that of the balloon dilation group alone, but a large follow-up sample is still needed to observe the medium and long-term  
outcomes.

［ Key Words ］ diabetes mellitus; infrapopliteal arteriopathy; excimer laser; drug-coated balloon; endoluminal decompensation

糖尿病所致下肢血管病变以腘动脉、胫腓干

动脉、胫前动脉、胫后动脉及腓动脉在内的膝下

动脉狭窄闭塞性病变为主，是糖尿病足的主要病因

之一，常合并不同程度的神经或感染病变，导致的

糖尿病足溃疡往往预后较差。由于糖尿病足病因

的多样性，很多糖尿病患者及非专科医师容易忽略

肢体缺血相关症状而延误动脉问题诊治，糖尿病患

者因下肢异常而就诊时常已有较高比例的严重肢

体缺血，使得糖尿病足患者截肢风险增加 20 倍［1］。

因此，糖尿病患者下肢动脉闭塞性病变的积极治疗

对糖尿病足的预防和改善有着十分重要的意义。

对于缺血严重而内科保守治疗无效的糖尿

病膝下血管病变患者，腔内治疗已逐渐成为首选

外科治疗方法［2］。然而，经典的经皮普通球囊血

管 成 形 术（percutaneous old balloon angioplasty，
POBA）和支架植入的早期再闭塞及二次干预率

较高，影响了远期疗效［3］。近年来，随着“ leave 
nothing behind ”理念的提出，斑块减容、药物涂层

球囊（drug coated balloon, DCB）等技术在外周动

脉病变中的应用逐渐增多［4］。与POBA 技术不同，

减容技术通过旋切或激光消蚀等手段消除腔内堵

塞物质再通动脉，从根本上提高了动脉的早期通畅

率。其中，准分子激光斑块消蚀术（excimer laser 
atherectomy，ELA）可处理最小径为 1.53 mm 的

动脉，非常适合膝下动脉病变的减容治疗［5］。而

DCB 的出现不仅大大提升了股腘动脉腔内治疗的

远期通畅率，在膝下动脉病变中的应用近期也有良

好的初期结果报道。但 ELA 联合 DCB 用于治疗糖

尿病患者膝下动脉病变的临床结果国内鲜有报道。

本研究回顾性分析了上海交通大学医学院附

属第九人民医院收治的 48 例糖尿病伴膝下动脉病

变患者的临床资料，总结和分析了 ELA 联合 DCB
治疗糖尿病伴膝下动脉病变的技术要领与近期疗

效，并与 POBA 联合 DCB 治疗糖尿病伴膝下动脉

病变进行比较，现报告如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料 回顾性纳入 2021 年 7 月至 2022
年 12 月于上海交通大学医学院附属第九人民医院

接受 ELA 联合 DCB 治疗的糖尿病膝下动脉病变患

者 24 例为实验组，纳入同时期同中心接受 POBA
联合 DCB 治疗的 24 例患者为对照组。本研究通

过上海交通大学医学院附属第九人民医院伦理委

员会批准，所有患者均知情并签署知情同意书。

1.2 治疗方法 手术由同一组血管外科医师进行

操作。常规消毒铺巾、局麻，根据不同直径激光

导管选择 5～7 F（1 F ≈ 0.33 mm）血管鞘，通过

同侧股动脉顺行或对侧股动脉逆行穿刺置鞘。静

脉肝素化后，DSA 造影明确病变部位，导丝、支

撑导管通过病变节段到达踝下流出道动脉。根据
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病变段血管直径与术者经验，选择直径 0.9、1.4
或 1.7 mm 规格的激光导管，应用准分子激光发生

