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!"#$%"#&药物洗脱支架治疗冠状动脉
原发病变

倪钧 沈卫峰 张建盛 胡健 张奇 张宪 郑爱芳

【摘要】 目的 研究国产雷帕霉素药物洗脱支架（!"#$%"#&）在原发冠状动脉（冠脉）病变介入治疗的
安全性及疗效。方法 ’()例患者接受 !"#$%"#&或普通支架置入术，其中 !"#$%"#&组 *+例，,-./$#支架组
0)例，裸支架（1234567）组 )+ 例。比较各组支架术即刻及近期结果。结果 ( 组手术成功率分别为
89:(;、’++:+;和 ’++: +;，随访率为 99: (;、8): (;和 90: +;，硝酸脂药物停用率为 (): ’;、((: (;和
)8:<;，再住院率为 0:*;、9:(;和 ’’: =;，(组间差异均无显著性。但 1234567 组较 !"#$%"#&组心脏事
件、再狭窄及靶血管再次血运重建发生率显著升高（术后 (种不良事件发生率都是 ’=: *;和 +;）（! 均
> +:+’）；而 ,-./$#组与 !"#$%"#&组比较，则无差异。结论 !"#$%"#&药物洗脱支架较裸支架有效降低介入
治疗术后心脏事件及再狭窄的发生率。同时提供与 ,-./$#药物洗脱支架相似的临床疗效。
【关键词】 药物洗脱支架；冠状动脉疾病；介入治疗
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药物洗脱支架的出现是介入治疗的第三个里程

碑［’］。研究表明，雷帕霉素药物洗脱支架（,-./$#）
能有效降低患者的支架内及支架所在节段的再狭窄

发生率［)］。本文旨在研究国产雷帕霉素药物洗脱支

架在原发冠状动脉（冠脉）病变患者中应用的安全性

及疗效。

对象与方法

一、研究对象

)++)年 ’)月至 )++(年 =月，’’)例患者接受药
物洗脱支架治疗，其中 !"#$%"#&组 *+例，男 <’例，女

’8例，平均年龄（*0 O 8）岁；,-./$# 组 0) 例，男 <)
例，女 ’+例，平均年龄（*) O ’)）岁；1234567组（裸支
架）)+例，男 ’0例，女 0例，平均年龄（*( O ’+）岁。
二、方法

冠脉造影、支架术（剔除急性心肌梗死的原发介

入治疗和补救性介入治疗）及术后处理均同文献［(］。

手术成功标准：残余狭窄 > (+;，血流 @N1N!) 级，
住院期间无心脏事件（包括心肌梗死、心源性死亡及

靶血管再次血运重建术）。手术并发症包括：介入并

发症（主要分支血管闭塞，严重动脉夹层瘤或血栓形

成，严重心律失常，休克，血流 @N1N > )级）；血管并
发症（巨大血肿、假性动脉瘤）。

三、随访
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对每例患者定期作心血管介入门诊或电话随

访。记录一般临床情况和心脏事件（包括心源性死

亡、靶血管血运重建术及非致死性心肌梗死）。

四、统计方法

计量资料用均数 ! 标准差表示。计数资料用

!
" 检验。! # $% $& 表示差异有显著性。统计分析
用 ’(’’)$ %$统计分析软件。

结 果

一、患者一般临床资料及介入治疗

*组患者基本临床资料（包括不稳定性心绞痛、
心肌梗死、高血压、糖尿病和高脂血症例数）差异无

显著性（! 均 + $% $&）。,-./012 组中单支冠脉病变
较少，*支病变较多。34567458组平均置入支架数高
于 9:;<65组，但小于 ,-./012组。并且，34567458组平
均支架直径大于 9:;<65组，而与 ,-./012 组比较无
差异。*组支架植入后均获满意造影结果。34567458
组共置入 =&枚支架，其中 &例多支血管患者同时在
非前降支植入 >枚普通支架。)例钢丝未通过回旋
支慢性闭塞病变，)例置入支架后出现无再流，手术
成功率 =? %*@；9:;<65组共置入 >A枚 9:;<65药物洗
脱支架，"例支架置入前降支原支架内再狭窄病变，
手术成功率 )$$@。)例支架置入后患者血压下降，
经积极扩容升压后好转；,-./012 组共置入 ** 枚支
架。*例支架置入回旋支病变后，累及第二钝缘支
开口，手术成功率 )$$@。见表 )。
二、随访结果

