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药物洗脱球囊与药物洗脱支架治疗支架内再狭窄疗效比较

曾书燚， 王正东， 陈 坚， 李 平， 谢文超， 林智海， 黎艺毅

【摘要】 目的 对比药物洗脱球囊（

DEB

）和药物洗脱支架（

DES

）治疗冠状动脉疾病支架植入后支

架内再狭窄（

ISR

）的安全性和有效性。 方法 回顾性分析
2012

年
1

月至
2014

年
12

月收治的
76

例支架

植入后
ISR

患者临床资料。 根据治疗方法分为紫杉醇
DEB

组（

n=32

）和紫杉醇
DES

组（

n=44

）。 收集一般

资料及冠状动脉造影特征，记录术后
1

年患者全因死亡、心源性死亡、心肌梗死、支架内血栓形成、靶病

变血运重建、靶血管血运重建、主要心血管不良事件（

MACE

）。 结果
DEB

组和
DES

组患者一般资料具

有良好均衡性（

P＞0.05

）。

ISR

发生在前降支较多（

DEB

组
43.75%

，

DES

组
47.73%

）。 两组
ISR

靶血管类型

类似（

P＞0.05

）。 两组裸金属支架（

BMS

）和
DES

植入术后
ISR

类型、

ISR

病变类型、再狭窄支架特点差异均

无统计学意义（

P＞0.05

）。随访
12

个月显示，全因死亡、心源性死亡、心肌梗死、支架内血栓形成、靶血管血

运重建、靶病变血运重建及
MACE

发生率差异均无统计学意义（

P＞0.05

）。 进一步分析无事件生存率，

两组差异无统计学意义 （

P＞0.05

）。 结论
DEB

治疗
BMS

或
DES

植入术后
ISR

安全可行，疗效不低于

DES

治疗。

【关键词】 药物洗脱球囊； 药物洗脱支架； 支架内再狭窄； 安全性； 有效性
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【

Abstract

】

Objective To compare the safety and effectiveness of drug蛳 eluting balloon

（

DEB

）

with

paclitaxel and drug eluting stent

（

DES

）

in treating in蛳 stent restenosis

（

ISR

）

. Methods The clinical data of

a total of 76 patients with ISR

，

who were admitted to authors

’

hospital to receive stent implantation during

the period from January 2012 to September 2014

，

were retrospectively analyzed. According to the therapeutic

means

，

the patients were divided into paclitaxel DEB group

（

n=32

）

and paclitaxel DES group

（

n=44

）

. The

general clinical information and coronary artery angiography findings were collected. The patients were

followed up for one year

；

the all蛳 cause mortality

，

cardiac death

，

myocardial infarction

，

in蛳 stent thrombosis

，

target lesion revascularization

，

target vessel revascularization

，

and major adverse cardiac events were

documented. Results No obvious difference in the general data of patients existed between group DEB and

group DES

（

P>0.05

）

. The incidences of left anterior descending artery ISR in DEB group and in DES group

were 43.75% and 47.73% respectively. The ISR target vessel types of the two groups were quite similar

（

P>

0.05

）

. No statistically significant differences in ISR type

，

ISR lesion type and characteristics of in蛳 stent

restenosis existed between the two groups

（

P>0.05

）

. One蛳 year following蛳 up examinations indicated that no

statistically significant differences in all 蛳 cause mortality

，

cardiac death

，

myocardial infarction

，

in蛳 stent

thrombosis

，

target lesion revascularization

，

target vessel revascularization

，

and major adverse cardiac events

existed between the two groups

（

P>0.05

）

. Further analysis revealed that no significant difference in event蛳 free

survival existed between the two groups

（

P>0.05

）

. Conclusion For the treatment of ISR

，

the use of paclitaxel

DEB is safe and feasible

，

its curative effect is not less than DES.

（

Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ

，

２０１7

，

２6

：

839鄄842

）

【

Key words

】

drug蛳eluting balloon

；

drug蛳eluting stent

；
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；
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注：

