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　　【摘要】　目的：探讨药物涂层球囊（ＤＣＢ）对冠状动脉小血管原发病变的疗效和对心

血管主要不良事件（ＭＡＣＥ）的影响。　方法：回顾性纳入因不稳定性心绞痛行ＤＣＢ治

疗并行冠状动脉造影复查的患者２１例（ＤＣＢ组），按照相似的临床特征匹配行药物洗脱

支架（ＤＥＳ）治疗的患者２１例（ＤＥＳ组）。比较两组术后８个月时靶病变晚期管腔丢失

（ＬＬＬ）、ＭＡＣＥ和出血事件的发生率。　结果：术后随访８个月，ＤＣＢ组靶病变ＬＬＬ显

著小于ＤＥＳ组［（０．１２±０．３３）ｍｍ对（０．３５±０．４３）ｍｍ，犘＜０．０１］。两组ＭＡＣＥ事件

发生率、出血事件发生率无统计学差异。　结论：ＤＣＢ应用于冠状动脉小血管原发病变

介入治疗可以有效减少靶病变ＬＬＬ，与ＤＥＳ相比，ＭＡＣＥ、出血事件发生率无明显增加。
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　　经皮冠状动脉介入术（ＰＣＩ）是目前治疗冠状动

脉粥样硬化性心脏病（冠心病）的主要手段之一。

我国ＰＣＩ例数近年来一直保持着较高的年增长

率［１］，支架在体内永久留存是主要缺点，急性支架内

血栓和支架内再狭窄至今仍然是不能克服的难题。

此外，支架对血管的束缚还阻碍了晚期血管重构和

管腔扩增。

药物涂层球囊（ＤＣＢ）的出现为ＰＣＩ提供了新

的选择［２３］。２０１６年《药物涂层球囊临床应用中国

专家共识》提出ＤＣＢ可以治疗支架内再狭窄、冠状

动脉原发小血管病变和分叉病变［４］。ＤＣＢ在我国

被批准用于支架内再狭窄，在欧盟还被批准用于治

疗冠状动脉小血管原发病变。

马鞍山市中心医院心内科从２０１５年１月开始，

率先在安徽省内使用ＤＣＢ，选用当时在我国唯一上

市的德国Ｂ．Ｂｒａｕｎ公司生产的新普力药物球囊。

目前，冠状动脉“小血管”并没有可以依据“参考血

管直径”来划分的精确定义，通常认为是直径＜

２．８ｍｍ的血管
［５］。，目前，我们使用ＤＣＢ治疗冠状

动脉原发小血管病变的病例已有数十例，现报告临

床实践结果。

１　对象与方法

１．１　研究对象

回顾性纳入２０１５年１月至２０１７年４月因不稳

定性心绞痛于马鞍山市中心医院心内科行ＤＣＢ治

疗并行冠状动脉造影复查的患者２１例（ＤＣＢ组）。

按照相似的临床特征匹配以２０１４年８月至２０１７年

４月行药物洗脱支架（ＤＥＳ）治疗并行冠状动脉造影

复查的患者２１例（ＤＥＳ组）。两组纳入标准：（１）诊

断符合不稳定性心绞痛和非ＳＴ段抬高心肌梗死诊

断和治疗指南标准［６］；（２）目标靶血管直径＜

２．８ｍｍ；（３）ＤＣＢ组使用２．５×２０ｍｍ药物球囊，

ＤＥＳ组使用直径为２．５ｍｍ的支架。ＤＣＢ术后双

联抗血小板治疗３个月，ＤＥＳ术后双联抗血小板治

疗１２个月。排除标准：（１）既往有ＰＣＩ和冠状动脉

旁路移植术（ＣＡＢＧ）史；（２）ＤＣＢ扩张后严重夹层需

补救性置入支架；（３）多支冠状动脉病变，其他血管

需同时置入药物涂层支架；（４）失访和拒绝复查冠

状动脉造影。所有入选患者均签署知情同意书。
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１．２　ＤＣＢ手术流程