平均随访（> %" ! " % B）（) C =）个月。*组患者随
访率各为（?? % *@、=" % *@和 ?& % $@，各组间 ! +
$%$&）。34567458组 )例因肺部感染再次入院，>例心

表 ! 各组患者基础情况比较

项目
34567458组

（" D >$）
9:;<65组

（" D &"）
,-./012组

（" D "$）

年龄（岁） >& ! = >" ! )" >* ! )$
男性E女性（"E"） A)E)= A"E)$ )&E&
左心室射血分数 $%>) ! $%)A $ %>) ! $%$= $ %>" ! $%$&
不稳定心绞痛 "（@） "=（A? %*） "B（&) %=） )$（&$%$）

急性心肌梗死 "（@） )*（") %B） )$（)= %"） A（"$ %$）

高血压 "（@） *A（&> %B） *A（>& %A） )$（&$%$）

糖尿病 "（@） )A（"* %*） ))（") %"） *（)& %$）

血脂异常 "（@） "$（** %A） )>（*$ %?） >（*$ %$）

吸烟史 "（@） )?（*$ %$） )B（*" %B） =（A& %$）

冠脉病变

)支 F F "（@） "=（A? %*） "?（&* %?） *（)& %$）

"支 "（@） "$（** %*） ))（") %"） B（*& %$）

*支 F F "（@） ))（)? %*） )*（"& %$） )$（&$%$）

病变分型

G "（@） =（?%?） "（* %A） "（A %>）

H) "（@） *A（** %*） ")（*> %*） ))（"&%>）

H" "（@） A$（*= %"） "&（A* %)） "$（A>%&）

9 "（@） )=（)? %>） )$（)B %"） )$（"*%*）

平均置入支架数（"）! F ) %A* ! $%$& ) %"* ! $%$? ) %>& ! $%$A

平均置入支架直径（II）!! *%) ! $ %* " %= ! $ %" * %) ! $ %*

34567458组与 9:;<65组比较! ! # $% $&，!! ! # $% $) % 与 ,-./012

组比较 F ! # $%$&，F F ! # $%$)

绞痛复发，其中 )例不完全血运重建患者再次入院
行冠脉造影，未见支架内再狭窄。* 例术后 > 个月
常规造影随访，)例术后 =个月行血管内超声检查，
均未见支架内再狭窄（图 )、"）。9:;<65组心绞痛复
发 A例，" 例行造影复查未见再狭窄。,-./012 组 *
例分别于术后 *个月和 >个月胸痛复发，造影复查
示原支架内严重再狭窄（ + B$@），" 例接受 9GHJ
术，)例行支架内放射治疗。见表 "。

图 ! 冠脉造影示前降支中段 ?&@狭窄。置入 34567458 * %$ II

K )* II支架 )枚。术后 =个月造影复查未见支架内再狭窄

图 " 血管内超声示支架腔内光滑，未见增生组织

—B=*—介入放射学杂志 "$$A年 )$月第 )*卷第 &期 L M1/65N61/4O10P Q084OPO2: "$$A，ROP %)*，SO%&

 万方数据



表 ! 各组患者随访情况比较（例数）

组别 !（!）

心绞痛

复发

!（!）

硝酸酯

药物停用

!（!）

再次

入院

!（!）

心脏

事件

!（!）

再

狭窄

!（!）

"#$%&#$’ ()（** +)） ,（-- +)） -.（)/+-） )（(+,） 0 1 1 0 1 1

2345%$ 6*（7/ +)） (（-0 +6） -,（))+)） 6（*+)） -（/+-） -（/+-）

89:;<=> -.（*( +0） (（/7 +6） (（/7+6） /（--+.） )（-. +,）)（-.+,）

注：（ ）内为百分比。"#$%&#$’组与 89:;<=>组比较，1 1 " ? 0+0-

讨 论

冠心病患者冠脉支架术后随访期内发生心脏事

件大多与支架内再狭窄有关［6］。研究表明，约 /0!
@ 60!患者在冠脉介入治疗 ,个月后可发生支架内
再狭窄。支架置入后支架内及支架所在的节段血管

发生再狭窄与多种因素有关。而血管损伤、附壁血

栓及支架金属异物引起一系列炎性反应，导致血管

平滑肌细胞的过度增生是其主要原因。

"#$%&#$’支架是在 89:;<=>支架上均匀涂有雷帕
霉素（$<4<A3B#=）及控制药量释放的聚合物。同时支
架上还涂有抗血小板聚集药物西洛他唑（B#$C:;<DCE），
以防止支架内亚急性血栓形成。研究表明，雷帕霉