BMI

：体质指数；

LVEF

：左心室射血分数

参数
DEB

组（

n=32

）

DES

组（

n=44

）

P

值

年龄
/

岁
63.06±9.76 62.11±8.87 0.66

男性
/n

（

%

）

26

（

81.25

）

34

（

77.27

）

0.77

BMI/

（

kg/m

2

）

23.30±7.66 24.76±4.59 0.30

高血压史
/n

（

%

）

23

（

71.88

）

30

（

68.18

）

0.80

血脂异常史
/n

（

%

）

18

（

56.25

）

28

（

63.63

）

0.64

糖尿病史
/n

（

%

）

12

（

37.50

）

14

（

31.81

）

0.63

胰岛素依赖
/n

（

%

）

5

（

15.62

）

9

（

20.45

）

0.77

吸烟史
/n

（

%

）

18

（

56.25

）

23

（

52.27

）

0.82

既往心肌梗死史
n

（

%

）

15

（

46.88

）

14

（

31.82

）

0.23

稳定型心绞痛
n

（

%

）

14

（

43.75

）

17

（

38.63

）

0.81

不稳定型心绞痛
n

（

%

）

18

（

56.25

）

27

（

61.36

）

0.81

LVEF/% 58.21±8.71 55.24±5.21 0.068

表
1

两组患者临床特征比较

支架内再狭窄（

ISR

）是目前经皮冠状动脉介入

治疗（

PCI

）亟待解决的问题。药物洗脱球囊（

DEB

）结

合球囊成形技术与药物洗脱技术，将抑制细胞增生

药物附着于球囊表面，以球囊导管输送至病变局部

血管壁内抑制平滑肌增生，防止
ISR

发生［

1

］

。这一技

术治疗
ISR

仍存争议，多项随机对照试验研究所得

结果不一致。

PEPCAD Ⅲ

前瞻性随机对照、多中心

临床研究发现
DEB

疗效与药物洗脱支架（

DES

）疗

效并无显著差别［

2

］

。

RIBS Ⅳ

前瞻性随机试验研究则

发现
DES

治疗
ISR

优于
DEB

［

3

］

。 本研究回顾调查经

DEB

或
DES

治疗的
76

例
ISR

患者， 对比分析两术

式安全性和有效性。

1

材料与方法

1.1

研究对象

收集
2012

年
1

月至
2014

年
12

月玉林市第一

人民医院收治的
76

例冠状动脉造影证实为支架植

入后局部
ISR

患者临床资料。 术者根据术时预扩张

后残余狭窄情况确定采用
DEB

或
DES

治疗： 非顺

应性球囊扩张后，若无夹层撕裂及残余狭窄
＜30%

，

优先采用
DEB

；若残余狭窄
＞30%

，则植入
DES

。 紫

杉醇
DEB

治疗患者入选为
DEB

组，紫杉醇
DES

治

疗患者入选为
DES

组。所有入选患者术前均签署介

入治疗知情同意书，术前均接受阿司匹林和
/

或氯吡

格雷抗血小板治疗。 本研究获医院伦理委员会审核

批准。

1.2

患者纳入与排除标准

纳入标准：

①

年龄
＞18

岁，既往因稳定型或不

稳定型心绞痛接受植入裸金属支架（

BMS

）或
DES

治

疗，复查冠状动脉造影发现有单支血管
ISR

；

②ISR

病变血管直径
2.5～4.0 mm

，长度
＜30 mm

，局部狭

窄
＞70%

或狭窄
＞50%

伴局部缺血等症状；

③

有球

囊血管成形术或支架植入术适应证。 排除标准：

①

急性心肌梗死病程
＜48 h

；

②

严重肾功能不全，肾小

球滤过率（

GFR

）

＜30 ml/min

；

③

严重心力衰竭，美

国纽约心脏病协会（

NYHA

）分级
Ⅳ

级；

④

无法或不

愿接受阿司匹林和
/

或氯吡格雷治疗；

⑤

对比剂及紫

杉醇药物过敏；

⑥

患有恶性肿瘤，预期寿命
＜2

年；

⑦

已同时行
DEB

、

DES

术。

1.3

随访与观察终点

采用临床观察、 电话及住院记录方式随访
12

个月。 随访终点为全因死亡、心源性死亡、心肌梗

死、支架内血栓形成、靶病变血运重建、靶血管血运

重建、主要心血管不良事件（

MACE

）。

MACE

定义：

心脏原因导致死亡、急性心肌梗死、休克和靶血管

血运重建。

1.4

统计分析

采用
SPSS 13.0

软件对数据作统计学分析。 计

量数据以均数
±

标准差（

ｘ±ｓ

）表示，组间比较用
t

检

验，如组间方差不齐则用
Kruskal蛳Wallis

秩和检验；

计数资料用
χ

2 检验，以频数及构成比表示。

P＜0.05

为差异有统计学意义。

2

结果

76

例
ISR

患者中
DEB

组
32

例，

DES

组
44

例。

两组患者体质指数（

BMI

）、高血压史、糖尿病史（包

括胰岛素依赖）、吸烟史、既往心肌梗死史、不稳定

