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国产药物洗脱支架的临床应用
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【摘要】 目的 评价临床应用国产药物洗脱支架的安全性和有效性。方法 !""#年 #月至 !""$
年 #月 %&例冠心病患者，予以置入 ’()*+(),-.支架治疗，并对这些患者进行随访至少 %个月，%个月后复
查冠脉造影。结果 %&例患者共置入 ’()*+(),-.支架 /0枚，手术即刻成功率 &""1。所有患者完成 %个
月随访，重要心脏不良事件和靶病变血管重建术均为 "。$2例患者 %个月后复查造影，&例患者出现再
狭窄，再狭窄率为 !3"1。结论 ’()*+(),-.支架能有效预防冠脉支架术后再狭窄，并具有很高的安全性。
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!"# $%&’&$(% ())%&$(*&+’ +, -&.#/&.0!1 0.23 #%2*&’3 4*#’* &’ )(*&#’*4 5&*" $+.+’(.6 (.*#.6 0&4#(4# !"#$% &’(
)*+,，-.$% /0’*()0，1".$ 234(,3’+,，/5#6 "*+,(70+，85$ /0’+，2#$% "30，-#$% 2*3(90+，:5 ;40(<3’
=<’+,<’0 >30?0+ "*@A0B’C D0+<’+, EF’+G<，=<’+,<’0 !"&&""，1<0+’
【7/4*.($*】 8/9#$*&:# -4 *567869* 9:* ;6<*9= 6>, *<<*?9(5*>*;; 4< ’()*+(),-. ;9*>9 (> ?7(>(?67 6@@7(?69(4>3

1#*"+04 ’)4A .6= !""# 94 .6= !""$，%& @69(*>9; B*)* 9)*69*, B(9: ’()*+(),-. ;9*>9;3 ’4774B*, 8@ 4< 9:* @69(*>9;
76;9*, <4) 69 7*6;9 % A4>9:;3 ;#42%*4 C(D9= 4>* @69(*>9; )*?*(5*, /0 ’()*+(),-. ;9*>9; @76?*A*>9，9:* (AA*,(69*
@)4?*,8)* ;8??*;; )69* B6; &""1 3E77 9:* @69(*>9; B*)* ;8??*;;<877= <4774B,*, 8@ B(9: >4 ?4A@7(?69(4> 4< A6F4) 6996?G
4< ?6),(6? *5*>9 6>, 96)H*9 7*;(4> )*56;?876)(I69(4>3 ’4)9= >(>* @69(*>9; )*?*(5*, <4774BJ8@ 6>H(4H)6@:= 6<9*) % A4>9:;
4< (>9*)5*>9(4>67 @)4?*,8)* B(9: 4>7= & @69(*>9 ;8<<*)(>H ;*HA*>967 )*;9*>4;(;（!3"1）3 <+’$%24&+’4 ’()*+(),-. ;9*>9
(A@76>969(4> (> KEL @69(*>9; (; ;6<* 6>, *<<*?9(5*3（M N>9*)5*>9 O6,(47，!""P，&$：!#%J!#0）
【=#6 5+.04】 KEL C9*>9；E>H(4H)6@:=；O*;9*>4;(;

作者单位：!"&&"" 上海第二医科大学附属瑞金医院闵行分院

心内科

通讯作者：张大东

雷帕霉素作为免疫抑制药物主要作用于平滑肌

细胞有丝分裂的 Q&后期，使细胞返回于静止期，具
有良好的安全性。目前国际上大规模临床试验已证

实携带雷帕霉素的 K=@:*)-.支架可明显降低冠脉介
入的再狭窄发生率［& R $］。然而 K=@:*)支架昂贵的费
用给医疗带来了沉重负担，限制了其在国内的应用

和推广。国产 ’()*+(),-.支架是在 .8;96>H支架基础
上生产的雷帕霉素洗脱支架，在动物实验和前期临

床研究中显示出与 K=@:*)-.支架同等的治疗效果。
药物支架的国产化，将大大降低医疗费用，造福更多

的患者。本研究通过临床应用 ’()*+(),-.支架，并随
访记录患者术前、术后临床表现以及复查造影情况，

分析探讨国产药物支架的安全性和有效性。

材料和方法

一、病例选择

!""#年 # 月至 !""$ 年 # 月，闵行中心医院 %&

例置入 ’()*+(),-.支架的冠心病患者。
二、方法

（一）术前准备 所有患者于术前 & ,口服阿司
匹林 #"" AH，抵克力得 " 3 !P，怀疑急性冠脉综合征
者术前 # , 口服阿司匹林 #"" AH S ,，抵克力得
" 3P H S ,，以及加用低分子肝素。
（二）支架置入 术中给予肝素 P """ NT，监测