器（Spectranetics 公司，美国），沿导丝将激光导

管送至病变节段进行激光消蚀治疗。激光消蚀治

疗 2～3 次后退出激光导管做动脉造影，根据病变

段正常动脉直径作为参考选择等直径球囊进行扩

张。上述血管准备结束后再用等直径 DCB 进行治

疗。再次造影观察，如果靶病变无明显限流性夹层

和弹性回缩残余狭窄＜30%，则结束手术。若发生

上述情况则植入补救性支架。穿刺点用缝合器或

封堵止血系统闭合，局部压迫止血。

对照组的入路选择和开通病变技术与实验组

一致，分别选择与靶动脉正常参考直径相一致的普

通球囊和药物涂层球囊进行扩张，如有限流性夹层

和弹性回缩残余狭窄＜30%，则植入补救性支架。

1.3 手术成功定义 开通至少 1 条膝下病变动脉

至踝部，术后目标血管造影显示残余狭窄＜30%，

无穿孔或限流性夹层。

1.4 术后处理 术后低分子肝素皮下注射持续抗

凝治疗 2～3 d，并对肢体溃疡、坏疽给予抗感染、

消毒和换药处理，必要时外科清创。出院后嘱口服

抗血小板药物（阿司匹林 100 mg，1 次 /d；氯吡

格雷 75 mg，1 次 /d）持续 6 个月，之后单独长期

口服阿司匹林（100 mg，1 次 /d），应用降糖药物

或胰岛素控制血糖至正常范围，同时控制危险因

素、督促戒烟，合理运动，加强基础疾病护理、定

期门诊换药。

1.5 评估指标与随访方法 所有患者均记录术

前、术后踝肱指数（ankle brachial index，ABI），

以及临床症状改善情况。术后 1 个月时随访所有

患者 ABI，行超声检测病变段血管通畅率，并记录

Rutherford 5 级患者（实验组 11 例，对照组 10 例）

足部溃疡、坏疽愈合情况。之后每 3 个月进行定

期随访。溃疡愈合定义为溃疡面完全愈合。截肢

定义为足踝水平以上的肢体切除。

1.6 统计学处理 采用 SPSS 25.0 软件进行数据

分析。符合正态分布的计量资料以 x±s 表示，不

符合的以M(P25, P75) 表示，计数资料以 n(%) 表示。

通过Kaplan-Meier曲线分析一期血管累积通畅率。

检验水准（α）为 0.05。

2 结 果

2.1 一般资料分析 实验组男性 13 例，女性 11

例，平均年龄 72.1 岁。纳入共 26 条患肢，49 条动

脉病变，包括胫前动脉 30 条、腓动脉 9 条、胫后

动脉 3 条、腘动脉 7 条，其中 34 条慢性完全闭塞

性病变。患者术前均确诊糖尿病超过 10 年，并接

受了下肢动脉 CTA/DSA 检查明确存在膝下动脉病

变。26 条患肢中，Rutherford 2 级 3 条（3/26）、3

级 3条（3/26）、4级 8条（8/26）、5级 12条（12/26）。

纳入患者均伴有不同程度的高血压、吸烟、肾功

能不全等危险因素，术前平均踝肱指数为 0.52，平

均病变长度为 23.3 cm。

此外，本研究选取基线情况与实验组基本一致

患者 24 例作为对照，详见表 1。

表 1 实验组和对照组患者基线资料

 指标
实验组
(n＝24)

对照组
(n＝24)

P值

年龄/岁 72.08±9.57 74.13±11.34 0.502
男性n(%) 13(54.2) 16(66.7) 0.376
危险因素n(%)
 高血压 15(62.5) 13(54.2) 0.558
 脑梗死 5(20.8) 4(16.7) 0.712
 冠心病 4(16.8) 3(12.5) 0.683
 慢性肾功能不全 4(16.8) 2(8.3) 0.873
 高脂血症 0(0) 4(16.7) 0.037
 透析史 1(4.2) 1(4.2) 1.000
 吸烟史 11(45.8) 14(58.3) 0.386
Rutherford分级n(%)
 2 级 3(12.5) 4(16.7) 0.683
 3 级 3(12.5) 4(16.7) 0.683
 4 级 7(29.2) 6(25) 0.745
 5 级 11(45.8) 10(41.7) 0.771
平均病变长度/cm 23.33±14.48 22.92±15.84 0.926
总患肢数 26 27 -
总血管病变数 49 41 -
总慢性完全性闭塞病变数 34 32 -
病变位置
 胫前动脉 30 25 0.981
 胫后动脉 3 6 0.180
 腓动脉 9 7 0.873
 腘动脉 7 3 0.295
平均住院天数/d 3.92±1.06 3.83±0.90 0.753

