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　　【摘要】　目的：观察药物涂层球囊（ＤＣＢ）在糖尿病（ＤＭ）患者冠状动脉小血管病变

应用中的有效性及近期疗效。　方法：入选ＤＭ冠状动脉小血管病变患者３９例，均单独

应用ＤＣＢ治疗，记录治疗前后最小管腔直径（ＭＬＤ）、手术即刻成功率及主要不良心血管

事件（ＭＡＣＥ）发生率。６个月后复查冠状动脉造影，观察靶血管ＭＬＤ，计算晚期管腔丢

失（ＬＬＬ）。　结果：３９例患者共４６处病变接受ＤＣＢ治疗，ＤＣＢ扩张后，１处病变管壁急

性弹性回缩，２处病变出现Ｃ型夹层，给予补救性置入药物洗脱支架（ＤＥＳ），手术即刻成

功率９３．４８％，术后即刻ＭＬＤ较术前显著增加（１．６４±０．３８）ｍｍ对 （０．９２±０．４３）ｍｍ，

犘＜０．０１，所有患者随访期间无死亡、心肌梗死事件发生。术后６个月２８例患者复查冠

状动脉造影，２例发生较明显的再狭窄，其中１例置入ＤＥＳ，１例再次给予ＤＣＢ扩张治

疗，复查造影患者的ＭＬＤ为（１．４６±０．３２）ｍｍ，ＬＬＬ为（０．１８±０．３１）ｍｍ。按靶血管部

位分别计算，６个月后与术后即刻ＭＬＤ比较，差异无统计学意义；按总体靶血管计算，差

异有统计学意义（犘＜０．０５）。　结论：ＤＣＢ可显著增加ＤＭ患者冠状动脉小血管病变管

腔直径，ＬＬＬ较少，且耐受性好，无异物置入，即刻及短期疗效肯定。
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　　糖尿病（ＤＭ）是冠状动脉粥样硬化性心脏病

