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[摘摇 要] 摇 目的摇 探讨国产药物洗脱支架(CM鄄DES)对急性冠状动脉综合征患者冠状动脉钙化病变的安全性和

有效性。 摇 方法摇 连续入选自 2006 年 6 月至 2012 年 6 月在我院诊断为急性冠状动脉综合症并行冠状动脉介入治

疗的患者 320 例,缺血相关病变 434 处,按缺血相关动脉钙化与否分为钙化病变组(n = 167)和非钙化病变组(n =
267)。 通过定量冠状动脉造影术比较两组患者介入手术即刻及术后 6 ~ 12 个月的疗效及并发症。 结果摇 两组患

者基线情况包括临床特征、冠状动脉病变特征等无明显差别。 两组患者支架内再狭窄(3郾 9% 比 4郾 3% ,P =
0郾 079)、节段内再狭窄(8郾 9%比 10郾 7% ,P = 0郾 449)、靶病变血运重建率(5郾 1%比 6郾 7% ,P = 0郾 401)、晚期管腔丢失

(0郾 18 依 0郾 42 mm 比 0郾 19 依 0郾 43 mm,P > 0郾 05)及总体血栓形成发生率(1郾 7% 比 1郾 4% ,P > 0郾 05)均无显著差别。
结论摇 冠状动脉钙化增加介入治疗难度,但并不增加不良事件发生率,提示 CM鄄DES 用于急性冠状动脉综合征患

者钙化病变安全有效。
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[ABSTRACT] 摇 摇 Aim摇 To retrospectively assess the effectiveness and safety of China鄄made drug eluting stent (CM鄄
DES) implantation for the treatment of mild鄄to鄄modest calcified lesions in patients with acute coronary syndrome (ACS).
Methods摇 Three hundred and twenty consecutive patients of ACS with 434 ischemia related lesions were implanted with
CM鄄DES and received 6 ~ 12 months angiographic follow鄄up. 摇 The patients were divided into two groups according to
whether the calcification exists or not: non鄄calcification groups (n = 267) and calcification group (n = 167). 摇 Lesions
treated with CM鄄DES were subjected to quantitative coronary angiography (QCA) at immediately and 6 ~ 12 months follow鄄
ing stenting. 摇 摇 Results摇 Baseline clinical, demographic or angiographic characteristics were well comparable between
the two groups. 摇 At follow鄄up, no differences were found between the two groups regarding in鄄stent restenosis ( ISR) and
in鄄segment restenosis rate (ISRR) (ISR: 3郾 9% vs. 4郾 3% ; P = 0郾 079; ISRR: 8郾 9% vs. 10郾 7% , P = 0郾 449). 摇 The
similar result was also observed concerning the target lesion revascularization (5郾 1% vs. 6郾 7% ; P = 0郾 401). 摇 Besides,
no difference about in鄄stent late loss (ISLL) and overall thrombosis rate (TR) was detected in both groups (ISLL: 0郾 18 依
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0郾 42 mm vs. 0郾 19 依 0郾 43 mm; TR: 1郾 7% vs. 1郾 4% , P > 0郾 05 respectively). 摇 摇 Conclusion摇 Our results indicated
that implantation of CM鄄DES for patient of ACS with mild鄄to鄄modest calcified lesions was effective and conferred to similar
outcomes compared with non鄄calcified coronary arteries without additional increase in major adverse cardiac events.

