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可降解涂层与永久性涂层药物洗脱支架治疗冠心病合并糖尿病患者的有效性及

安全性研究

罗远林，王玉清，王芳娟，黄　岚，赵晓辉　　（４０００３７重庆，第三军医大学新桥医院心血管内科，全军心血管研
究所）

　　［摘要］　目的　比较可降解涂层与永久性涂层药物洗脱支架治疗冠心病合并糖尿病患者的远期
疗效及安全性。方法　回顾性分析２００８年１月至２０１２年１２月我院确诊为冠心病合并糖尿病并行经
皮冠状动脉介入治疗（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｃｏｒｏｎａｒｙｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）的患者３６４例，男性２６１例，女性１０３例，
１４５例植入可降解涂层药物洗脱支架，２１９例植入永久性涂层药物洗脱支架；对比术后两组患者主要不
良心血管事件（ｍａｉｎａｄｖｅｒｓｅｃａｒｄｉａｃｅｖｅｎｔｓ，ＭＡＣＥ）的发生情况。结果　两组患者在临床一般基线资料、
冠脉病变特征等方面均无统计学差异（Ｐ＞０．０５）。可降解涂层组与永久性涂层组相比，两组在心源性
死亡（１．４％ ｖｓ１．９％）、非致死性心肌梗死（０．７％ ｖｓ０．９％）、支架内血栓（２．１％ ｖｓ２．３％）、靶血管血运
重建（２．８％ ｖｓ２．８％）方面差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　永久性涂层药物洗脱支架和可降
解涂层药物洗脱支架治疗冠心病合并糖尿病患者均有效，且两者安全性无明显差异。
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　　药物洗脱支架（ｄｒｕｇｅｌｕｔｉｎｇｓｔｅｎｔ，ＤＥＳ）能够显著
降低金属裸支架（ｂａｒｅｍｅｔａｌｓｔｅｎｔ，ＢＭＳ）植入后再狭窄
的发生率［１］，被认为是冠状动脉疾病介入治疗领域的

第３个里程碑。但冠心病合并糖尿病患者行经皮冠状
动脉支架植入（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｃｏｒｏｎａｒｙｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）
后的支架再狭窄率仍高达３０％以上，预后较非糖尿病
患者差［２］。如何进一步改善糖尿病患者冠脉介入治

疗效果一直是心血管疾病研究的热点问题。

　　支架内血栓形成是永久性涂层 ＤＥＳ的潜在并发
症，其机制可能与支架植入后内皮化延迟、聚合物过敏

反应以及涂层药物促血栓作用相关［３］。在此基础上，

生物可降解涂层ＤＥＳ问世，这种支架表面涂覆了可降
解涂层，该涂层在体内经过一段时间最终被降解为二

氧化碳和水，被人体代谢和排出体外，可降解涂层ＤＥＳ
从理论上能降低多聚物涂层的不良影响，从而降低晚

期血栓形成（ｌａｔｅｓｔｅｎｔｔｈｒｏｍｂｏｓｉｓ，ＬＳＴ）的发生［４］。那

么，对于糖尿病患者是否亦有更好疗效，目前还不清

楚。本研究回顾性分析比较可降解涂层与永久性涂层

药物洗脱支架治疗冠心病合并糖尿病患者的疗效及安

全性。

１　资料与方法

１．１　研究对象
　　选取２００８年１月至２０１２年１２月，于我院行ＰＣＩ植
入ＤＥＳ的冠心病合并糖尿病患者３６４例，男性２６１例，
女性１０３例，年龄（６５．０１±９．９５）岁，根据植入支架类
型，将入组患者分为可降解涂层支架组［Ｅｘｃｅｌ，山东吉
威，（２．０～４．０）ｍｍ×（１０～３６）ｍｍ］和永久性涂层支架
组［Ｐａｒｔｎｅｒ，北京乐普；ＴＡＸＵＳＬｉｂｅｒｔｅ，波士顿科学公
司；ＸｉｅｎｃｅＶ，雅培；Ｅｎｄｅａｖｏｒ，美敦力；Ｃｙｐｈｅｒ，强生；
Ｆｉｒｅｂｉｒｄ２，上海微创；（２．２５～４．０）ｍｍ×（８～３８）ｍｍ］。
排除由于操作原因导致手术并发症（如穿孔），血管闭

