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支架成形术与单纯药物治疗症状性大脑中动脉重度狭窄的临床对比研究
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　　［摘要］　目的　评价并比较症状性大脑中动脉狭窄支架成形术与单纯药物治疗的安全性及远期
疗效。方法　回顾性分析自２００９年１０月至２０１５年１月因症状性大脑中动脉严重粥样硬化狭窄（狭窄
度超过７０％）在我院接受治疗的１４６例患者的资料，根据患者治疗方案的不同分为支架组６７例，药物
组７９例，患者的临床基线资料、术前术后影像学结果、围手术期并发症情况、临床随访期间不良事件发
生情况、影像学复查情况被前瞻性记录并被回顾性分析。结果　①接受治疗后３０ｄ内支架组４例
（６０％，４／６７）发生卒中，包括２例（３．０％，２／６７）致死致残性卒中，药物组３例（３．８％，３／７９）出现缺血
性卒中包括１例（１．３％，１／７９）致残性卒中，支架组３０ｄ内卒中及致死致残性卒中发生率略高于药物
组，但无统计学差异（Ｐ＞０．０５）。②两组所有患者随访（２０．８±９．２）个月，３０ｄ后随访期间，支架组共
４例（６．２％，４／６５）发生治疗侧缺血性卒中，４例均为非致死致残性卒中；药物组共７例（９．０％，７／７８）出
现治疗侧缺血性卒中，６例（７．７％，６／７８）为致残性卒中。两组随访期间总的卒中发生率无统计学差异
（Ｐ＞０．０５），但支架组致死致残性卒中发生率明显低于药物组（Ｐ＝０．０３２）。结论　支架成形术治疗大
脑中动脉狭窄的安全性较单纯药物治疗稍差，两种治疗手段对卒中预防的总体效果无明显差别，但支架

成形术对远期致死致残性卒中的预防效果优于单纯药物治疗。
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　　大脑中动脉是国人颅内动脉狭窄最常见的发生部
位，是引起缺血性卒中的重要原因［１－４］，对于近期有症

状的重度大脑中动脉狭窄患者，卒中复发风险高［５－６］，

国内外多项研究显示血管内支架成形术临床效果显

著［７－１２］，但是近期的 ＳＡＭＭＰＲＩＳ研究［１３－１４］显示支架

组围手术期并发症发生率高、远期对缺血性卒中的预

防效果不优于强化药物治疗，该研究的不良结果使不

少学者对颅内支架的疗效产生怀疑。尽管国内较大宗

病例的单中心报道［１２］显示大脑中动脉支架成形术安

全且长期疗效显著，但目前仍缺乏针对中国人群的对

照研究。本研究回顾我院的病例评价支架和药物治疗

大脑中动脉狭窄的安全性和长期有效性。

１　资料与方法

１．１　临床资料
　　自２００９年１０月至２０１５年１月所有因症状性大
脑中动脉狭窄在我院接受治疗的患者的临床资料均被

收集，入选病例符合以下特点：①病变位于大脑中动脉
水平段（Ｍ１段）；②治疗前３０ｄ内发生过与病变血管
相关的小卒中［改良 Ｒａｎｋｉｎ量表（ｍＲＳ）≤３］或短暂
性脑缺血发作；③病变血管狭窄程度 ７０％ ～９９％；
④存在动脉粥样硬化危险因素；⑤病变血管两端正常
血管直径≥２ｍｍ，病变长度≤１５ｍｍ。排除标准：①狭
窄非动脉粥样硬化性质；②合并有出血性疾病；③合并
其他神经系统疾病；④预期寿命不长。根据患者治疗
方案的不同分为两组：支架组为支架置入联合药物治

疗，药物组为单纯内科药物治疗。

１．２　治疗方案
１．２．１　药物组　　经脑血管造影证实病变存在后，由
于患者拒绝接受支架置入术，继续给予阿司匹林

（１００ｍｇ／ｄ）、氯吡格雷（７５ｍｇ／ｄ），双抗血小板３个月
之后单用阿司匹林（１００ｍｇ／ｄ）长期服用，同时给予他

汀类降脂及严格控制其他动脉粥样硬化危险因素。

１．２．２　支架组
１．２．２．１　围手术期管理　　术前常规口服抗血小板
药物氯吡格雷（７５ｍｇ／ｄ）和阿司匹林（１００ｍｇ／ｄ）至少
３～５ｄ，支架成形术后即刻行 ＣＴ扫描排除脑出血；术
后自然中和肝素；继续使用尼莫地平１～３ｄ，同时将血
压控制在正常血压下限。排除出血者术后给予低分子