摇 摇 随着我国向老年化社会的不断迈进,钙化病变

在急性冠状动脉综合征( acute coronary syndrome,
ACS)患者中越来越常见。 众多研究表明,钙化病变

不仅降低经皮冠状动脉介入治疗(percutaneous cor鄄
onary intervention,PCI)操作的成功率,而且显著增

加急性闭塞等手术并发症及支架内再狭窄等心血

管事件的发生率[1鄄3]。 虽然冠状动脉内旋磨、旋切

技术显著提高钙化病变支架植入的操作成功率及

即刻手术效果,但并不能减低远期再狭窄发生

率[4]。 药物洗脱支架(drug eluting stent,DES)的问

世无疑对冠心病的介入治疗产生了革命化的影响,
它不仅进一步降低了球囊扩张及金属裸支架植入

的并发症,而且显著减少了再狭窄发生率[5,6]。 尽

管国内外研究一致表明 DES 植入被证明可以有效

治疗冠状动脉夹层、防治支架内再狭窄,但国产药

物洗脱支架(China鄄made DES,CM鄄DES )在 ACS 患

者钙化病变中应用的安全性和有效性尚不清楚[7]。
本研究回顾性分析了 CM鄄DES 植入治疗 ACS 患者

轻中度钙化病变的安全性和有效性。

1摇 对象和方法

1郾 1摇 研究对象

摇 摇 连续入选我院自 2006 年 6 月至 2012 年 6 月诊

断为 ACS 的 18 岁以上并行 PCI 的患者。 入选标

准:淤1 个月以内发生的不稳定性心绞痛或静息性

心绞痛或恶化劳力性心绞痛;于12 ~ 24 h 以内发生

的急性 ST 段抬高型心肌梗死及 2 周内发生的急性

非 ST 段抬高型心肌梗死;盂靶病变血管直径逸2郾 5
mm;榆患者签署知情同意书并植入 CM鄄DES 者。 排

除标准:淤冠状动脉病变重度钙化;于病变血管近

端严重扭曲、成角;盂左主干病变;榆慢性完全闭塞

病变;虞合并室间隔穿孔、乳头肌断裂、心脏穿孔等

机械并发症或(和)心源性休克、急性左心衰等血液

动力学不稳定;愚无法签署知情同意书;舆PCI 术中

植入进口 DES 者。 入选 ACS 并行 PCI 的轻中度钙

化病变患者 320 例,年龄 55郾 0 依 10郾 5 岁,其中急性

ST 段抬高型心肌梗死 96 例,急性非 ST 段抬高型心

肌梗死 80 例,不稳定型心绞痛 144 例。 缺血相关病

变共计 434 处,依据缺血相关动脉钙化与否分为钙

化病变组(n = 167)和非钙化病变组(n = 267)。 冠

状动脉病变钙化程度经冠状动脉造影或(和)血管

内超声( intravascular ultrasound,IVUS)定义:点状钙

化及长度臆20 mm 的节段性钙化定义为轻中度钙

化;长度 > 20 mm 的弥漫性、条索状全层冠状动脉钙

化定义为重度钙化。
1郾 2摇 PCI 及围术期处理

术前常规给予阿斯匹林、氯吡格雷双联抗血小

板治疗。 应用 QCA 法评判冠状动脉狭窄严重程度,
对冠状动脉管腔狭窄直径逸70% 或(和)伴显著不

稳定性斑块如夹层形成或伴血栓形成的靶病变,选
择性进行 PCI。 放置动脉鞘管后即静脉注射普通肝

素 75 ~ 100 U / kg,之后每小时追加肝素 1000 U,维
持 ACT 在 250 ~ 350 s。 DES 植入的过程定义为自

指引导管插入冠状动脉至支架植入后的最后造影

投照;冠状动脉病变特征及其所用支架类型、直径、
长度、释放压力、IVUS 使用情况等术中经过均详细

记录,并作对比评价。 本研究中所用 DES 均为国产

药物洗脱支架,主要包括 PartnerTM、FirebirdTM及 Ex鄄
celTM等类型。 PCI 手术成功标准定义为靶病变处残

余狭窄 < 30% ,TIMI 血流达 2 ~ 3 级,无紧急冠状动

脉旁路搭桥术及死亡等严重并发症;PCI 临床成功

标准定义为冠状动脉造影显示支架置入成功而住

院期间无支架内血栓形成、急性心肌梗死、靶血管

再次血运重建、死亡等严重的并发症发生。 术后根

据术中情况决定是否予以 3 ~ 5 天低分子肝素皮下

注射;氯吡格雷片 75 ~ 150 mg,1 次 / 天,连续服用

12 月;肠溶阿斯匹林片 0郾 1 g,1 次 / 天,长期服用;他
