
[收稿日期] 　 ２０１８￣０４￣２３ [修回日期] 　 ２０１８￣１０￣１６
[作者简介] 　 危小良ꎬ医学硕士ꎬ主治医师ꎬ主要从事心血管病研究ꎬＥ￣ｍａｉｌ 为 ９６４１５９１５３＠ ｑｑ.ｃｏｍꎮ 通信作者陈柏荣ꎬ副主任

医师ꎬ从事心血管介入研究ꎬＥ￣ｍａｉｌ 为 ｃｈｅｎｂａｉｒｏｎｇ＠ １６３.ｃｏｍꎮ

临床研究 [文章编号] 　 １００７￣３９４９(２０１９)２７￣０２￣０１５０￣０６

紫杉醇药物涂层球囊治疗冠状动脉原发大血管病变的
疗效和安全性研究

危小良ꎬ 王晓进ꎬ 赵 婷ꎬ 林岫芳ꎬ 陈柏荣
(中山大学附属第五医院心血管内科ꎬ广东省珠海市 ５１９０００)

[关键词] 　 紫杉醇药物涂层球囊ꎻ　 药物洗脱支架ꎻ　 冠心病ꎻ　 大血管病变ꎻ　 介入治疗

[摘　 要] 　 目的　 探讨紫杉醇药物涂层球囊(ＰＣＢ)治疗冠状动脉原发大血管(血管内径≥２.８ ｍｍ)病变的疗效和

安全性ꎮ 方法　 采用前瞻性、随机对照研究方法ꎬ连续入选 ２０１３ 年 １ 月至 ２０１６ 年 １２ 月在本院行冠状动脉介入治

疗的冠心病患者共 １００ 例ꎮ 随机分为 ＰＣＢ 组和药物洗脱支架(ＤＥＳ)组ꎬ各 ５０ 例ꎮ 比较 ２ 组基本临床资料、即时冠

状动脉介入治疗和复查造影结果情况ꎬ及远期主要不良心血管事件发生率ꎮ 结果　 (１)２ 组患者在年龄、血压、血
脂、吸烟、既往高血压、糖尿病、ＰＣＩ 病史等方面差异均无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ (２)ＰＣＢ 组的冠状动脉单支病变比

率低于 ＤＥＳ 组(６０.０％比 ７０.０％ꎬＰ＝ ０.０２)ꎬ２ 组的双支血管病变、３ 支血管病变及左主干病变比率差异均无统计学

意义(Ｐ>０.０５)ꎮ (３)ＰＣＢ 组和 ＤＥＳ 组的术前最小管腔直径(ＭＬＤ)差异无统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎬＰＣＢ 组的术后即

刻 ＭＬＤ 小于 ＤＥＳ 组ꎬ随访时 ＭＬＤ 大于 ＤＥＳ 组(Ｐ<０.０５)ꎮ ２ 组晚期管腔丢失比较无显著差异ꎮ (４)ＰＣＢ 组和 ＤＥＳ
组主要不良心血管事件发生率差异无统计学意义ꎻ随访期间 ２ 组均无患者死亡及再发急性心肌梗死事件ꎮ 结论　
ＰＣＢ 治疗冠状动脉原发大血管病变安全有效ꎬ远期血管正性重塑在一定程度上优于 ＤＥＳꎮ
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　 　 当今经皮冠状动脉介入治疗(ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｃｏｒ￣
ｏｎａｒｙｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎꎬＰＣＩ)已经成为冠心病治疗的主要

手段ꎮ 近 １０ 年来ꎬ我国冠心病 ＰＣＩ 例数保持 １５％ ~
２０％的年均增长率ꎮ 对于症状性冠心病ꎬＰＣＩ 仍是

目前主要的非药物治疗方法ꎮ 而随着支架使用数

量的增加ꎬ支架内再狭窄( ｉｎ￣ｓｔｅｎｔ ｒｅｓｔｅｎｏｓｉｓꎬＩＳＲ)及
高龄、出血风险高危人群冠状动脉支架术后双联抗

血小板治疗出血不良事件增加等问题日益严重ꎮ
由于药物涂层球囊(ｄｒｕｇ ｃｏａｔｅｄ ｂａｌｌｏｏｎꎬＤＣＢ)操作

相对简单ꎬ术中造影剂用量较少ꎬ术后双抗时间可

缩短至 １~３ 个月ꎬ无金属异物残留等特点ꎬ对于高

危人群(包括老年、肾功能不全、出血倾向等)可成

为一种比药物洗脱支架(ｄｒｕｇ￣ｅｌｕｔｉｎｇ ｓｔｅｎｔꎬＤＥＳ)更
适合的介入方法ꎮ 目前紫杉醇药物涂层球囊(ｐａｃｌｉ￣
ｔａｘｅｌ￣ｃｏａｔｅｄ ｂａｌｌｏｏｎꎬＰＣＢ)已广泛用于治疗裸金属支

