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徐亚伟

!!

"摘要#

!

已有系列临床研究证实生物可吸收支架!

TK)

#的安全性和有效性&与药

物洗脱支架相比%

TK)

的优点是主要不良心脏事件及支架内再狭窄率较低%但在减少支

架内血栓方面并无优势%可能与不充分的抗血小板治疗$支架厚度及支架扩张不全有关&

该文主要介绍
TK)

中应用经验较多的
MS&"GS

支架&

"关键词#

!

生物可吸收支架'介入治疗'再狭窄

!"#

!

5:$7=?=

"

%

$#&&'$5?97(?;>7$6:5?$:6$::8

!!

冠状动脉介入学经历了从经皮腔内冠状动脉

成形术)金属裸支架&

SFGO+O/F-&/O'/&

%

TI)

')药物

洗脱支架&

!G\

B

O-\/#'

B

&/O'/&

%

4Q)

'到生物可吸收

支架&

S#"(FS&"GSFS-O&/O'/&

%

TK)

'的发展阶段(

!""'

年%

MT)X3T

研究#

$

$的初步结果公布之后%

TK)

的研究进入快速发展期(目前%已有
!

种
TK)

获得欧洲统一认证并上市%其中应用较多的是

MS&"GS

支架(它以左旋多聚乳糖作为支架框架%

表 面 覆 盖 多 聚
(4

%

U(

丙 交 酯 和 依 维 莫 司

&

$""

&

U

"

.+

!

'的
$.$

混合物#

$

$

(聚乳酸是一种

具有良好生物相容性和可降解性的聚合物%无毒)

无刺激性)强度高)易加工成型%在体内经酶解最

终分解成水和二氧化碳%置入体内后
%

!

'

个月可

完全吸收(理论上%在短期内%

TK)

涂层的免疫抑

制药物可降低靶血管病变的再狭窄率*中长期内%

支架被局部组织吸收%可能克服
4Q)

的晚期支架内

血栓形成)新生动脉粥样硬化等问题#

!

$

(已有一系

列
TK)

进入临床试验阶段%证实了
MS&"GS

支架的

安全性和有效性(

!

!

里程碑式的临床试验$$$

,-./"-

研究
!

MT)X3T

队列
M

研究是一项前瞻)单组)开放

性临床研究(该研究纳入了来自
8

个医疗中心的

7:

例稳定型心绞痛)不稳定型心绞痛)无症状心肌

缺血或单个原发原位病变的患者(这些患者置入

第一代
TK)

&

MS&"GSTK)5$:

'%入选病变特征为直

径
7$:

!

7$;++

)长度
"

58++

(虽然
?

个月随访

时出现支架弹性回缩%但支架置入后
6

年的血管内

超声&

CKR)

'和光学相干断层扫描&

XE1

'检查显示

管腔扩大并有血管功能的恢复#

5

%

7

$

(

;

年临床随访

结果提示%主要不良心脏事件&

IMEQ

'发生率为

7$8<

%令人满意#

8

$

(

MT)X3T

队列
T

研究是多中

心单组注册研究%患者入组条件与
MT)X3T

队列
M

研究类似%共有
5:5

例患者置入改进的
TK)5$5

(

?

个月随访结果显示%

T

研究较
M

研究的患者术后血

管管腔面积更大%

7

年随访时
IMEQ

发生率为

5:$5<

%无支架内血栓%临床结果良好#

;(?

$

(为获得

更有力的证据以推动
TK)

的应用%前瞻)单组)开放

性临床研究
MT)X3TQc1Q24

相继进行#

9

$

(

5

年

随访结果显示%

IMEQ

发生率为
8$7<

)心肌梗死

&

IC

'发生率为
6$=<

%支架内血栓发生率为
:$><

(

最近%

MT)X3TQc1Q24

研究入选的
6;:

例置入

TK)

的患者
7

年随访数据显示%

IMEQ

发生率为

=$7<

%其中靶病变血运重建率
?$:<

%确定及可能

的支架内血栓事件发生率为
5$6<

(

MT)X3T

'

研究是关于
TK)

与
4Q)

的第一

项随机对照研究#

>

$

(该研究共入选
;:5

例有心肌缺

血证据并且不超过
6

个病变的患者%主要终点是术

后
7

年时硝酸酯类药物诱导的血管舒缩功能和支架

内再狭窄情况(结果显示%术后
5

年两组间主要终

点无显著差异%但
MS&"GS

组复发)加重的心绞痛发

生较少(然而%

MS&"GS

组最终最小管径&

+#'#+F-

-\+O'!#F+O/OG

%

IU4

'及最小管腔面积&

+#'#+F-

-\+O'.G"&&&O./#"'FGOF

%

IUM

'小于依维莫司
4Q)

组&

c#O'.O

组'*

MS&"GS

组
IC

的发生率为
8$;<

%

c#O'.O

组为
5$6<

&

!P:$:?