（冠心病）的等危症［１］，ＤＭ患者冠状动脉血管损害

较早且进展快，常呈多支、弥漫性、小血管样改变。

目前对于小血管病变尚无统一定义，但已有多项研

究将冠状动脉直径＜２．８ｍｍ的血管病变定义为小

血管病变［２３］，小血管病变占冠状动脉介入治疗的

３０％～５０％
［４］，多位于冠状动脉中远段，在ＤＭ患

者中较为常见。血管直径是预测靶病变再次血运

重建（ＴＬＲ）的独立危险因素，冠状动脉小血管病变

由于其管径较小，轻度的内膜增生即可导致明显的

管腔狭窄。药物洗脱支架（ＤＥＳ）因聚合物基质及金

属网格残留等特点而容易出现管腔丢失和再狭窄；

药物涂层球囊（ＤＣＢ）可局部扩张冠状动脉血管壁，

释放抗增殖药物，抑制血管内膜增生，手术时无异

物置入，血栓风险低，术后双联抗血小板时间短。

目前ＤＣＢ治疗冠状动脉支架内再狭窄（ＩＳＲ）疗效

肯定［５６］，对于小血管病变也有不少证据支持［７］，但

有关ＤＣＢ治疗ＤＭ冠状动脉小血管病变的研究较

少。本研究主要观察ＤＣＢ治疗ＤＭ冠状动脉小血

管病变术后最小管腔直径（ＭＬＤ）、晚期管腔丢失

（ＬＬＬ）及主要不良心血管事件（ＭＡＣＥ）发生率，为

临床治疗提供依据。

１　对象与方法

１．１　研究对象

入选２０１６年６月至２０１８年６月因心绞痛或其

他不典型症状于南昌大学第三附属医院行冠状动

脉造影检查的患者。入选标准：ＤＭ诊断明确；有胸

闷或胸痛症状；心电图有心肌缺血改变；冠状动脉

造影管腔狭窄程度≥７０％，管腔直径≤２．８０ｍｍ，病

变长度≤２２ｍｍ；同意行经皮冠状动脉介入术

（ＰＣＩ）。排除标准：急性心力衰竭患者；纽约心脏病

协会（ＮＹＨＡ）心功能分级Ⅳ级的患者；急性心肌梗

死且发病４８ｈ以内的患者；对造影剂和或紫杉醇药

物过敏的患者；血管内广泛血栓形成且３支血管均

需处理的病变；无法承受及接受再次介入手术治疗

的患者；合并恶性肿瘤或预期寿命≤１年的患者；合

并出血性疾病或不能耐受双联抗血小板治疗的患

者；存在严重瓣膜性心脏病须心脏外科手术干预的

患者。

１．２　研究方法

收集患者临床资料，包括年龄、性别、吸烟史、

既往史等。所有患者签署介入治疗同意书，术前常

规服用阿司匹林１００ｍｇ／ｄ，氢氯吡格雷７５ｍｇ／ｄ，持

续７ｄ以上，若未达７ｄ，可于术前２４ｈ给予阿司匹

林３００ｍｇ、氯吡格雷３００ｍｇ负荷剂量，术前均给予

肝素１００Ｕ／Ｋｇ，术中追加１０００Ｕ／ｈ。均经右侧桡

动脉穿刺行冠状动脉造影，以冠状动脉定量测量

（ＱＣＡ）判断血管直径。先用普通球囊充分预扩张

靶病变，如同时满足血管没有夹层或为Ａ／Ｂ型夹

层、心肌梗死溶栓试验（ＴＩＭＩ）血流３级和残余狭

窄≤３０％，则选用紫杉醇碘普罗胺ＤＣＢ（ＳｅＱｕｅｎｔ

Ｐｌｅａｓｅ，德国Ｂ．Ｂｒａｕｎ公司）治疗，ＤＣＢ与血管直径

比值为０．８～１．０。尽快将ＤＣＢ送达病变部位，以

１ａｔｍ／５ｓ递增扩张至６ａｔｍ，最大至８ａｔｍ，维持最

大压力３０～６０ｓ（视患者耐受情况而定），结束后缓

慢减压，术后继续氯吡格雷７５ｍｇ／ｄ、阿司匹林

１００ｍｇ／ｄ治疗３个月，术后６个月复查造影。

１．３　观测指标

计算手术即刻成功率及并发症发生率，记录术

中最大扩张压、扩张时间，以ＱＣＡ判断病变血管长

度及直径，记录术前、术后即刻、术后６个月病变血

管ＭＬＤ，计算术后６个月ＬＬＬ情况，于患者出院后

１、３、６个月电话或门诊随访，记录 ＭＡＣＥ（包括死

亡、心肌梗死、靶病变血运重建）发生率。

１．４　统计学分析

采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行统计学分析。计量

资料用均数±标准差表示，组间比较采用狋检验，计

数资料用例数或百分数表示，组间比较采用卡方检

验。犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　入选患者一般情况

共入选患者３９例，其中男性２１例，女性１８例，平

均年龄（６８．７±１２．１）岁。既往有心肌梗死１２例，ＰＣＩ

史１０例，高血压３４例，高脂血症２６例，吸烟史２１例。
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２．２　ＤＣＢ使用情况