架及 ＤＥＳ 支架内再狭窄ꎬ２０１４ ＥＳＣ / ＥＡＣＴ 冠状动脉

介入治疗指南将其提升为 Ｉ 类推荐、Ａ 类证据[１]ꎮ
近几年ꎬ国外已开展多项 ＰＣＢ 用于治疗原发病变的

研究ꎬ大部分结果认为 ＰＣＢ 术后即刻及长期效果不

劣于 ＤＥＳꎬ但多限于治疗小血管病变的研究[２￣４]ꎮ
目前ꎬ国内仅有少量报道 ＰＣＢ 治疗老年人冠状

动脉原发病变的回顾性研究ꎬ尚未见报道 ＰＣＢ 治疗

原发冠状动脉大血管病变(直径≥２.８ ｍｍ)的研究ꎬ
因此临床上这类证据资料缺乏ꎮ 随着冠心病合并

高龄、其他出血风险高人群的增加ꎬ亟需一种有冠

状动脉支架植入效果同时又能减少双抗时间、减少

出血事件的介入治疗方式ꎬ在这方面 ＰＣＢ 治疗相比

ＤＥＳ 更有优势ꎬ但相比 ＤＥＳ 在远期预后方面还缺乏

有力的证据资料ꎬ尚需更多临床前瞻、对比性研究

来验证ꎮ 因此我们设计了该项随机对照、单中心的

前瞻性研究ꎬ通过观察 ＰＣＢ 治疗冠状动脉内径≥
２.８ ｍｍ 的原发冠状动脉病变ꎬ并随机对照 ＤＥＳ 治疗

组ꎬ 通 过 随 访 复 查 冠 状 动 脉 造 影 ( ｃｏｒｏｎａｒｙ
ａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙꎬＣＡＧ)观察 ＰＣＢ 治疗原发性冠状动脉大

血管病变的疗效和安全性ꎬ为临床 ＰＣＢ 治疗原发冠

状动脉大血管病变提供一定的理论依据ꎮ

１　 资料和方法

１.１　 病例入选

采用前瞻性、随机对照研究方法ꎬ连续入选

２０１３ 年 １ 月至 ２０１６ 年 １２ 月因胸痛在本科行 ＣＡＧ

确诊为冠心病而行介入治疗的患者共 １００ 例ꎮ 冠状

动脉原发病变指本次拟行介入治疗靶冠状动脉、既
往未行冠状动脉支架置入的冠状动脉狭窄病变ꎮ
本研究开展前获得医院伦理委员会批准ꎬ所有患者

术前均签署知情同意书ꎮ
１.２　 分组方法及排除标准

(１)根据药物涂层球囊使用德国专家共识[５]和

药物涂层球囊临床应用中国专家共识[６]ꎬ病变参考

血管直径≥２.８ ｍｍ 定义为大血管病变ꎬ上述确诊为

冠心病的患者按 １ ∶ １ 随机分为 ＰＣＢ 组和 ＤＥＳ 组ꎬ
每组 ５０ 例ꎮ (２)排除标准:严重 ３ 支病变需搭桥患

者ꎻ急性心肌梗死 ４８ ｈ 内ꎻＩＳＲ 患者ꎻ桥血管病变患

者ꎻ６ 个月内急性脑梗死患者ꎻ妊娠试验阳性患者ꎻ
近 ３ 个月内有严重活动性出血患者ꎻ未控制的甲状

腺功能亢进或甲状腺功能减退症及对对比剂过敏

患者ꎮ
１.３　 标本采集及测定

所有患者入院后在行 ＣＡＧ 前 １ 天禁用高脂肪

饮食ꎬ保持空腹 １２ ｈ 后抽取静脉血 ５ ｍＬꎬ肝素抗凝ꎬ
３０ ｍｉｎ 内 ３ ０００ ｒ / ｍｉｎ 离心 １５ ｍｉｎꎬ取血浆－８０ ℃低

温保存待用ꎮ 测定空腹血糖( ｆａｓｔｉｎｇ ｐｌａｓｍａ ｇｌｕｃｏｓｅꎬ
ＦＰＧ)、尿酸(ｕｒｉｃ ａｃｉｄꎬＵＡ)、总胆固醇( ｔｏｔａｌ ｃｈｏｌｅｓ￣
ｔｅｒｏｌꎬＴＣ)、甘油三酯( ｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅꎬＴＧ)、低密度脂蛋