肝素４０００～６０００Ｕ／１２ｈ皮下注射３ｄ，术后给予双
抗血小板治疗３个月后改口服拜阿司匹林１００ｍｇ／ｄ，
同时规范控制其他动脉粥样硬化危险因素。

１．２．２．２　支架成形术　　所有手术在全麻下进行，股
动脉入路，常规使用６Ｆ导引导管，将导管头置于颈内
动脉颈段以远，将微导丝穿过狭窄段，导丝头置于 Ｍ３
段较平直的血管。①球扩式支架：ａｐｏｌｌｏ支架（上海微
创）沿微导丝送至狭窄段，对位准确后扩张。支架直

径选择为小于狭窄两端正常血管直径，长度要求完全

覆盖狭窄段并且略长于狭窄段。②自膨式 ｗｉｎｇｓｐａｎ
支架应首先进行 Ｇａｔｅｗａｙ球囊预扩张，球囊的直径选
择为狭窄两端正常血管直径的８０％ ～９０％，长度要求
完全覆盖狭窄段或略长于狭窄段，球囊沿微导丝送至

狭窄段，对位准确后扩张，造观察血管即刻改善情况，

Ｗｉｎｇｓｐａｎ（ＢｏｓｔｏｎＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ，ＵＳＡ）支架的直径选择略大
于正常血管直径，长度要求完全覆盖狭窄并至少狭窄

两端各３ｍｍ，沿微导丝将支架送至狭窄段，准确对位
后释放。

１．３　临床观察
１．３．１　接受治疗后３０ｄ内临床观察　　观察两组患
者接受治疗后３０ｄ内所有出血性卒中、缺血性卒中、
死亡、短暂性脑缺血发作发作及其他非神经系统并发

症情况。观察方式包括住院期间观察、门诊复查、３０ｄ
时电话随访。对怀疑有卒中复发或颅内出血的患者行

头颅ＣＴ检查，必要时行头颅 ＭＲＩ检查。致残性卒中
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定义为卒中后 ９０ｄｍＲＳ＞３。小卒中定义为卒中后
９０ｄｍＲＳ≤３。
１．３．２　临床随访观察　　出院后１、３、６个月对患者
进行临床随访，以后每６个月进行１次临床随访，随访
方式包括来院复查、门诊随访、电话随访，电话随访过

程中对怀疑有卒中复发、短暂性脑缺血发作、颅内出

血、消化道出血的患者建议来院复查，随访截止时间定

为上次有效随访的时间。

１．４　统计学方法
　　应用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行统计分析，连续变
量资料以珋ｘ±ｓ表示，连续变量的组间比较采用ｔ检验；
分类资料采用％表示，组间比较采用 χ２检验或 Ｆｉｓｈｅｒ
精确检验。

２　结果

２．１　一般资料
　　共１４６例符合选择标准，患者年龄（５５．８±１１．０）
岁，其中男性１０３例，占总人数的７０．５％，女性４３例，
占总人数的 ２９．５％。两组基线资料无统计学差异
（Ｐ＞０．０５，表１）。
２．２　治疗后３０ｄ内随访结果
　　所有患者获得接受治疗后３０ｄ内的随访资料，支
架组３０ｄ内４例（６．０％，４／６７）出现脑血管不良事件，
包括３例缺血性卒中及１例脑实质出血，其中致死致
残性卒中 ２例（３．０％，２／６７）。药物组 ３０ｄ内 ３例
（３８％，３／７９）出现缺血性卒中，其中１例为致死致残
性卒中（１．３％，１／７９），支架组３０ｄ内卒中率略高于药
物组，但两组脑血管不良事件发生率差异无统计学意

义（Ｐ＝０．７０３）；其中支架组致死致残性卒中率也高于
药物组，但两组差异无统计学意义（Ｐ＝０．５９４）。
２．３　治疗３０ｄ后随访结果
　　两组患者随访（２０．８±９．２）个月，其中支架组随
访（２１．９±９．８）个月、药物组随访（１９．８±８．６）个月，

两组平均随访时间无统计学差异（Ｐ＝０．１７２）。３０ｄ
内出现致死致残性卒中的患者未继续进行随访，余患

者均获得了３０ｄ后临床随访资料。
　　３０ｄ后随访期间，支架组共４例（６．２％，４／６５）发
生治疗侧缺血性卒中，４例均为非致死致残性卒中，均
与支架内再狭窄有关，另外有２例出现治疗侧短暂性
脑缺血发作，无出血事件发生，无其他部位梗死发生。

　　药物组共７例（９．０％，７／７８）出现治疗侧缺血性
卒中，其中４例为治疗侧穿支区域梗死，另外３例考虑
为远端血流低灌注性梗死；药物组中 ６例（７．７％，
６／７８）为致死致残性卒中，无出血事件发生，无死亡
病例。