ＤＣＢ手术流程如下：（１）对靶病变进行充分预

扩张，使用半顺应性球囊，球囊／血管直径比值为

０．８～１．０，使用适中的压力（８～１４ａｔｍ，１ａｔｍ＝

１０１．３２５ｋＰａ）以避免夹层。（２）充分预扩张后，如果

冠状动脉ＴＩＭＩ血流３级，残余狭窄＜３０％，没有出

现血管Ｃ型及以上夹层，则判断为适合ＤＣＢ治疗。

（３）选用新普力２．５×２０ｍｍ药物球囊，到达病变部

位后以７～８ａｔｍ持续贴壁扩张６０ｓ。

１．３　研究指标

根据原始住院病历提取入选患者的临床基线

资料、手术资料和围术期抗栓方案。术后随访８个

月，在电话随访或患者来院访视时记录术后８个月

主要心血管不良事件（ＭＡＣＥ）的发生率和出血事

件。ＭＡＣＥ包括再次心肌梗死、全因死亡、靶病变

再次血运重建（ＴＬＲ）。出血事件分为轻度出血和

严重出血。轻度出血包括少量消化道出血、咳血、

牙龈出血、结膜出血和镜下血尿等，严重出血包括

脑出血和血红蛋白降低＞５０ｇ／Ｌ的出血。

术后８个月时复查冠状动脉造影，根据靶病变

冠状动脉造影定量分析（ＱＣＡ）结果判断靶病变晚

期管腔丢失（ＬＬＬ）情况。ＬＬＬ的定义为靶病变术

后即刻最小管腔直径（ＭＬＤ）与８个月随访冠状动

脉造影时ＭＬＤ之差。

１．４　统计学分析

采用ＳＰＳＳ２１．０软件进行统计学分析。计量

资料以均数±标准差表示，组间检测方差齐性后，

如呈正态分布，组间比较采用狋检验。计数资料以

百分数表示，组间比较采用卡方检验。ＭＡＣＥ发生

率的比较采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。以犘＜０．０５为

差异有统计学意义。

２　结果

２．１　两组患者临床资料和靶血管病变部位比较

两组患者性别、年龄、高血压、糖尿病、血脂异

常、靶血管分布的差异无统计学意义，见表１。

２．２　两组患者ＰＣＩ术后８个月靶病变ＬＬＬ的比较

ＰＣＩ术后８个月时，ＤＣＢ组ＬＬＬ为（０．１２±

０．３３）ｍｍ，ＤＥＳ组ＬＬＬ为（０．３５±０．４３）ｍｍ，两组

间差异有统计学意义（犘＜０．０１）。

表１　两组患者临床资料和靶血管病变部位比较

　　项目 ＤＣＢ组（狀＝２１） ＤＥＳ组（狀＝２１） 犘值

男性／例（％） １５（７１．４３） １５（７１．４３） １．０００

年龄／岁 ６５．９５±１０．２６ ６８．２４±８．７６ ０．７３５

高血压／例（％） １６（７６．１９） １７（８０．９５） ０．７０７

糖尿病／例（％） ９（４２．８６） ８（３８．１０） ０．７５３

血脂异常／例（％） １３（６１．９０） １５（７１．４３） ０．５１３

目标靶血管／例（％）

　左前降支 ４（１９．０５） ８（３８．１０） ０．３０６

　左回旋支 ８（３８．１０） ７（３３．３３） ０．７４７

　右冠状动脉 ９（４２．８６） ６（２８．５７） ０．３３４

２．３　两组患者ＰＣＩ术后８个月随访结果比较

ＰＣＩ术后８个月时，ＤＣＢ组总的ＭＡＣＥ发生率

为４．３５％，ＤＥＳ组总的 ＭＡＣＥ发生率为１４．２９％，

但两组间ＭＡＣＥ发生率的差异无统计学意义（犘＝

０．６０６）。两组均无严重出血。ＤＣＢ组术后仅１例

牙龈出血，ＤＥＳ组术后２例牙龈出血，２例少量消化

道出血，两组间出血事件发生率的差异无统计学意

义（犘＝０．３４３）。见表２。

表２　两组患者术后８个月主要心血管不良事件和

出血事件比较／例（％）

　项目 ＤＣＢ组（狀＝２１） ＤＥＳ组（狀＝２１）犘值

