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２型糖尿病患者下肢血管病变介入治疗远期再狭窄及影响因素分析

贾梦潇，李　强，何洪波，赵志钢，张和轩，李英莎，孙　芳，祝之明，闫振成　　４０００４２重庆，陆军军医大学（第
三军医大学）大坪医院高血压内分泌科，全军高血压代谢病中心，重庆市高血压研究所

　　［摘要］　目的　探讨２型糖尿病患者下肢血管病变不同部位介入治疗远期再狭窄率及影响因素。
方法　入选２００８年１月至２０１８年３月我科收治随访１年以上且资料完整的糖尿病下肢血管病变患者
１３８例（１５４条患肢），根据下肢动脉数字血管造影检查（ＤＳＡ）明确介入治疗方式，采用下肢动脉球囊扩
张和／或支架植入术进行治疗。观察手术成功率、症状改善、踝肱指数（ＡＢＩ）、趾肱指数（ＴＢＩ）、再狭窄率
等，分别于术后３ｄ，１、３、６个月、１年检测糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、肝功、肾功、血脂、高敏 Ｃ反应蛋白
（ｈｓＣＲＰ），部分患者行ＣＴＡ或彩超检测下肢血管。结果　１３８例患者共１５４条患肢行介入治疗。术后
ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、ｈｓＣＲＰ、ＨｂＡ１ｃ均较术前明显改善（Ｐ＜０．０５）。术后１、３、６个月、１年 ＡＢＩ及 ＴＢＩ显著
高于术前（Ｐ＜０．０５ｏｒＰ＜０．０１）。术后 １、３、６个月、１年总再狭窄率分别为 １７．６％、１７．８％、２０％、
２０．９％。其中，膝上组术后１、３、６个月、１年再狭窄率分别为８．３％、７．７％、５．６％、２３．１％；膝下组术后
１、３、６个月、１年再狭窄率分别为３７．５％、３０％、３７．５％、３０．８％；混合组术后１、３、６个月、１年再狭窄率
分别为７．９％、１５．０％、１４．０％、１０．７％。多因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析提示，术前 ＴＣ是影响手术疗效的危险
因素（Ｒ＝０．３５６，Ｐ＝０．０２６），术前ＨｂＡ１ｃ是影响术后再狭窄发生率的危险因素（Ｒ＝１．３４８，Ｐ＝０．０４０）。
在膝下组中，未狭窄组较再狭窄组术后ＴＣ、ＬＤＬＣ下降更为明显。结论　糖尿病下肢血管介入治疗使
患者下肢血管灌注得到明显改善。手术部位不同，再狭窄存在差异，膝下组术后再狭窄率显著高于膝上

组和混合组。控制血糖、血脂等代谢指标有助于提高手术疗效、降低术后再狭窄率。

　　［关键词］　２型糖尿病；下肢动脉粥样硬化性病变；介入治疗；再狭窄；影响因素
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　　糖尿病下肢血管病变是２型糖尿病的慢性并发症
之一，也是外周动脉疾病的一个重要组成部分，主要表

现为间歇性跛行、静息痛、溃疡和坏疽等，病变部位以

膝下动脉的狭窄或闭塞为主。糖尿病下肢血管病变主

要病因是下肢动脉粥样硬化，因此糖尿病下肢血管病

变通常是指下肢动脉粥样硬化性病变（ｌｏｗｅｒｅｘｔｒｅｍｉｔｙ
ａｒｔｅｒｉａｌｄｉｓｅａｓｅ，ＬＥＡＤ）。随着我国人口老龄化的进展
与生活方式的变化，２型糖尿病患病率从 １９８０年的
０．６７％飙升至２０１３年的 １０．４％［１］，与此同时，糖尿病
下肢血管病变的发病率也逐年提高。根据流行病学调

查结果显示，ＬＥＡＤ的总体流行率为 ２１．２％［２］。在
ＬＥＡＤ患者中，心血管事件发生风险明显增加，在确诊
１年后心血管事件发生率高达２１．１４％，这与已发心脑
血管病变者再次发作风险相当［３］。糖尿病下肢血管

