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药物涂层球囊治疗股腘动脉硬化闭塞症的
临床疗效及安全性

陈旭姣棳畅智慧棳刘兆玉灣
棬中国医科大学附属盛京医院放射科棳辽宁 沈阳暋棻棻棸棸棸棿棭

椲摘暋要椵暋目的暋探讨药物涂层球囊棬斈斆斅棭治疗股腘动脉硬化闭塞症的有效性及安全性暎方法暋经预扩张筛选后棳将拟

接受经皮腔内血管成形术棬斝斣斄棭的 棿例股腘动脉硬化闭塞症患者随机分为试验组棬椊棽椃棭及对照组棬椊棽椃棭棳斝斣斄术中

分别采用斈斆斅及普通球囊暎斝斣斄术后随访椂个月棳比较棽组疗效及安全性棳并对术中出现的非限流性夹层患者进行对比

分析暎结果暋剔除失访者后棳 终试验组棽椂例暍对照组棽棸例患者纳入研究暎试验组术后椂个月踝肱指数棬斄斅斏棭暍股腘动

脉 小管腔直径棬斖斕斈棭均高于对照组棬 均椉棸灡棸 棭椈斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级暍股腘动脉狭窄程度暍晚期管腔丢失棬斕斕斕棭值暍再狭

暏椆棾棻暏中国介入影像与治疗学棽棸棻椄年第棻 卷第棾期暋斆旇旈旑斒斏旑旚斿旘旜斏旐斸旂旈旑旂斣旇斿旘棳棽棸棻椄棳斨旓旍棻 棳斘旓棾



窄率及靶病变血运重建棬斣斕斠棭发生率均低于对照组棬 均椉棸灡棸 棭暎试验组及对照组出现非限流性夹层的患者分别为棻棿
例及椄例椈棽组出现非限流性夹层的患者间术后椂个月 斄斅斏暍斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级差异均无统计学意义棬 均椌棸灡棸 棭棳其余各

疗效评价指标差异均有统计学意义棬 均椉棸灡棸 棭暎棽组间主要不良事件发生率及截肢率差异均无统计学意义棬 均椌
棸灡棸 棭暎结论暋斈斆斅治疗股腘动脉硬化闭塞症的近期疗效优于普通球囊棳且二者安全性相似椈对于斝斣斄术中出现非限流

性夹层患者棳斈斆斅疗效仍优于普通球囊暎
椲关键词椵暋下肢椈动脉硬化棳闭塞性椈股动脉椈腘动脉椈药物涂层球囊椈治疗结果椈安全性

椲中图分类号椵暋斠椂棿灡棾椈斠椄棻 暋椲文献标识码椵暋斄暋暋椲文章编号椵暋棻椂椃棽灢椄棿椃 棬棽棸棻椄棭棸棾灢棸棻棾椆灢棸

暋 暋 下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症 棬旍旓旝斿旘 斿旞旚旘斿旐旈旚旟
斸旚旇斿旘旓旙斻旍斿旘旓旚旈斻旓斻斻旍旛旙旈旜斿斾旈旙斿斸旙斿棳斕斉斄斚斈棭是动脉硬

