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［摘要］ 目的 探讨新型输送型球囊扩张导管（Fastunnel 导管）在颅内动脉粥样硬化性狭窄介入治疗中的应用

效果。方法　2022 年 11 月至 2023 年 2 月，我中心使用 Fastunnel 导管对 10 例颅内动脉粥样硬化性狭窄患者进行了

球囊扩张＋支架成形术。通过收集并分析患者的基线资料、影像学特点、治疗情况及围手术期并发症发生情况，评

价 Fastunnel 导管的应用价值。结果　10 例患者中男 6 例、女 4 例，平均年龄为（62.7±6.7）岁。10 例患者均成功

接受手术治疗，手术时长为 16～65（37.3±18.2）min，治疗期间射线暴露时间为 9～23（15.9±4.7）min，辐射剂量

为 1 381～4 901（2 643.7±1 131.7）mGy，剂量面积乘积为 5 707～38 112（17 526.8±10 809.5）μGy·m2。10 例患

者围手术期均未发生出血或缺血相关并发症。结论　Fastunnel 导管治疗颅内动脉狭窄具有较好的安全性，且能有效

简化手术步骤，在缩短手术时间和减少医患辐射暴露方面也可能存在优势。

［关键词］ 颅内动脉粥样硬化性狭窄；介入器械；球囊扩张血管成形术；支架植入；数字减影血管造影；辐射

剂量

［引用本文］ 严力韬，张磊，花伟龙，等．新型输送型球囊扩张导管在颅内动脉狭窄治疗中的临床应用［J］. 海军

军医大学学报，2023，44（12）：1417-1420．DOI: 10.16781/j.CN31-2187/R.20230164．

Clinical application of a new delivery balloon dilation catheter for intracranial artery stenosis
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［ Abstract ］ Objective To investigate the application of a new delivery balloon dilation catheter (Fastunnel catheter) in 
the interventional treatment of intracranial atherosclerotic stenosis. Methods　From Nov. 2022 to Feb. 2023, 10 patients with 
intracranial atherosclerotic stenosis were treated with balloon dilatation and stenting using Fastunnel catheter in our center. 
The application value of Fastunnel catheter was evaluated by collecting and analyzing the baseline information, imaging 
characteristics, treatment, and perioperative complications of the patients. Results　There were 6 males and 4 females, with 
an average age of (62.7±6.7) years old. All the 10 patients were successfully treated with surgery. The operation duration 
was 16-65 (37.3±18.2) min, the radiation exposure time was 9-23 (15.9±4.7) min, the radiation dose was 1 381-4 901  
(2 643.7±1 131.7) mGy, and the dose area product was 5 707-38 112 (17 526.8±10 809.5) μGy·m2. None of the 10 patients 
had bleeding- or ischemia-related complications during the perioperative period. Conclusion　Fastunnel catheters have good 
safety for intracranial artery stenosis, can effectively simplify the operation procedure, and have advantages in shortening the 
operation time and reducing the radiation exposure of doctors and patients.
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颅内动脉粥样硬化性狭窄（intracranial atherosclerotic 
stenosis，ICAS）是导致缺血性脑卒中的重要原因

之一，其发病率在不同人种之间差异明显，亚裔人

种 ICAS 相关卒中患者占所有缺血性脑卒中患者的

30%～50%［1-4］，欧美人群中仅占 8%～10%［4-7］。

颅内支架植入术与积极药物干预治疗颅内动脉狭窄

试验（SAMMPRIS 研究）和 Vitesse 颅内支架治疗

缺血性脑卒中的研究（VISSIT 研究）结果提示，

重度 ICAS 患者应用强化药物治疗的效果优于支架

成形术联合药物治疗，但该 2 项研究的术者经验、
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手术时机、病变特点等都存在异质性［8-9］。中国血