'*

MS&"GS

组支架内血

栓的发生率为
:$=<

%

c#O'.O

组为
:

&

!P:$;;

'(该

结果提示
MS&"GS

组
IC

及支架内血栓的发生率较

c#O'.O

组有增加的趋势(该研究入选平均长度为

+
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6:++

的简单病变%发生支架内血栓的情况令人担

忧(

T()QM3E0

注册研究包括来自
MT)X3T

队列

M

)队列
T

和
Qc1Q24

研究中的
>>

例患者%结果

显示不良事件发生率较低&

5

个月的随访期内仅有
5

例非靶血管血运重建'

#

=

$

(

MT)X3T

项目中的新研

究&

MT)X3T

%

)

MT)X3T]C3)1

等'正在进行中%

旨在评价
TK)

在不同人群和不同病变中的应用情

况%结果值得期待(

%

!

注册研究
!

6$5

!

真实世界中患者注册研究
!

MS&"GSTK)

的注册研究包括各种复杂病变%

如
)1

段抬高型急性心肌梗死&

)1QIC

')长和&或'

钙 化 病 变)慢 性 闭 塞 性 病 变 &

.JG"'#./"/F-

"..-\&#"'

%

E1X

'以及分叉病变等%结果显示%置入

MS&"GSTK)

术后
5

年%支架内血栓发生率超过

6<

%较第二代
4Q)

的发生率更高#

5:(58

$

(

a0X)1(QR

注册研究包括
5:

个欧洲中心的

55>=

例来自真实世界的患者(该研究中的病变超

过
;:<

为美国心脏协会&

M0M

'"美国心脏病学会

&

MEE

'定义的
T6

到
E

型病变%置入
5975

枚
TK)

&其中
59$7<

为重叠支架'

#

55

$

(初步结果显示%包括

心源性猝死)靶血管血运重建在内的终点事件%

7:!

的累计发生率为
6$6<

%术后
?

个月的累计发生率

为
8$8<

(

?

个月和
5

年支架内血栓发生率分别为

5$;<

和
6$5<

(

M+&/OG!F+

医疗中心注册研究纳

入了
57;

例来自真实世界的患者%术后
?

个月随访

时有
8

例&

7<

'发生支架内血栓%原因明确%其中
6

例过早终止双联抗血小板治疗%另外
6

例存在支架

相关夹层或支架扩张不全#

5:

$

(虽然其他
6

项比较

TK)

和
4Q)

的研究包括了复杂病变&均有超过

>:<

的
T6

到
E

型病变'%但在
TK)

置入后没有发

生支架内血栓事件#

5;(5?

$

(这些研究的临床事件发

生率都较低%最终管腔面积相似%

XE1

分析显示

TK)

组支架贴壁不良发生率为
6$5<

%

4Q)

组为

6$8<

#

5?

$

(就支架内血栓而言%

TK)

和
4Q)

均显示

出较好的结果%原因在于充分的预扩)后扩以及术

中应用冠脉造影定量分析技术(入组患者数量较

多的
M))R3Q

注册研究显示%在
5>7

例置入
TK)

的来自真实世界的患者中%

5

年时的
IMEQ

发生率

为
;<

%无支架内血栓发生%与上述的注册研究结果

相似#

59

$

(值得注意的是%该研究的主要特征是
TK)

尺寸稍大和高压力后扩(此外%波兰的国家注册研

究也显示了良好的短期预后#

5>

$

(

6$6

!

急性冠脉综合征患者注册研究

[GF

B

\O5=

研究比较了
TK)

和
4Q)

对于

)1QIC

的治疗效果#

56

$

(该研究共入组
586

例患

者%其中
MS&"GS

组
85

例%仅有
6

例发生不良事件%

其中
5

例经
XE1

证实发生亚急性支架内血栓(

TK))1QIC

研究也显示了类似的良好效果%经

XE1

证实了
MS&"GS

支架贴壁不良率较低#

5=

$

(

a"G#

等#

57

$的研究纳入了
6;7

例急性冠脉综合征患

者%也对上述
6

类支架进行了比较(随访
?

个月

IMEQ

发生率无显著差异&

!