汀类药物无禁忌长期使用。 根据血压、血糖及伴随

疾病状况决定是否合用其它药物。
1郾 3摇 冠状动脉造影定量分析

应用 GE INNOVA 2100 全数字平板式造影机于

CM鄄DES 植入全程、术后即刻及术后 6 ~ 12 个月随

访期对 320 例符合入选标准并签署知情同意书的患

者行冠状动脉造影,经多体位投照,由两名具有冠

心病介入诊疗资质的专科医师阅片并进行冠状动

脉造影定量分析:淤支架内及节段内分析:支架内

即 CM鄄DES 所覆盖的血管节段,节段内指 CM鄄DES
所覆盖的血管节段及其近、远端各 5 mm 内的区域;
于测定每一节段内最小管腔直径(minimal lumen di鄄
ameter,MLD)、支架内再狭窄 ( in鄄stent restenosis,
ISR)与否。 ISR 分类依据修订的 Mehran 分类法进
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行,定义为靶病变管腔狭窄逸50% ;支架内及节段内

晚期管腔丢失( late lumen loss,LLL)定义为术后最

小管腔直径减去随访期最大管腔直径。
1郾 4摇 随访

患者出院 6 ~ 12 个月后,由一位医师负责执行

体格检查、超声心动图,运动平板试验或核素心肌

灌注显像。 主要不良心脏事件(major adverse cardi鄄
ac events,MACE)定义为死亡、心肌梗死、靶病变血

运重建( target lesion revascularization,TLR)或(和)
支架内血栓形成。
1郾 5摇 统计学方法

计数资料以百分数或(和)绝对数表示,计数资

料的比较用 字2 检验;计量资料以x 依 s 表示,计量资

料的比较用非配对 t 检验或方差分析;以 P < 0郾 05
为差异有统计学意义。

2摇 结摇 果

2郾 1摇 两组患者基线特征比较

摇 摇 两组患者临床特征及靶血管病变特征比较均

无显著性差异(表 1 和 2)。

表 1. 两组患者一般情况比较

Table 1. Comparison of general situation in the two groups

项摇 目
非钙化病变组

(n = 191)
钙化病变组
(n = 129) P 值

年龄(岁) 53郾 6 依 10郾 1 58郾 1 依 11郾 1 0郾 001

男性(例) 162(84郾 8% ) 109(85郾 1% ) 0郾 623

吸烟(例) 72(37郾 7% ) 49(37郾 8% ) 1郾 001

糖尿病(例) 38(19郾 8% ) 27(21郾 3% ) 0郾 412

高血压(例) 104(54郾 6% ) 74(57郾 7% ) 0郾 059

血脂异常(例) 67(35郾 2% ) 49(38郾 3% ) 0郾 547

冠心病家族史(例) 12(6郾 2% ) 5(4郾 0% ) 0郾 293

心肌梗死病史(例) 49(25郾 8% ) 33(25郾 2% ) 0郾 482

既往 PCI 史(例) 38(20郾 1% ) 24(18郾 7% ) 0郾 467

既往 CABG 史(例) 4(2郾 2% ) 4(3郾 2% ) 0郾 329

STE鄄ACS(例) 59(30郾 9% ) 37(28郾 7% ) 0郾 498

NSTE鄄ACS(例) 132(69郾 1% ) 92(71郾 3% ) 0郾 539

2郾 2摇 两组患者手术情况

两组患者植入支架直径有差异 (3郾 31 依 0郾 38
mm 比 2郾 69 依 1郾 47 mm,P = 0郾 029),其他 PCI 手术

情况包括植入支架长度、支架 /病变长度比值等均

无显著差别(P > 0郾 05)。 两组患者均无急性闭塞并

发症发生;钙化病变组和非钙化病变组平均参考血

管管腔直径分别为 2郾 93 mm 和 3郾 01 mm,但两组患

表 2. 两组患者冠状动脉病变特征比较

Table 2. Comparison of characteristics of coronary artery
disease in the two groups

