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药物涂层球囊与药物洗脱支架在冠状动脉

原位病变中的应用效果比较

仝敬煌#<张佩生

作者单位& Z86666<河南#郑州大学第五附属医院心血管内二科
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<<"摘要#<目的<比较药物涂层球囊$4"J,L)-$&#4 W$11--(#*'!%与药物洗脱支架$4"J,L#1J&+(,%&#(&#*X@%

在冠状动脉原位病变的应用效果' 方法<选取郑州大学第五附属医院心血管内科 567:L6P c567OL6P 收治的

冠心病患者 776 例#按照治疗方式的不同分成*'!组 88 例和*X@组 88 例' 比较两组治疗 N 个月后靶病变

血管血运重建$IEA%率(主要心脏不良事件$3H'X%及定量冠状动脉造影$Y'H%结果' 结果<经皮冠状动脉

治疗术$C#")J&$(#-J%)-"-($"G+(&#"U#(&+-(#M'F%后 N个月#两组患者IEA率比较#差异无统计学意义$!d6e68%'

*'!组的晚期管腔丢失小于*X@组#差异有统计学意义$!f6e68%' 结论<*'!可减小晚期管腔丢失#且在

IEA方面与*X@无差异#在冠状动脉原位病变中有较高的临床应用价值'

<<"关键词#<药物涂层球囊)<原位病变)<药物洗脱支架)<冠心病

<<"中图分类号#<A8Z7eZ<"文献标识码#<H<"文章编号#<7:PZ ;9O6:$5656%6: ;6:65 ;6Z
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<<!<-5 ="&/("<*"J,L)-$&#4 W$11--($*'!%)<F(L%+&J 1#%+-(%)<*"J,L#1J&+(,%&#(&$*X@%)<'-"-($"G2#$"&

4+%#$%#

<<经皮冠状动脉置入金属药物洗脱支架$4"J,L#1JL

&+(,%&#(&#*X@%已经成为治疗冠状动脉原位病变的主

要手段!7"

#但支架内再狭窄的几率高达 8j c76j

!5"

#

并且术后双联抗血小板时间长#金属异物永久滞留#

多聚物涂层诱发炎症使血管内皮化延迟#增加心血

管血栓及晚期心血管事件#因此限制了其在临床的进

一步应用' 药物涂层球囊$4"J,L)-$&#4 W$11--(#*'!%

在球囊表面涂布抗增殖药物#在球囊扩张与血管内膜

表面接触的同时#释放抗增殖药物至血管内膜!9"

' 与

*X@相比#抗增殖药物释放更均匀#无金属支架及聚

合物基质滞留#减少内膜炎症反应#降低血栓形成及

再狭窄的风险' 同时*'!仅需 7 c9 个月的双联抗

血小板治疗#明显有益于出血风险高危人群!Z"

' 目

前#*'!在支架内再狭窄中的应用效果已被证实!8"

#

但是在原位血管中的应用尚缺乏大规模的临床研究'

本研究采用随机对照(单中心的前瞻性设计#比较

*'!与*X@在冠状动脉原位病变中的应用效果'

>?资料与方法

>@>?一般资料<选取 567:L6P c567OL6P 因胸痛在郑

州大学第五附属医院心血管内科行冠状动脉造影术

后明确诊断为冠心病并行经皮冠状动脉治疗术$C#")JL

&$(#-J%)-"-($"G+(&#"U#(&+-(#M'F%治疗的患者 776 例#

分成*'!组和 *X@ 组各 88 例' *'!组男 Z6 例#

女 78 例)年龄 9O cO5$:5eZ9 k76e85%岁' *X@ 组

男 9O 例#女 7P 例)年龄 Z: cO5$:ZeNO kNe56%岁' 两

组患者基线资料比较#差异无统计学意义$!d6e68%'

纳入标准&$7%本次拟行手术治疗的病变血管符合

+566P 年不稳定心绞痛和非 @I抬高性心肌梗死诊

断和治疗指南,)$5%既往无冠脉搭桥史及靶血管

M'F史)$9%靶血管直径 d5 >>' 排除标准&$7%严

重三支病变需要外科搭桥手术)$5%左主干病变)

$9%慢性完全闭塞性病变)$Z%严重钙化(扭曲病变(

桥血管病变)$8%急性心肌梗死 P 4 以内)$:%血液

透析患者' 本研究获得医院伦理委员会批准#所有

患者自愿参与并签署知情同意书'

>@A?治疗方法<所有患者均服用阿司匹林$德国拜

耳医药#国药准字 .567966PO#766 >,g片%766 >,g4#

术前均氯吡格雷$杭州赛诺菲制药有限公司#国药准

字.567966O9#P8 >,g片%966 >,负荷剂量服用 7 次#

P8 >,g4 维持' *'!组操作过程遵循 *'!使用专

家共识!:"建议' 常规半顺应性球囊预扩张后#由术

者决定使用棘突球囊或切割球囊达到更好的预扩张

目的#残余狭窄直径
!