EK- !P" ; 以上。球囊扩张后，按常规方法置入
’()*+(),-.支架，所有支架均全程覆盖病变范围，以 &!
69A以上压力充分扩张，一次成形释放，长病变需 !
个以上支架时，则支架重叠部分至少为 # AA。
（三）术后用药 术后阿司匹林 #""AH S ,长期服
用，抵克力得 " 3 !P H每天 !次，口服 & 个月，" 3 !P H
每天 &次，口服 !个月以上。
（四）判断支架置入成功标准 支架置入术后残

余狭窄 U !"1，-N.N 血流!级，且无不良事件（死
亡、心肌梗死、急诊冠脉旁路移植术）发生。

（五）随访 全部患者于术后住院期间，术后 #"
,，#、%个月进行电话随访或门诊随访，观察有无胸
痛复发，心电图改变，血管重建术以及存活情况。术
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后 !个月以后对患者行冠状动脉造影复查，进行定
量分析（"#$）。支架内再狭窄定义为置入支架直径
狭窄 % &’(，病变节段内再狭窄定义为支架置入节
段和近远段各 & ))节段管腔直径狭窄 % &’(。晚
期丢失定义为术后即刻最小管腔（*+,）减去随访时
最小管腔。随访终点：-’ .，-、!个月重要心脏不良
事件（*$#/）；!个月后造影再狭窄率；!个后支架内
和节段内 *+,；!个月时靶病变血管重建术（0+1）；
支架植入成功率。

统计学方法采用计量资料用均数 2 标准差表
示；计数资料以百分比表示。

结 果

一、一般情况

男 -3例，女 44 例，平均年龄（!& 2 5）岁。患者
基本临床情况如下：不稳定心绞痛 -- 例（&6 78(）；
心肌梗死史 43 例（69 7 &(）；既往血运重建史 86 例
（89 7 3(）；糖尿病 8& 例（46 7 !(）；高脂血症 46 例
（-3 7 -(）；高血压 -4 例（&4 7 &(）；吸烟 89 例
（49 73(）。血管病变中单支病变 43例（69 7 &(）；双
支病变 4& 例（68 7 ’(）；- 支病变 9 例（88 7 &(）。!8
例患者共 9- 处病变，其中靶病变位于前降支 +$,
43例（-3 79(），位于左回旋支 +#: 49 例（-9 7 ’(），
位于右冠脉 1#$ 89例（4- 7 -(）。按美国心脏病学
会 ;美国心脏协会（$## ; $<$）分类，9- 处病变中 $
型 3例（84 7 -(），=8 型 -’ 例（68 7 8(），=4 型 4’ 例
（49 76(），#型 86 例（83 7 4(），其中 # 型病变中弥
漫性病变（狭窄长度 % 4’))）3 例（84 7 -(），其中位
于前降支者 !例（5 7 4(），慢性完全闭塞病变（#0>）
&例（! 75(）。此外支架内再狭窄病变（ ?@1）& 例
（! 75(）。靶病变平 均 狭 窄 程 度 为（ 96 7 35 2
5736）(，平均病变长度为（8& 79 2 & 73）))。
二、支架置入情况

!8例患者 9- 处病变共置入 ABCDEBC.0*支架 95
枚，手术全部成功，直接置入支架 !枚（9 7 9(），经预
扩张后置入支架 94 枚（34 7 -(），预扩张平均压为
（3 7& 2 4 7 8）FG)。支架的长度平均为（83 7 ’ 2 - 7 6）
))，平均释放支架压力为（8- 76 2 8 74）FG)（表 8）。
三、随访情况

8例患者出现血管穿刺处皮下血肿，所有患者
于介入治疗术后 - H & .顺利出院。所有患者至少
随访 ! 个月，无 *$#/ 发生，穿刺处血管并发症 8
例。心脏事件和并发症发生情况见表 4。有 8例患
者介入术后&个月后复发胸痛，行平板运动试验示