素能与血管平滑肌细胞内 "FGH-/ 结合，抑制特异
的信号传递蛋白 IJK，使 H/.活性加强，阻止细胞周
期 L- @ M期的转化过程，从而抑制平滑肌细胞的增
生和迁移［(］。M#$#9:试验是最早将药物洗脱支架应
用于冠脉复杂病变的大型随机对照临床研究，其结

果表明，雷帕霉素药物洗脱支架（2345%$）较裸支架
有效减少支架内再狭窄（分别为 ) + /!和 )( + 6!）及
晚期节段内再狭窄（* +7!和 ), + )!）的发生率。并
且在高危患者中（包括糖尿病和多支血管病变患

者），再狭窄率也显著低于裸支架。以往经验表

明［)］，2345%$较普通支架有较好即刻及近期临床疗
效。本研究结果显示，) 组手术成功率及并发症发

生率无显著差异，但 "#$%&#$’组患者随访期内胸痛复
发及靶血管再次血运重建明显减少，且上述心脏事

件发生率与 2345%$组比较差异无显著性，与国外报
道相似［,］。这些说明，"#$%&#$’药物洗脱支架治疗冠
心病安全有效，能提供与 2345%$药物洗脱支架相似
的临床疗效。

应该指出，支架置入术后患者住院期内发生心

脏事件大多与支架内血栓形成，导致支架急性闭塞

有关。正常完整的血管内皮具有抑制冠脉内血栓形

成的作用，药物洗脱支架的置入不可避免的损伤正

常血管内皮结构及抑制血管内皮生长，增加支架内

潜在的血栓形成危险。将雷帕霉素和西洛他唑共同

涂于裸支架上，则既能防止平滑肌细胞的过度增生，

又能防止潜在的亚急性血栓形成，从而降低患者住

院期内心脏事件发生率。

总之，国产雷帕霉素药物洗脱支架治疗冠脉原

发病变安全有效，并较裸支架显著减少介入治疗术

后心脏事件及再狭窄的发生。
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1.期刊论文 李锐洁.李静.陈玉成.曾智.LI Rui-jie.LI Jing.Chen Yu-cheng.Zeng Zhi 药物洗脱支架治疗冠状动

脉疾病的Meta分析 -中国循证医学杂志2005,5(7)
    目的评价药物洗脱支架用于冠状动脉疾病临床治疗和预防再狭窄的有效性及安全性.方法计算机检索EMBASE、中国生物医学文献光盘数据库、

MEDLINE、CENTRAL、SCI及相关临床试验数据库,检索年限为2000～2005年3月.手检已获文献的参考文献、会议摘要及相关网站.评价中、英文发表的有关

随机对照试验质量,运用RevMan 4.2软件进行Meta分析.结果 共纳入25个研究包括5种不同药物洗脱支架的随机对照试验,累计样本量12 059例.其中7个试

验评价了西罗莫司洗脱支架的有效性和安全性.Meta分析结果提示,试验组术后造影再狭窄率、靶病变血运重建率及不良事件率均低于裸金属支架组.对

8个评价紫杉醇洗脱支架的试验数据的合并分析结果提示,紫杉醇洗脱支架的术后造影再狭窄率较裸金属支架低,从而使靶病变血运重建率及不良事件率降

低.3个直接比较西罗莫司洗脱支架与紫杉醇洗脱支架的试验肯定了西罗莫司在预防再狭窄方面比紫杉醇具有优势.依维莫司洗脱支架呈现与前述两支架相

似的结果,但因样本量过小,未得出明确结论.此外,放线菌素-D洗脱支架可使二次血运重建率增加,7-hexanoyltaxol洗脱支架组血栓事件率远高于对照组

,这两种支架由于初步试验的负性结果,未进行进一步的临床研究.结论 现有数据提示,西罗莫司洗脱支架和紫杉醇洗脱支架可降低原位初治单支病变及两

支内冠状动脉病变患者(包括糖尿病患者)PCI术后的靶病变血运重建率,但不能改变心肌梗死率及死亡率,也不增加血栓事件发生率.