白胆固醇( ｌｏｗ ｄｅｎｓｉｔｙ ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌꎬＬＤＬＣ)、
高密度脂蛋白胆固醇(ｈｉｇｈ ｄｅｎｓｉｔｙ ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ ｃｈｏｌｅｓ￣
ｔｅｒｏｌꎬＨＤＬＣ)、血常规等指标ꎮ
１.４　 ＰＣＢ 介入治疗操作过程

所有患者均采用荷兰飞利浦公司生产的 Ａｌｌｕｒａ
Ｘｐｅｒ ＦＤ２０ 血管造影 Ｘ 线机进行 ＣＡＧ 检查ꎬ确定狭

窄病变部位和程度ꎬ在征得患者及家属同意并签署

手术同意书后行 ＰＣＢ 介入治疗ꎮ 依据 ＤＣＢ 使用德

国专家共识中治疗小血管病变(原发病变)的操作

建议ꎬ在使用 ＰＣＢ( ＳｅＱｕｅｎｔ® Ｐｌｅａｓｅꎬ德国 Ｂ. Ｂｒａｕｎ
公司)导管之前ꎬ使用普通球囊进行充分预扩张(球
囊直径与血管直径比例为 ０.８ ∶ １ ~ １.０ ∶ １)ꎬ或使用

高压球囊、切割球囊、双导丝球囊(又称积分球囊)
或棘突球囊预扩张ꎬ以减少血管内膜夹层的发生ꎮ
上述预扩张球囊直径比计划使用的 ＰＣＢ 小 ０.５ ｍｍꎮ
如果球囊预扩张结果满意ꎬ即残余狭窄≤３０％且血

流 ＴＩＭＩ( ｔｈｒｏｍｂｏｌｙｓｉｓ ｉｎ ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ ｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ)分级为

３ 级ꎬ病变部位无夹层或仅为美国 ＮＨＬＢＩ(Ｎａｔｉｏｎａｌ
Ｈｅａｒｔꎬ Ｌｕｎｇꎬ ａｎｄ Ｂｌｏｏｄ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ)６５ 分类 Ａ 和 Ｂ 型
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夹层[７]ꎬ则行 ＰＣＢ 介入治疗ꎮ ＰＣＢ 直径与血管直径

比例为 ０.８ ∶ １~ １.０ ∶ １ꎬＰＣＢ 两端各超出病变 ２ ~ ３
ｍｍꎬ扩张压力 ８~１０ ａｔｍ(１ ａｔｍ＝ １０１.３２５ ｋＰａ)ꎬ至少

持续 ３０ ｓꎬ若患者能耐受ꎬ最长维持 ９０ ｓꎮ 每个 ＰＣＢ
导管只使用 １ 次ꎮ ＰＣＢ 释放后如果需要再次扩张ꎬ
在任何情况下都只使用无 ＤＣＢꎬ以避免用药过量ꎮ
定量 ＣＡＧ 分析确定残余狭窄≤３０％且 ＴＩＭＩ 血流 ３
级定义为介入治疗操作成功ꎮ 病变部位出现