病变，不仅是糖尿病足发生的高危因素，也是导致糖尿

病患者发生心脑血管事件的重要原因。

　　目前，糖尿病下肢血管病变的治疗方法主要有药
物治疗、外科手术、介入治疗、干细胞移植等。介入治

疗又称经皮腔内血管成形术（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｔｒａｎｓｌｕｍｉｎａｌ
ａｎｇｉｏｐｌａｓｔｙ，ＰＴＡ），主要包括球囊扩张术及支架植入
术。血管腔内治疗具有微创、高效、可重复性强等优

点，是目前ＬＥＡＤ的首选治疗方法，特别适用于高龄、

一般情况差、没有合适的可供移植的自体血管以及流

出道条件不好的 ＬＥＡＤ患者［１］。目前，下肢血管介入

治疗已成为 ＬＥＡＤ的一线选择，但其远期疗效仍存争
议，针对不同部位血管病变再狭窄率及疗效的分析尚

不明确。本研究主要分析２型糖尿病下肢血管病变不
同部位介入治疗远期再狭窄率及其影响因素。

１　资料与方法

１．１　研究对象
　　入选２００８年１月－２０１８年 ３月我科收治的糖尿
病下肢血管病变患者１３８例，共行１５４次介入治疗，其
中男性７９例，女性５９例，年龄４６～８８（７１．４８±８．０３）
岁。纳入标准：入选患者合并明显间歇性跛行、静息

痛、溃疡、坏疽等症状或 ＡＢＩ＜０．９，符合糖尿病下肢血
管病变的诊断标准［１］。所有患肢均经下肢动脉数字

血管造影检查（ＤＳＡ）证实存在下肢动脉病变，其中膝
上动脉病变２９人次，膝下动脉病变５４人次，膝上、膝
下动脉混合病变７１人次。排除标准：血栓闭塞性脉管
炎；严重凝血功能异常；严重出血及抗凝禁忌；踝关节

以上严重坏疽；需要接受传统手术搭桥患者；其他原因

引起的下肢动脉硬化闭塞症患者等。本研究经本院伦
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理委员会批准［医研伦审（２０１９）第 ６３号］，患者均知
情同意。

１．２　治疗方法
　　在局部麻醉下顺行或逆行穿刺股动脉，其后行下
肢动脉全程造影，观察靶血管：髂动脉、股动脉（股总

动脉、股浅动脉、股深动脉）、动脉、胫前动脉、胫腓

干、胫后动脉、腓动脉及足背动脉等病变范围、程度、数

量、造影剂流速等，若血管狭窄程度大于５０％，则选择
相应球囊扩张狭窄血管，球囊扩张术后残留狭窄超过

３０％（或内膜夹层），行血管内支架植入术。采用 ＩＮＶ
Ａｔｅｃｈ公司的直径１．５～３ｍｍ、长度１２０ｍｍ的球囊扩张
膝下动脉，压力为８～１４ａｔｍ，持续时间为１８０ｓ。术后予
以低分子肝素４０００Ｕ，１／１２ｈ抗凝治疗３ｄ，服用氯吡
格雷７５ｍｇ／ｄ半年，术后终身服用阿司匹林１００ｍｇ／ｄ。
针对合并消化道溃疡、出血风险较高的患者，术前详细

询问胃肠道疾病病史、完善胃镜检查、必要时加用质子

泵抑制剂预防胃肠道出血。

１．３　观察指标
１．３．１　临床症状及检验值记录　　对患者介入治疗
前后疼痛、间歇性跛行等相关症状及并发症情况进行

详细观察。测定并记录患者术前及术后 ３ｄ、１、３、
６个月、１年ＨｂＡ１ｃ、肝功、肾功、血脂、ｈｓＣＲＰ。
１．３．２　下肢血管检查结果记录　　采用 Ｈｕｎｔｌｅｉｇｈ
ＡｓｓｉｓｔＶａｓ血管检测系统测定患者术前及术后３ｄ，１、
３、６个月、１年ＡＢＩ及ＴＢＩ。部分患者术后随访行ＣＴＡ
或彩超检测下肢血管通畅情况和再狭窄情况。

１．３．３　疗效评定标准　　介入治疗成功标准：造影后
病变血管腔狭窄＜３０％，无明显动脉夹层或手术相关的
严重并发症，否则为失败。介入治疗有效标准：术后３ｄ
ＡＢＩ高于术前，下肢间歇性跛行、静息痛、溃疡等症状
持续缓解，否则为无效。介入治疗后再狭窄标准：术后