管成形及支架植入术治疗症状性重度颅内动脉狭窄

的研究（CASSISS 研究）采用更加严格的纳入标

准评估了 Wingspan 支架联合标准药物治疗与单独

使用标准药物治疗的有效性，结果显示接受支架联

合药物治疗组和仅接受药物治疗组患者的 30 d 内

卒中或死亡和 30 d 至 1 年动脉区域卒中发生率差

异无统计学意义，同时也提示支架植入在 ICAS 中

的潜在优势似乎被围手术期的缺血和出血风险抵 
消［10］。因此，如何降低 ICAS 患者围手术期并发症

发生率对于提高疗效至关重要。我中心采用新型输

送型球囊扩张导管（Fastunnel 导管）治疗 ICAS，
成功地简化了手术步骤，取得了良好效果，现报告

如下。

1　资料和方法

1.1　病例资料　纳入 2022 年 11 月至 2023 年 2 月 
于我院接受颅内动脉狭窄球囊扩张＋支架成形术治

疗的患者。纳入标准：（1）年龄为 18～80 岁； 
（2）经抗血小板治疗无效或脑侧支循环代偿不良、

责任血管供血区域存在低灌注的症状性 ICAS 患

者；（3）数字减影血管造影检查示颅内责任血管

狭窄程度＞70% 且＜99%；（4）最近 1 次短暂性

脑缺血发作时间不限或最近 1 次缺血性脑卒中发病

至治疗时间＞2 周。排除标准：（1）非动脉粥样硬

化性狭窄；（2）有无法纠正的出血倾向；（3）对 
肝素、阿司匹林、造影剂、麻醉剂等过敏或可能过

敏。本研究通过海军军医大学（第二军医大学）第

一附属医院伦理委员会审批。

1.2　器械与材料　术中采用 Fastunnel® 输送型球囊

扩张导管（中国加奇生物科技有限公司），该导管

为远端末端处带有球囊的同轴导管，中间部分的鲁

尔腔内径有 0.017 英寸（1 英寸＝2.54 cm）及 0.021
英寸 2 种型号，可适配于多款支架系统。支架采用

目前国家药品监督管理局批准的颅内专用支架或获

批进行临床研究的颅内支架。

1.3　手术过程与观察指标　所有患者手术均在全身

麻醉下进行。患者经桡动脉或股动脉置入动脉鞘，

全身肝素化。常规先行脑血管造影评估狭窄病变及

其远近端血管情况、侧支代偿情况等。将 6F 导引导

管沿导丝输送至病变血管近端。在路图下，根据参

考血管直径选择合适型号的 Fastunnel 导管，在微导

丝辅助下小心超选通过病变处至远端正常血管，球

囊部分覆盖病变部位；缓慢充盈球囊，泄压后即刻

造影观察血管狭窄段血流改善情况；撤出微导丝，

选择合适尺寸的支架通过 Fastunnel 导管输送至病变

部位，支架远近端完全覆盖病变，回撤 Fastunnel 导
管缓慢释放支架，造影确认支架打开情况及残余狭

窄程度，必要时进行球囊后扩张。确认支架贴壁良

好且无明显残余狭窄，即撤出所有手术器械，结束

手术。

治疗的过程定义为导引导管到位至所有介入

器械（包括 Fastunnel 导管与支架释放装置等）撤

出导引导管，记录手术时长（治疗过程的总时长）、

治疗期间射线暴露时间、辐射剂量、剂量面积乘积

（dose area product，DAP）等数据。

1.4　围手术期管理　患者术前至少连续 5 d 接受双

联抗血小板药物治疗，并根据血栓弹力图或细胞色

素 P450 家族成员 2C19（cytochrome P450 family 2 
subfamily C member 19，CYP2C19）基因检测结果

调整抗血小板治疗方案。根据引起动脉粥样硬化的

危险因素进行针对性药物治疗。

1.5　统计学处理　应用 SPSS 22.0 软件进行数据分

析。计量资料以范围和 x±s 表示，计数资料以例数

和百分数表示。

2　结　果

2.1　患者基线资料　共 10 例 ICAS 患者入组，其

中男 6 例，女 4 例；年龄为 53～75 岁，平均年龄

为（62.7±6.7）岁。脑卒中 8 例，短暂性脑缺血发

作 2 例。既往高血压病史 6 例，糖尿病史 4 例，高

脂血症病史 4 例，吸烟史 5 例，饮酒史 5 例。

10 例患者均存在症状性颅内动脉重度狭窄，

病变位于颈内动脉 3 例，大脑中动脉 4 例，椎动脉

1 例，基底动脉 2 例。术前数字减影血管造影测量

病变血管狭窄程度为 70%～90%，平均为（81.0± 

7.3）%；病变血管长度为 3.70～13.07 mm，平均

为（7.54±2.54）mm。患者临床资料详见表 1。
2.2　手术治疗情况及围手术期并发症情况　2 例

患者采用经桡动脉入路治疗，8 患者采用经股动

脉入路治疗。所有患者均成功接受球囊扩张＋支

架成形术。术后残余狭窄程度为 0～30%，平均为

（10.5±10.7）%。手术时长为 16～65 min，平均

为（37.3±18.2）min；治疗期间射线暴露时间为
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3　讨　论