型心绞痛与稳定型心绞痛构成比、左心室射血分数

（

LVEF

）差异均无统计学意义（

P＞0.05

），说明临床

一般资料具有良好均衡性（表
1

）。

两组冠状动脉造影结果及支架特征见表
2

。

ISR

发生在前降支较多（

DEB

组
43.75%

，

DES

组
47.73%

），

其次是右冠状动脉（

DEB

组
31.25%

）或回旋支（

DES

组
27.27%

）。 两组
ISR

各靶血管类型类似（

P＝0.49

）。

两组
BMS

和
DES

植入术后
ISR

类型类似（

P＝0.80

）。

ISR

病变类型主要为
MehranⅠ

型（局灶性，病变位

于支架内且长度
＜10 mm

），其次为
Ⅱ

型（弥漫型，病

变位于支架内且长度
＞10 mm

），

Ⅲ

型（增殖型，再狭

窄延伸至支架外且长度
＞10 mm

）、

Ⅳ

型（闭塞型，支

架内血管完全阻塞）占比较少。 两组病变类型间差

异无统计学意义（

P＝0.66

），再狭窄支架长度间和直

径间差异均无统计学意义（

P＞0.05

）。

术后
6

个月随访复查冠状动脉造影 ，

52

例

（

68.4%

）患者获复查（表
3

），

1

例复查时已死亡，

23

例

因无临床症状及经济原因未复查。 两组患者随访

6

个月支架内和节段内最小管腔直径、管腔狭窄率、

840
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图
2

两组术后
12

个月无事件生存率分析

图
1

两组术后
12

个月临床事件发生率比较

参数
DEB

组（

n=32

）

DES

组（

n=44

）

P

值

左主干
1

（

3.13

）

3

（

6.81

）

回旋支
7

（

21.88

）

12

（

27.27

）

右冠状动脉
10

（

31.25

）

7

（

15.91

）

BMS 11

（

34.38

）

13

（

29.55

）

DES 21

（

65.63

）

31

（

70.45

）

Ⅱ 9

（

28.12

）

13

（

29.54

）

Ⅲ～Ⅳ 6

（

18.75

）

5

（

11.37

）

直径
/mm 3.01±0.53 3.09±0.33 0.42

靶血管

前降支
14

（

43.75

）

21

（

47.73

）

0.49

Mehran

再狭窄分型

Ⅰ 17

（

53.13

）

26

（

59.09

）

0.66

大隐静脉移植血管

再狭窄支架类型

0

（

0

）

1

（

2.27

）

0.80

再狭窄支架特点

长度
/mm 20.92±7.25 22.47±5.62 0.30

表
2

两组冠状动脉造影结果及支架特征比较
n

（

%

），

ｘ±ｓ

参数
DEB

组（

n=32

）

DES

组（

n=44

）

P

值

全因死亡
1

（

3.13

）

2

（

4.55

）

0.75

心源性死亡
1

（

3.13

）

1

（

2.27

）

0.82

心肌梗死
2

（

6.25

）

2

（

4.55

）

0.74

支架内血栓
0

（

0

）

0

（

0

）

1.00

靶血管血运重建
5

（

15.63

）

8

（

18.18

）

0.77

靶病变血运重建
4

（

12.50

）

5

（

11.36

）

0.88

MACE 6

（

18.75

）

9

（

20.45

）

0.85

表
4

两组术后
12

个月临床事件发生率比较
n

（

%

）

晚期管腔丢失差异均无统计学意义（

P＞0.05

），二次

再狭窄率差异也无统计学意义（

P＞0.05

）。

DEB

组中位随访时间
14

个月，

DES

组中位随

访时间
15

个月，两组随访至少
12

个月。 两组术后

12

个月临床事件发生率见表
4

、图
1

。全因死亡
DEB

组
1

例（心源性死亡），

DES

组
2

例（

1

例心源性死

亡，

1

例意外身亡），组间差异无统计学意义（

P＞

0.05

）；心肌梗死、支架内血栓、靶血管血运重建、靶

病变血运重建及
MACE

发生率差异均无统计学意

义（

P＞0.05

）；无事件生存率分析显示，两组间差异

无统计学意义（

P＝0.76

），见图
2

。

3

讨论

PCI

术临床应用改善了冠心病患者生活质量，

提高了生存率，但面临术后
ISR

巨大挑战。

ISR

治疗

方法有多种，

DEB

治疗争议较多。 本研究结果表明，

DEB

治疗
BMS

或
DES

植入后
ISR

均安全可行，疗

效与
DES

治疗相当，两组患者术后临床事件发生率

差异无统计学意义。

研究表明
ISR

发生机制复杂［

4

］

。但主要归纳为：

①

