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摘 要:目的 荟萃分析药物涂层球囊(drug-coatedballoon,DCB)与无涂层球囊(uncoatedballoon,UCB)治疗膝下动脉

闭塞性病变的有效性和安全性,以实现对临床的指导意义。方法 通过检索中国知网、PubMed、Medline、CochraneLi-
brary、Link、Web等数据库中相关文献,检索年限为各数据库建库至今DCB与UCB治疗膝下动脉闭塞性疾病的随机对

照研究。采用RevMan5.4软件进行 Meta分析。结果 最终纳入11篇文献分析,共计2106例患者(DCB组1288例,

UCB组818例)。Meta分析结果显示,药物涂层球囊在晚期管腔丢失(LLL)(MD=-0.67,95%CI:-0.92~-0.41,

P<0.0001)、再狭窄(RR=0.48,95%CI:0.35~0.65,P <0.0001)、靶病变血运重建(TLR)(RR=0.61,95%CI:

0.43~0.86,P=0.005)、初级通畅率(RR=1.47,95%CI:1.19~1.82,P=0.002)等方面均优于无涂层球囊组,两种

治疗方案在截肢(RR=1.39,95%CI:0.89~2.17,P=0.15)和死亡(RR=0.84,95%CI:0.67~1.05,P=0.13)方面

差异无统计学意义。结论 DCB治疗膝下动脉疾病较UCB具有更好的临床优势,有助于降低术后再狭窄、靶病变血运

重建,提高远期通畅率。
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balloonanduncoatedballoon:ameta-analysis
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  Abstract: Objective Ameta-analysiswasusedtoanalyzetheefficacyandsafetyofdrug-coatedballoon
(DCB)anduncoatedballoon(UCB)inthetreatmentofinfrapoplitealarteryocclusivediseasetoachievethe
clinicalsignificanceforguidance. Methods Thesearchperiodwasfromestablishmenttopresentforeachda-
tabasewithrandomizedcontrolledstudiesofDCBandUCBinthetreatmentofinfrapoplitealarteryocclusive
diseasebysearchingrelevantliteraturesinthedatabasesofCNKI,PubMed,Medline,CochraneLibrary,
Link,Web.RevMan5.4softwarewasusedforthemeta-analysis. Results Thisstudyincluded11papersfor
analysiswithatotalof2106patients(1288patientsintheDCBgroupand818patientsintheUCBgroup);
Theresultsofmeta-analysisshowedthatthedrug-coatedballoonwaslostinlatelumen(LLL)(MD=-0.67,
95%CI:-0.92~-0.41,P<0.0001),restenosis(RR=0.48,95%CI:0.35~0.65,P<0.0001),targetle-
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sionrevascularization(TLR)(RR=0.61,95%CI:0.43~0.86,P =0.005),primarypatencyrate(RR=
1.47,95%CI:1.19~1.82,P=0.002)werebetterthantheuncoatedballoongroup.Therewerenosignifi-
cantdifferencesinamputation(RR=1.39,95%CI:0.89~2.17,P=0.15)anddeath(RR=0.84,95%CI:
0.67~1.05,P=0.13)betweenthetwotreatmentstrategies. Conclusion DCBhasbetterclinicaladvantages
forthetreatmentofinfrapoplitealarteryocclusivediseasecomparedwithUCB,thefindingishelpfultoreduce
postoperativerestenosis,targetlesionrevascularization,andimprovelong-termpatencyrate.
  Keywords: drug-coatedballoon;infrapoplitealarteryocclusivedisease;uncoatedballoon;meta-analysis