化在下肢的局部表现棳动脉壁粥样硬化斑块形成导致

血管管腔狭窄暍闭塞棳使肢体远端出现急性或慢性缺血

症状暎股腘动脉为 斕斉斄斚斈高发部位棳与大腿内收肌

管周围肌肉反复收缩及其血管形态有关暎棽棸棻 年美

国血管外科学会发布的动脉硬化疾病诊治指南椲棻椵推荐

将经皮腔内血管成形术棬旔斿旘斻旛旚斸旑斿旓旛旙旚旘斸旑旙旍旛旐旈旑斸旍
斸旑旂旈旓旔旍斸旙旚旟棳斝斣斄棭作为治疗大部分 斕斉斄斚斈 患者的

一线方法棳但其再狭窄率较高暎药物涂层球囊棬斾旘旛旂灢
斻旓斸旚斿斾斺斸旍旍旓旓旑棳斈斆斅棭可明显降低 斝斣斄 术后再狭窄

率暎本研究旨在探究 斈斆斅治疗股腘动脉硬化闭塞症

的疗效及安全性暎
棻暋资料与方法

棻灡棻 一般资料暋选取棽棸棻椂年椄月暘棽棸棻椃年棽月于我

院就诊且拟接受斝斣斄 治疗的股腘动脉硬化闭塞症患

者棳纳入标准椇栙年龄曒棻椄周岁的男性或非孕期女性椈
栚股腘动脉重度狭窄棬狭窄曒椃棸棩棭或闭塞椈栛股腘动

脉病变长度椉棽棸斻旐椈栜斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级为棽暙 级椈栞
预期寿命在椂个月以上暎排除标准椇既往椂周内接受

溶栓治疗或有急性血栓形成椈栚既往接受股腘动脉支

架植入术或外科手术治疗椈栛远端无流出道椈栜靶血管

重度钙化暍病变纡曲棳预期导丝无法通过椈栞预扩张后

产生严重限流性夹层或残余狭窄椌椃棸棩椈栟严重肝肾

功能暍心功能不全者暎本研究通过我院医学伦理委员

会批准棳所有患者术前均签署知情同意书暎
棻灡棽 斝斣斄 治疗暋采用 斢旈斿旐斿旑旙斄斬斏斚斖灢斄旘旚旈旙斈斢斄
系统引导斝斣斄治疗暎先以普通球囊对所有患者股腘

动脉靶病灶进行预扩张棳筛选出预扩张成功棬残余狭

窄曑椃棸棩棳无限流性夹层产生棭的 棿例患者棳其中男

棾椆例棳女棻 例棳年龄棿椄暙椄椃岁棳平均棬椂椃灡棽暲棻棸灡椃棭
岁椈以中央随机系统获取随机号棳将其分为试验组棬
椊棽椃棭及对照组棬 椊棽椃棭暎斝斣斄 术中对试验组采用

斈斆斅棬上 海 微 创 心 脉 医 疗 科 技 公 司棭棳对 照 组 采 用

斝斸旙旙斿旓灢棻椄外周普通球囊棬斅旈旓旚旘旓旑旈旊公司棭暎造影显示

股腘动脉靶病灶恢复血流供应暍残余狭窄曑棾棸棩时认

为斝斣斄治疗效果满意棳结束治疗暎
棻灡棾 随访及预后评估暋随访终点为 斝斣斄 术后椂个

月棳或患 者发生 临床症状 驱动的 靶病变 血 运 重 建

棬旚斸旘旂斿旚旍斿旙旈旓旑旘斿旜斸旙斻旛旍斸旘旈旡斸旚旈旓旑棳斣斕斠棭事件暎记录棽
组基线资料棳包括患者年龄暍性别暍糖尿病史暍高血压

史暍吸烟情况暍术前股腘动脉狭窄及闭塞情况暍踝肱指

数棬斸旑旊旍斿斺旘斸斻旇旈斸旍旈旑斾斿旞棳斄斅斏棭暍斠旛斿旇斿旘旀旓旘斾分级暍靶
病灶长度暍术中出现非限流性夹层情况暍术后即刻股腘

动脉 小管腔直径棬旐旈旑旈旐斸旍旍旛旐斿旑斾旈斸旐斿旚斿旘棳斖斕斈棭
及术后即刻斄斅斏暎计算术后椂个月晚期管腔丢失棬旍斸旚斿
旍旛旐斿旑旍旓旙斿棳斕斕斕棭值暍再狭窄率暍斣斕斠发生率椈记录随

访期间有无主要不良事件发生棳计算主要不良事件发

生率暍截肢率暎其中斕斕斕值定义为器械覆盖段内术后

即刻 斖斕斈与随访终点 斖斕斈的差值椈再狭窄定义为靶

病变狭窄程度椌 棸棩椈斣斕斠定义为有临床指标或目测

靶病灶血管 狭处狭窄程度曒椃棸棩棳需再次进行介入

治疗或血运重建椈主要不良事件定义为形成限流性夹

层暍动脉瘤暍血栓棳发生相应肢体截肢暍患者死亡等重大

事件暎评价试验组及对照组 斝斣斄 术后疗效棳评价指

标包括术后椂个月 斄斅斏暍斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级暍股腘动脉

斖斕斈暍狭窄程度暍斕斕斕值暍再狭窄率和斣斕斠发生率椈并
对试验组及对照组中出现非限流性夹层患者的术后椂
个月疗效评价指标进行分析暎
棻灡棿 统计学分析暋采用斢斝斢斢棻椃灡棸统计分析软件棳计
量资料以 暲 表示棳正态分布资料比较采用配对样

