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　　【摘要】　目的：观察急诊经皮冠状动脉介入术（ＰＣＩ）自制带侧孔球囊给药系统冠状

动脉（冠脉）内注射替罗非班对急性ＳＴ段抬高型心肌梗死（ＳＴＥＭＩ）的疗效以及短期临

床预后的影响。　方法：５３例接受急诊ＰＣＩ的ＳＴＥＭＩ患者，随机分为经指引导管冠脉内

注射替罗非班组（对照组，狀＝２７）和经自制带侧孔球囊给药系统冠脉内注射替罗非班组

（试验组，狀＝２６）。对比不同给药方法对疗效的影响。　结果：试验组未发生与自制带侧

孔球囊相关并发症。两组在球囊扩张、血栓抽吸、注射替罗非班后心肌梗死溶栓试验

（ＴＩＭＩ）３级血流、校正ＴＩＭＩ计帧数以及心肌染色分级０～１级例数的差异无统计学意义

（犘均＞０．０５）。住院期间两组各死亡１例。随访１年，两组各发生心力衰竭２例和再发

心绞痛１例。　结论：自制带侧孔球囊给药系统可以安全地应用于ＳＴＥＭＩ患者急诊

ＰＣＩ，经该系统冠脉内注射替罗非班对短期临床预后无明显影响。
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　　急性ＳＴ段抬高性心肌梗死（ＳＴＥＭＩ）的治疗目