ＡＢＩ较术前明显升高，但最后一次随访 ＡＢＩ低于治疗
前，部分患者经复查下肢动脉 ＣＴＡ、彩超提示下肢动
脉狭窄程度大于术前。

１．４　统计学分析
　　符合正态分布或经对数转换后近似正态分布的计

量资料以 珋ｘ±ｓ表示，非正态分布的计量资料以 Ｍ（Ｐ２５，
Ｐ７５）表示，两组间比较采用独立样本的 ｔ检验，介入前
后比较采用配对 ｔ检验，多组间比较采用单因素方差
分析，非正态分布数据采用非参数统计（秩和检验）；

计数资料以百分率表示，组间比较采用卡方检验；危

险因素分析采用多因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归。检验水准：α＝
０．０５。采用ＳＰＳＳ２４．０统计软件进行分析。

２　结果

２．１　不同手术部位基线资料比较
　　本研究１３８例患者（１５４条患肢）中膝下动脉累及
率高达８１．２％，进一步证实糖尿病下肢血管病变以膝
下动脉的狭窄和闭塞为主。对比膝上组、膝下组、混合

组基线资料，结果提示膝下组术前 ＡＢＩ、ＴＢＩ显著高于
膝上组和混合组（Ｐ＜０．０１，表１），其余各项指标差异
无统计学意义。

２．２　下肢血管介入治疗术后疗效分析
　　随访术后１、３、６个月、１年ＡＢＩ均显著高于术前
［分别为（０．９８±０．１９）、（０．８７±０．２０）、（０．８４±０．２４）、
（０．８６±０．２４）ｖｓ（０．６３±０．３３）；Ｐ＜０．０１，表２］。随访术
后１、３、６个月、１年 ＴＢＩ均显著高于术前［分别为
（０．５７±０．２０）、（０．５０±０．２５）、（０．５７±０．２３）、（０．５８±
０．２２）ｖｓ（０．３５±０．２５）；Ｐ＜０．０１，表２］。比较术前及
术后各项代谢指标变化，可见术后 ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、
ｈｓＣＲＰ、ＨｂＡ１ｃ均较术前明显改善（Ｐ＜０．０５，表 ２）。
在本研究中，膝上组、膝下组、混合组术后他汀类药物

使用率分别为 ８６．２％、９０．８％、７４．６％，术后抗血小板
药物使用率分别为 ８２．８％、８７．３％、７６．１％，差异无统
计学意义。共行球囊扩张术６５人次，行球囊扩张＋支
架植入术８９人次。球囊扩张组术后有效率为８６．２％，
支架植入组术后有效率为９４．４％，差异尚无统计学意
义。膝上组术后有效率为８９．７％，膝下组术后有效率
为８７．０％，混合组术后有效率为 ９４．４％，差异尚无统
计学意义。高血压组术后有效率为９３．１％，非高血压
组术后有效率为８９．６％，差异尚无统计学意义。

表１　不同手术部位基线资料比较

组别 年龄／岁 性别（男／女） 吸烟／例 高血压／例 ＡＢＩ ＴＢＩ ＴＣ／ｍｍｏｌ·Ｌ－１ ＴＧ／ｍｍｏｌ·Ｌ－１

膝上组（ｎ＝２９） ６８．４８±９．１４ ２０／９ １４ １０ ０．５７±０．２３ ０．３４±０．２３ ４．１３±１．２２ １．８４±１．４９
膝下组（ｎ＝５４） ７２．１７±６．９４ ２８／２６ ２９ ２３ ０．８８±０．２７ａ ０．４９±０．２４ａ ４．３７±１．２０ １．５６±１．１２
混合组（ｎ＝７１） ７２．１８±８．１６ ３９／３２ ３３ ２５ ０．４６±０．２９ ０．２４±０．２０ ４．４１±１．３９ １．７３±１．３２