ＮＨＬＢＩ ６５ 分类 Ｃ 型及以上夹层且 ＴＩＭＩ 血流<３ 级

为 ＰＣＢ 治疗失败ꎬ应补救性置入 ＤＥＳꎮ
１.５　 定量 ＣＡＧ 分析

冠状动脉靶病变均使用荷兰飞利浦公司 Ａｌｌｕｒａ
Ｘｐｅｒ ＦＤ２０ 血管造影 Ｘ 线机内置定量 ＣＡＧ 分析软

件进行分析ꎬ由 ２ 名不知情人员测量并记录靶病变

的参考血管直径、最小管腔直径(ｍｉｎｉｍａｌ ｌｕｍｅｎ ｄｉ￣
ａｍｅｔｅｒꎬＭＬＤ)、病变长度、直径狭窄率和面积狭窄率

等ꎬ每处病变测量 ３ 次ꎬ取平均值ꎮ
１.６　 药物治疗及术后随访

所有患者住院及随访期间均给予阿司匹林、氯
吡格雷 / 替格瑞洛、他汀类药物、β 受体阻滞剂、血管

紧张素转换酶抑制剂 / 血管紧张素受体拮抗剂及硝

酸酯类的冠心病二级预防药物治疗ꎮ 采用专人(１
名医师及 ２ 名护士)负责所有患者随访ꎬ方式为门

诊及电话随访ꎬ电话随访每个月至少进行 １ 次ꎬ建立

详细随访病历记录ꎮ 随访期间观察患者的病情变

化ꎬ复查血液生化指标及主要不良心血管事件(包
括全因死亡、非致死性心肌梗死和靶病变血运重

建)发生率ꎮ ６ 个月后所有冠心病患者返院复查

ＣＡＧꎬ对比 ２ 组患者随访期间靶病变血管的 ＭＬＤ、
晚期管腔丢失等指标ꎮ 晚期管腔丢失定义为随访

期 ＭＬＤ 与术后即刻 ＭＬＤ 之差ꎮ
１.７　 统计学分析

采用 ＳＰＳＳ １３.０ 软件进行统计学处理ꎮ 正态分

布的计量资料以 ｘ±ｓ 表示ꎬ２ 组间的比较采用独立

样本 ｔ 检验ꎬ不符合正态分布时采用非参数检验ꎮ
介入治疗前后的计量资料比较采用配对 ｔ 检验ꎮ 计

数资料以率或构成比表示ꎬ两组间的比较采用 χ２检

验ꎻ当理论频数小于 ５ 时ꎬ采用 Ｆｉｓｈｅｒ 精确概率法ꎬ
采用双侧 ｔ 检验ꎮ Ｐ<０.０５ 为差异有统计学意义ꎮ

２　 结　 果

２.１　 临床基本资料

２ 组患者在年龄、收缩压(ｓｙｓｔｏｌｉｃ ｂｌｏｏｄ ｐｒｅｓｓｕｒｅꎬ
ＳＢＰ)、舒张压(ｄｉａｓｔｏｌｉｃ ｂｌｏｏｄ ｐｒｅｓｓｕｒｅꎬＤＢＰ)、血脂、白

细胞计数(ｗｈｉｔｅ ｂｌｏｏｄ ｃｅｌｌ ｃｏｕｎｔꎬＷＢＣ)、体质指数

(ｂｏｄｙ ｍａｓｓ ｉｎｄｅｘꎬＢＭＩ)及既往吸烟史、高血压、糖尿

病、ＰＣＩ 史等方面差异均无统计学意义(Ｐ>０.０５ꎻ表 １)ꎮ

表 １. ２ 组患者基线资料对比

Ｔａｂｌｅ １. Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂａｓｅｌｉｎｅ ｄａｔａ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

项　 目
ＰＣＢ 组
(ｎ＝ ５０)

ＤＥＳ 组
(ｎ＝ ５０) Ｐ 值

临床特点

　 年龄(岁) ５６.６７±６.３５ ５５.４８±７.３２ ０.４１１

　 女 /男(例) ２９ / ２１ ２７ / ２３ ０.６９４

　 ＳＢＰ(ｍｍＨｇ) １２４.７７±１７.８４ １３０.７５±１４.２０ ０.０６１

　 ＤＢＰ(ｍｍＨｇ) ７５.１５±８.２５ ７７.６７±６.４０ ０.０８５

　 ＢＭＩ(ｋｇ / ｍ２) ２０.９３±３.７４ ２４.１２±３.１１ ０.０５５

实验室检查

　 ＴＧ(ｍｍｏｌ / Ｌ) １.６４±０.７５ １.５２±０.４８ ０.３４９

　 ＴＣ(ｍｍｏｌ / Ｌ) ４.３６±０.６８ ４.６２±０.５７ ０.０７３

　 ＨＤＬＣ(ｍｍｏｌ / Ｌ) １.０５±０.１６ １.０８±０.１９ ０.１６８

　 ＬＤＬＣ(ｍｍｏｌ / Ｌ) ２.８５±０６１ ２.９５±０.４８ ０.３７６

　 ＦＰＧ(ｍｍｏｌ / Ｌ) ５.５９±０.３３ ５.５０±０.３７ ０.０７５

　 ＷＢＣ(×１０９ / Ｌ) ６.６９±１.３４ ６.０５±２.０３ ０.２８２

　 ＵＡ(μｍｏｌ / Ｌ) ３５６.４６±５７.７８ ３５９.２３±４７.６３ ０.１０８

既往史[例(％)]