本 检验或独立样本 检验棳非正态分布资料比较采

用秩和检验椈计数资料以百分率表示棳采用 棽检验或

确切概率法暎 椉棸灡棸 为差异有统计学意义暎
棽暋结果

试验组及对照组各入组棽椃例患者棳剔除失访椄
例棳 终纳入试验组棽椂例棳对照组棽棸例暎棽组间基线

资料差异均无统计学意义棬 均椌棸灡棸 棭棳见表棻暎
棽灡棻 疗效暋试验组患者术后椂个月各疗效评价指标

均优于对照组棬 均椉棸灡棸 棭棳见表棽棬图棻暍棽棭暎试验组
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图棻暋患者女棳椃岁棳糖尿病史棽棾年棳血糖控制尚可棳左足第棻趾及足跟破溃棻个月棳采用 斈斆斅行

左股浅动脉斝斣斄治疗暋斄棶术前斈斢斄示左股浅动脉近段线状狭窄暍血流缓慢椈斅棶术后即刻造影

示左股浅动脉管腔通畅棳近段见非限流性夹层椈斆棶术后椂个月左足趾及足跟破溃愈合棳复查 斈斢斄
示左股浅动脉通畅棳原左股浅动脉近段夹层缩小

术后椂个月 斄斅斏暍斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分

级暍股腘动脉 斖斕斈 及狭窄程度

均较 术 前 明 显 减 低 棬 均 椉
棸灡棸 棭椈对照组术后椂个月股腘动

脉 斖斕斈及狭窄程度均较术前明

显减低棬 均椉棸灡棸 棭棳而 斄斅斏暍
斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级与术前差异均无

统计学意义棬 均椌棸灡棸 棭椈见表

棾暎试验组棻棿例暍对照组椄例出

现 非 限 流 性 夹 层椈除 斄斅斏 及

斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级外棳棽组中出现

非限流性夹层患者术后椂个月各

疗效评价指标差异均有统计学意

义棬 均椉棸灡棸 棭棳见表棿暎
棽灡棽 安全性暋试验组棻例患者

斝斣斄术中腘动脉形成急性血栓棳
术中抽栓治疗成功棳术后无相关

并发症椈棻 例患者截肢棬足趾截

肢棭暎对照组中棽例患者截肢棬小
腿截肢暍足趾截肢各棻例棭暎棽组

表棻暋试验组与对照组基线资料比较

组别
年龄

棬岁棭
性别椲例棬棩棭椵

男性 女性

糖尿病

椲例棬棩棭椵
高血压

椲例棬棩棭椵
吸烟

椲例棬棩棭椵
术前股腘动脉闭塞

椲例棬棩棭椵
术前股腘动

脉狭窄程度棬棩棭
试验组棬椊棽椂棭 椂 棶椄椄暲棻棻棶棽椂 棻椄棬椂椆棶棽棾棭椄棬棾棸棶椃椃棭 棻棿棬棾棶椄 棭 棻椂棬椂棻棶棿棭 棻椂棬椂棻棶棿棭 棻椂棬椂棻棶棿棭 椆棽棶椂椆暲棻棸棶椃椃
对照组棬椊棽棸棭 椂椆棶棸棸暲椆棶椆棿 棻棿棬椃棸棶棸棸棭椂棬棾棸棶棸棸棭 棻棻棬 棶棸棸棭 棻棽棬椂棸棶棸棸棭 椆棬棿 棶棸棸棭 棻棸棬棸棶棸棸棭 椄椃棶椃棸暲棻 棶椄椄