既往文献报道 ICAS 围手术期并发症发生率为

0～24.1%［10-13］，其中出血相关并发症中导丝导管

穿孔（占 45%～75%）［11,13］、缺血相关并发症中

远端栓塞和夹层（约占 20%）［11,14］与术中手术操

作相关。传统的颅内狭窄球囊扩张＋支架成形术，

需要通过反复 7 次使用交换技术（微导丝 -交换导

丝-微导管-球囊-微导管-交换导丝-颅内支架）

进行球囊扩张和支架成形操作，交换过程随着中间

张力的变化，导丝或导管头端容易损伤血管造成穿

孔，引起出血相关并发症，或者导致夹层引起缺血

相关并发症。同时器械反复通过病变部位可能导致

斑块脱落造成远端栓塞，引起缺血相关并发症。这

些相关并发症常会造成永久性神经功能障碍，甚至

危及患者生命。Fastunnel 导管将球囊导管和支架输

送导管一体化整合，减少了传统操作中的交换步骤，

无须进行导管交换操作即可完成治疗，理论上可以

降低因反复交换操作带来的并发症的发生风险。本

研究入组的 10 例患者均无器械穿孔、夹层、远端栓

塞等并发症发生，提示 Fastunnel 导管具有较好的安

全性，但仍需要进一步通过对照研究验证。

介入治疗过程中临床医师和患者都处于射线

辐射环境，研究表明介入手术辐射暴露可使患者出

表 1　10 例颅内动脉粥样硬化性狭窄患者的临床资料

Tab 1　Clinical data of 10 patients with intracranial atherosclerotic stenosis

No. Lesion site
Stenosis 

severity/%
Lesion length/

mm
Radiation exposure 

time/min
Radiation dose/

mGy
DAP/

(μGy·m2)
Operation 

duration/min
  1 BA 73 6.00 13 1 674 9 122 21
  2 BA 87 9.27 16 2 574 38 112 53
  3 ICA-C6 90 9.00 15 2 983 10 693 32
  4 ICA-C6 80 6.70 23 2 313 24 220 46
  5 ICA-C6 85 5.50 12 1 577 7 942 19
  6 MCA-M1 75 7.95 20 3 108 16 011 36
  7 MCA-M1 85 7.23 15 3 990 28 858 62
  8 MCA-M1 70 3.70   9 1 381 5 707 16
  9 MCA-M1 75 13.07 23 4 901 24 490 65
10 VA-V4 90 7.00 13 1 936 10 113 23

DAP: Dose area product; BA: Basilar artery; ICA-C6: C6 segment of internal carotid artery; MCA-M1: M1 segment of middle 
cerebral artery; VA-V4: V4 segment of vertebral artery.

9～23 min，平均为（15.9±4.7）min；辐射剂量

为 1 381～4 901 mGy，平均为（2 643.7±1 131.7）
mGy；DAP 为 5 707～38 112 μGy·m2，平 均 为 

（17 526.8±10 809.5）μGy·m2。所有患者均未发

生围手术期缺血或出血相关并发症。典型病例手术

过程及影像学资料见图 1。

图 1　1 例大脑中动脉 M1 段重度狭窄患者的影像学资料

Fig 1　Imaging data of a patient with severe stenosis of M1 segment of middle cerebral artery
A 60-year-old male patient with sudden left limb weakness and slurred speech for 2 months. A: Digital subtraction angiography 

showed that severe stenosis was seen in the M1 segment of the right middle cerebral artery, with about 85% of stenosis severity;  

B: The balloon catheter was delivered to the correct location; C: The balloon was filled slowly; D: The stent was delivered to the 

correct location and successfully released; E: Postoperative angiography showed that the stent was well adhered to the wall without 

significant residual stenosis.
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现红斑、脱发等并发症，严重者甚至出现 DNA 损

伤［15-16］，且长时间的辐射暴露还会增加介入医师

发生白内障、脑癌等疾病的风险［17-18］。因此，减少

医护人员及患者在手术期间的辐射暴露意义重大。

使用 Fastunnel 导管，通过简化手术操作步骤，理论

上可以缩短手术时长，减少患者与医护人员的辐射

暴露时间，降低辐射损伤。本研究仅观察了 10 例

患者的相关指标，未设对照进行比较分析，后期将

扩大样本量、开展对照研究对实际效果进行验证。

本研究结果提示，使用 Fastunnel 导管可以简化

手术步骤，也可能在缩短手术时间和减少医患辐射

暴露方面存在优势，同时 Fastunnel 导管具有较好的

安全性，但还需要前瞻性临床对照试验进一步证实。
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