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本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
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[bookmark: _Toc30461][bookmark: _Toc205539378]下肢动脉粥样硬化闭塞症诊断与治疗
[bookmark: _Toc205539379][bookmark: _Toc27600]范围
本文件规定了下肢动脉粥样硬化性闭塞症（LEASO）的诊断、分期分级、治疗原则及随访要求。
本文件适用于各级医疗卫生机构对LEASO的诊疗工作。
[bookmark: _Toc205539380][bookmark: _Toc5588]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc205539381][bookmark: _Toc30273]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1
[bookmark: _Toc16475]下肢动脉粥样硬化性闭塞症lower extremity arteriosclerosis obliterans, LEASO
由下肢动脉粥样硬化导致管腔狭窄/闭塞引起的慢性缺血性疾病，常为全身性动脉硬化在下肢的表现。
3.2
[bookmark: _Toc23301]间歇性跛行intermittent claudication, IC
行走后下肢特定肌群出现疲乏、疼痛或酸困，休息后缓解，重复性发作的临床症状。
3.3
[bookmark: _Toc3909]缺血性静息痛ischemic rest pain
[bookmark: _Toc205539384]下肢动脉性肢体严重缺血时引起的肢体在静息状态下的持续性疼痛症状。
3.4
[bookmark: _Toc17992][bookmark: OLE_LINK1]慢性肢体威胁性缺血chronic limb-threatening ischemia, CLTI
[bookmark: _Toc20494]持续性静息痛或溃疡/坏疽≥2周诊断
缩略语
4缩略语
下列缩略语适用于本文件。
LEASO: 下肢动脉粥样硬化性闭塞症（lower extremity arteriosclerosis obliterans）
[bookmark: _Toc18955]IC：间歇性跛行（intermittent claudication,）
CLTI:慢性肢体威胁性缺血（chronic limb-threatening ischemia）
CTA：计算机断层扫描血管造影（Computed Tomography Angiography)）
DSA：数字减影血管造影（Digital Subtraction Angiography）
MRA：核磁共振血管造影(Magnetic Resonance Angiography)
IVUS：血管内超声（Intravascular Ultrasound）
OCT：光学相干断层扫描（Optical Coherence Tomography）
ABI：踝肱指数（ankle brachial index）
TBI：趾肱指数(Toe Brachial Index
5.诊断
[bookmark: _Toc17955]5.1诊断标准
符合以下任一条即可确诊：
· 典型症状+ABI异常：间歇性跛行 + ABI ≤ 0.90  
· 组织缺损+缺血证据：静息痛/溃疡/坏疽 + 踝动脉压<50 mmHg或趾动脉压<30 mmHg
· 影像学证实：超声/CTA/MRA/DSA显示下肢动脉狭窄≥50%或闭塞  
· 注：无症状患者ABI ≤ 0.90诊断为亚临床LEASO[2,4]
[bookmark: _Toc205539387][bookmark: _Toc14258]5.2辅助检查规范
[bookmark: _Toc25396]        LEASO的相关辅助检查应符合表1的规定。
表1  LEASO的相关辅助检查
	检查方法
	操作要点
	适用场景

	ABI/TBI
	患者仰卧位休息10分钟，取双侧较高值
	初筛及随访

	血管超声
	评估血流速度及斑块性质
	首选无创检查

	CTA/MRA
	膝上病变优选CTA，肾功能不全者选MRA
	解剖定位

	DSA
	有血运重建计划时实施
	诊断金标准

	IVUS/OCT
	评估钙化程度及支架贴壁情况
	复杂病变介入治疗中



6． [bookmark: _Toc205539388][bookmark: _Toc25614][bookmark: _Toc205539389]分期与分级
[bookmark: _Toc2962]6.1临床分期
Fontaine分期与Rutherford分级对照表见表2。
表2 Fontaine分期与Rutherford分级对照表

	Fontaine分期
	Rutherford分级
	临床表现

	I期
	0级
	无症状

	IIa期
	1级
	轻度跛行

	IIb期
	2-3级
	中重度跛行

	III期
	4级
	静息痛

	IV期
	5-6级
	溃疡/坏疽



[bookmark: _Toc14910][bookmark: _Toc205539390]6.2形态学分级
采用GLASS分级系统（表3）。
表3 GLASS分级标准
	分级
	解剖特征