　 ＰＣＩ 史(非本次治疗
靶冠状动脉) １(２.０) ２(４.０) ０.７８２

　 高血压史 ２６(５２.０) ２８(５６.０) ０.８６１

　 吸烟史 １８(３６.０) ２３(４６.０) ０.７１９

　 糖尿病史 １２(２４.０) １３(２６.０) ０.５６２

冠心病类型[例(％)]

　 稳定型心绞痛 ６(１２.０) ９(１８.０) ０.３１４

　 不稳定型心绞痛 １１(２２.０) １２(２４.０) ０.５２１

　 ＳＴ 段抬高型心肌梗死 ５(１０.０) ７(１４.０) ０.７２５

　 非 ＳＴ 段抬高型心肌
梗死

９(１８.０) ６(１２.０) ０.４７８

２.２　 冠状动脉造影结果

ＰＣＢ 组的冠状动脉单支病变比率低于 ＤＥＳ 组

(６０.０％比 ７０.０％ꎬＰ＝ ０.０２)ꎬ２ 组的双支血管病变、３
支血管病变及左主干病变比率差异均无统计学意

义(Ｐ>０.０５)ꎮ 在病变血管分布上ꎬＰＣＢ 组的左前降

支(ｌｅｆｔ ａｎｔｅｒｉｏｒ ｄｅｓｃｅｎｄｉｎｇ ｃｏｒｏｎａｒｙ ａｒｔｅｒｙꎬＬＡＤ)病变

比率高于 ＤＥＳ 组(５２.０％比 ３８.０％ꎬＰ<０.０１)ꎻ２ 组之

间回旋支、右冠状动脉、中间支病变比率差异无统

计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ ＰＣＢ 组的迂曲病变比率高于

２５１ ＩＳＳＮ １００７￣３９４９ Ｃｈｉｎ Ｊ ＡｒｔｅｒｉｏｓｃｌｅｒꎬＶｏｌ ２７ꎬＮｏ ２ꎬ２０１９



ＤＥＳ 组(５６.０％比 ３４.０％ꎬＰ ＝ ０.０４)ꎻ２ 组间钙化病

变、血管狭窄程度、病变长度差异均无统计学意义

(Ｐ>０.０５)(表 ２)ꎮ

表 ２. ２ 组患者 ＣＡＧ 特点对比

Ｔａｂｌｅ ２. Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＣＡＧ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ

项　 目
ＰＣＢ 组
(ｎ＝ ５０)

ＤＥＳ 组
(ｎ＝ ５０) Ｐ 值

冠状动脉病变情况[例(％)]

　 单支病变 ３０(６０.０) ３５(７０.０) ０.０２

　 双支病变 ２２(４４.０) ２４(４８.０) ０.７６

　 ３ 支病变 １５(３０.０) １２(２４.０) ０.６３

　 左主干病变 ２(４.０) １(２.０) ０.８２

病变血管分布[例(％)]

　 左前降支 ２６(５２.０) １９(３８.０) <０.０１

　 回旋支 １４(２８.０) １６(３２.０) ０.５２

　 右冠状动脉 １５(３０.０) １３(２６.０) ０.８４

　 中间支 ３(６.０) ５(１０.０) ０.５６

靶病变特点[例(％)]

　 迂曲病变 ２８(５６.０) １７(３４.０) ０.０４

　 钙化病变 １３(２６.０) １５(３０.０) ０.５６

血管狭窄程度(％)

　 目视 ８１±１２ ８６±９ ０.４２

　 ＱＣＡ ８８±６ ８９±１３ ０.８３

病变长度(ｍｍ) ２３.７６±５.６３ ２６.７６±２.４５ ０.６８
ＱＣＡ:定量冠状动脉造影测量(ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｃｏｒｏｎａｒｙ ａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙ ｍｅａｓ￣
ｕｒｅｍｅｎｔ)ꎮ