2.期刊论文 轲利东.樊宏杰.吴海艳.孙本琴.韩雪玲.杜明华.许春艳.樊玉林 国产爱克赛尔药物洗脱支架与

Cypher药物洗脱支架、金属裸支架在冠心病介入治疗近、中期疗效的比较 -中国医药导报2008,5(33)
    目的:探讨国产爱克赛尔药物洗脱支架、进口 Cypher药物洗脱支架、金属裸支架治疗急性心肌梗死(AMI)或不稳定型心绞痛(UA)临床疗效的差异.方

法:将126例在我院行PCI的冠心病患者分为三组,爱克赛尔药物洗脱支架组(65例),进口 Cypher药物洗脱支架组(36例),金属裸支架组(25例),分析支架置

入后6个月的支架内血栓发生率及6个月再狭窄率.结果:三组患者在术后血管通畅.心功能和住院期间心脏事件方面差异均无统计学意义.6-8个月后随访时

,均无支架内血栓发生,国产爱克赛尔药物洗脱支架组的支架内再狭窄率为5.9%:进口 Cypher药物洗脱支架组的支架内再狭窄率为3.7%;裸支架组的支架内

再狭窄率为33.3%.结论:国产爱克赛尔药物洗脱支架、进口Cypher药物洗脱支架治疗AMI患者并未增加6个月内支架内血栓的发生,再狭窄率两者差异无统

计学意义;与裸支架相比.两者6个月的再狭窄率显著降低.

3.期刊论文 郭金成.许敏.王国忠.马长生.Guo Jin-cheng.Xu Min.Wang Guo-zhong.Ma Chang-sheng 药物洗脱支架

和裸支架在病变静脉桥血管中远期丢失的比较 -中国组织工程研究与临床康复2008,12(35)
    背景:尽管多项研究证实药物洗脱支架能在病变静脉桥血管中应用,但作者所查目前报道资料较少.目的:回顾性观察药物洗脱支架和裸支架在病变静

脉桥血管治疗中管腔晚期丢失和心脏事件发生的关系.设计、时间及地点:分组对照,随访观察,于2002-01/2007-02在北京市通州区潞河医院和北京市安贞

医院进行.对象:选择静脉桥血管患者97例,其中药物洗脱支架治疗50例,裸支架治疗47例.方法:行标准的经皮支架置入,置入后即刻进入临床随访,置入后

12个月复查桥血管造影.主要观察指标:管腔晚期丢失.心脏事件(死亡,心肌梗死,靶血管和,或靶血管重建).结果:两组性别、年龄、桥血管年龄、合并症

等基线资料比较,差异无显著性意义(P>0.05),具有可比性.①药物洗脱支架组50例患者.在59处病变中置入了71枚药物支架,裸支架组47例患者存59处病变

中置入了62枚裸支架.药物洗脱支架组操作成功率为94.0%.裸支架组为93.6%(P=0.43).②12个月临床随访,约物洗脱支架组心脏事件发生率明显低于裸支

架组(12.0%125.29.8%.P=0.03).共有54例患者进行了造影随访,其中药物洗脱支架组26例,裸支架组28例,药物洗脱支架组管腔晚期丢失明显低于裸支架组

[(0.32±0.65)mm vs.(0.79±1.23)mm,p=0.01].药物洗脱支组架靶血管重建率为6.0%,裸支架组为19.1%(P=0.05).③Cox回归分析表明12个月随访时心脏

事件的独立预测因子足裸支架(OR:2.86;CI/:0.98 to 8.34;P=0.05),每一处病变所置入的支架数目(OR:2.92;CI:1.25 to 6.82;P=0.01)和糖尿病

(OR:2.37;CI:0.95 to 5.88;P=0.064).结论:和裸支架相比,药物洗脱支架治疗病变静脉桥血管可以明显地降低晚期管腔丢失,从而减少心脏事件的发生.