组别
ＨＤＬＣ
／ｍｍｏｌ·Ｌ－１

ＬＤＬＣ
／ｍｍｏｌ·Ｌ－１

ｈｓＣＲＰ
／ｍｇ·／Ｌ－１

ＨｂＡｌｃ（％）
ＡＳＴ
／Ｕ·Ｌ－１

ＡＬＴ
／Ｕ·Ｌ－１

肌酐

／μｍｏｌ·Ｌ－１
尿素氮

／ｍｇ·ｄＬ－１

膝上组（ｎ＝２９） １．１５±０．２５ ２．３７±０．８５ ４．７９（１．１９，１４．４８） ８．７８±２．１９ ２０．０５±９．２１ １７．１±１０．１ ８３．８８±３６．９８ ５．５６（４．２０，８．１９）
膝下组（ｎ＝５４） １．０９±０．３０ ２．６６±０．８３ ５．４９（１．６８，１３．２２） ８．７６±１．８２ ２１．２７±７．０７ １７．８６±９．０１ ８６．９７±５２．５４ ５．１５（４．１５，７．２０）
混合组（ｎ＝７１） １．０４±０．２３ ２．８２±０．９２ ７．１６（２．６９，１２．５７） ８．６０±２．２８ ２０．６８±６．９７ １８．６４±１１．７２ ８４．８７±４９．２２ ５．５４（４．４７，７．５８）

ａ：Ｐ＜０．０１，与膝上组和混合组比较
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表２　介入治疗前后基线指标比较

时间 ＡＢＩ ＴＢＩ
ＴＣ

／ｍｍｏｌ·Ｌ－１
ＴＧ

／ｍｍｏｌ·Ｌ－１
ＨＤＬＣ

／ｍｍｏｌ·Ｌ－１
ＬＤＬＣ

／ｍｍｏｌ·Ｌ－１
ｈｓＣＲＰ
／ｍｇ·Ｌ－１

ＨｂＡ１ｃ（％）

术前 ０．６３±０．３３ ０．３５±０．２５ ４．３４±１．２９ １．６９±１．２９ １．０８±０．２６ ２．６８±０．８９ ６．１９（１．７６，１２．８２） ８．６８±２．１０
术后１月 ０．９８±０．１９ａ ０．５７±０．２０ａ ３．９８±１．０３ １．５３±０．８７ １．２０±０．４１ｂ ２．２９±０．６８ａ ２．２２（１．４０，３．７６）ｂ ７．４６±１．５２ａ

术后３月 ０．８７±０．２０ａ ０．５０±０．２５ａ ４．０２±１．１４ １．５６±１．１９ １．１３±０．２６ｂ ２．２６±０．８９ｂ ２．２３（１．３８，６．６５）ａ ７．４９±１．５６ａ

术后６月 ０．８４±０．２４ａ ０．５７±０．２３ａ ４．１４±１．３４ １．４３±０．９２ １．１８±０．２８ ２．２４±０．８３ｂ ２．０７（１．５１，５．７７） ７．５０±２．０１ａ

术后１年 ０．８６±０．２４ａ ０．５８±０．２２ａ ４．１９±１．４３ １．５１±０．７５ １．１８±０．３０ ２．３５±０．９６ａ ２．０７（１．１６，４．３４） ７．８０±１．８１ｂ

