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冠状动脉血管内碎石术研究进展
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　　[提要]　冠状动脉(冠脉)严重钙化是经皮冠脉介入治疗的一大挑战,支架置入前需要对钙化斑块进行充分

扩张修饰,但非顺应性球囊、切割球囊、旋磨治疗等设备修饰钙化斑块能力有限,且容易带来一些并发症发生。近

来,血管内碎石系统被用于冠脉严重钙化病变的治疗,现对其研究进展进行综述。
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Summary　Severecoronaryarterycalcificationwasamajorchallengeintheperioperativeperiodofpercutane-
ouscoronaryintervention(PCI).Optimalexpansionofcalcifiedplaquewasrequiredbeforestentimplantation.
However,theabilitywaslimitedthatnon-compliantballoon,cuttingballoon,rotationalatherectomytreatment
andotherdevicesmodifiedcalcifiedplaque,andsomecomplicationswerelikelytooccur.Recently,TheIntravas-
cularLithotripsy(IVL)Systemhasbeenappliedinthetreatmentofseverecoronarycalcificationlesions.Wesum-
marizedtheresearchprogressinthispaper.
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　　冠状动脉钙化(CAC)是冠状动脉(冠脉)粥样

硬化及斑块负荷的标志之一,严重的 CAC会增加

经皮冠脉介入(PCI)的并发症[1],而且是支架内再

狭窄的预测因素[2]。高龄、肾病、糖尿病与CAC密

切相关,在接受 PCI治疗的患者中,有6%~20%
的患者存在严重 CAC[3-4]。CAC斑块会影响支架

的通过性[3],导致支架膨胀不良、破坏支架表面的

药物聚合物、影响药物的传递和洗脱[5-6]等。目前

高压非顺应性球囊、切割球囊、冠脉内旋磨术等可

以一定程度上增加处理钙化病变的成功率,但术中

冠脉夹层、穿孔、远端血管栓塞、慢血流/无复流等

并发症发生率较高,且当存在深、厚、偏心钙化斑块

时,这些策略修饰钙化斑块的成功率下降[7-9]。根

据碎石术在尿道系统结石治疗中的经验,美国

ShockwaveMedical公司研制出的血管内碎石系统

[TheIntravascularLithotripsy(IVL)System]在治

疗 CAC 病变中效果良好,并发症少,有望成为

CAC病变治疗的新手段。
1　IVL简介

IVL系统由发电机、连接器电缆、手动按钮和

半顺应性球囊组成(图1)。该球囊由两个6mm 不

透射线的碎石术发射器组成,其近端和远端边缘有

两个不透射线标志。这些发射器接收到来自发生

器的电脉冲,使球囊内的液体(含50% 0.9%氯化

钠注射液和50%不透射线的对比剂)蒸发,并产生

一个迅速膨胀和破溃的气泡。这种气泡可以将无

聚焦的环形机械能以大约50个大气压(atm)的声

压波的形式传输到血管壁(图2)。球囊直径2.5
mm~4.0mm,标准长度为12mm。

图1　IVL系统包括发电机、电缆接头、电源和 Lith-
oplasty导管[9]

Figure1　IVLsystemincludesgenerator,cableConnec-
tors,powersupplyandLithoplastyconduit

2　IVL治疗过程

通常选择与病变1：1的IVL球囊导管,到位

后将球囊以4大气压(atm)扩张,然后输送1个周

期即10个超声波脉冲,随后将球囊扩张至命名压。
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重复上述过程,至少治疗两个周期,间断的撤压保

证远段血液供应。每个血管治疗周期数取决于血

管的耐受性,但是每个IVL球囊最多可以发射80
个脉冲,即治疗8个周期。如果靶病变长度超过12
mm,IVL球囊可以重新定位和治疗。[8]

图2　IVL球囊构造及治疗图解[9]

Figure2　IVLballoonstructureandtreatmentdiagram

3　IVL治疗研究进展

3.1　临床试验

DisruptCAD Ⅰ研究[11]是首次评价冠脉IVL
治疗安全性和有效性的一项多中心、前瞻性、单臂

研究,共有来自欧洲和澳大利亚7个中心共60例

患者入选,入选患者冠脉造影显示严重 CAC,均成

功接受IVL治疗及支架置入术,支架置入术后残

余狭窄降低至12.2%(四分位数:6.7~20.5),IVL
治疗后管腔直径增加1.7 mm(四分位数:1.3~
2.1),达到95%临床成功率(残余狭窄小于50%且

