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经皮冠状动脉内支架术目前已成为治疗冠心病

的有效方法。然而由于国内临床应用的冠状动脉支

架多为进口且价格昂贵，严重限制了这一疗法的广

泛开展。!"#$%&’(冠状动脉支架输送系统由微创医
疗器械（上海）有限公司研制生产，已通过国家验收

并用于临床。本研究通过动物实验检测其生物相容

性并观察其治疗冠心病的临床疗效和安全性。

材料和方法

一、生物相容性研究

（一）实验动物 雄性家犬 , 只（体重 ,* -
,+.$），雄性新西兰大白兔 +只（体重 , / *.$）
（二）实验材料 数字减影血管造影机（!01，

23，401），血管内超声仪和血管内超声导管
（5%67%& 089:&79;98，401）。微创公司产品：<) 号动
脉穿刺针，=> ?%8.:@ 诊断导管，* / *,+A B <C+8D 导
引钢丝，E> 1DFG#7HIJ:;7 ) 指引导管，* / *<KA B
<C*8D导引钢丝，!"#$%&’(冠状动脉支架输送系统。
（三）实验步骤

< / 家犬冠状动脉内支架植入。+L戊巴比妥静
脉麻醉并局部消毒。切开暴露犬右股动脉，插入动

脉鞘及冠脉诊断导管，经主动脉至左冠状动脉口，在

!01机下行冠状动脉造影并以定量冠状动脉造影
法（MN1）测定冠状动脉直径。指引导管进入左冠
状动脉开口，随机选择左前降支或左回旋支以血管：

支架直径 < O < / <比例植入支架，压力 <) - <=大气压
（#7D）。撤除导引钢丝和球囊后行冠状动脉造影观
察支架释放情况。血管内超声观察支架释放情况。

结扎右股动脉并缝合伤口。混合饲料喂养 =* P。=*
P后以支架植入时相同角度，行冠状动脉造影复查，
观察支架植入处有无血栓形成及狭窄并以 MN1 测
量冠状动脉直径。快速动脉放血处死动物，开胸取

心脏，生理盐水冲洗冠状动脉，取支架植入段和临近

血管并以剪刀将支架段分为两段。一段置于丙酮中

浸泡固定 <周，标本塑料包埋，碳钢刀切片，苏木精I
伊红染色，数码相机摄影并以计算机图象分析系统

定量测量管腔面积和内膜面积，并与临近正常血管

对照以观察增生程度。另一段以剪刀纵向切开置于

) / +L戊二醛中浸泡固定，扫描电镜观察支架内膜覆
盖情况。

) / 新西兰大白兔髂动脉内支架植入。+L戊巴
比妥静脉麻醉并局部消毒。切开暴露兔右股动脉，

经股动脉切口沿 * / *<K”导引钢丝于右髂动脉植入
直径 ) / +8D 支架。结扎右股动脉并缝合伤口。混
合饲料喂养 =* P。,只兔子 =* P后快速动脉放血处
死，取出支架植入段和临近血管生理盐水冲洗。标

本置于丙酮中浸泡固定 <周，标本塑料包埋，碳钢刀
切片，苏木精I伊红染色，数码相机摄影并以计算机
图象分析系统定量测定管腔面积和内膜面积，并与

临近正常血管对照以观察增生程度。)只兔子基础
饲料喂养 =个月后处死，取支架植入段血管丙酮固
定碳钢刀切片，苏木精I伊红染色观察血管内膜增生
程度。

二、临床应用研究

)*例冠心病患者，用 QRP.9&6法择期行冠状动
脉造影，多角度观察血管病变。用标准方法行经皮

腔内冠状动脉成形术（S’N1）和支架术，首选 !"#$I
%&’(冠状动脉内支架以血管：支架直径比例 < O < / <
植入，成功标准为术后残余狭窄 T )*L，前向血流
’U(U ,级，无急性心肌梗死和死亡。所有患者术前
至少 KVW开始口服阿司匹林 <**D$，每日 <次，噻氯
吡啶 )+*D$，每日 ) 次，术后口服阿司匹林 <**D$，
每日 <次，终生服用；噻氯吡啶 )+*D$，每日 <次，服
用 K周。

结 果

一、生物相容性研究

（一）家犬冠状动脉内支架植入 ,只犬共植入
+枚支架，其中左前降支 ) 枚、左回旋支 ) 枚、钝缘
支 <枚。植入支架直径为（) / C X * / K）（) / + - , / *）
DD、长度（<, / C X ,）DD，支架释放压力为（<+ / ) X
< / V）、（<) - <=）#7D。
植入过程中支架推送性良好，支架释放时球囊