棷 棽 值 棸棶椆椃椄 棸棶棸棸棾 棸棶棸棸椂 棸棶棸棻棻 棻棶棽棿椂 棸棶椂棻棽 棴棻棶棽椂椆
值 棸棶棾棾棾 棸棶椆 棸棶椆棾椄 棸棶椆棻椂 棸棶棽椂棿 棸棶棿棾棿 棸棶棽棻棻

组别 术前 斄斅斏
术前斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级椲例棬棩棭椵

曑棾级 椌棾级

术前靶病

灶长度棬斻旐棭
术中出现非限流性

夹层椲例棬棩棭椵
术后即刻股腘

动脉 斖斕斈棬旐旐棭
术后

即刻 斄斅斏
试验组棬椊棽椂棭 棸棶棸暲棸棶棽棸 棻棾棬棸棶棸棸棭 棻棾棬棸棶棸棸棭 棻棽棶椆暲椃棶椂棾 棻棿棬棾棶椄 棭 棾棶椆棿暲棸棶棿棽 棸棶椃椂暲棸棶棻棸
对照组棬椊棽棸棭 棸棶棸暲棸棶棽椃 棻棻棬 棶棸棸棭 椆棬棿 棶棸棸棭 棻棸棶棸暲椂棶椂棽 椄棬棿棸棶棸棸棭 棾棶椂椄暲棸棶 棸棶椃 暲棸棶棻棾

棷 棽 值 棴棸棶棿棻 棸棶棻棻棾 棴棸棶椆椃椂 棸棶椄椂椆 棴棻棶椄棽棽 棴棸棶棸棿椄
值 棸棶椆椂椄 棸棶椃棾椂 棸棶棾棾 棸棶棾棻 棸棶棸椃 棸棶椆椂棽

表棽暋试验组与对照组术后椂个月疗效评价指标比较

组别 斄斅斏
斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级

椲例棬棩棭椵
曑棾级 椌棾级

股腘动脉

斖斕斈棬旐旐棭
股腘动脉

狭窄程度棬棩棭 斕斕斕值棬旐旐棭 再狭窄率

棬棩棭
斣斕斠发生

率棬棩棭
主要不良事

件发生率

棬棩棭
截肢率

棬棩棭

试验组棬椊棽椂棭 棸棶椃椂暲棸棶棻椄 棽棻棬椄棸棶椃椃棭 棬棻椆棶棽棾棭 棾棶棾暲棸棶椄 棽 棶椃椃暲棻椂棶棻棸 棸棶棿棻暲棸棶椂棸 棻棻棶棿 椃棶椂椆 椃棶椂椆 棾棶椄
对照组棬椊棽棸棭 棸棶棿椃暲棸棶棽椆 椃棬棾 棶棸棸棭 棻棾棬椂 棶棸棸棭 棽棶棸棾暲棻棶棽棽 椂棻棶棸暲棾棸棶椃棸 棻棶椂 暲棻棶棿棸 椃棸棶棸棸 棶棸棸 棻棸棶棸棸 棻棸棶棸棸

棷棽 值 棴棿棶棻棾椃 椆棶椆棿棽 棴 棶棸椆棻 棿棶椃棽椆 棾棶椃棿椂 棻椂棶椄棾 棻棽棶棿椃椆 暘 暘
值 棸棶棸棸棸棽 棸棶棸棸棽 棸棶棸棸棸棾 棸棶棸棸棸椂 棸棶棸棸棻 椉棸棶棸棸棻 椉棸棶棸棸棻 棻棶棸棸棸灣 棸棶椃棽灣

暋注椇灣椇采用 确切概率法
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图棽暋患者男棳椂 岁棳糖尿病史棿年棳血糖控制良好棳右侧小腿疼痛棽个月棳采用普通球囊行右股浅

动脉斝斣斄治疗暋斄棶术前斈斢斄示右股浅动脉中段局部狭窄棳远段闭塞伴周围多发侧支循环椈斅棶
术后即刻造影示右股浅动脉管腔通畅棳血流充盈良好椈斆棶术后棿个月患者右侧小腿疼痛难忍棳复
查斈斢斄示右股浅动脉近段多发狭窄棳远段再次闭塞棳伴周围多发侧支循环形成