4.期刊论文 高玉玲.程芮.卢才义.GAO Yu-ling.CENG Rui.LU Cai-yi EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临床疗效及观察

体会 -解放军护理杂志2006,23(3)
    目的评价国产EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临床疗效.方法90例冠心病患者分3组,分别植入EXCEL药物洗脱支架、Cypher药物洗脱支架及普通金属支架

共计195枚,观察了3组支架的安全性及临床近期疗效.结果3组狭窄程度及病变长度无明显差别,分别经(12.9±2.1)atm、(13.4±3.3)atm、

(13.0±4.2)atm扩张支架膨胀完全,均可完成对吻扩张,总的植入成功率为99.5%.与普通支架相比,使用EXCEL及Cypher药物洗脱支架组患者年龄大,合并高

血压等心血管疾病数多(均为P＜0.05).使用EXCEL支架组3支病变也明显多于Cypher及普通支架组(P＜0.05).75例患者随访超过3个月(随访率为83.3%),普

通支架组1例猝死,MACE发生率为2.7%,心绞痛复发4例;两种药物洗脱支架随访无1例发生MACE,心绞痛复发5例.结论国产EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临床

应用安全,近期疗效与Cypher药物洗脱支架相近,PCI后近期主要不良心脏事件的发生率明显低于普通金属支架.
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5.期刊论文 程芮.卢才义.刘玲玲.薛桥.刘鹏.张玉霄.吴兴利.马守国.陈瑞.王士雯 EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临

床应用安全性及近期疗效评价 -中华老年多器官疾病杂志2005,4(4)
    目的评价国产EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临床应用的安全性及疗效.方法对90例冠心病患者161处病变分三组分别植入EXCEL药物洗脱支架、

Cypher药物洗脱支架及普通金属支架共计195枚,观察了EXCEL支架的安全性、即刻及临床近期疗效,并与Cypher及普通支架进行了比较.结果与普通支架相

比,EXCEL及Cypher药物洗脱支架组患者年龄大,合并高血压、高脂血症、糖尿病、不稳定性心绞痛、急性心肌梗死及陈旧性心肌梗死例数多(均

P＜0.05),EXCEL、Cypher及普通支架三组狭窄程度及病变长度无明显差别,分别经(12.9±2.1)、(13.4±3.3)、(13.0±4.2)atm扩张支架膨胀完全,均可

完成对吻扩张,总的植入成功率为99.5%,直接支架81处(41.5%),残余狭窄分别为(4.1±0.4)%、(3.2±0.6)%和(3.5±0.1)%,EXCEL支架组三支病变明显多

于Cypher及普通支架组(P＜0.05,P＜0.01),EXCEL支架与普通支架组各有1例穿刺部位的血管并发症,与支架本身无关.EXCEL及Cypher药物支架术中及住院

期间主要不良心脏事件(MACE)发生率为0%.75例患者随访超过3个月,随访率83.3%;普通支架组1例猝死,1例进行了靶血管重建,普通支架MACE发生率为

2.7%,两种药物洗脱支架随访MACE发生率均为0%;心绞痛复发5例(5.5%),普通支架组4例,1例为同时植入EXCEL和普通金属支架,尚不能明确病变部位.冠脉

造影随访计划经皮冠状动脉介入(PCI)术后6个月进行,尚未完成.结论国产EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临床应用安全,近期疗效与Cypher药物洗脱支架相

似,PCI后近期主要不良心脏事件的发生率明显低于普通金属支架.

6.期刊论文 韩雅玲.王效增.荆全民.王守力.马颖艳.栾波.王祖禄.王冬梅 药物洗脱支架联用普通金属支架治疗多

支冠状动脉病变的疗效评价 -中国循环杂志2005,20(4)
    目的:探讨多支冠状动脉病变患者药物洗脱支架与普通金属支架(普通支架)联用预防再狭窄的疗效及安全性.方法:801例行多支冠状动脉内支架置入

术达到完全血运重建的冠心病患者分3组.药物洗脱支架组206例、药物洗脱支架与普通支架联用组(联用组)158例及普通支架组437例.比较3组支架术后近

期及远期结果.结果:3组患者冠心病危险因素、心功能、冠状动脉病变程度、支架术成功率及并发症发生率均无显著差异.术后平均随访(17.3±10.9)个

月,总随访率和造影随访率无显著差异.联用组普通支架置入于31.3%的前降支病变(均为A、B1型病变)及81.6%的回旋支病变和69.9%的右冠状动脉病变.与

普通支架组相比,药物洗脱支架组和联用组造影再狭窄率明显降低,分别为20.3% vs 7.3%和8.8%(P均<0.05),且主要不良心脏事件发生率均较低,分别为

18.4% vs 6.5%和9.9%(P均<0.05).但药物洗脱支架组与联用组相比上述各指标无显著差异.结论:多支冠状动脉病变患者单用药物洗脱支架或合理联用普

通支架后再狭窄率降低,安全性近似,均优于单用普通支架.