  随着中国人口老龄化加剧、代谢综合征发病率升

高,膝下动脉闭塞性病变的发生率明显升高[1],严重威

胁患者的生命健康,其通常表现为严重肢体缺血(crit-
icallimbischemia,CLI)。而考虑到其本身的侵入性

较小的特点,且患者较多基础疾病及血管情况欠佳。
因此,经皮血运重建技术已被发展为膝下动脉闭塞性

病变的主流治疗手段[2]。
研究发现,传统的经皮血管成形术(percutaneous

transluminalangioplasty,PTA)通过无涂层球囊(un-
coatedballoon,UCB)治疗后,有创伤小、通畅率高的

特点[3],但其导致血管再狭窄及短期内截肢风险升

高[4]。近年来,国际上推广的药物涂层球囊(drugcoa-
tedballoon,DCB),其是在传统的PTA基础上,将抗

血管内皮细胞增生药物直接作用于血管壁,以获得长

期有效的抗血管内膜细胞增生作用,从而防止再狭窄。
尽管有研究表明,DCB用于冠状动脉支架内再狭窄治

疗效果明显,但DCB下肢动脉病变的疗效及安全性方

面仍存在争议。因此,本文拟通过检索筛选出高质量、
低偏倚风险的临床随机对照研究,对DCB和 UCB治

疗下肢动脉病变的疗效及安全性作系统评估,以实现

对临床治疗的指导意义。

1 资料与方法

1.1 文献纳入和排除标准

1.1.1 纳入标准 ①只纳入RCTs(随机对照试验研

究),随机分配及分组方法明确;②目标人群主要是完

成血管造影的CLI和下肢动脉病变的患者,术后随访

时间不少于6个月;③干预措施为DCB血管成形术或

传统UCB血管成形术,均为治疗膝下动脉病变;④可

获得详细数据及评估疗效的结局指标,主要结局指标

为晚期管腔丢失(LLL)、再狭窄、靶病变血运重建

(TLR)、截肢、死亡及一期通畅率。

1.1.2 排除标准 ①非随机对照试验;②不能获取相

关结果和详细数据的文献;③重复发表的试验;④每组

样本量少于20例。

1.2 检索策略 全面检索中国知网、PubMed、Med-
line、CochraneLibrary、SpringerLink、EMBASE、ISI
Webofknowledge数据库。中文检索词为“膝下动脉

闭塞性疾病”、“药物涂层球囊”、“球囊成形术”、“随机

对照 试 验”;英 文 检 索 词 “drugcoatedballoons”、
“drug-elutingballoon”、“belowtheknee”、“peripheral
arterialdisease”、“randomizedcontrolledtrial”。检索

时限均为自建库起至至今。同时,手动纳入文献的参

考文献、综述及其他文章等。

1.3 文献筛选与资料提取 由2名研究员按标题、摘
要、全文的筛选策略对检索到的文献进行筛选,并严格

遵循纳入和排除标准。从合格文献中独立提取数据。

1.4 文献质量评价 由2名评价员按照Jadad量

表[5]对纳入文献进行质量评价:①随机序列的产生;②
随机化隐藏;③盲法;④撤出与退出。1~3分视为低

质量,4~7分视为高质量。

1.5 统计学方法 采用RevMan5.4软件对纳入的文

献资料进行异质性检验,二分类变量用相对危险度

(RR)及95%CI表示。采用I2检验进行异质性分析,
若I2<50%,则认为异质性可接受,采用固定效应模

型,反之,则采用随机效应模型。P<0.05具有统计学

意义。

2 结果

2.1 文献检索结果 见图1。初步检索出相关文献

242篇,通过阅读标题及摘要,筛除获得相关文献84
篇,进一步阅读剩余文献的全文,根据纳入及排除标

准,最终共纳入11篇文献[6-16],全为英文文献。纳入

文献的基本特征:纳入文献11篇,共计2106例患者,

DCB组1288例,UCB组818例。纳入文献的基本特

征见表1。

图1 文献筛选流程图
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表1 纳入研究基本特征

第一作者
发表

年份

干预措施

DCB UCB

年龄/岁

DCB UCB

病变长度/mm

DCB UCB

LLL/mm

DCB UCB

死亡数/n

DCB UCB

截肢数/n

DCB UCB

随访
时间
/月

SCHEINERTD等[6] 2014 49 52 67±8 70±10 80.8±37.0 80.2±37.8 0.46±1.13 1.09±1.07 4 5 1 0 24
SCHEINERTD等[7] 2016 83 43 66.7±9.8 67.7±9.4 53.1±37.7 66.5±45.8 - - 1 0 0 0 12
SCHROEDERH等[8] 2017 219 72 67±9 69±9 72±52 71±53 - - 3 1 - - 12
MUSTAPHAJA等[9] 2019 287 155 72.9±9.7 72.9±9.6 111.8±92.6 94.7±85.4 - - 14 6 - - 6
SOGAY等[10] 2020 68 32 73.3±7.4 74.2±6.1 91.5±58.5 88.9±60.1 - - 4 2 0 0 36
ZELLERT等[11] 2020 239 119 73.3±8.2 71.7±9.9 102±91 129±94.6 - - 4 2 0 0 60
JIAX等[12] 2021 61 59 70.7±7.4 70.8±9.0 169.95±86.35 179.93±80.16 0.43±0.62 0.99±0.55 1 2 1 1 12
PATELA等[13] 2021 70 68 61±10 64±10 90±74 82±72 - - 15 11 17 10 12
XUYL等[14] 2021 89 91 65.9±9.0 65.6±8.6 147±110 152±109 - - 17 24 2 4 60
YEW等[15] 2021 100 100 67.8±9.2 67.8±9.2 96±48 91±44 0.5±0.8 1.5±1.2 8 14 0 1 12
LIISTROF等[16] 2022 23 27 73.1±7.4 69.6±9.4 215.4±83.8 218.2±80.4 0.892±-0.774 1.312±0.720 1 2 0 0 9

 注:①表内计量资料数据以(췍x±s)表示。②“-”表示文中未提供确切数据。

2.2 纳入文献的质量评价 对于纳入文献的质量评

价按照Cochrance协作网提供的Cochrane协作的工

具评估偏倚风险,包括:①随机序列生成;②分配隐藏;