表 ! "!例患者置入的 #$枚 ABCDEBC.0*支架

支架长度

（))）

支架直径（))）

47& - 7’ - 7& 合计

8- 4 5 4 84

85 9 85 86 -3

4- 9 8- 9 49

合计 8! -3 4- 95

可疑阳性，行冠脉造影复查，示原 ABCDEBC.0*支架通
畅无再狭窄，胸痛原因系原轻度狭窄冠脉进展所致，

遂予置入 ABCDEBC.0* 4 7& I 8-支架 8枚后胸痛缓解。
四、冠脉造影复查情况

共有 63例患者在术后 ! H 3 个月来院复查造
影，复查造影率为 5’ 7 -(，结果示 65例（35 7 ’(）患
者无再狭窄发生。8例（4 7 ’(）发生节段内再狭窄，
此患者合并糖尿病，术后 9个月来院复查造影，之前
未复发胸痛，常规服用抗血小板药物。此患者靶病

变位于前降支中段，为弥漫病变，病变血管长 48 7 -
))，置入 - 7’ )) I 4- ))支架，支架节段近段狭窄
&! 7 6(，管腔晚期丢失 ’ 7 9& ))，其支架内狭窄
4& 7!(，管腔晚期丢失’ 7&4 ))。予以加强抗血小板
聚集治疗和密切随访，至今已术后 3 月，未复发胸
痛。见表 4。
表 % "个月造影复查和术前后比较（!! 2 "，63例）

项目 支架内 节段内

*+,（))）

术前 ’79& 2 ’743 ’ 79& 2 ’743

术后即刻 4759 2 ’768 4 7&8 2 ’7-3

随访 47!- 2 ’76& 4 744 2 ’76&

直径狭窄（(）

术前 96735 2 5736 96 735 2 5736

术后即刻 67-9 2 !79! 8! 7&- 2 97-4

随访 847&4 2 5758 4! 743 2 8’7-3

管腔晚期丧失（))） ’74& 2 ’74& ’ 745 2 ’744

再狭窄（(） ’ 4 7’

讨 论

本研究结果显示 !8例患者 95枚 ABCDEBC.0*支架
置入即刻成功率为 8’’(，住院期间以及术后 !个月
内 *$#/事件和 0+1均为 ’(。而上海瑞金医院［&］

8’-例患者 8--枚 ABCDEBC.0*支架术后随访（6 7 - 2 8 7
8）个月显示临床 *$#/ 和 0+1 均为 ’，低于国内
@BJKL@?1?M@ 试验 6 7 3(的 *$#/ 发生率［!］。倪钧
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等［!］还作了 "#$%&#$’()支架、*+,-%$()支架以及普通
裸支架的比较研究，结果显示手术即刻成功率三组

患者无显著差异，随访不良事件的发生率药物支架

组显著低于裸支架组，而两种药物支架之间则无显

著差异。由此可见国产药物支架行介入治疗是有效

和安全的。本组病例总数较少，为 ./ 例，但复查造
影率较高，达到了 01 2 34（56例），其中仅有 / 例为
7 214的再狭窄率，结果略高于 89:;<试验的 14的
再狭窄率［/］和国内 =#>?@=A8AB= 试验的 14再狭窄
率，但低于 =A8AB= 试验［7］和 9 C =A8AB= 试验的 0 2
64和3 264的再狭窄率［3］，提示国产雷帕霉素药物
洗脱支架 "#$%&#$’()预防再狭窄作用与 *+,-%$()支架
相似。

传统裸支架在治疗弥漫长病变、支架内再狭窄

病变、完全闭塞病变等情况时被证实有很高的再狭

窄率和较高的介入并发症发生率，而目前药物洗脱

支架在这些病变中应用疗效的临床数据亦较少。

D%’$? ; <%E?F［0］等分析了复杂冠脉病变和药物洗脱
支架再狭窄的关系，结果显示治疗支架内再狭窄、开

口病变、合并糖尿病、血管长度、血管直径以及左前

降支病变是置入药物洗脱支架后发生再狭窄的危险

因素。本组病例中 /例患者出现再狭窄，其临床合
并糖尿病，靶病变为前降支中段弥漫长病变，占 6例
弥漫长病变的 // 2 /4。这也提示了糖尿病和弥漫
长病变可能是药物洗脱支架发生再狭窄的危险因