7.期刊论文 刘晓飞.王勇.李宪伦.曾玉杰.郑金刚.彭文华.LIU Xiaofei.wANG Yong.LI Xianlun.ZENG Yujie.

ZHENG Jingang.PENG Wenhua 雷帕霉素药物洗脱支架血栓形成原因分析与处理 -临床心血管病杂志2008,24(5)
    目的:探讨雷帕霉素药物洗脱支架治疗的患者中造影证实的支架血栓事件风险.方法:分析2002年10月～2007年6月间1735例雷帕霉素药物洗脱支架

(Cypher支架,716例;Firebird支架.893例;EndeavOr支架,126例)患者的支架血栓发生率和特征.结果:8例患者发生造影证实的支架血栓.发生率0.46%.年

龄(65±13)岁,前降支6例,右冠状动脉2例;3例急性支架血栓,4例亚急性支架血栓.1例晚期支架血栓.第1次术前诊断:3例急性心肌梗死,4例不稳定型心绞

痛,1例稳定型心绞痛.其中伴糖尿病5例.1例患者服药3个月后自行停用氯吡格雷.8例患者支架长度(39±12)mm,血管直径(2.71±0.32)mm.支架释放压力(1

469.2±385.0)kPa.8例均行急诊介入及冠状动脉内溶栓治疗,无一例死亡.结论:药物洗脱支架治疗患者中造影证实的支架血栓发生率约为0.46%.高龄、急

性冠状动脉综合征、糖尿病、过早停用抗血小板药物、长支架置人可能为药物支架血栓形成的预测因子;急诊介入及冠状动脉内溶栓为首选治疗方法.

8.期刊论文 杨涛.王燕.张建起.姜铁民 两种药物洗脱支架的临床对照研究 -临床荟萃2006,21(13)
    自从药物洗脱支架问世以来,冠心病的介入治疗进入了药物洗脱支架时代,支架内再狭窄率明显降低.但目前,药物支架主要依赖国外进口,限制了其临

床广泛应用.国产药物洗脱支架系统的出现,有望打破这种格局.本研究旨在探讨国产雷帕霉素洗脱支架(Firebird,中国微创公司)与进口雷帕霉素洗脱支

架(Cypher,美国强生公司)的临床疗效是否有差异.

9.期刊论文 高立建.陈纪林.陈俊.高润霖.杨跃进.徐波.秦学文.乔树宾.姚民.刘海波.吴永健.袁晋青.陈珏.GAO

Li-jian.CHEN Ji-lin.CHEN Jun.GAO Run-lin.YANG Yue-jin.XU Bo.QIN Xue-wen.QIAO Shu-bin.YAO Min.LIU

Hai-bo.WU Yong-jian.YUAN Jin-qing.CHEN Jue 不同药物洗脱支架四年临床结果比较 -中华内科杂志2008,47(7)
    目的 观察雷帕霉素与紫杉醇药物洗脱支架(DES)置入后再狭窄率、支架内血栓形成及4年临床结果.方法 回顾性分析2003年1-10月连续237例置入

DES患者6个月再狭窄率与靶病变重建率(TLR)、4年随访主要不良心脏事件(MACE)、靶血管重建(TVR)和支架血栓形成的发生率.结果 雷帕霉素组与紫杉醇

组比较,6个月两组TLR、支架内再狭窄、MACE、心肌梗死差异均无统计学意义,但后者有更高的晚期管腔丢失(P=0.022).4年免于TVR生存率分别为

88.97%与82.28%(P=0.127),免于MACE生存率分别为83.8%与79.2%(P=0.056).多变量分析每个病变置入支架数(P=0.001)和糖尿病(P=0.001)与TVR相关,多

支病变(P=0.0013)和糖尿病(P:0.0001)与MACE相关.4年总的支架内血栓发生率(1.47%与1.98%)无统计学意义,肯定的很可能的和可能的支架内血栓形成两

组之间也无统计学意义(P>0.05).结论 两种药物洗脱支架均具有较好的安全性和临床近、远期效果,但紫杉醇洗脱支架晚期管腔丢失较多.