2.2 手术情况比较 实验组单纯 ELA 联合 DCB

的手术成功率为 84.6%（22/26）。无动脉穿孔、

远端栓塞等并发症发生，补救性支架植入 4 例，其
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中 2 例患者腓动脉和 2 例患者胫前动脉病变段因

发生限流性夹层植入补救性支架。实验组 ELA 手

术情况见表 2。

对 照 组 POBA 联 合 DCB 的 手 术 成 功 率 为

70.4%（19/27）。ELA 平均激光消蚀时间 318.2（49， 

865）s，平均发射脉冲 15 760.3 次，平均激光发射

能量为 49.1 mJ/mm2，平均发射频率为 49.4 Hz，平

均每处病变使用激光消蚀 2.46 次，每条患肢平均

消蚀次数为 2.27 次，其中直径 1.7 mm 的激光导管

使用次数最多，为 27 次。患者平均住院 3.92 d，

术前平均 ABI 为 0.52，出院前平均 ABI 为 0.89。

表 2 实验组 ELA 手术情况

n＝24

 指标 结果

手术方式 n(%)
 ELA+DCB+PTA 20(83.3)
 ELA+DCB+Stent 4(16.7)
平均激光销蚀时间/s 318.16±214.51
平均发射脉冲次数 15 760.25±11 131.06
导管直径 n(%)
 0.9 mm 5(20.8)
 1.4 mm 9(37.5)
 1.7 mm 10(41.7)
平均激光销蚀次数   2.46±0.78
平均激光发射能量/(mJ·mm﹣2) 49.07±6.79
平均发射频率/Hz 49.41±7.14
补救性支架植入数 n(%) 4（16.7）

2.3 随访情况比较 结果（表 3、图 1）显示：实

验组平均随访时间 186.9 d，术后 1 个月随访时平

均 ABI 为 0.91，95% 的患肢（19/20）静息痛明显

减轻或消失，90.9% 的患肢（10/11）溃疡已愈合，

只有 1 例患者因溃疡愈合不佳、病变段再闭塞入

我院进行了 ELA 联合 DCB 再干预，再干预后静息

痛改善良好，截止最后随访时该患者溃疡仍未完全

愈合。对照组平均随访时间 198.29 d，术后 1 个月

随访时平均 ABI 为 0.78，84.2% 的患肢（16/19）

静息痛明显减轻或消失，仅 40% 的患肢（4/10）溃

疡完全愈合，6 例患者因溃疡愈合不佳、病变段再

闭塞入我院进行了再干预。实验组和对照组术后 1

个月通畅率分别为 95.8% 和 75%。随访患者均无

截肢或死亡发生。

表 3 实验组及对照组随访情况比较

 指标 实验组(n＝24) 对照组(n＝24) P值

随访时间/d 186.92±165.79 198.29±130.60 0.793
ABI
 术前 0.52±0.20 0.63±0.12 0.025
 出院前 0.89±0.11 0.85±0.07 0.14
 术后 1 个月 0.91±0.09 0.78±0.08 ＜0.01
术后静息痛改善
 患肢数* 19/20 16/19 0.27

术后 1 个月溃疡
 愈合** 10/11 4/10 0.01

再干预 n(%) 1(4.17) 6(25) 0.01
术后 1 个月通畅 
 n(%)