项摇 目
非钙化病变组
(n = 267 )

钙化病变组
(n = 167) P 值

靶病变分布(例) 0郾 079

摇 LAD 174(65郾 1% ) 108(64郾 9% )

摇 LCX 46(17郾 1% ) 29(17郾 4% )

摇 RCA 47(17郾 8% ) 30(17郾 7% )

TIMI 血流(例) 0郾 451

摇 TIMI 3 186(69郾 6% ) 117(70郾 1% )

摇 TIMI 2 14(5郾 2% ) 10(5郾 8% )

摇 TIMI 1 6(2郾 3% ) 3(2郾 0% )

摇 TIMI 0 61(22郾 9% ) 37(22郾 1% )

病变类型(例) 0郾 060

摇 A 106(39郾 8% ) 67(40郾 4% )

摇 B1 122(45郾 7% ) 76(45郾 8% )

摇 B2 29(11郾 1% ) 16(9郾 4% )

摇 C 10(3郾 4% ) 8 (4郾 4% )

闭塞情况(例) 0郾 222

摇 非完全闭塞 207(77郾 6% ) 130(78郾 0% )

摇 完全闭塞 < 12 h 34(12郾 8% ) 21(12郾 3% )

摇 完全闭塞 > 12 h 26(9郾 6% ) 16(9郾 7% )

开口病变(例) 32(12郾 1% ) 22(13郾 2% ) 0郾 513

侧枝循环 > 2 mm(例) 67(25郾 2% ) 47(28郾 4% ) 0郾 345

病变特征(例) 0郾 058

摇 原发 235(88郾 1% ) 153(91郾 5% )

摇 支架内再狭窄 32(11郾 9% ) 14(8郾 5% )

偏心病变(例) 218(81郾 5% ) 139(83郾 7% ) 0郾 093

成角病变(例) 43(16郾 2% ) 32(19郾 2% ) 0郾 081

不规则病变(例) 136(51郾 0% ) 103(61郾 6% ) 0郾 061

参考血管直径(mm) 2郾 93 依 0郾 39 3郾 01 依 0郾 40 0郾 171

病变长度(mm) 21郾 1 依 10郾 9 21郾 2 依 12郾 1 0郾 168

病变狭窄程度 72郾 3% 依14郾 9% 71郾 3% 依15郾 0% 1郾 065

最小管腔直径(mm) 0郾 84 依 0郾 45 0郾 85 依 0郾 43 0郾 900

者即刻管腔获得并无显著差异。 此外,钙化病变组

非顺应性球囊后扩张实施率明显高于非钙化病变

组(41郾 9%比 30郾 2% ,P < 0郾 01),但两组患者支架释

放最大压力、夹层发生率均无显著性差异 ( P >
0郾 05;表 3)。
2郾 3摇 两组患者冠状动脉造影定量分析

PCI 术后 6 ~ 12 个月随访时,冠状动脉造影定

量分析两组患者支架内再狭窄、节段内再狭窄、靶
病变血运重建发生率、晚期管腔丢失及总体血栓形

成发生率均无显著性差别。 两组患者 PCI 围术期内

并发症及 6 ~ 12 个月随访期内 MACE 发生率均无

显著性差异(P > 0郾 05;表 4)。
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表 3. 两组患者手术经过及结果比较

Table 3. Comparison of operation process and results in the
two groups

项摇 目
非钙化病变组
(n = 267 )

钙化病变组
(n = 167) P 值

桡动脉径路(例) 163(60郾 9% ) 99(59郾 1% ) 0郾 430
支架类型(例) 0郾 101
FirebirdTM 113(40郾 2% ) 75(43郾 5% )
PartnerTM 107(38郾 1% ) 63(36郾 8% )
其他 61(21郾 7% ) 34(19郾 7% )