	I级
	单处狭窄≤10cm，无钙化

	II级
	多处长段狭窄（总长>10cm）

	III级
	弥漫性闭塞累及流出道



[bookmark: _Toc205539391][bookmark: _Toc5183]7 治疗
[bookmark: _Toc205539392][bookmark: _Toc4899]7.1非手术治疗
7.1.1适用人群为
Fontaine I-IIa期（无症状/轻度跛行）。
7.1.2治疗方案
包括：
a) 生活方式干预：戒烟、运动锻炼（每周三次，每次60min）
b) 药物治疗：
· 抗血小板药物：包括但不限于阿司匹林100 mg/d、氯吡格雷75 mg/d；  
· 降脂药物：包括但不限于他汀类，根据患者危险分层决定LDL-C控制目标  
· 降压药物：包括但不限于ACEI/ARB，根据患者危险分层决定血压控制目标  
· 降糖药物：糖尿病者HbA1c<7%。
· 控制尿酸：根据患者危险分层决定尿酸控制目标
[bookmark: _Toc29426][bookmark: _Toc205539393]7.2血运重建治疗
7.2.1适应征与禁忌征
LEASO血运重建的临床标准应符合表4的规定。
表4. LEASO血运重建的临床标准
	类别
	临床标准

	绝对适应征
	CLTI（Fontaine III-IV期；Rutherford 4-6级）

	相对适应征
	跛行距离<200m（Fontaine IIb期）或药物治疗无效的IIa期

	禁忌征
	全身状况差无法耐受手术/麻醉



7.2.2治疗方案选择
LEASO治疗方案见表5。
表5. LEASO治疗方案
	病变部位
	推荐方案
	替代方案

	主髂动脉
	支架植入
	包括且不限于主-（髂）股动脉旁路术、髂动脉内膜剥脱术等

	股腘动脉
	血管腔准备+药物球囊扩张和/或支架置入
	股-腘动脉（自体大隐静脉或人工血管）旁路术

	膝下动脉
	血管腔准备+球囊扩张包括且不限于药物囊扩张或支架植入
	自体静脉旁路术、静脉动脉化


注1：>15cm钙化闭塞优选开放手术[5,6]
[bookmark: _Toc205539394]7.3腔内治疗关键技术
7.3.1 血管准备及减容技术选择见表6。
表6 血管腔准备及耗材器具选择
	病变类型
	推荐器械

	狭窄或闭塞性病变
	普通球囊

	钙化病变
	包括但不限于定向斑块切除、冲击波球囊

	血栓性病变
	包括但不限于溶栓导管、机械血栓清除装置

	支架内再狭窄
	包括但不限于激光消融、溶栓导管


禁忌证：血管严重弯曲禁用旋切装置[7,8]

7.3.2 管腔维持策略为：
a) 无限流性夹层：普通球囊（POAB）或药物涂层球囊（DCB） 
b) 需支架补救：  
限血流夹层：金属裸支架
c） 钙化/跨关节病变：镍钛编织支架  
d） 长段闭塞/支架内再狭窄（ISR）：覆膜支架、药物洗脱支架 
e）  膝下动脉：DCB 或药物洗脱支架
7.3.3 术后抗栓方案应符合表7的规定。

表7. LEASO术后抗栓方案
	患者类型
	方案
	疗程
	备注

	普通患者
	双抗：阿司匹林100mg/d + 氯吡格雷75mg/d
	3个月至终身治疗
	需动态评估出血风险并调整用药

	重症患者CLTI/高血栓风险
	双通道：阿司匹林100mg/d + 利伐沙班2.5mg bid
	6个月至终身治疗
	需动态评估出血风险并调整用药



7.4 随访
    ASO术后随访应符合表8的规定。
表8. ASO术后随访
	患者类型
	随访内容
	频率

	无症状患者
	ABI+血管超声
	每年1次

	血运重建后
	ABI+血管超声+症状评估
	术后3、6、12个月，之后每年

	CLTI患者
	ABI+血管超声+症状评估+溃疡和（或）坏疽评估
	每3个月
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