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摘   要 目的：探讨 Silverhawk 斑块切除成型治疗严重膝下动脉硬化闭塞性病变的安全性和有效性。

方法：回顾分析 2 年来治疗的 9 例该病患者临床与随访资料。其中男性 3 例，女性 6 例，平均年龄

（64.0±9.1）岁，病程（28.9±25.9）个月；下肢间歇性跛行 5 例，静息痛 1 例，足趾溃疡 1 例，

坏疽 2 例；6 例病变位于胫腓干动脉，1 例位于胫前动脉，2 例位于胫后动脉；1 例行单纯斑块切除，

余 8 例患者均同时采用介入技术处理了流入道动脉病变。

结果：所有手术均获得成功。出院时所有患者再通血管保持通畅。跛行患者跛行距离均增至 500 m

以上，1 例静息痛术后缓解，1 例足趾溃疡面积缩小，2 例坏疽呈干性无感染。患者术后踝肱比值（ABI）

均较术前增加。所有患者得到随访，平均时间为（24.0±9.5）个月。1 例患者术后 23 个月因心肌梗

死死亡；1 例患者间歇性跛行距离较术后最好时期有所减少，但仍优于术前；静息痛患者疼痛症状消

失；溃疡患者伤口愈合；2 例坏疽患者，1 例仍保持干性状态，另 1 例其坏疽两趾脱落，创面愈合。

结论：Silverhawk 斑块切除成型治疗严重膝下动脉硬化闭塞病变是一种安全有效的方法，是否能够

成为一种常规的技术，还需要随机对照研究远期结果的验证。

                                                  [ 中国普通外科杂志 , 2014, 23(6):732-736]
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ABSTRACT Objective: To investigate the safety and efficacy of Silverhawk atherectomy and adjunctive angioplasty in 
treatment of severe arterial atherosclerotic occlusive lesion below the knee.
Methods: The clinical and follow-up data of 9 patients with this condition treated over the past 2 years were 
retrospectively analyzed. Of the patients, 3 cases were male and 6 were female, with a mean age of (64.0±9.1) years 
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目 前 常 见 的 膝 下 动 脉 硬 化 闭 塞 性 病 变 的 外 科