直接支架术(例) 86(32郾 2% ) 51(30郾 3% ) 0郾 549
支架直径(mm) 3郾 31 依 0郾 38 2郾 69 依 1郾 47 0郾 029
支架长度(mm) 26郾 9 依 10郾 2 26郾 3 依 11郾 0 0郾 153
最大支架释放压(atm) 14郾 3 依 4郾 2 14郾 3 依 3郾 9 0郾 570
支架内狭窄 13郾 9% 依4郾 4% 17郾 3% 依5郾 2% 0郾 016
节段内狭窄 22郾 1% 依10郾 2% 24郾 5% 依9郾 7% 0郾 035
支架 / 病变长度比值 1郾 45 依 0郾 73 1郾 44 依 0郾 69 0郾 591
支架内最小管腔直径(mm) 2郾 63 依 0郾 67 2郾 63 依 0郾 61 0郾 627
节段内最小管腔直径(mm) 2郾 35 依 0郾 41 2郾 37 依 0郾 40 0郾 118
即刻支架内管腔获得(mm) 1郾 80 依 0郾 51 1郾 79 依 0郾 52 0郾 601
即刻节段内管腔获得(mm) 1郾 43 依 0郾 89 1郾 42 依 1郾 01 0郾 149
术后 TIMI 3 血流(例) 262(98郾 5% ) 165(99郾 0% ) 0郾 417
夹层(例) 5(1郾 8% ) 5(2郾 9% ) 0郾 193
院内靶病变血运重建(例) 3(1郾 2% ) 2(0郾 9% ) 0郾 920
亚急性血栓形成(例) 2(0郾 8% ) 0(0% ) 0郾 281

表 4. 两组患者冠状动脉造影定量分析结果比较

Table 4. Comparison of quantitative coronary angiography
results in the two groups

项摇 目
非钙化病变组

(n = 267)
钙化病变组
(n = 167 ) P 值

支架内最小管腔直径(mm) 2郾 43 依 0郾 51 2郾 44 依 0郾 52 0郾 439
节段内最小管腔直径(mm) 2郾 23 依 0郾 54 2郾 19 依 0郾 59 0郾 183
支架内晚期丢失(mm) 0郾 19 依 0郾 42 0郾 20 依 0郾 43 0郾 801
节段内晚期丢失(mm) 0郾 18 依 0郾 42 0郾 19 依 0郾 43 0郾 815
支架内丢失指数 0郾 12 依 0郾 26 0郾 13 依 0郾 40 0郾 493
节段内丢失指数 0郾 15 依 0郾 38 0郾 16 依 0郾 47 0郾 259
支架内狭窄 20郾 9% 依13郾 8% 22郾 0% 依14郾 1% 0郾 548
节段内狭窄 28郾 9% 依14郾 8% 29郾 9% 依15郾 7% 0郾 091
支架内再狭窄(例) 10(3郾 9% ) 7(4郾 3% ) 0郾 078
支架边缘再狭窄(例) 13(5郾 0% ) 11(6郾 4% ) 0郾 536
节段内再狭窄(例) 23(8郾 9% ) 18(10郾 7% ) 0郾 449
靶病变血运重建(例) 14(5郾 1% ) 11(6郾 7% ) 0郾 401
晚发血栓形成(例) 2(0郾 9% ) 2(1郾 4% ) 0郾 382