ａ：Ｐ＜０．０１，与介入治疗前比较；ｂ：Ｐ＜０．０５，与介入治疗前比较

２．３　影响下肢血管介入治疗术后疗效的相关因素
　　以介入治疗是否有效为标准，将随访患者分为两
组：有效组（ｎ＝１４０）和无效组（ｎ＝１４）。对２组患者
年龄、ＨｂＡ１ｃ、ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、ｈｓＣＲＰ行多
因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析，结果显示，术前 ＴＣ是影响手
术疗效的独立危险因素（Ｒ＝０．３５６，Ｐ＝０．０２６）。
２．４　下肢血管介入治疗术后再狭窄率分析
　　随访术后 １、３、６个月、１年再狭窄率分别为
１７．６％、１７．８％、２０％、２０．９％。膝上组术后１、３、６个
月、１年再狭窄率分别为 ８．３％、７．７％、５．６％、２３．１％；
膝下组术后 １、３、６个月、１年再狭窄率分别为
３７．５％、３０％、３７．５％、３０．８％；混合组术后 １、３、６个
月、１年再狭窄率分别为 ７．９％、１５．０％、１４．０％、
１０．７％。膝下组术后１、术后６个月再狭窄率显著高于
膝上组和混合组（３７．５％ｖｓ８．３％ｖｓ７．９％、３７．５％ｖｓ
５．６％ｖｓ１４．０％，Ｐ＜０．０５）。球囊扩张组术后 １、３、
６个月、１年再狭窄率分别为 ３２．１％、２８％、３４．２％、
２８．６％，支架植入组术后１、３、６个月、１年再狭窄率
分别为８．７％、１２．５％、１１．３％、１５．４％。球囊扩张组术
后１、６个月再狭窄率明显高于支架植入组（３２．１％ｖｓ
８．７％、３４．２％ｖｓ１１．３％，Ｐ＜０．０５）。高血压组术后１、
３、６个月、１年再狭窄率分别为 １５．４％、２１．７％、
２４．２％、３２％，非高血压组术后１、３、６个月、１年再狭
窄率分别为１８．７％、１６％、１７．９％、１４．３％，高血压组与
非高血压组术后随访再狭窄率相比差异无统计学

意义。

２．５　影响下肢血管介入治疗术后再狭窄率的相关因素
　　以患者术后６个月随访复查下肢动脉 ＣＴＡ、彩超
是否发生再狭窄为标准，分为再狭窄组（ｎ＝２０）和未
狭窄组（ｎ＝８０），对２组患者年龄、术前ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ
Ｃ、ＬＤＬＣ、ｈｓＣＲＰ、ＨｂＡ１ｃ行多因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分
析，结果显示，术前 ＨｂＡ１ｃ是影响术后再狭窄发生率
的独立危险因素（Ｒ＝１．３４８，Ｐ＝０．０４０）。
　　以膝下组患者术后１年随访是否发生再狭窄为标
准，分为再狭窄组（ｎ＝８）和未狭窄组（ｎ＝１８）。对二
组患者术前术后 ＨｂＡ１ｃ、肝功、肾功、血脂、ｈｓＣＲＰ等

指标及其变化进行分析发现，再狭窄组术后１、３个月
ＴＣ下降值、术后 ３个月 ＬＤＬＣ下降值明显低于未狭
窄组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３　讨论

　　目前，糖尿病下肢血管病变的主要治疗方法包括
内科保守治疗、外科手术治疗及血管腔内治疗。我们

既往工作已经证实，与药物治疗相比，下肢血管介入治

疗能有效改善下肢动脉硬化闭塞症患者下肢血供，降

低脑梗死发生率、截肢率及病死率［４］。国外研究也表

明，经皮血管腔内治疗可有效改善患者严重下肢缺血

症状［５］。既往研究已证实介入治疗可使下肢动脉硬

化闭塞症患者明显获益，但针对糖尿病合并下肢动脉

硬化闭塞症患者介入治疗疗效的分析暂不完善。本研

究分析了糖尿病下肢血管病变患者介入治疗术后临床

症状及代谢指标改善情况，并进一步探讨下肢血管不

同部位再狭窄率及影响因素。

　　本研究对１３８例患者进行了术后随访，膝下动脉
累及率高达８１．２％，进一步证实糖尿病下肢血管病变
以膝下动脉的狭窄和闭塞为主。随访结果显示，术后

各项指标均较术前明显改善，患者临床症状较前好转。

这证实下肢血管介入治疗可改善患者下肢血管灌注、

缓解临床症状；同时，术后血糖血脂等危险因素得到有

效控制。再狭窄率是评价手术疗效的重要指标。随着

时间的延长，血管再狭窄率呈升高趋势。国外研究证

实［６－７］，下肢血管介入治疗在降低死亡率、截肢率方面

与血管搭桥手术无明显差异，且并发症少、成功率高，

尤其适用于远端血管情况较差、足部伤口愈合不良及

无法进行外科血管重建手术的患者。

　　下肢血管介入治疗手术方式取决于下肢血管病变
部位、狭窄或闭塞程度。国内外研究表明［８－１０］，球囊扩

张术及支架植入术在开通下肢闭塞动脉、改善下肢血

供、促进足部溃疡愈合、提高保肢率、降低死亡率等方

面均有确切疗效。本研究中，支架植入组术后初始有

效率虽高于球囊扩张组，但差异尚无统计学意义；其术

后再狭窄率明显低于球囊扩张组，且差异有统计学意
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义。既往也有研究证实，一期支架植入术的远期效果