塞的患者。

１．２　研究方法
１．２．１　术前给药方式　　常规术前口服阿司匹林
１００ｍｇ／ｄ，氯吡格雷７５ｍｇ／ｄ，服用３ｄ以上；术中给予
肝素抗凝；口服氯吡格雷７５ｍｇ／ｄ至少１２个月，长期
口服阿司匹林１００ｍｇ／ｄ。
１．２．２　基线病变和操作特点　　查阅患者病例，介入
手术记录，记录患者冠状动脉病变类型与特征，植入支

架的数目、尺寸，术中并发症及术后即刻造影结果。

１．２．３　随访　　通过电话随访、门诊随访或再次住院
等方式收集随访数据，随访内容为主要不良心血管事

件（ｍａｉｎａｄｖｅｒｓｅｃａｒｄｉａｃｅｖｅｎｔｓ，ＭＡＣＥ）包括心源性死
亡、非致死性心肌梗死、支架内血栓形成和靶血管血运

重建（ｔａｒｇｅｔｖｅｓｓｅｌｒｅｖａｓｃｕｌａｒｉｚａｔｉｏｎ，ＴＶＲ）。
１．２．４　定义
１．２．４．１　非致死性心肌梗死　　胸痛症状再发，或再
次出现心电图动态变化，伴有肌酸肌酶（ＣＫ）和肌酸肌
酶同工酶（ＣＫＭＢ）水平再次升高超过既往值的１．５倍
（４８ｈ内再发）或超过正常值上限的３倍（４８ｈ后再发）。
１．２．４．２　支架内血栓　　根据美国学术研究联合会
（ＡＲＣ）定义进行界定［５］。

　　肯定血栓：造影或病理证实的支架内血栓闭塞。
极有可能血栓：支架植入术后３０ｄ内发生的无法解释
的死亡；支架植入术后任何时间发生的支架植入血管

供血区域的心肌梗死。可能血栓：冠脉支架术３０ｄ后
任何时间内发生难以解释的死亡。

　　急性血栓：介入术中或２４ｈ内发生的血栓；亚急
性血栓：介入术后２４ｈ至３０ｄ内发生的血栓；晚期血
栓：介入术后３０ｄ至１年发生的血栓；极晚期血栓：介
入术后１年以上发生的血栓。
１．２．４．３　靶血管血运重建　　术中被干预的血管再
次接受血管化治疗，包括 ＰＣＩ和冠状动脉旁路移植术
（ｃｏｒｏｎａｒｙａｒｔｅｒｙｂｙｐａｓｓｇｒａｆｔｉｎｇ，ＣＡＢＧ）。
１．３　统计学分析
　　采用ＳＰＳＳ１７．０进行统计学处理，计量资料以 珋ｘ±ｓ
表示，组间比较行ｔ检验；计数资料比较行χ２检验。

２　结果

２．１　临床基线资料比较
　　入组患者３６４例，其中可降解涂层组１４５例，永久
性涂层组 ２１９例。可降解涂层组随访成功 １４２例
（９７９％），永久性涂层组随访成功２１５例（９８．２％）。
两组共植入支架９９５个。两组基线临床资料均无统计
学差异（Ｐ＞０．０５，表１）。
２．２　冠脉病变情况和操作特点比较
　　两组患者手术操作成功率均为１００％，两组冠脉
病变情况和操作特点均无统计学差异（Ｐ＞０．０５，
表２）。
２．３　可降解涂层组与永久性涂层组ＭＡＣＥ比较
　　可降解涂层组共有 １０例患者（７．０％）发生
ＭＡＣＥ，永久性涂层组共有 １７例患者（７．９％）发生
ＭＡＣＥ。根据随访结果进行统计学分析，可降解涂层
组与永久性涂层组相比，ＭＡＣＥ事件发生率均无统计
学意义（Ｐ＞０．０５，表３）。
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表１　两组患者临床基线资料比较

项目 ｎ
年龄

（岁）

性别

［男性，例（％）］

吸烟

［例（％）］

饮酒

［例（％）］

高血压

［例（％）］

高脂血症

［例（％）］

射血分数

（％）

可降解涂层组 １４２ ６５．０４±９．６５ １０３（７２．５） ７１（０．５０） ５２（３６．６） ７２（５０．７） ５１（３５．９） ６１．６５±８．６０
永久性涂层组 ２１５ ６４．９７±１０．２５ １５１（７０．２） １０２（４７．４） ７９（３６．７） １０６（４９．３） ８４（３９．１） ６１．１９±８．６４