23(95.8) 18(75.0) 0.04

术后 3 个月通畅*** 13/14 14/17 0.39
ABI：踝肱指数。* 术后静息痛只随访了Rutherford 4～5

级患者；** 术后溃疡愈合均只随访了Rutherford 5 级患者； 
*** 术后 3 个月通畅率两组分别只随访到 14 例和 17 例患者，其

他患者术后均不足 3 个月，无有效数据。

图 1 实验组及对照组术后一期累积通畅率生存分析

3 讨 论

本研究结果显示，利用 ELA 联合 DCB 技术

治疗糖尿病膝下动脉病变具有良好的可行性、安

全性和有效性。本研究中，实验组共纳入 24 例患

者，共 49 处血管病变，ELA+DCB 治疗成功率可

达 84.6%，术中未出现穿孔、远端栓塞等并发症，

4 例患者因限流性夹层植入补救性支架。平均术

后随访 186.9 d，静息痛症状改善率为 19/20，溃疡

愈合率为 90.9%，术后 1 个月通畅率达 95.8%，仅

1 例出现再闭塞并予以临床干预。对照组静息痛

症状改善率为 95%（19/20），但溃疡愈合率仅为

40%，术后 1 个月通畅率为 75%。一期通畅率分析

显示，ELA 联合 DCB 较 POBA 联合 DCB 的早期

通畅率更佳，证实 ELA＋DCB 治疗糖尿病膝下动

脉病变的早期有效性。
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糖尿病患者膝下动脉病变的血流重建是改善

患者预后的关键，但血流重建的首选治疗方式目

前仍存在争议。BASIL 研究［6］对比了旁路手术与

腔内技术用于严重肢体缺血患者的下肢动脉血运

重建的有效性，意向性分析显示两组术后 2 年截

肢生存率、总体生存率及健康改善情况均类似。

近期发表于 NEJM 的 BSET-CLI 研究［7］显示，对于

存在合适的自体大隐静脉移植物的严重下肢缺血

CLI 患者，旁路手术后肢体不良事件发生率和全因

死亡率低于腔内治疗组，而对于缺乏合适自体大隐

静脉的患者，采用合成材料重建后的治疗结果与

腔内手术无异。但上述研究均缺乏对糖尿病膝下

病变患者的独立亚组分析。2017 年 ESC 指南［8］建

议，如果存在合适的自体移植物，建议膝下病变行

旁路手术治疗。而在临床实践中，糖尿病膝下动脉

病变患者往往合并症较多，基础情况较差，对于开

放手术的耐受程度较差，且很多此类患者不具备可

用的自体大隐静脉［9］。腔内治疗凭借其创伤小、

恢复快的优势，成为高龄糖尿病患者以及糖尿病足

患者下肢动脉病变血流重建的优选。Uccioli 等［10］ 

评估了 510 例存在重度肢体缺血、溃疡或坏疽的

糖尿病患者的长期预后指标，与未接受治疗患者相

比，接受腔内介入治疗的患者的死亡率 (14.9% vs 
27.8%; P＜0.000 9) 和主要截肢率（14.7% vs 24.1%; 
OR＝50.05，95%CI 0.002～0.537; P＜0.011 7） 
显著降低。Faglia 等［11］则在 993 例糖尿病和 CLI
患者中证实，腔内介入治疗是一种安全有效的血运