标是心肌组织水平的再灌注［１］，研究显示冠状动脉

（冠脉）内注射替罗非班可明显改善靶血管心肌梗

死溶栓试验（ＴＩＭＩ）血流分级
［２３］。我们的前期研究

发现，自制带侧孔球囊给药系统应用在经皮冠状动

脉介入术（ＰＣＩ）中发生无复流的患者安全、有效、便

捷［４］。在该研究基础上，我们推测常规应用自制带

孔球囊给药系统对ＳＴＥＭＩ梗死相关血管闭塞段内

给药，可能提高局部血药浓度，预防无复流。

１　对象与方法

１．１　研究对象

２０１３年１１月至２０１４年１２月于上海市静安区

中心医院及第二军医大学附属长海医院心内科接

受急诊ＰＣＩ术的急性ＳＴＥＭＩ患者，采用根据随机

数字表方法，随机分为经指引导管冠脉内注射替罗

非班组（对照组）和经自制带侧孔球囊给药系统冠

脉内注射替罗非班组（试验组）。入选标准：年龄≥

１８岁且≤８５岁；临床诊断为典型ＳＴＥＭＩ，且梗死相

关动脉（ＩＲＡ）非左主干；胸痛发作时间至急诊ＰＣＩ

时间≤１２ｈ；冠脉造影证实血管完全闭塞，且可见血

栓影。入选患者均知情同意。排除标准：对替罗非

班、阿司匹林、氯吡格雷、肝素或造影剂等过敏，严

重肝肾功能不全，有其他严重疾病等。

１．２　ＰＣＩ方法

通过ＴＩＭＩ血流评估标准对病变血管的前向血

流进行评级，根据病变和血栓负荷情况使用球囊扩

张和血栓抽吸导管，按照病变的实际情况置入支

架。球囊扩张罪犯病变后，经指引导管冠脉口或经

自制带侧孔球囊给药系统冠脉内注射替罗非班（鲁

南贝特制药有限公司，５０ｍＬ∶１２．５ｍｇ），剂量为

１０μｇ／ｋｇ，缓慢推注（３～５ｍｉｎ），待ＰＣＩ手术结束

后，按０．１５μｇ／（ｋｇ·ｍｉｎ）静脉持续泵入，根据临床

情况持续１２～４８ｈ。

１．３　制备带侧孔球囊及应用

参照文献［４］自制带侧孔球囊，将手术台上已用

过的预扩张球囊，以压力泵低压力２～４ａｔｍ扩张，球

囊膨胀后应用２４号针头在球囊两侧分别扎１０个孔，

总共２０个孔，观测孔隙液体流动性（见图１）。通过

轻压球囊减小球囊的容积，在一定情况下需要使用

支架或球囊包装内的保护套对球囊塑形，使得球囊

内径更小。制作完毕后对球囊的表面反复冲洗。

送入前用肝素盐水浸泡导管，将扎破的球囊导管连

接压力泵，负压抽瘪，将球囊导管送至闭塞处。取

下压力泵，球囊末端与注射器相连，轻轻回抽，将药

物通过球囊的末端注射到靶血管中，５ｍｉｎ后行相应

体位血管造影。由术者根据实际情况决定是否使用

血栓抽吸导管，抽吸导管为ＴｈｒｏｍｂｕｓｔｅｒⅡ人工抽吸

导管（日本Ｋａｎｅｋａ公司）。

图１　自制带侧孔球囊

１．４　观察指标

术前、术后ＩＲＡ的ＴＩＭＩ血流分级标准参照文

献［５］；校正ＴＩＭＩ计帧数（ＣＴＦＣ）定义参照按照文

献［６］；心肌染色分级（ＭＢＧ）参照文献［７］。

观察住院期间及术后１２个月的主要不良心血

管事件（ＭＡＣＥｓ），包括急性心力衰竭、心肌再梗死、

死亡、再发心绞痛及再次血运重建等情况，术后

１２个月进行超声心动图随访。

１．５　统计学分析

统计分析采用ＳＰＳＳ１８．０软件。计量资料以

均数±标准差或中位数表示，组间比较采用狋检验

或非参数检验；计数资料以率或构成比表示，组间

比较采用卡方检验或Ｆｉｓｈｅｒ精确检验。以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　基本资料

本研究共入选５３例，其中男性４４例，平均年龄

（６４．８±２．３）岁；对照组２７例，试验组２６例。患者

术前均未使用过ＧＰⅡｂ／Ⅲａ受体拮抗剂。两组患

者在年龄、性别构成以及合并疾病等方面无统计学

差异（犘＞０．０５）。

２．２　ＰＣＩ术前、术后ＴＩＭＩ血流、ＣＴＦＣ以及心电

图ＳＴ段回落情况

根据冠脉造影结果明确梗死相关动脉为左前

降支１８例、左回旋支３例、右冠状动脉３２例，２９例

（５５％）术中进行血栓抽吸，４例（８％）术中应用临时
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心脏起搏。两组患者均置入药物涂层冠脉支架，