10.学位论文 杜润 药物洗脱支架治疗冠状动脉疾病血管内超声研究 2009
    目的：利用血管内超声（IVUS）评价冠心病患者置入不同药物洗脱支架后内膜增生的抑制程度及晚期支架贴壁不良的发生情况。观察西罗莫司药物

洗脱支架在糖尿病患者及急性心肌梗死患者中应用的有效性。

    方法：研究首先入选2005年至2007年于上海瑞金医院置入药物洗脱支架并于支架置入后1年再次入院接受冠状动脉造影和血管内超声（IVUS）检查的

275例患者（374 处病变），根据置入支架的类型分为Cypher支架组（107例患者，138处病变），Firebird支架组（108例患者，147 处病变），Taxus

支架组（60例患者，89 处病变）。比较三组患者药物洗脱支架内膜增生抑制效应和支架贴壁不良的发生情况。随后，研究根据患者是否患有糖尿病，将

置入西罗莫司洗脱支架（包括Cypher支架及Firebird支架）的复查患者分为糖尿病组（54例患者，78处病变）及非糖尿病组（161例患者，207 处病变

），比较两组患者置入西罗莫司洗脱支架后内膜增生的抑制程度和支架贴壁不良的发生率。之后，根据临床症状将上述接受西罗莫司洗脱支架的患者分

为急性心肌梗死组(70 名患者,97 处病变),不稳定性心绞痛组(76 名患者,95 处病变),稳定性心绞痛组(60名患者,79 处病变)，比较三组药物洗脱支架

置入后内膜增生情况和支架贴壁不良情况。研究最后根据西罗莫司洗脱支架置入后是否发生支架贴壁不良将上述复查患者分为支架贴壁不良组（32例患

者，34 处病变）及非支架贴壁不良组（183例患者，251 处病变），分析西罗莫司洗脱支架置入后晚期支架贴壁不良的影响因素，并观察两组患者1年的

MACE发生率。

    结果：西罗莫司洗脱支架（Cypher 支架和Firebird 支架）的内膜增生容积百分数［分别为(1.59±4.10)％和(1.68±5.84)％］明显低于紫杉醇洗

脱支架（Taxus支架）［(8.62±9.90)％，P<0.001 ］，而Firebird支架和Cypher支架的内膜增生程度差异并无显著性意义(P=0.8844)。三组支架1年随

访时贴壁不良的发生率和贴壁不良各项IVUS指标相似(P>0.05)。糖尿病患者置入西罗莫司洗脱支架后，其内膜增生容积阻塞百分数与非糖尿病患者相似

［(2.06±6.18)％比（1.48±4.58)％，P＝0.387］，且支架贴壁不良的发生率明显低于非糖尿病患者(5.6％比18.0％，P=0.026)。急性心肌梗死患者置

入西罗莫司洗脱支架后，内膜增生容积阻塞百分数与不稳定性心绞痛患者和稳定性心绞痛患者相似［(2.03±6.34)％比(1.89±5.76)％比

(1.05±1.76)％］，但一年随访时存在的支架贴壁不良的发生率明显增高(25.7％比10.5％比8.3％，P=0.021)。多因素回归分析显示,支架贴壁不良的独

立预测因素为病变长度(P=0.023,OR=1.070，95％CI:1.010―1.134),急性心肌梗塞(P=0.001,OR=3.433，95％CI: 1.616―7.290)和非糖尿病

(P=0.004,OR=8.939，95％CI:2.033― 39.299)。在对所有置入药物洗脱支架后1年复查证实存在支架贴壁不良的患者进行1年的临床随访后发现,支架贴

壁不良组与非支架贴壁不良组的主要心脏不良事件(包括靶病变再次血运重建,非致命性心肌梗死,心源性死亡,全因死亡)并无统计学差异(6.3％对

3.3％，P=0.339)，但支架贴壁不良组有1例患者发生造影证实的支架内血栓。

    结论：西罗莫司药物洗脱支架（Cypher 支架和Firebird 支架）置入后的抑制内膜增生的作用优于紫杉醇洗脱支架（Taxus 支架），国产西罗莫司

洗脱支架（Firebird 支架）与进口西罗莫司药物洗脱支架（Cypher支架）的抗增殖效应相似。对于高危人群，西罗莫司药物洗脱支架抑制内膜增生的效

应同样显著，但糖尿病合并冠心病患者的临床预后尚需进一步研究，而急性心肌梗死患者晚期支架贴壁不良的发生率明显增高。仍需前瞻性序列IVUS 研

究对药物洗脱支架的安全性和有效性做进一步评估。
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