素。=?GFH等［6］的研究应用 *+,-%$()支架治疗了 7I
例支架内再狭窄患者，全部患者在 /年后随访造影，
仅 /例患者发生再狭窄。杨震坤等［/1］用 *+,-%$()治
疗了 /!例支架内再狭窄患者，平均随访（! 2 ! J 3 2 3）
个月，所有患者无 );*9和支架内血栓形成，其中 I
例随访造影均未见再狭窄发生，且 A:B=提示支架内
壁无显著内膜增生。以上研究结果显示了药物洗脱

支架在治疗支架内再狭窄病变的潜力。而本研究中

有 I例支架内再狭窄病例置入了 "#$%&#$’()支架，! K
6个月造影复查均未见再狭窄发生。应用药物洗脱

支架治疗慢性完全闭塞的研究资料较少。本组 I例
完全闭塞病变患者接受 . 枚 "#$%&#$’()支架置入，I
例在 .个月后复查造影均无再狭窄。
本组病例研究显示国产 "#$%&#$’()支架在冠心

病介入治疗中能有效预防支架再狭窄和具有很高的

安全性，并且显示出在治疗复杂病变中的诱人潜力，

其临床应用价值与进口 *+,-%$()支架相当，而其费
用仅为 *+,-%$()支架的 .14，值得推广应用。
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相似文献(10条)

1.会议论文 胡盛寿.李岩 药物支架时代冠心病治疗的回顾与展望 2008
    心血管疾病是威胁人类健康的头号杀手。随着近年来我国居民生活方式的改变，冠心病发病率和死亡率呈上升趋势，已经逐步成为影响国民健康的

主要心血管疾病。自上世纪初开始，人们就为治疗冠心病进行不懈的努力，人类最初从缓解症状来解决其带来的痛苦，之后逐渐发展出手术根治和球囊

支架治疗等手段。顺应当今科技发展潮流，药物缓释支架应运而生。人们一时沉浸于找到治疗冠心病“终极方法”的喜悦之中，一夜之间掀起了药物缓

释支架治疗的热潮。但是，随着药物支架的大量使用，术后心脏不良事件暴露和增加，引起了国内外医生和患者的广泛关注。本文介绍了冠心病的药物

治疗、介入治疗和手术治疗并举的格局并未根本改变，药物缓释支架进入临床应用时间短，其临床安全性及远期疗效仍有争议。冠心病的治疗是一个复

杂而长期的“工程”，药物治疗和危险因素的控释依然是目前冠心病治疗的基石。

2.期刊论文 蒋芳勇.韦金儒.李其华 国产Firebird支架治疗2型糖尿病合并冠心病患者的临床疗效观察 -重庆医科

大学学报2008,33(7)
    目的:观察国产Firebird支架在2型糖尿合并冠心病患者中的临床疗效.方法:纳入我院2005年3月至2006年12月行冠状动脉介入治疗(Percutaneous

coronary intervention,PCI)的2型糖尿合并冠心病患者共90例,其中Firebird支架组47例,普通支架组43例,术前术后除常规使用阿司匹林和波立维外,同

时给予严格的内科强化治疗,术后进行随访,观察2组的临床疗效.结果:冠状动脉造影显示2支以上血管病变占71.11%,一共植入Firebird支架74枚,普通支

架55枚,所有患者均获得成功.平均随访(10.2±3.3)月,其中药物支架组复发心绞痛3例(6.4%),主要心脏不良事件2例(4.2%);普通支架组复发心绞痛13例

(30.2%),主要心脏不良事件13例(30.2%).国产Firebird支架组心绞痛复发率以及主要心脏不良事件发生率均低于普通支架组,差异显著(6.4%比

30.2%,P<O.01;4.2%比30.2%,P<O.01).37例患者行冠脉造影复查,12例Firebird支架组发生再狭窄1例(8.3%),25例普通支架组发生再狭窄7例(2.8%).2组再

狭窄率比较有统计学意义(P<O.05).结论:Firebird支架对2型糖尿合并冠心病患者疗效确切,能减少主要心脏不良事件的发生.