重建手术，5 年通畅率为 88%。

腔内治疗方法中 POBA 凭借其技术门槛低、

创伤小、适用范围广、近期疗效好等优势，仍然是

目前糖尿病患者膝下动脉病变腔内治疗最广泛的

选择。但是不容忽视的弊端在于术后再狭窄率较

高。Payal 等［12］在 2 908 例胫腓动脉病变患者中比

较了 POBA 和减容技术的临床疗效，分析发现两

者在治疗伴有 CLI 的孤立性膝下动脉病变时，减容

技术和 POBA 在围术期并发症、12 个月截肢率、

原发通畅率和靶血管再干预方面差异无统计学意

义。但是与 POBA 相比，减容技术支架植入率明显

减少，提示膝下动脉疾病腔内治疗上减容技术可能

优于 POBA。

减容技术通过清除血管内粥样硬化斑块、血

栓和内膜增生等，直接减少病变负荷、增加管腔有

效面积，为后续的 POBA 或 DCB 治疗提供了良好

的血管准备，并减少了夹层的发生和支架的植入［5］。 
其中，ELA 通过激光消蚀作用、声波效应以及空

泡效应可以对各类血管斑块、钙化灶进行松解消

蚀，有效开通闭塞血管，使管腔获得最大化。Tanja
等［13］在一项前瞻性研究中评估了 61 例下肢动脉闭

塞患者分别使用 ELA 和 POBA 进行血管准备的疗

效，证实了 ELA 术后 DCB 血管成形术的安全性，

但未显示出 POBA 的显著优越性，提示激光减容对

于下肢动脉闭塞有一定的疗效。而在不适合旁路

手术的 CLI 患者中，ELA 辅助血管成形术具有很

高的技术成功率高 (＞85%)和保肢率 (＞90%)［14-15］。 
在糖尿病 CLI 患者中，Serino 等［16］评估了 ELA 辅

助血管成形术的效果，在接受 ELA 辅助血管成形

术治疗的糖尿病 CLI 患者中，所有病灶（胫前动

脉、腘动脉和股浅动脉）术后 12 个月和 24 个月

的通畅率分别为 97.6% 和 82.7%，保肢率分别为

100% 和 94%，证实了 ELA 辅助 POBA 的安全性

和有效性。本研究手术成功率为 84.6%，截至随访

日期，暂无截肢事件发生。此外，与旋切、研磨等

减容方式相比，ELA 对周围组织损伤小，可处理更

细的血管，如足背动脉，因此尤其适用于糖尿病膝

下病变患者的治疗。

目前，DCB 在外周动脉病变中的应用越来越

广泛。现有数据［17-18］表明，DCB 在治疗股腘动脉

粥样硬化病变时具有明显优于 POBA 的一期通畅

率和临床症状改善。然而，DCB 用于膝下病变的

临床数据目前仍较少。在 AcoArt Ⅱ -BTK 研究［19］ 

中共纳入 120 例患者，61 例患者接受 DCB 治疗，

59 例患者接受 POBA 治疗，结果显示，6 个月时

DCB 组通畅率为 75.0%，POBA 组为 28.3%(P＜ 

0.001)；DCB 组 12 个月时免于靶病变重建率为

91.5%，POBA 组为 76.8%(P＝0.03)；两组患者死

亡率差异无统计学意义 (1.7% DCB vs 3.6% POBA; 
P＝0.53)。而在其他类似研究［20-22］中，DCB 并未

显示出显著优于 POBA 的一期通畅率。相关 Meta
分析［23］结果显示，DCB 在术后 12 个月时的重大

不良事件率、全因死亡率、大截肢和靶病变血运
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重建率与 POBA 之间差异无统计学意义。可能的

原因在于 DCB 未能全覆盖病变段，DCB 药物释放

过程可能与膝下动脉再狭窄的进程不匹配，药物颗

粒脱落产生的无复流现象，或由于血管准备不佳导

致的弹性回缩等。目前关于 DCB 在膝下病变中的

相关临床研究纳入患者的数量普遍较少，其安全性

和有效性有待更多的临床数据证实。

有效的管腔准备才能减少不必要的支架植入，

本研究纳入的 26 条患肢中，仅有 4 条患肢（15.4%）

因出现限流性夹层而进行了补救性支架植入，提

示 ELA 能为糖尿病膝下动脉病变 DCB 的应用提供

良好的血管准备；1 个月通畅率和 3 个月通畅率分

别达到了 95.8% 和 92.9%，且术后静息痛改善情况

明显（19/20），Rutherford 5 级患者的溃疡愈合率

达 90.9%，体现了 DCB 对于膝下动脉 ELA 减容后

再狭窄的有效预防作用，并且佐证了激光减容后

DCB 涂层药物可能更好作用于血管中膜。相比于

对照组，ELA 联合 DCB 在术后 1 个月通畅率、术

后 ABI 改善方面有显著优势，再干预例数也显著

减少。因此，ELA 联合 DCB 在治疗糖尿病膝下动

脉病变中显示出良好的早期安全性和有效性，减容

装置和 DCB 的联合应用不仅能够有效减少膝下动

脉腔内治疗的即刻夹层、弹性回缩发生率，减少支

架植入，而且为 DCB 的应用提供更为理想的血管

准备，更好发挥 2 种方法的协同作用。

综上所述，ELA 目前在临床实践中仍然以处

理支架内再狭窄为主，但越来越多地被应用于糖尿

病下肢动脉性病变的重建治疗。本研究初步表明

ELA 联合 DCB 治疗糖尿病膝下动脉病变具有成功

率高、并发症少、近期通畅率高和临床疗效良好

等优点，但中远期疗效仍需要大样本、多中心随访

进一步验证。
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