２.３　 ２ 组最小管腔直径和晚期管腔丢失比较

ＰＣＢ 组和 ＤＥＳ 组的术前 ＭＬＤ 差异无统计学意

义(Ｐ<０.０５)ꎬＰＣＢ 组的术后即刻 ＭＬＤ 小于 ＤＥＳ 组ꎬ
随访时 ＭＬＤ 大于 ＤＥＳ 组(Ｐ<０.０５ꎻ表 ３)ꎮ ２ 组晚期

管腔丢失比较无显著差异ꎮ ＰＣＢ 组和 ＤＥＳ 组分别

有 ２ 例和 ３ 例患者在预扩张后出现 Ｃ 型夹层ꎬ但未

影响边支且远端血流均为 ＴＩＭＩ ３ 级ꎬＰＣＢ 组患者术

中观察半小时左右复查造影稳定后结束手术ꎬ并未

植入支架ꎮ ２ 组 Ｃ 型夹层发生率、介入成功率差异

无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ
２.４　 ＰＣＢ 组术中介入情况

ＰＣＢ 组患者术中预扩张球囊平均内径为(２.７１±
０.４５)ｍｍꎬ药物球囊的直径及长度分别为(２.８１±０.３９)
ｍｍ、(２２.７８±５.５７)ｍｍꎻＰＣＢ 释放压力为(９.１１±１.９０)
ａｔｍꎬＰＣＢ 释放时间为(６８.７１±１８.７８)ｓ(表 ４)ꎮ

表 ３. ２ 组最小管腔直径和晚期管腔丢失比较

Ｔａｂｌｅ ３. Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｍｉｎｉｍａｌ ｌｕｍｅｎ ｄｉａｍｅｔｅｒ ａｎｄ ｌａｔｅ
ｌｕｍｅｎ ｌｏｓｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

分　 组
ＭＬＤ(ｍｍ)

术前 术后 随访时

晚期管腔
丢失(ｍｍ)

ＤＥＳ 组 １.２５±０.６１ ２.７２±０.４３ ２.３７±０.４０ －０.１８±０.５３

ＰＣＢ 组 １.３６±０.５４ ２.４３±０.６７ ２.７８±０.６５ －０.１９±０.４０

Ｐ 值 ０.７７ <０.０５ <０.０１ ０.８２

表 ４. ＰＣＢ 术中介入情况

Ｔａｂｌｅ ４. Ｉｎｔｒａｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ ｉｎ ＰＣＢ

项　 目 数值

最大预扩张球囊直径(ｍｍ) ２.７１±０.４５

最大预扩张球囊直径 /参考血管直径(ｍｍ) ０.８８±０.１２

仅给予普通球囊[例(％)] ４５(９０.０)

合用切割球囊[例(％)] ４(８.０)

ＰＣＢ 直径(ｍｍ) ２.８１±０.３９

ＰＣＢ 长度(ｍｍ) ２２.７８±５.５７

ＰＣＢ 直径 /预扩张球囊直径(ｍｍ) １.０２±０.１３

ＰＣＢ 释放压力(ａｔｍ) ９.１１±１.９８

ＰＣＢ 释放时间(ｓ) ６８.７１±１８.７８

２.５　 ２ 组术后住院期间临床表现及随访结果

ＤＥＳ 组 １ 例患者术后第 ２ 天出现再发胸痛ꎬ紧
急复查 ＣＡＧ 提示原回旋支支架近端急性血栓形成ꎬ
血流 ＴＩＭＩ ０ 级ꎬ经血栓抽吸并经冠状动脉内给予替

罗非班等治疗后血流恢复至 ＴＩＭＩ ３ 级ꎬ未再置入支

架ꎬ后经基因检测证实对氯吡格雷抵抗ꎬ更换为替

格瑞洛抗血小板治疗后无胸痛再发ꎮ ＰＣＢ 组住院

期间无患者发生主要不良心血管事件ꎮ 后期随访

发现:ＰＣＢ 组出院后 ５ 月个左右有 ２ 例患者再发胸

痛ꎬ复查 ＣＡＧ 提示靶血管病变较术后即刻无明显变

化ꎬ给予药物保守治疗好转出院ꎮ ＤＥＳ 组 ３ 例患者

因自行停药ꎬ在出院后第 ４ 个月因心绞痛再发入院ꎬ
复查 ＣＡＧ 提示 ＬＡＤ 支架内再狭窄ꎬ给予 ＰＣＢ 治疗

及强化他汀类药物、抗血小板等治疗后稳定出院ꎬ
后无再发症状ꎮ 出院后在平均(１４.７±４.２) 月的随

访后发现ꎬＰＣＢ 组和 ＤＥＳ 组患者主要不良心血管事

件发生率差异无统计学意义 ( ４. １％比 ６. ０％ꎬＰ >
０.０５)ꎮ 随访期间 ２ 组均无患者死亡及再发急性心

肌梗死ꎮ 术后共 ８９ 例患者(ＰＣＢ 组 ４８ 例ꎬＤＥＳ 组

４１ 例)在出院后第(９.５±４.６) 月返院复查 ＣＡＧꎬ结
果发现 ＰＣＢ 组 ＭＬＤ 高于 ＤＥＳ 组[(２.７８±０.６５) ｍｍ
比(２.３７±０.４０) ｍｍꎬＰ<０.０１)ꎻ２ 组在随访期间的晚
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期管腔丢失方面差异无统计学意义[( －０.１９±０.４０)
ｍｍ 比(－０.１８±０.５３) ｍｍꎬＰ>０.０５]ꎮ