3.期刊论文 石高举.栾献亭.王艳红.杨小玲.葛迎辉.SHI Gao-ju.LUAN Xian-ting.WANG Yan-hong.YANG Xiao-ling

.GE Ying-hui 裸支架与药物支架对冠心病预后的对比研究 -中国分子心脏病学杂志2008,8(2)
    目的 研究裸支架(BMS)与药物支架(DES)对冠心病预后的影响.方法 320例接受PCI术的患者,其中置入DES的病人182例,BMS的病人138例,进行了分析

研究,其术后ISR发生率,术后心脏事件(ST、再梗塞、猝死)发生率,比较不同病变特征应用不同支架的效果.结果 血管管径≥3 mmm的病人BMS的再狭窄

(ISR)率17(12.6%),DES的再狭窄(ISR)率5(3.1%).血管管径＜3 mm的病人BMS的再狭窄(ISR)率17(24%),DES的再狭窄(ISR)率4(4.8%).心脏事件,其中BMS病

人1例(0.07%),DES病人3例(1.6%).结论血管ISR方面,DES明显优于BMS.心脏事件方面,BMS和DES,统计学没有差异.
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4.期刊论文 刘永斌.冉军川.张义江.LIU Yong-bin.RAN Jun-chuan.ZHANG Yi-jiang 药物洗脱长支架在冠心病合并

糖尿病患者冠状动脉长病变内的临床疗效观察 -兰州大学学报（医学版）2008,34(1)
    目的 观察药物洗脱支架在冠心病合并糖尿病患者冠状动脉长病变内介入治疗的临床疗效.方法 对冠状动脉造影证实至少存在一处长病变,并发糖尿

病的78例冠心病患者进行经皮冠状动脉介入治疗,其中42例各置入至少一枚雷帕霉素药物洗脱长支架(药物支架组),36例各置入至少一枚普通长支架(普通

支架组),术后进行随访.结果 药物支架组共置入支架102枚,其中长支架66枚;普通支架组共置入支架87枚,其中长支架52枚.平均随访(14.2±5.6)月,两组

冠状动脉造影复查率差异无统计学意义(P>0.05);药物支架组与普通支架组相比,心绞痛复发率、支架内再狭窄率、心肌梗死率均低(P<0.05).对心肌梗死

、再狭窄者均进行了靶病变重建术.结论 药物洗脱支架对冠心病并发糖尿病患者冠状动脉长病变疗效优于普通支架,能减少心绞痛、再狭窄及心肌梗死的

发生.

5.学位论文 刘津军 ENDEAVOR<'TM>Zotarolimus洗脱冠脉支架系统在冠心病合并糖尿病患者中的临床应用研究 
2009
    目的：通过比较EndeavorTMZotarolimus洗脱冠脉支架与Cypher雷帕霉素涂层支架在冠心病合并糖尿病患者经桡动脉途径治疗冠状动脉原发病变的即

刻效果和随访6个月冠状动脉再狭窄情况及主要心血管事件的发生率，评价EndeavorTMZotarolimus洗脱冠脉支架在冠心病合并糖尿病患者中应用的安全

性、有效性。<br>　　

 方法：选择我科2007年10月～2008年6月住院的首次行经桡动脉途径冠状动脉介入治疗（percutaneous coronary intervention，PCI）的冠心病合并糖

尿病的患者96例，病变狭窄程度80％～100％。其中男78例，女18例，平均年龄58.81±10.60岁。入选病例随机分为Endeavor组52例，其中男41例，女

11例，平均年龄58.89±10.84岁。Cypher组44例，其中男37例，女7例，平均年龄58.72±10.36岁。分别比较术前、术后即刻和6个月冠脉造影最小管腔

直径（minimal luminal diameter，MLD）、狭窄度（diameterstenosis，DS）及6个月再狭窄率（restenosis rate）和主要不良心脏事件（major

adverse cardiac events，MACE）发生率。两组患者在年龄、性别、既往史、血管病变部位、病变血管直径和血管病变长度等方面均无差别，具有可比

性。术前三天开始常规应用阿司匹林300mg/日，术后一个月减量为100mg/日，终身服用；氯吡格雷75mg/日，或术前负荷剂量至少300mg，而后75mg/日

，持续至少12个月。（急性心肌梗死患者入院即刻给予阿司匹林300mg，氯吡格雷300mg），血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa，受体阻断剂是否使用由病人病情决定

，术中静脉肝素用量100U/kg，若使用血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa受体阻断剂则减量为50U/kg。患者术前行双侧Allen's试验，阳性者入选。先应用