$

:$;

'%而支架内血栓

发生率都较高%

TK)

组为
6$=<

%

4Q)

组为
6$9<

(

超过
6

"

7

的血栓事件经
XE1

分析可能是
TK)

扩张

不良导致(

关于
MS&"GS

支架的特定问题%已有注册研究

进行了相关分析(

QKQ3TCX

'

&

2E1:5955=75

'研

究是比较
7

种不同类型支架的单中心随机研究%以

冠脉造影定量分析技术测量的支架内晚期管腔丢

失为主要终点#

6:

$

(随访
=

个月的中期结果显示%支

架内晚期管腔丢失各组并没有显著差异%但节段内

晚期管腔丢失在
MS&"GS

组显著高于依维莫司
4Q)

组及可降解涂层
4Q)

组#

65

$

%支架近端边缘的内膜

增殖是可能的原因#

66

$

(

3MC

注册研究对
TK)

支架

重叠情况进行了分析%随访
98

例
)1QIC

患者%

?

个

月时有
7

例&

8$5<

'进行了靶病变血运重建%

5

例

&

5$7<

'发生了支架内血栓#

67

$

(

[XUM3ME)

研究

5

年时的结果显示%

5::

例患者中没有,无复流-现

象%仅有
5

例发生支架内血栓#

68

$

(

目前%全世界已置入
?::::

多枚
MS&"GS

支架%

但仅完成
5

项随机对照研究(

MT)X3T

'

随机对

照试验设计的主要终点临床意义较弱%而死亡)心

肌梗死)靶病变血运重建等更为重要的次要终点却

无法分析(综合目前的研究%

TK)

的支架内血栓事

件发生率不低于
4Q)

%甚至更高%这可能与不充分

的抗血小板治疗及支架扩张不全有关(

&

!

临床实践中
-0.

置入的注意事项
!

目前使用的
TK)

骨架较厚)柔韧性欠佳%对操

作技术要求高(&

5

'在
TK)

置入前应充分预扩张%

5A5

的球囊"血管预扩张可保证
TK)

释放时扩张充

分%贴壁良好#

6;

$

*&

6

'在
TK)

置入后的充分后扩张

也是关键环节#

6?(69

$

(研究显示%

=:<

以上的后扩张

比例以及较高压的扩张&

$

6:F/+

'可降低支架内血

栓发生率#

5;(5?

$

(

IUM

是再狭窄和支架内血栓较强

的预测因子#

6>(7:

$

%

MT)X3T

'

3E1

研究 中%

+
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MS&"GS

组的
IUM

及
IU4

均显著低于
c#O'.O

组#

6>

%

7:(75

$

(该结果可能与
MS&"GS

组后扩张压力

&

58$67F/+

'较
c#O'.O

组&

5;$:7F/+

'更低有关&

!

P:$:5

'(

'

!

小结
!

MS&"GS

支架小梁厚度为
5;:

&

+

%与第一代金

属
4Q)

相近(新一代的
TK)

如
4Q)&"-HOE

)

IO3O&

和
T#"-\/OT3)

的小梁厚度分别为
5::

)

5::

和
5:>

&

+

(在保证支撑力的前提下%厚度减少会改

善通过性能(较薄的小梁能减少对血流动力学的

影响%特别是在支架相互重叠时%可以减少支架突

入血管腔的程度%降低血栓风险(

I#GF

B

OT3)

的微

纤维骨架流线型小梁设计%可进一步减少对血流动

力学的影响(吸收时间以及逐渐降低的径向强度

是
TK)

需要改进的关键环节(缩短吸收时间可降

低支架内血栓和再狭窄的风险%但可能导致慢性回

缩(在这方面%

4Q)"-HOE

显示出较好的前景%它的

生物降解和生物吸收分别在术后第
5

)

6

年发生(承

受高压力扩张而不发生破裂也是
TK)

应具备的条

件%

]F'/"

)

4Q)&"-HO

以及
M+FGF'/JT3)

对过度扩

张有较好的承受力(我国亦有
6

种
TK)

%即

c#'&"GS

和
2O"KF&

正在进行随机对照及单组注册

研究(

6:57

年
=

月%葛均波团队完成了我国首例自

主研发的完全可降解聚乳酸
c#'&"GS

支架置入

术#

76

$

(

6:58

年
9

月%国内,

c#'&"GS

生物全降解冠

脉雷帕霉素洗脱支架系统确诊性临床试验-启动(

该研究分为两部分%即随机对照研究及单组注册研

究%旨在评价
c#'&"GS

支架的安性和有效性(一项

为期
?

年的前瞻性)多中心)单组的注册研究及另一

项为期
?

年的前瞻性)多中心)随机对照研究%旨在

评价
2O"KF&

支架的安全性和有效性%也在进行中%

其结果值得期待(
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