主要心血管不良事件 １（４．７６） ３（１４．２９） ０．６０６

　再次心肌梗死 ０ ０

　全因死亡 ０ ０

　靶病变再次血运重建 １（４．７６） ３（１４．２９） ０．６０６

轻度出血 １（４．７６） ４（１９．０５） ０．３４３

严重出血 ０ ０

３　讨论

冠状动脉原发病变是指除支架内、桥血管病变

以外的冠状动脉自身血管病变。小血管原发病变

占冠状动脉原发病变的３０％～４０％
［７］，多位于冠状

动脉中远段。小血管内轻度的内膜增生即可导致

较为严重的狭窄，是导致支架内再狭窄的最强危险

因素。对于小血管病变，避免金属网格及聚合物遗

留的治疗策略最有前景。ＤＣＢ就是在这样的背景

下尝试应用于小血管病变。

ＰＩＣＣＯＬＥＴＴＯ研究
［８］是首个比较 ＤＣＢ 和

ＤＥＳ治疗小血管原发病变（直径≤２．７５ｍｍ）的研
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究。由于ＤＣＢ组再狭窄率与ＴＬＲ显著高于ＤＥＳ

组，该研究仅入组２／３的预期患者就提前终止。该

研究６个月的随访结果显示，ＤＣＢ组再狭窄率高达

３２．１％，ＤＥＳ组仅为１０．３％；ＤＣＢ组 ＭＡＣＥ发生

率为３５．７％，ＤＥＳ组仅为１３．８％。

另一项研究 ＤＣＢ治疗小血管原发病变的

ＢＥＬＬＯ研究
［９］的结果显示，临床随访２年，ＤＣＢ组

ＭＡＣＥ发生率有优于ＤＥＳ组的趋势，但差异无统

计学意义；在靶病变ＬＬＬ方面，ＤＣＢ组则明显优于

ＤＥＳ组。由于上述两项研究选用的是不同品牌的

ＤＣＢ，研究结果的差异可能与ＤＣＢ的制作工艺有

关。目前对于在小血管病变中使用ＤＣＢ是否不劣

于或优于ＤＥＳ仍有争议。两种策略的优劣仍有待

更多随机对照研究来进一步证实。

ＤＩＯＲ注册研究
［１０］评估了第一代和第二代

ＤｉｏｒＤＣＢ在很小血管病变（平均直径为１．９９ｍｍ）

中的应用。６个月的随访结果显示，靶病变ＬＬＬ为

（０．３１±０．２）ｍｍ，血管直径再狭窄率约为２０％。

随访１年时，总的ＭＡＣＥ发生率为５．８％。

现有证据显示，ＤＣＢ治疗小血管病变的 ＴＬＲ

和ＭＡＣＥ发生率低，且未发现有血栓事件，提示

ＤＣＢ在小血管病变中具有良好的应用前景。我们

采用ＤＣＢ治疗小血管病变，８个月后复查冠状动脉

造影，发现患者的ＬＬＬ极低，部分患者靶血管甚至

出现了管腔增大、血管正性重构的表现，采用ＤＣＢ

治疗的患者靶病变ＬＬＬ优于采用ＤＥＳ治疗的患

者。随访期间采用ＤＣＢ治疗的患者未出现心肌梗

死和全因死亡，总的 ＭＡＣＥ发生率为４．５３％，与

ＤＥＳ组相比无明显差异，这证明了ＤＣＢ治疗小血

管原发病变的安全性。同时，ＤＣＢ术后仅需要３个

月的双重抗血小板治疗，远低于指南推荐的ＤＥＳ术

后１２个月的治疗时间，出血相关风险与ＤＥＳ组相

比也无明显差异。

ＤＣＢ目前仍存在较多问题和不足，还不能取代

ＤＥＳ。国内上市的第一代新普力ＤＣＢ的通过性较

差，且价格昂贵，限制了它的临床使用。但ＤＣＢ丰

富了介入治疗手段，相信随着更多循证医学证据的

支持，ＤＣＢ在临床中的应用将更加广泛。“介入无

植入”的理念也将更加深入人心。

本研究尚有需进一步完善之处：（１）由于ＤＣＢ

的临床使用量较少，本研究为单中心、小样本研究，

有必要扩大样本量进一步验证；（２）两组之间临床

特征匹配，但靶血管存在一定的分布差异，可能使

研究结果产生一定偏倚；（３）随访时间较短。
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