术中使用的ＤＣＢ平均直径（２．４９±０．２）ｍｍ，

球囊长度（１８．６±２．２）ｍｍ，充盈压（７．５±０．６）ａｔｍ，

充盈时间（４９．６±４．８）ｓ。见表１。

２．３　ＤＣＢ治疗术前、术后即刻、术后６个月病变血

管造影情况

本研究３９例患者共４６处病变，均单独使用

ＤＣＢ 治疗，术后即刻 ＭＬＤ 较术前显著增加

［（１．６４±０．３８）ｍｍ 对 （０．９２±０．４３）ｍｍ，犘＜

０．０１］，手术即刻成功率为９３．４８％。其中ＤＣＢ处

理１例右冠状动脉（ＲＣＡ）后出现管壁急性弹性回

缩，普通球囊预扩张２例的前降支（ＬＡＤ）时出现内

膜撕裂，引起Ｃ型夹层并导致ＴＩＭＩ１级血流，给予

补救性置入ＤＥＳ，术后血流恢复至ＴＩＭＩ３级。术

后６个月有２８例患者复查冠状动脉造影，ＭＬＤ为

（１．４６±０．３２）ｍｍ，ＬＬＬ为（０．１８±０．３１）ｍｍ，按病

变血管部位分别计算，术后６个月 ＭＬＤ与术后即

刻比较，差异无统计学意义，按总体靶血管计算，差

异有统计学意义（犘＜０．０５）。见表２。

表１　犇犆犅使用情况

　项目 ＬＡＤ（狀＝１３） ＬＣＸ（狀＝８） ＲＣＡ（狀＝１１） Ｄ（狀＝７） ＯＭ（狀＝４） ＰＬＢ（狀＝２） ＰＤＡ（狀＝１） 平均值

球囊直径／ｍｍ ２．６±０．５ ２．５±０．４ ２．５±０．２ ２．３±０．４ ２．３±０．２３ ２．３±０．３２ ２．３ ２．４９±０．２

球囊长度／ｍｍ ２２．０±２．５ １８．０±１．５ ２０．０±３．５ １７．５±３．５ １５．０±４．３ １８．０±２．３ ２０．０ １８．６±２．２

充盈压／ａｔｍ ７．５±０．５ ７．３±０．２５ ７．５±０．５ ７．５±０．５ ７．２±０．５ ８±０．２３ ８ ７．５±０．６

充盈时间／ｓ ４９．５±４．５ ５０．０±５．５ ４８±５．０ ４８．０±５．０ ５２±３．５ ６０ ３７ ４９．６±４．８

　　注：ＬＡＤ 为前降支，ＬＣＸ 为回旋支，ＲＣＡ 为右冠状动脉，Ｄ 为对角支，ＯＭ 为钝缘支，ＰＬＢ为左室后支，ＰＤＡ 为后降支；

１ａｔｍ＝１０１．３２５ｋｐａ

表２　２８例患者犇犆犅治疗术前、术后即刻、术后６个月靶血管造影情况

　项目 ＬＡＤ（狀＝８） ＬＣＸ（狀＝６） ＲＣＡ（狀＝６） Ｄ（狀＝５） ＯＭ（狀＝３） 平均值

术前ＭＬＤ／ｍｍ ０．８７±０．５２ ０．９１±０．４１ １．０７±０．３３ ０．８７±０．３２ ０．８２±０．４７ ０．９２±０．４３

术后即刻ＭＬＤ／ｍｍ １．６５±０．３６ １．５２±０．４３ １．７１±０．３５ １．５７±０．３２ １．６１±０．３３ １．６４±０．３８（１）

术后６个月ＭＬＤ／ｍｍ １．５３±０．３４ １．４３±０．４１ １．５３±０．３８ １．３５±０．１５ １．２６±０．２３ １．４６±０．３２（２）

术后６个月ＬＬＬ／ｍｍ ０．２１±０．２６ ０．１６±０．２５ ０．１５±０．３２ ０．１２±０．５３ ０．２３±０．１７ ０．１８±０．３１

　　注：ＬＡＤ为前降支，ＬＣＸ为回旋支，ＲＣＡ为右冠状动脉，Ｄ为对角支，ＯＭ为钝缘支；与术前平均ＭＬＤ比较，（１）犘＜０．０５；与术后６个月后

平均ＭＬＤ比较，（２）犘＜０．０１

２．４　术后６个月ＭＡＣＥ发生情况

３９例患者术后随访６个月，无死亡、心肌梗死

事件发生。术后６个月复查造影的２８例患者中，

２例ＬＡＤ发生较明显的再狭窄，１例靶病变血运重

建置入ＤＥＳ，１例再次给予ＤＣＢ扩张治疗，术后即

刻恢复ＴＩＭＩ３级血流，残余狭窄＜２０％。

３　讨论

血管管腔直径是决定冠状动脉介入治疗预后

的主要因素，相对于大血管，小血管病变置入支架

较易发生再狭窄、支架内血栓形成、晚期管腔丢失、

夹层、破裂和穿孔［８］，而再狭窄、支架内血栓形成等