4FJudkins造影管行左、右冠状动脉造影，根据造影结果选择指引导管、指引钢丝，根据参照血管内径选择球囊和支架，支架与参照血管内径比值为

1.0～1.1：1.0。支架置入前常规行球囊预扩张，对于合适的病变可以行直接支架置入术。置入支架长度要求完全覆盖病变和球囊损伤段，给予9～16

atm压力释放支架，扩张时间10～30秒，如果目测残余狭窄>20％，则使用后扩张球囊在支架内（不能超出支架）行高压后扩张。PCI成功的定义为支架附

壁好、残余狭窄<20％，TIMI血流3级，患者无严重并发症。术后1个月复查心电图、心脏超声，术后6个月复查冠状动脉造影，投照体位和支架置入时相

同，应用定量冠脉造影分析技术（quantitative coronary analysis，QCA）对冠状动脉造影图像进行记录并量化比较参考血管的内径、病变的长度、平

均最小血管直径（MLD）、狭窄度（DS），由两位盲知的心脏介入医师测量后取平均值。记录住院期间及随访期间主要不良心脏事件（包括死亡、心肌梗

死、靶病变血运重建），支架内血栓率，6个月时靶病变血运重建（target lesion revascularization，TLR）率及晚期内径丢失（Late Loss，LL）。

电话及门诊随访院外事件。应用SAS V8.0软件对数据进行统计学处理，连续变量以均数±标准差表示，组间比较使用t检验，计数资料以率或百分数表示

，应用卡方检验，以P<0.05为有统计学意。<br>　　

 结果：1.96例冠心病合并糖尿病患者共置入162个药物洗脱支架，其中52例患者（Endeavor组）的94处病变共置入了89枚Endeavor支架，44例患者

（Cypher组）的79处病变共置入了73枚Cypher支架。两组患者的基本特征（包括平均年龄，男性比例，高血压，血脂异常，吸烟，GPⅡb/Ⅲa受体阻断剂

使用以及术前左室射血分数等）差异无显著性。<br>　　

 2.两组患者靶血管分布情况和病变ACC/AHA分型没有显著性差异。62.95％为B2/C型复杂病变，前降支病变57.26％，平均病变长度

27.19±6.45mm，（Endeavor组27.78±6.35mm，Cypher组26.59±6.54mm，P>0.05）。平均参照血管直RD：2.62±0.63mm，（Endeavor组2.61±0.64mm，

Cypher组2.62±0.62mm，P>0.05）。Cypher组中28例（63.64％）患者为多支病变，Endeavor组中3360（63.46％）患者为多支病变，P>0.05。41枚支架

（25.31％）为直接置入，其中Endeavor组23枚，Cypher组18枚，P>0.05。其余121枚支架（74.69％）置入前给予球囊预扩张，其中Endeavor组66枚

，Cypher组55枚，P>0.05。平均支架释放压力为13.77±2.64atm，（Endeavor组13.76±2.62atm，Cypher组13.78±2.65atm，P>0.05）。11枚支架

（6.79％）使用了后扩张球囊行支架内高压后扩张，其中Endeavor组6枚，Cypher组5枚。两组患者手术成功率均为100％。<br>　　

 3.所有96例患者均完成了临床随访，52例患者复查了冠脉造影，冠脉造影随访率54.17％，其中男43例，女9例，平均年龄58.34±9.57岁。Endeavor组

28例，其中男23例，女5例，平均年龄58.50±9.43岁；Cypher组24例，其中男20例，女4例，平均年龄58.18±9.71岁；平均随访时间Endeavor组

186.47±7.70天，Cypher组184.53±8.83天。住院期间两组均无患者死亡。Cypher组有1例于术后第三天出现急性心肌梗死，经再次冠脉造影证实为亚急

性支架内血栓形成。Endeavor组有l例于术后四个月发生急性心肌梗死再入院，冠脉造影证实罪犯血管不是原支架置入的血管，予成功行急诊PCI。随访

期间Endeavor组有3例心绞痛发作，其中1例为非支架血管病变引起，另外2例为支架内再狭窄，予再次置入药物支架。Cypher组有4例心绞痛发作，2例为

非支架血管病变引起，2例为再狭窄形成，予再次置入药物支架。两组管腔直径最小处术后即刻MLD：Endeavor组从术前的0.33±0.15mm增加到

2.93±0.31mm，Cypher组从术前的0.34±0.12mm增加到2.92±0.32mm，管腔最小处早期获得（early gain，EG）Endeavor组为2.60±0.31mm，Cypher组