　　两组３０ｄ后至随访截止期间总的卒中发生率无
统计学差异（Ｐ＝０．７５４）；但支架组随访期间致死致残
性卒中发生率明显低于药物组（Ｐ＝０．０３２）。

３　讨论

　　颅内动脉狭窄是引起缺血性卒中的重要原
因［１－２］，积极的抗栓治疗仍有较高的卒中复发率，近期

的ＳＡＭＭＰＲＩＳ研究显示强化药物治疗组第１年累计
卒中率仍达到了１２．２％［１０］，许多研究已经证实了支

架成形术的安全性和长期有效性［５－１０］，但最近的支架

与强化药物治疗颅内动脉狭窄的研究（ＳＡＭＭ
ＰＲＩＳ）［１１－１２］显示支架组３０ｄ内主要终点事件发生率
１４．７％，而药物组仅５．８％；而长期效果支架仍不优于
单纯强化药物治疗，该研究的结果使许多人重新审视

了颅内支架，其较高的围手术期并发症发生率是大家

讨论的焦点，最受质疑的是该术者的资质，众所周知，

学习曲线是任何手术操作必经的过程，在 ＳＡＭＭＰＲＩＳ
研究中入组较多的１２个中心中仅完成了１００例左右
的病例，而其余１００例则由３０多个中心完成［１１］，所以

手术经验少甚至没有完成学习曲线被认为是并发症发

表１　支架组与药物组临床基线资料对比

ｍＲＳ评分［例（％）］
组别 例数 年龄（岁） 男／女 末次卒中事件［例（％）］

０ １ ２ ３
支架组 ６７ ５４．８±１１．４ ４６／２１ ５１（７６．１） １０（１４．９） ３９（５８．２） １８（２６．９） ０（０．０）
药物组 ７９ ５６．６±１０．７ ５７／２２ ６８（８６．１） １７（２１．５） ４０（５０．６） １９（２４．１） ３（３．８）
Ｐ值 ０．３２８ ０．７１７ ０．１３９ ０．３２１
组别 高血压［例（％）］糖尿病［例（％）］高血脂［例（％）］吸烟［例（％）］ 末次事件距治疗时间（ｄ）治疗前狭窄度（％） 随访时间（月）
支架组 ５１（７６．１） ２０（２９．９） ６１（９１．０） ３０（４４．８） １２．７±３．９ ８９．３±６．８ ２１．９±９．８
药物组 ６８（８６．１） ３３（４１．８） ７７（９７．５） ４６（５８．２） １２．０±２．４ ８７．８±６．６ １９．８±８．６
Ｐ值 ０．１３９ ０．１７９ ０．１４３ ０．１３５ ０．１７８ ０．１６６ ０．１７２
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生较多的原因。另一个收到质疑的方面是器械选择的

固定性，任何的器械都有其优点与缺点，ｗｉｎｇｓｐａｎ支架
在具有柔顺性的同时也兼具操作复杂的缺点，引起球

囊和支架为同轴交换，在交换的过程中极其容易造成

导丝前窜刺破血管，可能是支架组出血并发症较多的

原因之一。还有一个被认为不妥的方面是支架组没有

排除高危病例，随机进支架组无论是否是手术高危病

例均给予支架成形术，可能是支架组并发症发生率较

高的另一个原因。而本研究中，支架组并发症仅

６０％，术者在病例选择时均进行风险评估，并根据病
变特点选择自膨式或球扩式支架，因此可能是并发症

低于ＳＡＭＭＰＲＩＳ的原因。
　　国内单中心的回顾性研究结果显示支架成形术治
疗大脑中动脉狭窄的长期效果好［１０］。而根据 ＳＡＭＭ
ＰＲＩＳ研究结果显示：支架组３０ｄ内致死致残性卒中发
生率明显高于药物组（７．０％ ｖｓ１．８％），３０ｄ后随访期
间支架组致死致残性卒中发生率远低于药物治疗组

（２．６％ ｖｓ６．７％，Ｐ＝０．０４６）［１１－１２］。本研究的结果也
显示：两组３０ｄ后至随访截止期间总的卒中发生率无
统计学差异（Ｐ＝０．７５４）；但支架组随访期间致死致残
性卒中发生率明显低于药物组（Ｐ＝０．０３２）。由此我
们认为支架成形术治疗大脑中动脉狭窄对远期致死致

残性卒中的预防效果优于单纯药物治疗，而只要将围

手术期严重并发症降低至与药物相当的水平，就可能

使患者获益。

　　总之，大脑中动脉支架成形术及单纯强化药物治
疗均较安全，总体效果相当，但支架组远期致死致残性

卒中发生率较低。但本研究是回顾性、单中心的研究，

存在病例少、记录不够详实的限制，支架或单纯药物治

疗的优劣尚需多中心、前瞻性、随机对照研究加以证实。
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