无破裂，球囊回抽无阻力。支架植入后冠状动脉造
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影示支架植入处管腔光滑，无内膜撕裂及血栓形成。

血管内超声显示支架扩张均匀，贴壁良好，支架对

称。其中 !例 "#$支架植入处有一直径 % & ’((分
支，支架植入后分支开口和血流未受影响。

)’ *后冠状动脉造影复查显示，支架植入处无
明显再狭窄，+#,测量示支架植入最狭窄处直径为
（% & - . ’ & /）((。血管内超声显示支架植入段血管
扩张良好，管腔对称，无明显再狭窄。支架植入段血

管标本扫描电镜观察内膜覆盖完整。标本切片计算

机图象测定显示支架段血管内膜和中膜厚度分别为

（%/0 & %- . %! & 1/）!(和（!’! & -/ . %2 & 1!）!(。
（二）新西兰大白兔髂动脉内支架植入 2 只
兔共植入 2枚支架，支架直径 % & 2((，长度（!) & 2 .
3）（0 4 !)）((。支架释放压力为（!% & ) . % & )）（0 4
!)）56(。植入过程中支架推送性良好，支架释放时
球囊无破裂，球囊回抽无阻力。

3只兔子 )’ *后处死，标本切片计算机图象测
定显示，支架段血管内膜和中膜厚度分别为（31 & %)
. ) & 0!）!(和（!%’ & 21 . %- & %3）!(。%只兔子 ) 个
月后处死，标本切片计算机图象测定显示支架段血

管内膜和中膜厚度分别为（3- & %3 . - & ’%）!( 和
（!!2 & %! . 3- & )0）!(。
二、临床应用研究

%’例患者 %) 处病变行冠状动脉内支架植入，
患者年龄（)2 . !’）岁，其中稳定性心绞痛 %例、不稳
定性心绞痛 2例、急性心肌梗死 /例、陈旧性心肌梗
死 )例；伴高血压病 !2例，伴糖尿病 %例。
支架植入血管：左前降支 !’ 例，右冠状动脉 0

例，左回旋支及钝缘支 /例，病变类型包括 7!型 !’
型、7%型 !’ 型、#型 ) 型。%) 处病变共植入 31 枚
支架，其中 -例因血管病变段较长而植入第 % 枚支
架（895:;<=>)枚，#;9;?@AB % 枚）。植入支架血管直
径为（% & 0 . ’ & 3）（% & 2 4 3 & 2）((，长度为（!1 . 1）（-
4 %2）((，支架释放压（!3 & 2 . ! & 2）（!’ 4 !)）56(。
植入过程中支架推送性良好，释放时球囊无破

裂，释放后球囊回抽无阻力，即刻手术成功率

!’’C，无住院期并发症。

讨 论

临床试验表明，与单纯球囊成形术相比，冠状动

脉内支架术可提高手术成功率、减少急性闭塞，降低

远期心脏事件和再狭窄发生率［!，%］。因此，近 !’ 年
来冠状动脉内支架术已成为临床上治疗冠心病最常

用的方法。临床上常用的冠状动脉内支架一般为线

圈型（D;E@A*）和管型（ 6FGF@59）。早期应用的 HI"、
JEK6;9和 #9;LL?@AB等线圈型支架虽然柔韧性较好，
但由于其辐射状支撑力较弱和远期再狭窄率较高目

前已很少使用［3］。M5@(5NOPDQ56N 支架是首先通过
美国 R8,审批并广泛应用于临床的管型支架。与
JEK6;9支架相比，M5@(5NOPDQ56N支架植入患者远期
血管直径较大而再狭窄率降低［1］。然而早期的 M5@O
(5NOPDQ56N支架由于柔韧性较差，不适合扭曲病变
和远端血管病变的治疗［3］。

新一代支架除保留管型支架辐射状支撑力好的

优点外，还采用各种先进形状设计使其柔韧性较以

往明显改善，可用于扭曲病变和远端血管病变治

疗［2］。

微创医疗器械（上海）有限公司开发生产的

895:;<=>支架为激光镂刻、表面电化学抛光处理的
管型支架。本研究基础实验结果表明，支架植入处

血管内膜覆盖良好，内膜增生轻微，组织相容性良

好。)个月后造影和病理检查显示，支架植入处血
管无明显再狭窄。本研究 895:;<=>支架临床植入
患者中，7% S #型血管病变占 )! & 2C，手术中支架输
送系统操作方便，即刻成功率 !’’C，且住院期无心
脏事件发生。

本研究基础和临床研究结果初步表明，895:O
;<=>支架与血管组织生物相容性好，临床应用安全
方便，患者住院期预后良好。由于 895:;<=>支架临
床应用时间较短，其远期临床疗效和再狭窄发生情

况有待进一步研究。
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