治疗主要包括 3 种手段：下肢远端动脉旁路移植、

球 囊 扩 张 辅 以 必 要 时 的 支 架 成 型 和 自 体 干 细 胞 移 

植 [1-2]。近年来，随着腔内手术器材的改进和介入

操作水平的提高，腔内治疗得以越来越多的应用于

膝下病变，但其中斑块切除却鲜有报道。从 2011

年 6 月—2013 年 12 月笔者采用斑块切除成形治疗

了 9 例膝下动脉硬化闭塞病变，取得了比较满意的

效果。现报告如下。

1　资料与方法

1.1  一般资料

膝 下 动 脉 硬 化 闭 塞 病 变 患 者 9 例， 男 3 例，

女 6 例； 年 龄 48~77 岁， 平 均（64.0±9.1） 岁；

病程从 1~84 个月不等，平均（28.9±25.9）个月。

4 例伴有 2 型糖尿病，3 例伴有高血压，冠心病 1 例，

高脂血症 2 例。有吸烟史 3 例，其中 2 例已戒烟。

临 床 症 状： 下 肢 间 歇 性 跛 行 5 例， 其 中 3 例

行 走 距 离 50 m，100、200 m 各 1 例； 静 息 痛 1 例， 

足趾溃疡 1 例，坏疽 2 例。踝肱指数（ankle brachial 

index，ABI）：2 例≤ 0.4，7 例在 0.41~0.8 之间。

1.2  治疗方法

所 有 患 者 均 由 股 动 脉 入 路。 造 影 明 确 膝 下 病

变节段后，0.014″导丝引导 Silverhawk 斑块切除

装置对目标病变进行处理，控制旋切速度和角度，

自近向远切割。依照固定方向，每次调整切割角度

约 15~30 °， 切 除 4~6 次。 每 切 除 1~2 次， 退 出

清理收集槽内的斑块组织，以避免收集槽填满后斑

块向远端脱落造成栓塞。切除完成后造影观察血流

是否恢复通畅，是否存在造影剂外溢。

斑块切除的位置：有 6 例于胫腓干动脉，1 例

于胫前动脉，2 例于胫后动脉。所有病变均为重度

狭 窄， 无 闭 塞 病 变。 其 中 1 例 为 胫 腓 干 动 脉 支 架

重度再狭窄。8 例患者同时采用介入技术处理了股

动 脉 和 / 或 腘 动 脉 的 病 变， 均 为 斑 块 切 除 成 形； 

5 例同期处理了其他膝下动脉，其中 4 例为单纯球

囊扩张，1 例为腓动脉支架成形。1 例患者同期接

受了髂动脉支架成形。9 例患者中 1 例为单纯接受

胫 后 动 脉 斑 块 切 除。 本 样 本 中 膝 下 动 脉 病 变 所 选

用 的 斑 块 切 除 系 统 均 为 美 国 eV3 公 司 产 品， 型 号

P4056。1 例胫腓干斑块切除患者使用了 eV3 远端

保护伞（4 mm）。

2　结　果

2.1  短期疗效

所有手术均获得成功，无死亡病例。1 例胫腓

had toe ulcer, and 2 cases had toe gangrene; the occlusive lesion in 6 cases was located in the tibioperoneal trunk, 
in one case in the anterior tibial artery, and in 2 cases in the posterior tibial artery; one case underwent plaque 
excision alone and the other 8 cases underwent simultaneous endovascular procedure for the inflow arterial lesion.
Results: All operations were successfully performed, and the recanalized artery was patent in all patients at 
discharge. The claudication distance increased to more than 500 m in the 5 claudication patients and the case 
with rest pain was relieved; the wound size of the one case with toe ulcer was reduced, and the gangrene in the 2 
patients became dry and was not infected. Postoperative ankle brachial index (ABI) was increased in all patients 
compared with their preoperative value. All patients were followed-up for an average of (24.0±9.5) months. 
One patient died 23 months after operation due to myocardial infarction; claudication distance in one patient 
was decreased compared with the former best postoperative distance, but was still longer than the preoperative 
distance; the wound was healed in the ulcer patient; the rest pain that was present in one patient was relieved; of 
the 2 patients with toe gangrene, the dry state was kept in one case and in another case, the two gangrenous toes 
spontaneously detached and the wounds were healed.
Conclusion: Silverhawk atherectomy and adjunctive angioplasty is a safe and effective method in treatment of 
severe arterial atherosclerotic occlusive disease below the knee, whereas, whether it will become a conventional 
treatment modality requires the verification by long-term results from randomized controlled trials.

[Chinese Journal of General Surgery, 2014, 23(6):732-736]
KeywoRdS Arterial Occlusive Diseases/surg; Lower Extremity; Atherectomy

CLC number: R654.3

                                                                                                                                                                                                                                                                                   



