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药物涂层球囊血管成形术治疗血液透析患者中心静脉狭窄的临
床疗效

张 诚 刘莉华 马胜银 宫 峰 高 军

［摘 要］　目的　探讨药物涂层球囊血管成形术治疗透析患者中心静脉狭窄的效果。 方法　收集 2020 年 9 月至 2022 年 6 月蚌

埠医学院第三附属医院收治的符合纳入标准且完成随访的 37 例中心静脉狭窄的血液透析患者。患者按照临床治疗方法分为药物涂

层球囊血管成形术（DCBA）组（n=14）和普通球囊血管成形术（CBA）组（n=23）。记录两组患者术前及术后 1、3、6 个月中心静脉血管内

径及透析通路的开放情况。 结果　普通球囊血管成形术组 1、3、6 月一期通畅率为 95.65%，65.21%，21.73%，药物涂层球囊血管成形

术组 1、3、6 月一期通畅率为 100%，92，85%，71.42%，两组患者的一期通畅率比较，差异有统计学意义（P < 0.05）。两组患者治疗期间

透析血流量、中心静脉血管内径组间比较、时间点比较及组别与时间的交互比较，差异均有统计学意义意义（ P < 0.05） 。 结论　在血

液透析患者中心静脉狭窄的治疗中，DCBA 组比 CBA 组能够降低狭窄率，且临床疗效明显。 
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近十几年来，全球慢性肾脏病的患病率逐年升高，

患病率高达 14. 3%［1］，最终会发展成终末期肾脏病。

血液透析是晚期肾脏病患者行肾脏替代治疗的重要方

法［2］。中心静脉狭窄（central venous stenosis，CVS）是长

时间行透析治疗患者常见的并发症之一，发病率从 9%
到 51% ［3］，通常会导致功能失调的透析分流、静脉侧

支、水肿、同侧肢体压痛、疼痛和蜂窝织炎，进一步的并

发症包括分流静脉血栓形成和穿刺后过度出血［4］。既

往 普 通 球 囊 血 管 成 形 术（comman balloon angioplasty，

CBA）是 CVS 患者一线治疗方法，然而近年来药物涂层

球 囊 血 管 成 形 术（drug-coated balloon angioplasty，

DCBA）治疗透析通路狭窄已有良好的效果，Khawaja
等［5］的一项荟萃分析似乎表明，DCBA 在改善靶病变原

发性通畅性方面具有一定的益处。且一项最新 meta
分 析［6］显 示 ，基 于 6 个 月 和 12 个 月 的 初 次 通 畅 性 ，

DCBA 相比 CBA 似乎是治疗血液透析患者狭窄的更

好、更安全的替代方案，然而，由于可用性或成本问题，

很少有研究调查 DCBA 在中心静脉狭窄中的应用，除

此之外，该方法在我国应用较晚且数据较少，临床疗效

有待进一步评估。因此本研究探讨 DCBA 治疗中心静

脉狭窄的疗效，旨在为临床治疗中心静脉狭窄/阻塞患

者提供一些依据。

1　资料与方法

1. 1　一般资料　回顾性分析 2020 年 9 月至 2022 年 6
月收治于蚌埠医学院第三附属医院符合纳入标准且完

成随访的 37 例中心静脉狭窄血液透析患者，患者按照

临床治疗方法分为药物涂层球囊血管成形术组（DCBA 
组，n=14）和普通球囊血管成形术组（CBA 组， n=23）。

两组一般资料比较，年龄和置管时间有显著差异（P<
0. 05），其 余 因 素 差 异 无 统 计 学 意 义（P>0. 05）。

见表 1。

1. 2　纳入及排除标准　纳入标准： ①均符合中心静脉

狭窄相关标准［7］；②均接受血液透析治疗的患者；③接

受球囊治疗后再次发作的患者；④均对研究内容知情

了解。排除标准：①心肺功能严重障碍的患者；②静脉

血管造影显示中心静脉无阻塞的患者；③动静脉内瘘

局部软组织、皮肤感染引发肢体肿大的病人；④不能配

合患者。该研究通过了医院医学伦理委员会（审查编

号 WBZY-LLWYH-2022-009）批准，且入选患者同意

并签署知情同意书。

1. 3　手术方法　

1. 3. 1　DCBA 组　手术操作由同一个医生团队在同一

台血管造影设备上进行。患者在术前予以中心静脉数

字减影血管造影（digital subtraction angiography，DSA）
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检查，确定静脉狭窄部位（图 1A），测量狭窄处血管内