明显优于单纯球囊扩张术［１１］。单纯的球囊扩张术容

易引起血管内膜损伤、血管弹性回缩、再发狭窄、继发

夹层等问题。因此，对于病变狭窄明显和钙化严重的

患者，应当在球囊扩张术的同时行支架植入术，以预防

内膜撕裂、夹层，甚至血栓形成［１２］。

　　在本研究中，膝下组手术成功率为 ８６％，与国内
外文献报道相一致［１３－１６］，膝下动脉 ＰＴＡ技术成功率
可达 ８６．４％～９４．９％。膝下组术后１、３、６个月、１年
再狭窄率结果与既往国内外研究相近［１７－１９］，其再狭窄

率远高于膝上组及混合组。这也提示膝下动脉介入治

疗术后再狭窄风险较大。其原因可能如下：①与手术
方式有关，膝下动脉病变多以多节段、长狭窄、闭塞病

变为主，开通难度和手术风险明显增高，致使手术成功

率有所下降。对于膝下动脉病变，目前主要采用小球

囊扩张治疗，球囊扩张术虽可行性高，但再狭窄率高。

具体原因与过度扩张造成内膜增生狭窄闭塞、流出道

管腔内径小、血流量小、动脉硬化及粥样斑块继续发展

等有关［２０］。相对膝下组，混合组大多采用球囊扩张＋
支架植入术，在开通闭塞动脉的基础上，可有效预防

ＰＴＡ术后血管弹性回缩、残留狭窄等问题，因此再狭
窄率相对降低，而膝下病变球囊扩张术后回缩明显，故

再狭窄率高。②与危险因素控制有关，我们的既往工
作已经证实，改善患者血压、血糖、血脂等代谢指标有

助于提高术后通畅率［４］。本研究通过对患者术后随

访发现，术前 ＴＣ是影响手术疗效的危险因素。进一
步对膝下组进行分析后发现，未狭窄组较狭窄组术后

ＴＣ、ＬＤＬＣ改善更为明显。血压在本研究中并没有显
示出明显减少再狭窄率的获益，这与本研究纳入的是

糖尿病下肢血管病变患者，合并高血压的比例较低有

关。进一步证实，控制血糖、血脂等代谢因素在糖尿病

下肢血管病变再狭窄的预防中尤为重要。在球囊扩张

术后，血糖和血脂控制不佳会导致受损的内膜脂质沉

积进一步加重，从而造成血管再狭窄的发生，加重下肢

缺血缺氧症状。另外，血脂紊乱的发生往往会加重胰

岛素抵抗水平，造成血糖控制较差，多重危险因素聚集

加重糖尿病血管病变。除此之外，本研究发现，术前

ＨｂＡ１ｃ是影响术后再狭窄发生率的危险因素。国外
研究表明，糖化血红蛋白水平升高和糖尿病外周动脉

病变相关，糖化血红蛋白每增加１％，糖尿病外周动脉
病变的危险性增加２８％［２１］。我们利用核素显像发现，
在糖尿病早期即存在下肢血运灌注减低，介入治疗可

明显改善下肢血流灌注［２２］。糖化血红蛋白的升高，会

加速氧化应激、激活多元醇代谢途径、产生大量炎症因

子，最终均将导致血管内皮功能损伤，加速下肢血管介

入治疗术后再狭窄的发生。

　　本研究的临床意义：下肢血管介入治疗疗效受到
多重因素的影响，除了术前合理评估手术适应症、术中

严格进行手术操作、合理选择手术方式外，术前及术后

严格控制血糖、血脂、血压等代谢指标也至关重要。糖

尿病下肢血管介入治疗术后再狭窄率升高的机制较为

复杂，影响因素众多，进一步探讨再狭窄的机制和预防

措施十分关键。

　　本研究的局限性：纳入样本例数偏少，观察影响因
素尚不全面，部分患者依从性较差，仍需进一步扩大样

本量及增加影响因素分析，通过长时间随访观察得到

更加确切的结果。
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