中国普通外科杂志 第 23 卷734

© 版权归中国普通外科杂志所有 http://www.zpwz.net

干切除患者术中出现动脉穿孔，其小分支破裂出血，

球囊压迫 2 min 后成功止血。出院时所有患者的再

通血管保持通畅。下肢间歇性跛行 5 例，行走距离

均增加至 500 m 以上；静息痛 1 例疼痛程度明显减

轻，1 例足趾溃疡面积缩小，坏疽 2 例保持干燥。

术后 ABI 均有不同程度增加。

2.2  随访结果

所有患者均得到随访，时间为 2~32 个月，平

均 为（24.0±9.5）个 月。1 例 患 者 术 后 23 个 月 因

心肌梗死死亡。其他患者症状均无复发，其中 1 例

患者术后 4 个月因颈动脉重度狭窄，于我科接受颈

动脉内膜剥脱，下肢无新发症状。1 例患者间歇性

跛行距离较术后最理想时期有减少，但仍优于术前。

静息痛患者疼痛症状消失，仍有跛行表现。溃疡患

者伤口愈合。2 例坏疽患者，1 例仍保持干性状态，

另 1 例其坏疽两趾脱落，创面愈合。术前 ABI 平均

为（0.59±0.18），术后 ABI 平均为（1.02±0.19）。

具体患者情况和治疗效果见表 1。

3　讨　论

随 着 人 民 生 活 水 平 的 提 高， 下 肢 动 脉 硬 化

闭 塞 症 的 发 生 率 逐 年 上 升。 其 中， 严 重 下 肢 缺 血

（critical limb ischemia，CLI） 会 导 致 截 肢 或 死

亡， 在 未 经 医 疗 干 预 的 自 然 病 程 下， 截 肢 率 超 过

70%[1]。糖尿病是加速下肢动脉硬化闭塞进展的主

要因素之一，膝下动脉病变患者中糖尿病患者约占

90%，目前，我国的糖尿病患者已经接近 1 亿，并

且数量仍在逐年上升 [2]，导致膝下动脉闭塞的患者

数量也随之增加。目前治疗膝下动脉硬化闭塞的方

法主要有下肢动脉旁路移植、膝下动脉腔内治疗和

自体干细胞移植。

虽 然 静 脉 旁 路 移 植 作 为 膝 下 动 脉 闭 塞 的 传 统

经典术式，但仍存在以下的局限：⑴ 手术创伤大，

尤 其 对 于 高 龄、 合 并 心、 脑 血 管 疾 病 患 者， 围 手

术期风险高。⑵ 部分患者远端动脉流出道情况差，

没有实施远端动脉旁路移植的解剖条件。⑶ 远端

动脉流速低、管径细、发生桥血管血栓和内膜增生

的几率高。近 10 年来，随着介入器材的改进和操

作水平的提高，越来越多的膝下缺血患者因接受腔

内治疗而获益。随着膝下腔内手术病例样本量的增

多， 人 们 对 腔 内 手 术 治 疗 效 果 的 认 识 也 在 不 断 改

进，近 3 年来，关于膝下腔内治疗和自体静脉旁路

移植疗效的比较，普遍的观点认为腔内治疗效果不

劣于旁路移植 [3]。但腔内治疗同样也存在着以下几

个难点：⑴ 小腿动脉直径细小，合适的球囊选择

余地很小；⑵ 小血管病变多发生于糖尿病下肢动

脉硬化，此种斑块比一般动脉硬化的斑块要坚硬，

不容易被扩张；⑶ 距离心脏远，动脉的压力小，

容易形成血栓；⑷ 远端流出道差，小动脉腔内治

疗后容易形成血栓。

大量临床研究表 [4-5] 明，单纯球囊成形对于小

腿动脉病变治疗有比较好的效果，不少患者静息痛

缓解，跛行距离增加，足部创面愈合；然而，仍有

患者会在较短时间再次复发，主要原因是再通血管

的 弹 性 回 缩。 复 发 率 高 是 单 纯 球 囊 成 形 的 主 要 缺

点。为了克服这一缺点，增加再通血管的通畅时间，

很 多 学 者 进 行 了 不 同 的 尝 试， 包 括 药 物 涂 层 支 架

和 药 物 涂 层 球 囊。 谷 涌 泉 等 [6] 的 研 究 发 现， 药 物

涂 层 支 架 用 于 治 疗 膝 下 动 脉 病 变 的 患 者， 其 临 床

症 状 及 ABI 均 得 到 明 显 改 善， 是 治 疗 严 重 下 肢 缺

血 的 安 全 且 有 效 的 方 法。 虽 然 药 物 涂 层 支 架 具 有

延缓支架后内膜增生，有利于防止再狭窄的优点，

但 目 前 临 床 上 用 于 膝 下 治 疗 的 支 架 设 计 初 衷 大 都

是应用于冠脉，两者的病变特点存在着明显区别，

表 1　9 例膝下斑块切除患者情况及治疗效果
Table 1　The disease condition and therapeutic results of the 9 patients undergoing below-the-knee plaque excision

性别 年龄 Fontaine 分级 斑块切除部位 术后效果 术前 ABI 术后 ABI
女 72 IV 胫腓干动脉 干性坏疽 0.37 0.94
男 77 IV 胫腓干动脉 溃疡减小 0.30 0.92
女 58 IIb 胫腓干动脉 跛行改善 0.72 0.80
女 72 III 胫腓干动脉 疼痛缓解 0.44 0.77
女 69 IIb 胫腓干动脉 跛行改善 0.78 1.05
女 58 IIb 胫腓干动脉 跛行改善 0.69 1.08
男 48 IIb 胫后动脉 跛行改善 0.75 1.32
男 61 IIb 胫前动脉 跛行改善 0.59 1.03
男 61 IV 胫后动脉 干性坏疽 0.71 1.27
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膝下动脉的病变长度往往明显长于冠脉，而且前者