径。依据造影检查结果选择穿刺路径，常规消毒、铺

巾、麻醉，先穿刺针进入血管，然后进入导丝，拔出穿刺

针，进入穿刺鞘，后选用超滑导丝进入，直至进入狭窄

部位（图 1B），沿导丝先用普通球囊预扩张，后再用适

合的药物球囊（商品名：APERTO OTW）（根据狭窄情况

选择球囊数量），逐渐增大压力缓慢扩张狭窄部位，见

球囊逐渐膨起，2~3 min 后逐渐减压，最后退出球囊，术

后造影显示病变血管无明显狭窄（图 1C），血流良好，

拔除穿刺鞘，血管缝合线荷包缝合，无出血，敷料包扎，

返回病房。

1. 3. 2　CBA 组　患者在术前予以 DSA 检查，确定静脉

狭窄部位（图 2A），测量狭窄处血管内径。依据造影检

查结果选择穿刺路径，先穿刺针进入血管，随后进入导

丝，拔出穿刺针，进入穿刺鞘，后选用超滑导丝进入，直

至进入狭窄部位（图 2B），沿导丝进入适宜的普通球囊

（ 根据狭窄部位多少及长度选择球囊数量），在相同方

法下扩张狭窄部位，重复操作 2 次，术后复查造影，若

狭窄部位恢复血流供应、残余狭窄<30%（图 2C），则认

为扩张满意，拔除穿刺鞘，血管缝合线荷包缝合，无出

血，敷料包扎，返回病房。

1. 4　观察指标　手术成功判定标准［8］：手术操作结束

后行血管造影检测确定原狭窄段静脉内径≥邻近常规

静脉内径 30%。临床成功判断［9］：①术后颜面部、颈

部、肢体及躯干肿大较术前明显消退或者减轻，胸壁、

腋窝处、颈部浅静脉曲张也较术前明显消退或者减轻；

②确保每周 1～3 次血液透析治疗，持续时间>1 个月。

收集两组患者术前及术后 1、3、6 个月中心静脉血

管内径，透析血流量及透析通路的一期通畅率的数据。

每月电话随访 1 次，患者术后出现肢体肿胀或平时透

析的血流量低于 200 mL/min，则于我院超声或造影检

查，必要时再次行介入治疗。若无症状，则定期按照 1、

3、6 个月时间点至我院超声、计算机断层扫描血管造影

（computed tomography angiography，CTA）及 DSA 检查。

观察并记录两组患者术后 6 月内有无相关出血、

血肿、上腔静脉血栓形成及血透瘘功能恶化等并发症

发生情况。

1. 5　统计学方法　采用 SPSS 26. 0 进行数据分析，非

正态分布的计量资料以 M（P25，P75）表示，采用非参数秩

和检验曼惠特 U 检验；计数资料以例或百分比表示，采

用 χ 2 检验或 Fisher 确切概率法，对于两组间数据有统

计学意义的因素进行 Cox 回归模型分析，两组一期通

畅率的比较采用 Kaplan-Meier 法估计。采用 R 软件

4. 2. 1，两组患者不同时间点比较采用非参数双因素方

差分析（Scheirer-Ray-Hare 检验）。以 P<0. 05 为差异

具有统计学意义。

2　结果

2. 1　术后并发症比较　37 例患者都顺利完成经皮腔

内 血 管 成 形（percutaneous transluminal angioplasty，

PTA），均没有出现相关出血、血肿、上腔静脉血栓形成

及动静脉内瘘功能恶化等并发症，一直到随访时间结

束都没有出现术后相关死亡。

2. 2　术后一级通畅率比较　DCBA 组与 CBA 组的一

表 1　两组一般资料比较

组别

CBA
DCBA
Z/χ 2值

P 值

例数

23
14

年龄（岁）

60. 00（55. 00，67. 00）
43. 50（37. 00，58. 25）

-2. 712
0. 007

性别（男/
女，例）

14/9
9/5

0. 000
1. 000

透析龄（月）

60. 00（36. 00，86. 00）
72. 00（45. 75，108. 00）

-0. 831
0. 406

置管时间（周）

6. 00（5. 00，144. 00）