96j#无夹层或仅为 H!型夹

层#据术者经验选择*'!$德国贝朗#型号 8655566%'

若术中出现'级以上严重夹层(管腔残余狭窄直径d

96j或心肌梗死溶栓治疗$&2"->W-1G%+%+( >G-)$"4+$1

+(V$")&+-(#IF3F%血流f9级#则补救性植入*X@$K+"#L

W+"4#微创医疗器械有限公司#或 M$"&(#"#乐普医疗

器械股份有限公司%' 术后#若患者无出血风险则

严格按照阿司匹林 766 >,g4#氯吡格雷 P8 >,g4#抗

血小板治疗 9 个月' *X@ 组接受雷帕霉素 *X@ 治

疗#术后常规双联抗血小板时间不小于 75 个月!P"

'

所有患者无特殊情况#均于 N 个月后复查造影'

>@B?观察指标<根据入院原始病历#收集患者临床

基线资料及随访期间再狭窄(靶病变血运重建$&$",#&

1#%+-( "#U$%)J1$"+_$&+-(#IEA%以及主要不良心血管事

*96:*
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件$>$̂-"$4U#"%#)$"4+-U$%)J1$"#U#(&%#3H'X%' 3H'X

的发生#定义为心脏死亡(心肌梗死和IEA的总和' 根

据冠脉造影定量分析$]J$(&+&$&+U#)-"-($"G$(,+-,"$C2G#

Y'H%结果比较两组随访最小管腔直径(急性增益

$术后即刻管腔直径 ;术前最小管腔直径%和晚期

管腔丢失'

>@C?统计学方法?应用 @M@@56e6 统计软件进行数

据分析#计量资料以均数k标准差$

"

Ek2%表示#组间

比较采用 ;检验' 计数资料以率$j%表示#组间比

较采用
!

5 检验' !f6e68 为差异有统计学意义'

A?结果

A@>?两组患者支架原位病变特征比较?*'!组预

扩张不满意 7 例#扩张后 '型夹层 7 例补救性植入

*X@' *'!组 88 例患者共计应用 88 个药物球囊#

*X@组 88 例患者共计应用 8N 个药物支架' 所有患

者均成功 M'F' 两组患者支架原位病变特征比较#

差异无统计学意义$!d6e68%' 见表 7'

表 7<两组患者支架原位病变特征比较!("j#$"

"

Ek2#%

组<别
支架
数

病变位置

前降支 回旋支 右冠

HRH!5g

'型病变
病变长度
$>>%

病变直径
$>>%

*'!组 88 5O$86e7% 76$7Oe7% 7P$96eN% 7N$9Ze8% 7Ne67 kZeZ: 5e8N k6e87

*X@组 8N 5P$Z8eO% 75$56e9% 56$99eN% 59$9OeN% 7Oe56 k:e:9 5e:5 k6e89

!

5

F;

; 6e969 6e5Z7 6eNZN 6e976

! ; 6eO8N 6e:5Z 6e9Z8 6eP8P

A@A?两组患者支架原位 IEA率(随访最小管腔直

径(急性增益及晚期管腔丢失情况比较<本组 776 例

患者在随访期间#无死亡(急性心肌梗死' 两组患者

IEA率比较差异无统计学意义$!d6e68%' 两组患者

随访时的最小管腔直径比较#差异无统计学意义$!d

6e68%)两组患者急性增益比较#*X@ 组高于 *'!组#

差异有统计学意义$!f6e68%)晚期管腔丢失比较#

*'!组小于*X@ 组#差异有统计学意义$!f6e68%'

见表 5'

表 5<两组患者支架原位IEA率&随访最小管腔直径&急性

< <增益及晚期管腔丢失情况比较!("j#$"

"

Ek2#%

组<别
支架
数

IEA率
随访最小管腔
直径$>>%

急性增益
$>>%

晚期管腔丢失
$>>%

*'!组 88 7$7eO% 5e78 k6eZN 7e:8 k6e9: 6e6N k6e57

*X@组 8N 5$9e9% 5e6O k6e:6 7eO5 k6e9O 6e95 k6e96

!