表棾暋治疗前后 斄斅斏暍斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级暍股腘动脉 斖斕斈及狭窄程度比较

指标 试验组棬椊棽椂棭 对照组棬椊棽棸棭
术前 斄斅斏 棸棶棸暲棸棶棽棸 棸棶棸暲棸棶棽椃
术后椂个月 斄斅斏 棸棶椃椂暲棸棶棻椄 棸棶棿椃暲棸棶棽椆
值 棴 棶棿棽 棸棶棾椂椄
值 椉棸棶棸棸棻 棸棶椃棻椃

术前斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级棬级棭 棾棶椄暲棸棶椃椂 棾棶椄棸暲棻棶棸棻
术后椂个月斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级棬级棭 棽棶棿棽暲棸棶椆 棾棶椃 暲棻棶棽
值 椃棶棸棸 棸棶棽椆
值 椉棸棶棸棸棻 棸棶椃椃棽

术后即刻股腘动脉 斖斕斈棬旐旐棭 棾棶椆棿暲棸棶棿棽 棾棶椂椄暲棸棶
术后椂个月股腘动脉 斖斕斈棬旐旐棭 棾棶棾暲棸棶椄 棽棶棸棾暲棸棶棻棽
值 棾棶棽椄 棶棾棸棸
值 棸棶棸棸棽 椉棸棶棸棸棻

术前股腘动脉狭窄程度棬棩棭 椆棽棶椂椆暲棻棸棶椃椃 椄椃棶椃棸暲棻 棶椄椄
术后椂个月股腘动脉狭窄程度棬棩棭 棽 棶椃椃暲棻椂棶棻棻 椂棻棶棸暲棾棸棶椃棸
值 棻椃棶椃棽椃 棾棶棽椃
值 椉棸棶棸棸棻 棸棶棸棸棿

均无限流性夹层暍动脉瘤暍死亡等

其他主要不良事件发生暎棽组间

主要不良事件发生率椲椃灡椂椆棩棬棽棷
棽椂棭旜旙棻棸灡棸棸棩 棬棽棷棽棸棭棳 椊
棻灡棸棸棸椵暍截 肢率 椲棾灡椄 棩 棬棻棷棽椂棭
旜旙棻棸灡棸棸棩棬棽棷棽棸棭棳 椊棸灡椃棽椵
差异均无统计学意义暎
棾暋讨论

随 着 糖 尿 病 发 病 率 升 高棳
斕斉斄斚斈 已 成 为 全 球 性 健 康 隐

患椲棽椵暎相对外科手术棳斝斣斄 治疗

创伤小暍并发症少且成功率高棳已
逐渐成为斕斉斄斚斈的首选治疗方

法椲棾椵棳但其术后再狭窄率较高暎
血管支架植入术治疗髂股动脉以

上水平 斕斉斄斚斈 效果较好棳但对

股腘动脉病变疗效一般棳而支架

内再狭窄的处理也是临床一大难

题暎近年来棳随着介入技术及医

疗器械的发展与进步棳药物涂层

技术应运而生暎斈斆斅 表面涂覆

有抗增殖药物棳能够抑制血管内

膜增厚棳在预防再狭窄的同时避

免长期植入金属支架暎已有多中

心随机对照临床试验证实棳斈斆斅
用于治疗股腘动脉硬化闭塞症具

有较普通球囊更好的近暍中期疗

效棳能够明显降低 斕斕斕棳提高一

期通畅率椲棿椵暎
本研究中棳试验组患者术后

椂个月各疗效评价指标均优于对

照组棬 均椉棸灡棸 棭棳且试验组术

后椂个月 斄斅斏暍斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级暍
股腘动脉 斖斕斈及狭窄程度均优