5. 00（4. 00，6. 25）

-2. 204
0. 028

原发基础疾病（例）

糖尿病

肾病

4
2

2. 003
0. 846

未知原

因

1
2

高血压

肾病

2
1

肾病综

合征

4
1

慢性肾

小球肾

炎

12
8

注：A，白色箭头所示静脉狭窄部位；B，超滑导丝进

入狭窄部位；C，普通球囊术后狭窄部位血流良好。

图 1　DCBA 组手术操作情况

注：A，白色箭头所示静脉狭窄部位；B，超滑导丝进

入狭窄部位；C，普通球囊术后狭窄部位血流良好。

图 2　CBA 组手术操作情况
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期 通 畅 率 差 异 有 统 计 学 意 义（P=0. 024，HR=0. 257，

95%CI：0. 080~0. 833）。对两组患者一般资料中差异有

统计学意义的年龄和置管时间（P<0. 05）行 Cox 回归模

型分析，未发现年龄和置管时间对一期通畅率有明显

影响（P>0. 05）。

37 例患者术前未能顺利进行血液透析治疗，从而

予以球囊扩张，进行 DCBA 患者 14 例，占比 37. 83%，

其中 1 例患者术前右侧肢体肿胀，手臂活动受限且胀

痛麻木，治疗后肿胀较前减轻（图 4），进行 CBA 患者

23 例，占比为 62. 16%。CBA 组 1、3、6 月一期通畅率

为 95. 65%、65. 21%、21. 73%，DCBA 组 1、3、6 月一期

通畅率为 100%、92. 85%、71. 42%，两组患者的一期通

畅率有统计学意义（图 3）（P＜0. 05）。见表 2。

2. 3　中心静脉血管内径、透析血流量比较　两组患者

治疗期间透析血流量、中心静脉血管内径组间效应差

异有统计学意义（P<0. 05）。两组患者中心静脉血管内

径 、透 析 血 流 量 时 间 效 应 差 异 有 统 计 学 意 义（P<

0. 001）。两组患者透析血流量、中心静脉血管内径组

别与时间的交互作用差异有统计学意义（P<0. 05）。

见表 3。

3　讨论

中央静脉是任何上肢血液透析患者血管通路的主

要流出通道。这些具体包括锁骨下静脉、头臂静脉和

上腔静脉［10］，因此，任何中心静脉狭窄或闭塞都可能影

响血液透析的疗效，可引起严重的临床症状并影响血

管通路的使用及其寿命，因此维持尿毒症患者血液透

析通路畅通是一个临床挑战， CBA 作为治疗中心静脉

狭窄的方法之一，其治疗目标是球囊扩张术后残余狭

窄应低于 30%，但 CBA 治疗时球囊对血管壁的挤压及

术后炎症反应可导致静脉内膜增生，短时间内出现狭

窄，而紫杉醇药物可以妨碍细胞增殖最初的启动因子，

控制细胞骨架生成，阻止细胞有丝分裂，可以有效抑制

细胞迅速增长，还可抑制平滑肌细胞向外膜移动和表

型改变，抑制增生性内膜炎症反应［11］，因此紫杉醇涂层

球囊血管成形术（paclitaxel-coated balloon angioplasty，

PCBA）作为一种新兴的治疗手段，为中心静脉狭窄的

治疗提供多一种选择。研究［4］表明，普通球囊扩张 CVS
的技术成功率为 70%~90%，但初治效果不理想，常出

现短期狭窄，6 个月和 12 个月时，一期通畅率分别为

23% ~ 55% 和 12% ~50%。根据一项更新的分析显示，

基于 6 个月和 12 个月初级通畅率比较的血液透析狭

表 2　两组患者一期通畅率的比较（（%））

组别

CBA 组

DCBA 组

Log Rank χ 2值

P 值

例数

23
14

一期通畅率

1 月

95. 65
100

162. 724
0. 001

3 月

65. 21
92. 85

6 月

21. 73
71. 42

图 3　两组患者 Kaplan-Meier 曲线

 