3摇 讨摇 论

冠状动脉钙化增加 PCI 难度,特别是 ACS 患者

合并靶血管钙化病变则临床处理更为棘手。 研究

表明,钙化病变不仅使得支架植入后即刻获得的管

腔直径受限、PCI 治疗的成功率降低,而且容易导致

冠状动脉夹层、穿孔及支架贴壁不良、断裂、血栓形

成、再狭窄等严重并发症[8鄄10]。 尽管药物洗脱支架

植入被证明可以有效治疗冠状动脉夹层、降低支架

内再狭窄发生率,但在 ACS 患者钙化病变中应用的

安全性和有效性尚不清楚。 本研究结果显示,CM鄄
DES 植入治疗 ACS 患者钙化病变与非钙化病变的

安全性和有效性并无显著性差异,与既往研究的长

期随访结果相似且再狭窄率稍低[11,12]。
严重钙化病变对支架充分扩张的负面影响毋

庸置疑。 钙化病变植入 DES 后其对再狭窄等潜在

影响及具体机制尚不完全清楚[13,14]。 本研究中两

组患者的其它已知的支架内再狭窄预测因子包括

再狭窄病变、狭窄程度、病变长度、糖尿病患病率和

冠心病危险因素暴漏率等无明显差异。 在 6 ~ 12 个

月随访期内,冠状动脉造影定量分析两组患者支架

内再狭窄发生率、节段内再狭窄发生率、靶病变血

运重建发生率及总体血栓形成发生率均无显著差

异。 介入医师基于钙化病变植入过大直径支架后

可能引发支架膨胀不全或扩张受限的顾虑,钙化病

变组植入支架直径低于非钙化病变组,但钙化病变

组支架植入后支架内狭窄直径、节段内狭窄直径高

于非钙化组,而且两组患者支架内晚期丢失相似,
也即 CM鄄DES 植入治疗 ACS 合并冠状动脉钙化病

变与非钙化病变的近期临床效果相当。
PCI 治疗冠状动脉钙化病变的主要并发症是球

囊扩张或支架植入术后出现于钙化斑块边缘的夹

层,这些夹层最终会导致再狭窄的发生[10,15]。 有关

研究推测,钙化病变之所以支架内再狭窄发生率高

可能与钙化病变内支架推送到位困难、支架膨胀不

全、贴壁不良等相关,但本研究的结果却并不支持

该假设[16]。 事实上,在有冠状动脉旋磨等技术支持

下,钙化病变即刻的 PCI 成功率类似于非钙化病

变[16]。 研究表明,钙化病变支架植入术前给予切割

球囊、旋磨或斑块旋切等预处理及 IVUS 辅助可能

是明显获益的[3,4,17,18]。 该回顾性临床研究显示,
CM鄄DES 应用于 ACS 患者钙化病变的并发症发生率

无额外增加。 实际上,无论在裸金属支架时代还是

在 DES 时代的多个研究都一致表明,钙化病变并无

额外增加支架内再狭窄的发生[1,9,19]。
冠状动脉钙化病变虽然增加 PCI 术中夹层并发

症风险进而增加术后支架内再狭窄的发生率,但是

本研究中两组患者支架内再狭窄发生率并无显著

性差异,可能与钙化病变的自身特征相关[1]。 研究

表明,球囊导管扩张后冠状动脉的弹性回缩、内膜

增生及动脉重构等是支架内再狭窄的主要机制。
支架植入可以有效防止弹性回缩,阻止支架植入后

造成新生内膜组织增生及血管重构[20]。 任何支架

内再狭窄主要是源于平滑肌细胞及纤维母细胞的
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新生内膜增生造成的[15]。 通过 IVUS 观察发现,冠
状动脉钙化病变植入 DES 后支架膨胀明显不全、内
膜增生明显减少[21]。 研究显示,由于钙化病变处具

有增殖功能的平滑肌细胞减少,新生内膜增生较

少,故而 DES 植入后更为明显,因此支架内再狭窄

发生相对较低[1,15]。 在急性心肌梗死患者,DES 植

入后不仅新生内膜显著减少,而且由于斑块组织重

构,使得靶病变血运重建率明显降低,但可能增加

晚期获得性支架贴壁不良的发生率,然而是否更容

易引发晚期血栓形成高风险尚不清楚[15,22]。
该研究存在一定的局限性。 首先,其属于小样

本非随机回顾性研究,尽管两组患者的基线临床特

征并无显著差异,患者及病变的选择性偏倚难以除

外。 另外,相当部分患者没有使用 IVUS 或计算机

断层扫描、钙化积分以精确评价钙化病变的严重程

度而仅凭冠状动脉造影评价钙化程度及 DES 植入

的总体效果。 因此,本研究的结论仍需大规模多中

心的前瞻性研究进一步验证。
综上所述,我们的研究结果初步表明,CM鄄DES

应用于 ACS 合并冠状动脉轻中度钙化病变并不额

外增加 PCI 并发症风险及主要不良心血管事件发

生率。
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