5

F;

; 6e5PZ 6e996 5e9N8 Ze866

! ; 6e:66 6e85O 6e67O 6e667

A@B?*'!组手术结果<*'!组共用切割球囊 9O个#

棘突球囊 :个#总占比 O6e6j' 术中夹层 :例#HL!型

8 例#'型 7 例#*LK型 6 例'

B?讨论

B@>?*'!在支架内再狭窄中的应用已经得到广泛

的认可#但在原位血管中的应用安全性及有效性#已

知的几项研究结果尚存在争议' 本研究结果表明#

在原位病变中#单纯 *'!治疗是安全有效的#甚至

在 N 个月的短期随访中#晚期管腔丢失和狭窄率显

示出优于*X@的效果'

B@A?本研究显示#*'!组的 IEA率较低#略低于

?l2"1#等!O"的研究结果$7eOj U%9eZj%#也略低

于原位小血管的研究!N#76"

$7eOj U%5eNj(Pe8j%'

在原位病变的其他研究中#\$1#(&+(#%的试验显示#随

访 N 个月时晚期管腔丢失为$6e9O k6e9N%>>

!77"

'

本研究的结果为$6e6N k6e57%>>#有利结果可能

是以下几个原因&病变特征包括较大血管#*'!应

用前尽可能大的预扩张#*'!的输送至病变的时间

更短$中位数为 7: %%#药物球囊的制作工艺差异'

与使用 *X@ 的研究相比#总体 3H'X率$5e:j%相

似!75"

' 然而#研究表明随着时间的推移#*X@ 植入后

3H'X的发生率可能会随着IEA率增加而增加!79"

'

B@B?既往的研究中#MF''aEXIa研究!7Z"将 *+-"F

*'!与第一代 *X@ 进行了比较#未能证明 *'!与

*X@相当或者不劣于*X@的效果#由于*X@的有效

性#这项研究过早地停止了' 后期的研究表明可能

的原因是*+-"F*'!无赋形剂#输送抗增殖药物紫杉

醇的能力低于随后的几代*'!#此外#在MF''aEXIa

的研究中#*'!应用之前只有 58j的病变进行了满

意的预扩张' 本研究使用的新普力药物球囊#亲脂

性载体试剂递送浓度约为 9

!

,g>>

5

#经过 96 c:6 %

的膨胀#释放的药物足够抑制细胞增殖' 此外通过

使用相对较大的球囊直径来优化病变血管的预扩

张#对于普通球囊扩张后不能满意的血管#予以棘突

球囊或切割球囊进行预处理#以获得更好的预扩张

结果$使用率为 O6e6j%' 相对较大直径的球囊预

扩张进一步增加术后即刻管腔直径#改善*'!的应

用效果' 最重要的是#使用棘突球囊或切割球囊引

起的微切割可以改善病变血管壁的药物摄取#从而

进一步促进药物的渗透' *'!的效果还依赖于血

管正性重塑的概念!78"

' 本研究中有 59 例病变在随

访时具有正性重构' 虽然缺乏金属支架提供的支撑

力#但是随着时间的推移#由于避免了金属支架及多

聚物诱导局部炎症的平台#可能使使用*'!后的血

管更快地-愈合.#降低累积晚期管腔丢失'

B@C?本研究中*'!组在扩张后有8例患者出现HL!型

夹层#随访造影中显示夹层均全部愈合' 这种夹层

*Z6:*

'2+(#%#.-J"($1-V̀ #T'1+(+)$13#4+)+(##.J(#5656#\-1J>#79# J̀>W#":<<



一般无需补救性植入*X@' 新的研究也表明轻微的

夹层#是可以促进更好的药物渗透和随后血管的正

性重构的!7:"

' *'!仅需 7 c9 个月的双抗时间#缩

短出血风险高的患者或长期双重抗血小板治疗禁忌

的双重抗血小板治疗的持续时间#考虑到患者遵守

长期双联抗血小板治疗依从性低的风险及长期双抗

所造成的经济压力#单纯*'!介入治疗是一种有吸

引力的替代方案'
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