内皮细胞损伤与血栓形成。 支架植入时血管内膜

破坏及中膜撕裂可使内皮下组织暴露，引起血小板

黏附和聚集， 形成血栓。 形成的血栓作为血管平滑

肌细胞迁移平台， 可通过再合成新的基质和胶原，

促进新生内膜形成，导致
ISR

发生［

5

］

。

②

血管内平滑

肌细胞过度增殖与迁移。 支架植入损伤血管，激活

循环中有丝分裂原及血小板，促进平滑肌细胞进入

细胞周期循环并发生增殖， 平滑肌细胞过度增殖与

迁移导致
ISR

［

6

］

。

③

炎性反应。 支架作为机体异物，

植入后必然会诱发血管局部炎性反应。 既往研究证

实支架内发生再狭窄各阶段，均可观察到血管局部

有炎性细胞，尤其是巨噬细胞聚集。 内皮损伤、血小

表
3

两组术后
6

个月复查冠状动脉造影结果比较
ｘ±ｓ

参数
DEB

组（

n=23

）

DES

组（

n=29

）

P

值

参考血管直径
/mm 2.67±0.38 2.71±0.41 0.72

管腔狭窄率
/% 27.4±11.50 29.8±12.30 0.48

晚期管腔丢失
/mm 0.21±0.38 0.49±0.56 0.04

管腔狭窄率
/% 28.7±19.80 31.1±21.70 0.68

晚期管腔丢失
/mm 0.27±0.53 0.51±0.55 0.12

二次再狭窄率
/n

（

%

）

3

（

13.0

）

6

（

20.1

）

0.50

Ⅱ 1

（

33.0

）

2

（

83.0

）

Ⅲ～Ⅳ 0

（

0

）

1

（

17.0

）

Mehran

再狭窄分型
/n

（

%

）

Ⅰ 2

（

67.0

）

3

（

50.0

）

0.74

支架内

最小管腔直径
/mm 1.99±0.54 2.07±0.58 0.61

节段内

最小管腔直径
/mm 1.91±0.67 1.93±0.78 0.92
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２０１7

年
9

月第
２6

卷第
9

期
Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ ２０１7

，

Ｖｏｌ．２6

，

Ｎｏ．9

板激活及炎性细胞聚集形成一序列反应， 导致
ISR

发生 ［

7

］

。

DEB

作为一项
ISR

治疗技术，具有多种优

点。 紫杉醇
DEB

含有紫杉醇混合对比剂，可通过携

带的紫杉醇药物抑制血管内膜增生，减少
ISR

发生

率［

8

］

，同时又能处理支架膨胀不良所致
ISR

，避免了

多层重叠支架植入。

DEB

还可减少
DES

药物不均

匀分布引起的内皮化延迟，而且不会诱发晚期血栓

形成。 但
DEB

不能解决血管急性期弹性回缩、球囊

扩张后发生严重夹层的缺陷［

9

］

。 本研究结果未能证

实
DEB

治疗
ISR

优于
DES

，可能与
DEB

自身局限性

及患者样本数较少有关。 本研究还发现，前降支植

入支架较之其它血管部位植入支架更易诱发
ISR

，

这可能与前降支血管解剖及血流速度对血管壁的

剪切力有关。

近年多项临床随机对照试验研究显示，

DEB

治

疗
BMS

、

DES

植入术后
ISR

的效果均优于普通球

囊。 一项比较
DEB

和普通球囊治疗
DES

植入术后

ISR

的随机单盲多中心研究（

PEPCAD蛳DES

）结果显

示，随访
6

个月时
DEB

组晚期管腔丢失明显优于普

通球囊组［

10

］

。 另一项
ISAR蛳DESIRE 3

研究也发现，

DEB

治疗
ISR

优于普通球囊［

11

］

。 然而，

DEB

治疗与

DES

治疗
BMS

或
DES

植入术后
ISR

相比， 效果均

不一致。

PEPCAD China ISR

临床研究发现，

DEB

组

晚期管腔丢失较
DES

组达到了非劣效试验设计终

点，随访
1

年和
2

年时临床事件发生率均较
DES

组

低［

12

］

。

RIBS Ⅳ

临床研究结果则表明，

DEB

和依维

莫司
DES

（

EES

）治疗
DES

植入术后
ISR

效果相当［

3

］

。

Habara

等［

13

］最新注册研究结果提示，

DEB

治疗
DES

植入术后
ISR

晚期管腔丢失明显好于
DES

组；两组

术后
1

年
MACE

发生率差异无统计学意义。 崔孔勇

等 ［

14

］研究显示，紫杉醇
DEB

与西罗莫司
DES

治疗

ISR

具有相同有效性。 本研究也证实
DEB

治疗
ISR

疗效不低于
DES

。

总之，本研究表明
DEB

治疗
BMS

或
DES

植入

术后
ISR

均安全可行，疗效不低于
DES

治疗，且可

避免再次植入支架。但
DEB

是否为
ISR

治疗较优化

方案，还需要更大样本量和更长时间随访提供的循

证医学证据。
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