于术前棬 均椉棸灡棸 棭棳而对照组

表棿暋试验组及对照组中出现非限流性夹层的患者术后椂个月疗效评价指标比较

组别 斄斅斏 斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级椲例棬棩棭椵
曑棾级 椌棾级

股腘动脉

斖斕斈棬旐旐棭
股腘动脉

狭窄程度棬棩棭
斕斕斕值

棬旐旐棭
再狭窄率

棬棩棭
斣斕斠发生率

棬棩棭
试验组棬椊棻棿棭 棸棶椃棿暲棸棶棻椆 棻棻棬椃椄棶椃棭 棾棬棽棻棶棿棾棭 棾棶椃暲棸棶棿椄 棽棿棶棽椆暲棻棿棶棽椂 棸棶棾棻暲棸棶棽 椃棶棻棿 椃棶棻棿
对照组棬椊椄棭 棸棶椂棻暲棸棶棽棸 棾棬棾椃棶棸棭 棬椂棽棶棸棭 棽棶棿椃暲棸棶椆椃 棾棶棻棾暲棾棸棶椄棽 棻棶棿棻暲棻棶棸棻 椂棽棶棸 棸棶棸棸

值 棴棻棶棿椆椃 暘 棴棾棶椄 棽棶棿椆椆 棽棶椄棻 暘 暘
值 棸棶棻 棸棶棸椄棻灣 棸棶棸棸棽 棸棶棸棾 棸棶棸棻椆 棸棶棸棻棻灣 棸棶棸棾椆灣

暋注椇灣椇采用 确切概率法
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术后椂个月 斄斅斏及 斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级与术前差异均无

统计学意义棬 均椌棸灡棸 棭棳提示斈斆斅短期疗效优于普

通球囊棳与既往研究椲灢椄椵结果一致暎此外棳本研究对术

中出现非限流性夹层的患者进行对比分析棳发现试验

组中出现夹层的患者术后椂个月靶病变解剖各相关指

标均优于对照组棬 均椉棸棶棸 棭棳与 斣斿旔斿等椲椆椵研究结

果相符棳但棽组间 斄斅斏值暍斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级并无明显

差异棳可能由于部分患者足部动脉出现病变但踝部以

上血管棬含靶病变血管棭狭窄并不明显棳造成 斄斅斏值及

斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级评估靶病变严重程度的准确度减低暎
在安全性方面棳本研究中棽组各有棽例患者出现主要

不良事件棳提示斈斆斅与普通球囊的安全性相似暎
斈斆斅可用于治疗原发性狭窄病变棳又可通过抗增

殖药物预防再狭窄棳从而实现暟治暠与暟防暠相结合棳弥补

传统斝斣斄技术的不足暎目前限制斈斆斅广泛应用的主

要问题在于其价格昂贵暎有研究椲棻棸灢棻棻椵报道棳尽管 斈斆斅
的价格是普通球囊的数倍棳但由于二次干预率低暍住院

次数少棳总治疗费用并不高于普通球囊暎
本研究的局限性椇栙为单中心研究棳样本量有限棳

尽管棽组患者性别暍年龄暍伴随疾病等方面的差异无统

计学意义棳但不同个体血管条件不同棳不能消除此类误

差椈栚随访期间椄例失访棳对研究结果可能造成一定影

响椈栛仅分析术后椂个月临床疗效棳有关 斈斆斅中远期

疗效及长期安全性仍需大样本进一步研究暎
综上所述棳斈斆斅能够改善股腘动脉硬化闭塞症患

者斝斣斄术后椂个月 斄斅斏暍斠旛旚旇斿旘旀旓旘斾分级暍股腘动脉

斖斕斈等指标棳降低再狭窄率暍斣斕斠 发生率棳且安全性

与普通球囊相似棳值得临床推广应用暎
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消暋息

暋暋暥中国介入影像与治疗学暦网站的域名为 旝旝旝棶斻旉旈旈旚棶斻旓旐棳作者投稿请登录本刊网站棬旝旝旝棶斻旉旈旈旚棶斻旓旐棭主页棳
点击左上角暟作者登录暠进入棳第一次投稿需完成作者注册椈专家审稿请点击暟审稿登录暠进入暎

为了便于广大作者暍读者查阅本刊文献棳本站提供从棽棸棸棿年起的过刊和现刊的全文检索暎

暏棾棿棻暏中国介入影像与治疗学棽棸棻椄年第棻 卷第棾期暋斆旇旈旑斒斏旑旚斿旘旜斏旐斸旂旈旑旂斣旇斿旘棳棽棸棻椄棳斨旓旍棻 棳斘旓棾