中 层 的 钙 化 更 弥 散。 因 为 没 有 合 适 的 用 于 下 肢 小

腿 动 脉 长 度 的 支 架， 所 以 对 于 长 段 夹 层 病 变 不 得

不使用多枚支架，这样就加重了患者的经济负担，

也增加了术后支架内血栓形成的风险。而斑块切除

的使用，正是在不使用支架的情况下，尽量减低再

狭窄发生率的一种尝试。

Silverhawk 在 股 腘 动 脉 病 变 应 用 方 面 的 安 全

性 和 有 效 性 已 经 得 到 了 证 实 [7-10]， 该 系 统 可 以 处

理的最小动脉直径为 1.5 mm，所以包括了胫腓干

和 小 腿 动 脉 甚 至 足 背 动 脉 近 段。 术 后 要 注 意 充 分

抗 凝， 以 避 免 继 发 血 栓 形 成。Zeller 等 [11] 使 用 斑

块 切 除 治 疗 膝 下 病 变， 获 得 了 比 较 满 意 的 早 期 和

中 期 临 床 结 果：6 个 月 再 狭 窄 率 为 22%，12 个 月

为 33%， 虽 然 增 加 了 50% 的 再 狭 窄 率， 但 相 较

膝 下 单 纯 球 囊 扩 张 术 后 12 个 月 约 40% 的 再 狭 窄

率， 仍 然 是 可 以 接 受 的 [12]。Tan 等 [13] 对 比 了 斑

块 切 除 和 球 囊 扩 张 治 疗 膝 下 动 脉 闭 塞 疾 病， 术 后 

6 个月两者的保肢率无明显差异。此外，对比球囊

扩 张， 斑 块 切 除 在 膝 下 动 脉 病 变 应 用 中 主 要 有 三

大 优 势： 其 一， 斑 块 切 除 能 够 降 低 支 架 的 使 用。

TALON（Treat ing Peripherals  With Si lverHawk: 

Outcomes Collection） 临 床 研 究 [14] 发 现， 斑 块 切

除 后 的 支 架 置 入 只 有 6.3%。Shammas 等 [15] 对 斑

块切除和球囊扩张进行了随机对照研究，发现前者

支架使用率明显低于后者。本样本中，9 例患者均

未使用支架，但该结论仍需要更大样本的临床结果

支 持。 其 二， 斑 块 切 除 有 更 高 的 技 术 成 功 率， 因

为其不存在弹性回缩和扩张不充分的问题。Zeller

等 [11] 报告膝下斑块切除总体技术成功率为 96%。

第三，不破坏既有的分支、侧支血管，而且治疗后

可以开通新的分支、侧支血管，有效保证血供。

该 技 术 在 应 用 方 面 需 要 注 意 以 下 几 点： 

⑴ SilverHawk 斑块切除装置对动脉的直径有要求，

一般而言，要求动脉直径至少达到 1.5 mm 才能满

足治疗条件。但对于糖尿病动脉病变患者而言，因

为此类患者很多都会出现动脉中膜的硬化（钙化），

所以建议此类患者目标血管直径至少要 >2.5 mm，

否则装置的头端很难到达并通过病变部位。⑵ 对

于膝下动脉分叉区域角度较大的目标病变，尤其是

胫 前 动 脉 分 支 起 始 段， 治 疗 时 要 格 外 小 心。 曾 有

胫 前 动 脉 斑 块 切 除 时 导 致 夹 层 而 以 支 架 补 救 的 报

道 [11]，同样，该区域穿孔的风险更高。⑶ 对于膝

下狭窄性病变，可以直接斑块切除处理。对于闭塞

病变，可以使用小号的球囊进行预扩张，来帮助导

丝在真腔内通过闭塞病变。如果是在内膜下通过闭

塞病变，使用斑块切除会增加穿孔的风险。⑷ 斑

块切除技术适用于较硬的组织，如斑块或者内膜，

不适用于血栓组织。术前要鉴别是否病变为血栓成

分， 尤 其 是 在 动 脉 硬 化 严 重 狭 窄 基 础 上 继 发 的 血

栓。因为在切除血栓时，容易导致血栓成分脱落，

阻塞流出道。

目 前， 笔 者 已 有 的 经 验 可 以 证 实 斑 块 切 除 在

膝 下 重 度 缺 血 治 疗 方 面 是 安 全 和 有 效 的， 但 病 例

数 量 还 较 少， 仍 待 进 一 步 收 集 更 大 样 本 量 以 得 出

更 客 观 的 结 论， 尤 其 是 目 前 国 内 外 尚 未 见 与 传 统

腔 内 治 疗 手 段 对 比 的 长 期 对 照 结 果 报 道。 此 外，

对于斑块切除后球囊扩张是否可以抑制内膜增生，

也需要随机对照进一步研究。
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