为2.58±0.32mm，两组间比较无显著性差异，P>0.05；DS：Endeavor组从术前的89.76±4.55％减少到术后的5.09±1.42％，P<0.05，Cypher组从术前的

89.38±3.65％减少到术后的5.03±1.37％，P<0.05。6个月造影结果显示 MLD：Endeavor组与Cypher组2.58±0.35mm vs2.58±0.34 mm，P>0.05，无显

著差异；DS：Endeavor组与Cypher组9.27±1.53％vs9.45±1.68％P>0.05，无显著差异；管腔最小处晚期丢失（LL）Endeavor组与Cypher组

0.35±0.04mm vs0.34±0.02mm，P>0.05，无显著差异；再狭窄率Endeavor组与Cypher组3.85％vs4.55％，P>0.05，无显著差异；MACE发生率Endeavor组

、Cypher组无显著差异，（分别为5.77％、6.82％）P>0.05。<br>　　

 结论：EndeavorTMZotarolimus洗脱冠脉支架组在治疗冠脉病变的即刻效果与降低6个月临床再狭窄率和主要心脏事件发生率与Cypher支架组比较无显著

差异，Endeavor组支架内血栓形成少于Cypher组，但未达到统计学差异。故EndeavorTMZotarolimus洗脱冠脉支架在冠心病合并糖尿病患者中的应用是安

全、有效的。

6.期刊论文 姜玉凤.张春来.许丹.卢峰.纪征.孙淑贤.杨立明.姜玉如.尚小明 进口雷帕霉素洗脱支架治疗冠心病合

并糖尿病患者的疗效观察 -现代预防医学2007,34(15)
    [目的]评价进口雷帕霉素洗脱支架(Cypher)在冠心病合并糖尿病患者中的治疗效果.[方法]192例冠心病合并糖尿病患者随机分为两组,分别植入雷帕

霉素涂层支架及普通支架,普通支架组(Vision)80例,均成功进行经皮冠状动脉介入治疗(PCI).两组患者术后均正规应用抗凝、抗血小板及调脂治疗.随访

6～8个月,观察并记录再狭窄、主要心血管事件(泵衰竭、急性心肌梗死)、心脏性猝死等心脏事件.[结果]6～8月中Cypher支架组发生心脏性猝死1例,急

性心肌梗死0例,2例泵衰竭;其中70例复查冠状动脉造影发现支架再狭窄5例,占7.14%.普通支架组发生心脏性猝死1例,急性心肌梗死1例,2例泵衰竭;其中

53例复查冠状动脉造影发现支架再狭窄7例,占13.2%.Cypher支架组再狭窄率明显少于普通支架组,且不增加主要心血管事件的风险.[结论]与普通支架组

相比,Cypher支架对糖尿病合并冠心病的患者效果更好.

7.期刊论文 陈晞明.陈次滨.卢雄.吴沃栋.CHEN Xi-ming.CHEN Ci-bin.LU Xiong.WU Wo-dong 雷帕霉素药物支架治

疗冠心病的远期疗效 -岭南心血管病杂志2007,13(1)
    目的 评价雷帕霉素药物洗脱支架(FirebirdTM)在冠心病患者介入治疗中的疗效及其安全性.方法 药物支架组患者接受FirebirdTM支架治疗的老年冠

心病患者52例(72枚),普通支架组为选择同期接受普通冠状动脉支架治疗的冠心病患者43例(53枚),比较两组的临床特征、支架置入情况及临床事件发生

率.结果 药物支架组中的糖尿病患者占46.2%,明显高于普通支架组(34.9%,P＜0.05);干预的病变血管呈弥漫性病变,药物支架组占40.9%,高于普通支架组

(28.3%,P＜0.05);病变血管平均参考内径,药物支架组为(2.63±0.23)mm,普通支架组为(3.12±0.17)mm,差异有统计学意义(P＜0.05);置入支架内径和长

度,药物支架组分别为(2.75±0.22)mm和(23.1±4.0)mm,普通支架组分别为(3.05±0.19)mm和(15.6±3.3)mm,差异有统计学意义(P＜0.05).随访12～18个

月,心绞痛复发率,药物支架组3.8%,普通支架组16.3%;靶病变血管再次血运重建率,药物支架组0,普通支架组9.3%,P＜0.05).结论 FirebirdTM支架治疗冠