３　 讨　 论

本研究结果显示使用 ＰＣＢ 治疗冠状动脉内径

≥２.８ ｍｍ 原发冠状动脉病变安全、有效ꎬ手术即刻

成功率高ꎮ 虽然 ＰＣＢ 组的即刻 ＭＬＤ 稍低于 ＤＥＳ
组ꎬ但中期 ＣＡＧ 随访结果提示超过 ＤＥＳ 组ꎬ其原因

考虑与 ＰＣＢ 术后远期正性血管重塑作用有关ꎮ 虽

然 ＰＣＢ 即刻造影管腔形态效果不如 ＤＥＳ 患者ꎬ但相

关研究提示 ＰＣＢ 治疗后可有晚期管腔正性重构(管
腔追赶)趋势ꎬ部分患者的 ＣＡＧ 结果可以见到“支
架样效果” [８￣９]ꎻ本研究与既往研究结果[１０￣１１] 一致ꎮ
两组患者随访期间主要不良心血管事件发生率均

较低ꎬ无死亡及再发心肌梗死事件ꎮ
虽然当前支架仍是症状性冠心病患者的主流

血运重建治疗方式ꎬ但仍存在诸如晚期 ＩＳＲ、支架内

血栓形成及术后长时间双联抗血小板带来的出血

风险等问题ꎮ 随着中国老龄化进程的加快ꎬ亟需一

种能够具有支架治疗优势同时又能减少上述风险

的介入治疗选择ꎮ 药物涂层球囊 ＳｅＱｕｅｎｔ Ｐｌｅａｓｅ®

ＰＣＢ Ｐａｃｃｏｃａｔｈ 设计可使球囊表面高浓度紫杉醇快

速、均匀释放至整个病变部位ꎬ不仅能有效抑制新

生内膜过度增生ꎬ而且血管内皮愈合较快ꎬ冠状动

脉血栓形成风险下降ꎬ且术后仅需要 １~３ 个月的双

联抗血小板治疗ꎬ从而降低了出血风险ꎮ 另外单用

ＰＣＢ 行介入治疗可以简化分叉病变等复杂病变的

操作过程ꎬ减少边支闭塞等并发症ꎬ对分叉病变亦

具有一定的临床应用优势ꎮ
传统冠状动脉球囊扩张术因为冠状动脉大血

管肌纤维比小血管丰富ꎬ扩张后更容易出现弹性回

缩和夹层ꎬ但本研究结果提示冠状动脉大血管在药

物球囊治疗后不仅同样达到了 ＤＥＳ 的随访结果ꎬ甚
至远期 ＭＬＤ 要优于 ＤＥＳ 组ꎮ 目前临床尚缺乏药物

球囊治疗冠状动脉原发大血管病变的临床研究资

料ꎬ现有的 ＰＣＢ 治疗冠状动脉原发病变的研究主要

是冠状动脉内径<２.８ ｍｍ 的小血管病变[２￣４ꎬ１２]ꎮ 本

研究的结果 ＰＣＢ 组的晚期管腔丢失为 ( － ０. １９ ±
０.４０) ｍｍꎬ与 ＤＥＳ 组比较无显著差异ꎬ并低于 Ｖａｌ￣
ｅｎｔｉｎｅｓ Ⅱ研究[１３]的(０.３８±０.３９) ｍｍ[应用 ＤＩＯＲ®