ｔ值或χ２值 ０．０６９ ０．２２１ ０．２２４ ０．００１ ０．０６７ ０．３６２ ０．４９０
Ｐ值 ０．９４５ ０．６３８ ０．６３６ ０．９８１ ０．７９５ ０．５４７ ０．６２４

术前用药［例（％）］ 病变部位［例（％）］
组别 ｎ

随访时间

（月）β受体阻滞剂 硝酸酯 钙拮抗剂 他汀类 左主干 前降支 回旋支 右冠状动脉

可降解涂层组 １４２ １０１（７１．１） １３４（９４．４） ５１（３５．９） １２７（８９．４） ４（２．８） ８５（５９．９） ２０（１４．１） ３３（２３．２） ２９．４６±１０．７９
永久性涂层组 ２１５ １４７（６８．４） ２０２（９４．０） ７１（３３．０） １８４（８５．６） ３（１．４） １２２（５６．７） ３０（１４．０） ６０（２７．９） ３０．３８±９．６６

ｔ值或χ２值 ０．３０６ ０．０２６ ０．３１８ １．１３２ １．７２６ －０．８３７
Ｐ值 ０．５８０ ０．８７１ ０．５７３ ０．２８７ ０．６３１ 　０．４０３

表２　两组患者冠脉病变情况和操作特点比较

病变范围［例（％）］
组别 ｎ 平均支架数量 支架长度（ｍｍ） 支架直径（ｍｍ）

弥漫性长病变

（＞２０ｍｍ）

管状病变

（１０～２０ｍｍ）

局限性病变

（＜１０ｍｍ）

可降解涂层组 １４２ ２．７２±１．５６ １８．９６±５．０９ ３．１６±０．４０ １１９（８３．８） １８（１２．７） ５（３．５）
永久性涂层组 ２１５ ２．８３±１．５２ １９．１２±５．９６ ３．１３±０．４１ １８７（８７．０） ２０（９．３） ８（３．７）

ｔ值或χ２值 －０．６８８ －０．２４９ ０．７３８ １．０２４
Ｐ值 ０．４９２ ０．８０４ ０．４６１ ０．５９９

病变形态［例（％）］ 成角病变［例（％）］ 病变外形［例（％）］
组别 ｎ

同心性 偏心性 不成角（＜４５°） 中度成角（４５°～９０°） 重度成角（＞９０°） 管壁光滑 管壁不规则

可降解涂层组 １４２ １３０（９１．５） １２（８．５） １３５（９５．１） ６（４．２） １（０．７） ２５（１７．６） １１７（８２．４）
永久性涂层组 ２１５ ２０２（９４．０） １３（６．０） ２１１（９８．１） ３（１．４） １（０．５） ２８（１３．０） １８７（８７．０）

ｔ值或χ２值 ０．７５９ ２．８１７ １．４２０
Ｐ值 ０．３８４ ０．２４５ ０．２２３

钙化程度［例（％）］ 病变分型［例（％）］
组别 ｎ

病变部位

（开口病变）

支架／血管

的比值

支架释放

的压力（ａｔｍ）

支架释放

的时间（ｓ）无 轻度 中重度 Ａ型 Ｂ型 Ｃ型
可降解涂层组 １４２１１９（８３．８）１３（９．２） １０（７．０） ５（３．５） １４（９．９）８（５．６）１２０（８４．５）１．０１±０．０４ １１．０４±２．２４ ４．３７±１．４１
永久性涂层组 ２１５１７７（８２．３）１９（８．８） １９（８．８） １２（５．６） １２（５．６）１５（７．０）１８８（８７．４）１．０１±０．０４ １１．１１±２．４６ ４．５０±１．４５

ｔ值或χ２值 ０．３７１ ０．８００ ２．４７４ －０．１３２ －０．２７０ －０．８３３
Ｐ值 ０．８３１ ０．３７１ ０．２９０ ０．８９５ ０．７８７ ０．４０５