５３例患者共置入支架６７枚，试验组平均冠脉支架

直径略大于对照组［（３．１８±０．３２）ｍｍ对（２．９６±

０．４３）ｍｍ，犘＝０．０３９］。

术前３例（对照组２例、试验组１例）患者冠脉

造影显示ＴＩＭＩ血流１级，其余均为０级。单次球

囊扩张和（或）血栓抽吸后，对照组ＴＩＭＩ血流恢复

≥２ 级者有 １２ 例 （４４．４％），试验组为 １０ 例

（３８．５％），两组比较差异无统计学意义（犘＝

０．６５９）。试验组未发生与自制带侧孔球囊相关并

发症，如气体栓塞等，药物均安全地注射入冠脉系

统。对照组在球囊扩张和（或）血栓抽吸、注射替罗

非班后，２４例（８８．９％）恢复ＴＩＭＩ３级血流，试验组

ＴＩＭＩ血流恢复为３级者有２４例（９２．３％），差异无

统计学意义。两组各有１例在置入冠脉支架后前向

血流为ＴＩＭＩ２级，其余均为ＴＩＭＩ３级血流。与对

照组治疗后相比较，试验组ＣＴＦＣ、ＭＢＧ０～１级及

２～３级、术后２ｈ心电图梗死相关导联ＳＴ段完全

回落及部分回落比例、术后１周内心电图异常Ｊ波

检获率及术后２ｈ肌钙蛋白Ｉ（ＴＮＩ）、肌酸激酶同工

酶（ＣＫＭＢ）水平均无统计学差异（犘＞０．０５），见

表１。

表１　犘犆犐术后两组再灌注效果比较／狀（％）

项目 对照组（狀＝２７） 试验组（狀＝２６）犘值

ＴＩＭＩ血流

　０级 ０（０） ０（０） １．０００

　１级 １（３．７） １（３．８） １．０００

　２级 ２（７．４） １（３．８） １．０００

　３级 ２４（８８．９） ２４（９２．３） ０．６７１

支架术后ＴＩＭＩ血流３级 ２６（９６．３） ２５（９６．２） １．０００

ＣＴＦＣ／帧 ２６．８±４．６ ２４．６±４．７ ０．２７４

ＭＢＧ

　０～１级 ７（２５．９） ５（１９．２） ０．５６０

　２～３级 ２０（７４．１） ２１（８０．８） ０．５６０

心电图ＳＴ段回落

　基本完全回落（＞７０％） １８（６６．７） １７（６５．３） ０．９２２

　部分回落（３０％～６９％） ７（２５．９） ８（３０．７） ０．９２２

　无回落（＜３０％） ２（７．４） １（３．８） １．０００

心电图检获异常Ｊ波 ８（２５．９） ６（２３．１） ０．５８９

ＴＮＩ／μｇ·Ｌ
－１ ５４．５３±１８．６１ ５５．０２±２０．４６ ０．４７８

ＣＫＭＢ／μｇ·Ｌ
－１ １８６．６２±８９．７２ １９３．４９±１０１．０４０．２３１

　　注：处ＴＩＭＩ血流指球囊扩张和（或）血栓抽吸、并注射替罗非

班后的ＴＩＭＩ血流，并非支架置入术后

２．３　随访情况

两组术后住院期间各有１例死亡。出院至术后

１２个月期间随访，每组发生心力衰竭各２例、再发心

绞痛各１例。对照组（２６例）和试验组（２５例）术后１２

个月左室射血分数（５６．８％±１．７％ 对５５．１％±

１．５％）和左室舒张末期内径［（４９．８±１．７）ｍｍ对

（５０．２±０．３）ｍｍ］比较无统计学差异。

３　讨论

经自制带侧孔球囊给药可以将药物直接作用

于病变处。黄东等［８］发现，与直接经指引导管给药

相比，将球囊导管选择性送至梗死相关血管病变远

端注入替罗非班能改善无复流现象，随访心电图发

现ＳＴ段完全回落比例增加。然而本研究却未发现

靶病变给药能起到改善再灌注血流的作用，也未发

现有预防无复流或慢血流的作用，直接临床获益不

明显。原因可能与本研究在给药前球囊预扩张已

使对照组部分血流改善，之后注射药物能随血流灌

注至远端血管，抵消了试验组的获益。另外，本研

究样本量较少，支架置入术后发生无复流或慢血流

病例更少（试验组和对照组各１例）。尽管两组在球

囊扩张和（或）血栓抽吸并注射替罗非班后ＴＩＭＩ３

级血流恢复率差异无统计学意义（８８．９％ 对

９２．３％，犘＝０．６７１），但试验组有优于对照组的

趋势。

本研究显示自制带侧孔球囊在冠脉内给药是

安全的，但由于球囊被人为刺破，术者在操作时要

防止冠脉气栓。本研究局限性有如下几点：（１）样

本量偏少；（２）无复流发生机制复杂，由多种因素共

同参与，替罗非班只对部分无复流者有效。

总之，本研究显示自制带侧孔球囊给药系统可

以安全地应用于ＳＴＥＭＩ患者急诊ＰＣＩ，不能改善患

者的短期临床预后。
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