ＰＣＢ 治疗冠状动脉原发病变ꎬ参考血管直径为(２.４０
±０.５１) ｍｍꎬ其靶病变包括大血管病变ꎬ但所占比率

不详]ꎮ 应用 ＰＣＢ 治疗小血管病变的 ＢＥＬＬＯ 研究

(使用 ＩＮ.ＰＡＣＴ Ｆａｌｃｏｎ ＰＣＢ)和 ＰＥＰＣＡＤ Ｉ 研究(使

用 ＳｅＱｕｅｎｔ Ｐｌｅａｓｅ® ＰＣＢ) 的晚期管腔丢失分别为

(０.０８±０.３８) ｍｍ 和(０.１８±０.３８) ｍｍꎬ本研究的晚期

管腔丢失要稍高于上述 ２ 个研究ꎮ 这种差异可能来

源于 ＰＣＢ 不同的制作工艺、随访时间不同及不同中

心患者冠心病危险因素控制达标情况差异等ꎮ
对于药物球囊治疗冠状动脉原发大血管病变

介入术中预扩张后夹层的担忧方面ꎬＨｕｂｅｒ 等[１４] 报

道提示ꎬ在成功的 ＰＯＢＡ 术中(残余狭窄<５０％)ꎬ夹
层的发生率为 ３２. ０％ꎻＨｅｒｍａｎｓ 等[１５] 的研究表明ꎬ
ＰＯＢＡ 术后(残余狭窄<５０％)有夹层组再狭窄率为

２９％ꎬ无夹层组再狭窄率为 ３０％ꎬ夹层并未增加非致

死性心肌梗死、冠状动脉血运重建等主要不良心血

管事件发生率ꎮ 本研究显示在预扩张后 ＰＣＢ 组有 ２
例患者出现 Ｃ 型夹层ꎬ但未影响边支且远端血流均

为 ＴＴＭＩ ３ 级ꎬ术中观察半小时左右复查造影稳定后

结束手术ꎬ并未植入支架ꎮ 且统计结果提示 Ｃ 型夹

层发生率方面与 ＤＥＳ 组比较ꎬ无明显差异ꎮ 这种没

有明显压迫冠状动脉管腔、不影响血流、未导致临

床不良事件、患者能如期出院的夹层称为治疗性夹

层[１５]ꎮ 研究表明ꎬ这类夹层的再狭窄率较低[１６]ꎮ
我们在随访期间复查 ＣＡＧ 发现ꎬ所有术后即刻出现

Ａ 至 Ｃ 型夹层的病变在随访时夹层均已愈合ꎬ提示

ＰＣＢ 处理病变后发生的 Ａ 或 Ｂ 型夹层ꎬ甚至是不影

响血流的 Ｃ 型夹层ꎬ在密切观察后复查造影无明显

进展ꎬ往往不需要补救性置入支架ꎬ患者临床预后

较好ꎮ
本研究发现 ＰＣＢ 治疗成功率为 ９８％ꎬ与 ＤＥＳ

组无显著差异ꎮ 我们的经验是如果考虑病变斑块

负荷较重或者钙化、纤维化较严重ꎬ可以选择更小

直径的球囊逐级扩张大血管病变ꎬ需要更加精细、
谨慎的预扩张ꎬ以便减少大血管弹性回缩和夹层的

发生ꎮ ＰＣＢ 的主要功能是将药物输送至病变处并

进入血管壁ꎬ而不是扩张血管ꎬ目前专家共识指出ꎬ
ＰＣＢ 处理后残余狭窄≤３０％就是治疗成功的ꎬ最重

要的是病变远端血流要达到 ＴＩＭＩ ３ 级ꎮ 不应该盲

目为追求类似支架置入术后的影像学结果ꎬ而选择

过大直径的 ＰＣＢ 或过高的扩张压力ꎬ导致操作

失败ꎮ
前瞻性的 Ｖａｌｅｎｔｉｎｅｓ Ⅱ研究平均随访时间为７.５

个月ꎬ靶病变血运重建和主要不良心血管事件发生

率分别为 ２.９％和 ２０.４％ꎻ本研究平均随访时间为

(１４.７±４.２) 月ꎬ结果提示靶病变血运重建和主要不

良心血管事件发生率分别为 ０％和 ４％ꎬ显著低于上

述研究ꎮ 如果采用血管直径狭窄>５０％作为再狭窄

诊断标准ꎬ本研究在后期 ＣＡＧ 随访中 ４８ 例 ＰＣＢ 患
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者无 １ 例出现再狭窄ꎬ且远期管腔正性重塑效果满

意ꎮ 综上所述ꎬ本研究提示 ＰＣＢ 治疗冠状动脉内径

≥２. ８ ｍｍ 的原发大血管病变安全有效ꎬ不劣于

ＤＥＳꎬ可以作为如高龄、抵触冠状动脉支架的年轻及

合并肿瘤等某些不适合置入支架患者的替代治疗

方法ꎮ
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