注：A、B 示中心静脉狭窄患者术前右侧肢体肿胀，手臂

活动受限且胀痛麻木；C 示药物涂层球囊术后第 5 天患

者右侧肢体肿胀明显减轻。

图 4　患者药物球囊术后恢复情况

表 3　两组中心静脉血管内径、透析血流量比较

组别

CBA 组

DCBA 组

H 组间/时间/交互值

P 组间/时间/交互值

例数

23

14

透析血流量（ mL /min）
术前

190. 00（190. 00，

195. 00）
190. 00（190. 00，

195. 00）
13. 034/56. 797/2. 680
<0. 001/<0. 001/0. 049

1 月

210. 00（210. 00，

215. 00）①

210. 00（210. 00，

210. 00）①

3 月

205. 00（195. 00，

210. 00）①

210. 00（210. 00，

210. 00）①②

6 月

200. 00（190. 00，

205. 00）①

207. 50（200. 00，

210. 00）①②

血管内径（ mm）

术前

3. 00
（2. 60，3. 60）

3. 00
（1. 89，3. 20）

11. 048/136. 021/2. 711
0. 001/<0. 001/0. 047

1 月

10. 50（9. 60，

11. 25）①

11. 25（10. 50，

12. 64）①②

3 月

7. 20
（4. 80，9. 00）①

9. 31
（8. 39，9. 60）①②

6 月

4. 80
（3. 75，6. 00）①

6. 80
（6. 00，7. 20）①②

注：与术前比较，①P<0.05；与 CBA 组同时间点比较，②P<0.05。
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窄患者时，DCBA 比 CBA 有更好的治疗效果，再狭窄率

更低［6］，而另外的一项随机对照临床试验显示，DCBA
治疗透析通路狭窄有良好的效果［12］，更有其他的非随

机研究也报道了 DCBA 治疗本地透析瘘狭窄和支架内

透析瘘的良好效果［13］，但是这大部分都是基于 DCBA
对于外周静脉研究的数据，而 DCBA 治疗中心静脉狭

窄的数据并不是很多，可能是由于商业上可获得的药

物涂层气球的尺寸范围狭窄。此外，药物涂层气球也

很昂贵。只有 Massmann 等［4］研究显示，DCBA 比传统

球囊血管成形术在治疗中心静脉狭窄上提供了更大的

目标组织血管重建自由（10 个月比 5 个月，P<0. 05）。

本 研 究 结 果 显 示 CBA 组 1、3、6 月 一 期 通 畅 率 为

95. 65%、65. 21%、21. 73%，DCBA 组 1、3、6 月一期通畅

率为 100%、92. 85%、71. 42%，DCBA 组一期通畅率比

CBA 组更高，两组患者的一期通畅率有统计学意义（P
＜0. 05）。同时，本研究结果还显示了两组患者透析血

流量、中心静脉血管内径组间效应差异有统计学意义

（P<0. 05），这表明 DCBA 组和 CBA 组透析血流量、中

心静脉血管内径水平存在差异；时间效应差异有统计

学意义（P<0. 001），表明两组患者透析血流量、中心静

脉血管内径随时间而改变；组别与时间的交互作用差

异有统计学意义（P<0. 05），表明时间因素对透析血流

量、中心静脉血管内径水平的影响随着治疗方法不同

而不同。除此之外，DCBA 组术后 1、3、6 个月中心静脉

血管内径大于 CBA 组，说明 DCBA 组 1、3、6 个月中心

静脉血管内径维持度较 CBA 组更好，DCBA 术后 1 月

透析血流量与 CBA 组并无差异，考虑两者术后时间较

短，所以透析血流量仍能保持在一定流速，而 DCBA 术

后 3、6 月透析血流量大于 CBA 组，提示 CBA 术后透析

血流量随着时间的延长而大幅度下降，即药物球囊在

保持血供稳定比普通球囊更具有优势，结合上述结果，

药物涂层球囊治疗中心静脉狭窄的效果比普通球囊临

床效果更为显著。

综上所述，药物涂层球囊血管成形术治疗中心静

脉狭窄能够降低狭窄率，且疗效明显优于普通球囊。
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