③参与者和人员的盲法;④结果评估的盲法;⑤不完整

的结果数据;⑥选择性的结果报告;⑦其他潜在的偏见

来源。由2名评价员单独完成,见图2。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 LLL 4篇文献[6,12,15-16]结局指标包括LLL。
异质性分析结果显示,各研究间存在异质性差异 (I2

=61%,P=0.05),采用随机效应模型。DCB组与

UCB组间LLL差异有统计学意义(MD =-0.67,

95%CI:-0.92~-0.41,P<0.0001)。见图3。

图2 纳入研究的偏倚风险评价结果

图3 两组患者术后LLLMeta分析森林图

2.3.2 再狭窄 2篇文献[14-15]评估了DCB与 UCB
治疗膝下动脉闭塞性疾病后再狭窄情况,两组间不存

在异质性差异(I2=1%,P=0.32),采用固定效应模

型;DCB组术后再狭窄发生风险低于UCB组,差异具

有统计学意义(RR =0.48,95%CI:0.35~0.65,P
<0.0001)。见图4。

图4 两组患者术后再狭窄 Meta分析森林图
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2.3.3 TLR 11篇文献[6-16]纳入了 TLR相关性分

析。异质性分析结果显示两组间存在异质性差异 (I2

=70%,P=0.0002),采用随机效应模型,DCB组发

生TLR的风险低于 UCB组,差异具有统计学意义

(RR =0.61,95%CI:0.43~0.86,P =0.005)。见

图5。

图5 两组患者术后TLRMeta分析森林图

2.3.4 截肢 9篇文献[6-7,10-16]分析了术后的截肢情

况。异质性分析结果显示,各组间不存在异质性差异

(I2=0%,P=0.74),故采用固定效应模型,结果显

示两组间术后截肢情况差异无统计学意义(RR =
1.39,95%CI:0.89~2.17,P=0.15)。见图6。

图6 两组患者术后截肢情况 Meta分析森林图

2.3.5 死亡 11篇文献[6-16]分析了术后死亡的结局

事件。异质性分析结果显示,各组间不存在异质性差

异(I2=0%,P=0.94),采用固定效应模型,两组组

间术后死亡情况差异无统计学意义(RR =0.84,

95%CI:0.67~1.05,P=0.13)。见图7。

2.3.6 初级通畅率 6篇文献[7-10,12-13]评估了治疗后

的初级通畅率的情况。异质性检验结果显示,各组间

存在异质性差异(I2=73%,P=0.002),故采用随机

效应模式,DCB组的初级通畅率明显高于UCB组,且
差异具有统计学意义(RR =1.47,95%CI:1.19~

1.82,P=0.002)。见图8。

3 讨论

近年来,随着生活质量及经济条件的提高,外周血

管疾病在基础病较多且老年人中的发病率不断升高,
并且下肢动脉病变是其导致不良后果的的重要疾病之

一,考虑到其侵入性较小的特点,既往PTA联合支架

治疗取得了一定的成果,但该治疗所引起的再狭窄率

较高[17]。而DCB是将抗血管内皮细胞增生药物导送

至血管壁,以获得长期有效地抗血管内膜细胞增生作

用,从而防止再狭窄。
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图7 两组患者术后死亡 Meta分析森林图

图8 两组患者术后初级通畅率 Meta分析森林图

  本Meta分析综合多项临床研究试验,系统地比较

了DCB与 UCB治疗膝下动脉病变的疗效性和安全

性。本研究纳入的1/2随机对照试验研究数据可追溯

至12 个 月 内,也 纳 入 了 随 访 3~5 年 内 的 研

究[6,10,11,14]。结果发现,DCB组与 UCB组相比,在术

后LLL、TLR发生率、术后再狭窄率及初级通畅率方

面均表现出优势,在死亡率和截肢率方面差异无统计

学意义,这与 KATSANOSK等[18]研究结果是一致

的。从安全性方面看,无论是死亡率、截肢率还是单一

的截肢、死亡数据,DCB组与 UCB组无差异,但两组

间因样本量、疾病本身的人群特点、未进行亚组分析的

病变程度及随访时间等因素影响,从而可能影响两组

间的统计学差异[19]。同时,考虑到患者经济条件,需
要进一步加强临床研究,降低影响研究数据准确性的

因素,从而为治疗提供更为高效的指导价值。
目前各临床研究均以影像学资料为结局指标[20],

忽视了疾病的临床特点,仍需更多的临床随机研究来

证实DCB和 UCB两种治疗方案的疗效和安全性。现

已有研究者从涂层球囊的药物、剂量、释放浓度及组合

的血运重建术等方面入手,可以为更多地发生下肢动

脉病变的患者提供更为有效的治疗证据。
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