不良事件已证实与ＤＥＳ的金属网格及聚合物遗留

血管内导致的慢性炎性反应、血管内膜增生等有

关。有研究显示，小血管病变置入裸金属支架

（ＢＭＳ）、ＤＥＳ后发生ＩＳＲ的比例分别为２５％和

５％～２５％，管腔直径≤２．８ｍｍ的冠状动脉血管置

入ＤＥＳ后再狭窄发生率可高达３１％
［９］。ＤＭ患者

冠状动脉小血管病变较为常见，常呈多支、弥漫性

改变，由于其管径小，轻度的内膜增生即可导致明

显的管腔丢失。

ＤＣＢ表面含有３μｇ／ｍｍ
２的抗增殖药物，ＤＣＢ

局部与冠状动脉管壁接触３０ｓ，即有１６％的药物弥

散入血管［１０］，抑制血管内皮细胞和平滑肌细胞增殖

的时间可超过１４ｄ，治疗后４周内可持续抑制血管

内膜增生［５］。相对于ＤＥＳ，ＤＣＢ无异物置入，无金

属网格残留及Ｐｏｌｙｍｅｒ聚合物基质，可保持小血管

原有解剖结构和功能，减少内膜炎性反应，降低血

栓形成风险，简化手术流程，减少所使用的造影剂

剂量及射线量，并可将双联抗血小板治疗时间缩短

至１～３个月，降低医疗费用。现有临床数据表明，

小血管病变应用ＤＣＢ治疗是安全有效的，可获得与

ＤＥＳ相当或更优的 ＴＬＲ、ＭＡＣＥ，且 ＬＬＬ优于

ＤＥＳ，有改善患者临床预后的趋势
［１１］。２０１４年欧盟

已经批准将ＤＣＢ用于治疗小血管病变，２０１６年《药

·９９２·国际心血管病杂志２０１９年９月第４６卷第５期 　ＩｎｔＪＣａｒｄｉｏｖａｓｃＤｉｓ，Ｓｅｐ．２０１９，Ｖｏｌ．４６，Ｎｏ５



物涂层球囊临床应用中国专家共识》亦认为单纯

ＤＣＢ可能是治疗冠状动脉小血管病变的优选方案。

ＤＭ患者小血管病变发生率高，理论上适合

ＤＣＢ治疗，但目前相关研究较少。Ｌａｔｉｂ等
［３］首次

开展了这方面的研究，其进行的ＢＥＬＬＯ研究入选

了１８２例小血管病变患者，分为ＤＭ 组和非ＤＭ

组，结果提示ＤＣＢ能够显著减少两组局部病灶的

ＬＬＬ。６个月后复查造影发现，ＤＭ组患者的再狭

窄发生率更低，而非ＤＭ组无类似效应，并且ＤＭ

组ＤＣＢ治疗后１年累积 ＭＡＣＥ未增加，表明ＤＭ

并未影响ＤＣＢ的疗效，单纯ＤＣＢ治疗ＤＭ小血管

病变效果反而更佳。Ｍｉｅｒｅｓ等
［１２］一项关于ＤＭ合

并冠心病的研究中，９２例ＤＭ合并冠心病的患者随

机接受ＤＣＢ方案、ＤＣＢ＋ＢＭＳ方案、ＤＥＳ方案治

疗，随访结果发现，与ＤＣＢ＋ＢＭＳ和ＤＥＳ方案相

比，单纯ＤＣＢ方案具有明显优势。Ｗａｋｓｍａｎ等
［１３］

对冠状动脉狭窄的患者使用单纯ＤｉｏｒⅡ ＤＣＢ扩

张，术后随访７．５个月，结果发现患者的 ＭＡＣＥ和

血栓发生率均降低，但亚组分析却发现ＤＭ患者的

ＭＡＣＥ、ＴＬＲ发生风险较其他无ＤＭ患者高，其原

因可能为ＤＭ患者冠状动脉病变严重，冠状动脉造

影及介入治疗的风险较无ＤＭ的冠心病患者高，预

后相对较差。

本研究中３９例患者共４６处病变接受ＤＣＢ治

疗，无心源性死亡、心肌梗死事件发生，手术即刻成功

率９３．４８％，术后即刻ＭＬＤ较术前显著增加，ＬＬＬ较

少，即刻及短期疗效肯定。但是ＤＣＢ治疗也有不足：

不能克服管壁弹性回缩；球囊轮廓较普通球囊大，不

易通过靶血管；对于严重钙化、纤维化病变疗效有限；

操作过程中球囊表面药物成分容易被冲刷，ＤＣＢ进入

人体后需尽早释放至病变部位；球囊表面紫杉醇药物

浓度过高（＞１００ｍｍｏｌ／Ｌ），易导致细胞毒作用及冠

状动脉瘤。本研究为小样本单中心回顾性研究，随访

时间较短，仅随访至术后６个月，且未设置对照组；由

于依从性问题，６个月后部分患者未复查造影。今后

尚需长时间、大样本的随机对照研究，以证实ＤＣＢ在

ＤＭ冠状动脉小血管病变应用中的有效性及安全性，

并不断完善产品的设计。
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