表３　两组患者ＭＡＣＥ比较［例（％）］

组别 ｎ 心源性死亡 非致死性心梗 支架内血栓 急性／亚急性血栓 晚期血栓 极晚期血栓 靶血管血运重建 ＭＡＣＥ
可降解涂层组 １４２ ２（１．４） １（０．７） ３（２．１） ０（０） １（０．７） ２（１．４） ４（２．８） １０（７．０）
永久性涂层组 ２１５ ４（１．９） ２（０．９） ５（２．３） １（０．５） ３（１．３） １（０．５） ６（２．８） １７（７．９）

χ２值 ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ０．００９ ０．１３２ ＜０．００１ ０．０９１
Ｐ值 １．０００ １．０００ １．０００ １．０００ ０．９２５ ０．７１６ １．０００ ０．７６２

３　讨论

　　糖尿病已被认为是冠心病进展的独立危险因
素［６］，合并糖尿病的冠心病患者冠状动脉病变多复杂

且严重，具有受累范围广，弥漫病变多，狭窄程度重等

特点。糖尿病患者 ＰＣＩ术后发生 ＭＡＣＥ事件的风险
较非糖尿病患者显著增高［７］。研究证实，与金属裸支

架（ＢＭＳ）相比，冠心病患者植入 ＤＥＳ能显著减少支架

内再狭窄和靶血管血运重建（ＴＶＲ）［８－９］。糖尿病患者
ＰＣＩ术后更易发生再狭窄，所以该类人群倾向于选择
ＤＥＳ。
　　永久性涂层ＤＥＳ为对称分布的不可降解涂层，药
物释放完毕后支架多聚物涂层长期存在于血管内导致

慢性炎症，该涂层与血栓形成，尤其晚期血栓形成

（ＬＳＴ）密切相关。在此基础上研发的新型ＤＥＳ为非对
称可降解涂层，从理论上降低了永久性涂层的不良影
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响，继而降低ＬＳＴ的发生［１０］。

　　既往研究中，周妍卉等［１１］回顾性分析 ２４０例行
ＰＣＩ置入ＤＥＳ治疗冠心病合并糖尿病患者，其中１１２例
患者置入可降解涂层药物洗脱支架，１２８例患者置入
永久涂层药物洗脱支架，术后随访患者的疗效及

ＭＡＣＥ的发生情况，随访（３６０±６５）ｄ，得出可降解涂
层ＤＥＳ在冠心病合并糖尿病患者 ＰＣＩ后的近期疗效
与永久性涂层ＤＥＳ相当的结论，但其远期疗效有待进
一步研究。本研究回顾性分析我院冠心病合并糖尿病

患者行 ＰＣＩ后的 ＭＡＣＥ发生情况，随访时间较长，可
降解涂层组（２９．４６±１０．７９）个月；永久性涂层组
（３０３８±９．６６）个月，排除失访患者，共入组３５７例患
者，共植入支架９９５个，其中多支病变（７５．９％）、弥漫
性病变（８５．７％）发生率高，符合糖尿病冠脉病变的特
点，结果表明，可降解涂层组共１０例（７．０％）患者发
生ＭＡＣＥ事件，与永久性涂层组相比，安全性与疗效
相当。

　　本研究两组 ＭＡＣＥ事件发生率无明显区别，考虑
与以下因素有关：①入组病例数偏少，难以检测出发生
率极低的不良事件，如急性心肌梗死、再血管化等；②
永久性涂层组中，第２代永久性涂层 ＤＥＳ支架植入率
高。已有研究表明，糖尿病患者使用第２代依维莫司
ＤＥＳ可以显著降低 ＰＣＩ术后血栓形成以及总病死率，
与第１代永久性涂层ＤＥＳ相比具有更高的安全性［２］。

　　本研究的局限性：①本研究为单中心回顾性研究，
具有“先天性缺陷”；②永久性涂层组使用了多种品牌
支架，但是也更真实反映了临床应用现状。永久性涂

层ＤＥＳ和可降解涂层 ＤＥＳ治疗冠心病合并糖尿病患
者均有效，且两者安全性无明显差异。本研究为真实

的临床研究，与多种永久性涂层支架进行了比较，更加

贴近临床，但病例数较少，且为单中心回顾性研究，有

待于大规模、多中心前瞻性试验进一步验证。
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