心病安全有效,对冠状动脉弥漫性病变、小血管病变的也有较好的疗效.其近期及远期临床效果均优于普通支架.
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8.期刊论文 李光.陈纪言.周颖玲.罗建方.潭宁.李瑜辉 雷帕霉素涂层支架在冠心病合并糖尿病患者中临床应用 -
中国循环杂志2004,19(z1)
    目的:冠心病合并糖尿病患者是冠心病介入治疗的一个重点.药物支架的应用是目前最有希望防治再狭窄的方法.方法:合并糖尿病的冠心病患者82例

作为研究对象,男60例,女22例;平均年龄52.6±4.4岁.所有患者常规Judkins法冠脉造影,狭窄程度在75%以上的患者进行介入治疗,置入CYPHER药物支架长

度要求完全覆盖相关血管病变.所有患者术前术后常规给予阿司匹林和氯吡格雷,术后严格控制冠心病危险因素.结果:冠脉造影显示2支以上血管病变的患

者占70.83%,多为B型和C型病变.共置入CYPHER药物支架114个.13/114个(11.40%)药物支架为直接置入,其余101/114个(88.60%)药物支架在置入前给予球

囊预扩张.81/82例(98.78%)患者获得成功,死亡1例(1.22%).79例患者平均随访时间为11.4±3.6个月.复发心绞痛的患者10/79例(12.66%),无一例发生心

肌梗死.27名(34.18%)患者进行了冠脉造影复查.4/79名(5.06%)患者Cypher药物支架段出现再狭窄,3名患者进行了靶病变再次血管成形术(TLR).结论:雷

帕霉素涂层支架在冠心病合并糖尿病患者中的应用是安全有效的,近期和远期疗效良好,有助于减少再狭窄的发生.

9.会议论文 李光.陈纪言.周颖玲.罗建方.潭宁.李瑜辉 雷帕霉素涂层支架在冠心病合并糖尿病患者中临床应用 
2004
    目的:冠心病合并糖尿病患者冠心病介入治疗的一个重点.药物支架的应用是目前最有希望防治再狭窄的方法.方法:合并糖尿病的冠心病患者82例作

为研究对象,男60例,女22例;平均年龄52.6±4.4岁.所有患者常规Judkins法冠脉造影,狭窄程度在75％以上的患者进行介入治疗,置入CYPHER药物支架长

度要求完全覆盖相关血管病变.所有患者术前术后常规给予阿司匹林和氯吡格雷,术后严格控制冠心病危险因素.结果:冠脉造影显示2支以上血管病变的患

者占70.83％,多为B型和C型病变.共置入CYPHER药物支架114个.13/114个(11.40％)药物支架为直接置入,其余101/114个(88.60％)药物支架在置入前给予

球囊预扩张.81/82例(98.78％)患者获得成功,死亡1例(1.22％).79例患者平均随访时间为11.4±3.6个月.复发心绞痛的患者10/79例(12.66％),无一例发

生心肌梗死.27名(34.18％)患者进行了冠脉造影复查.4/79名(5.06％)患者Cypher药物支架段出现再狭窄,3名患者进行了靶病变再次血管成形术(TLR).结

论:雷帕霉素涂层支架在冠心病合并糖尿病患者中的应用是安全有效的,近期和远期疗效良好,有助于减少再狭窄的发生.

10.期刊论文 孙立平.韦金儒.SUN Li-ping.WEI Jin-ru Firebird支架治疗冠心病140例临床观察 -内科2006,1(2)
    观察国产Firebird支架在冠心病患者介入治疗中的临床疗效.方法 共140例冠心病患者常规冠状动脉造影后行经皮冠状动脉介入(PCI)治疗,其中64例

患者植入Firebird支架,76例患者置入普通支架,术前术后除常规使用阿司匹林和波立维外,同时给予严格的内科强化治疗,术后进行随访.结果 冠状动脉

造影显示2支以上血管病变占70.56%,一共植入Firebird支架114枚,普通支架105枚,所有患者均获得成功.平均随访(10.2±3.3)个月,其中药物支架组复发

心绞痛18例,10例发生心肌梗死;普通组复发心绞痛40例,16例发生心肌梗死.部分患者行冠脉造影复查,Firebird支架组发生再狭窄2例,普通支架组发生再

狭窄8例,均进行了靶病变重建术.结论 Firebird支架对冠心病患者近期疗效确切,能减少再狭窄的发生.
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