无住院期间 MACE事件发生)。
DisruptCADⅡ研究[12]纳入120例患者,严重

CAC占94.2%。冠脉造影显示IVL治疗后管腔

直径增加(0.83±0.47)mm,残余狭窄(32.7±
10.4)%,药物洗脱支架置入术后进一步降低为

(7.8±7.1)%。在对其中47例患者行光学相干断

层扫描(OCT)检查发现,PCI后78.7%的病灶发

现钙化斑块断裂,每个病灶有(3.4±2.6)个斑块断

裂,钙化斑块断裂的最大深度为(0.6±0.3)mm,
断裂的长度为(5.5±5.0)mm。

目前DisruptCADⅢ研究正在进行中,是一项

前瞻性、多中心、单臂研究,旨在评价IVL治疗在

自身CAC治疗的安全性及有效性[13]。研究拟入

选392例患者,将设立 OCT成像亚组(招募100个

受试者评价IVL对于钙化病变修饰的机制)、血流

动力学亚组(招募至少20个受试者评价IVL治疗

对于血流动力学的影响)、永久起搏器(PM)/埋藏

式心脏复律除颤器(ICD)亚组(招募至少20个既

往行PM/ICD受试者评价IVL治疗对PM/ICD工

作参数有无影响)。通过2年的临床结果来评估

IVL优化冠脉支架的后期临床效果。
3.2　真实世界研究

Ali等[14]应用 OCT 技术评价了IVL系统对

于CAC的修饰效果,纳入31例患者,OCT 显示

IVL治疗后43%的病灶发生钙化斑块断裂,25%
的病灶出现同一横截面多处断裂,且钙化程度越

重,斑块断裂比例越高。IVL治疗后管腔面积增加

2.1mm2,支架置入后最小管腔面积为(5.94±
1.98)mm2,支架平均扩张(112.0±37.2)%。Cu-
bero-Gallego等[15]证实IVL治疗后,最小管腔直

径由(1.66 ±0.32)mm 增 加 到 (2.59±0.25)
mm,管 腔 面 积 增 加 (3.1±1.05)mm2。Yeoh
等[16]和Ielasi等[17]研究证实IVL 治疗对于严重

CAC引起的支架膨胀不良效果良好,入选患者均

应用非顺应性球囊高压力扩张失败。应用IVL治

疗后平均管腔直径、最小管腔面积均显著增加。
Aksoy等[18]的研究分为 A 组(新生钙化斑块

IVL直接治疗)、B组(非顺应性球囊扩张失败后行

IVL治疗)、C组(支架膨胀不良行IVL治疗组)。
结果显示,管腔狭窄面积在基线、IVL后、支架置入

后分别为(71.8±13.1)%、(45.1±17.4)%、(17.5
±15.2)%。管腔直径在基线、IVL后、支架置入后

为(1.01±0.49)mm、(1.90±0.61)mm、(2.88±
0.56)mm。IVL后、支架置入后最小管腔面积分

别增加(0.89±0.76)mm2、(1.87±0.60)mm2。
Mattesini等[19]应用 OCT 观察IVL 治疗后

73%的患者发生钙化斑块断裂,支架置入后管腔面

积显 著 增 加 [最 小 管 腔 面 积 为 (7.09±2.77)
mm2]。根据钙化角度是否大于180°分为 A 组[钙
化(140±24)°]、B组[钙化(289±53)°],OCT显示

B组IVL 后钙化断裂发生率高于 A 组(92%∶
38%,P=0.03)。两组患者中支架内最小管腔直

径、最小管腔面积及管腔直径增加均没有明显

差异。
3.3　病例报道

近年来,关于IVL 治疗严重 CAC 的病例很

多,多数作为补救性治疗。DeSilva等[20]报道1例

右冠严重弥漫性钙化,非顺应性球囊高压力仍无法

扩张,球囊呈“狗骨样”,随后应用IVL治疗后球囊

可完全扩张,随后置入支架,通过 OCT 检查显示

IVL球囊对于钙化斑块的修饰效果。
CAC引起的支架膨胀不良,冠脉造影或腔内

影像 学 均 证 实 了 IVL 治 疗 的 有 效 性 及 安 全

性[21-25],IVUS或 OCT显示IVL治疗可以导致钙

化斑块断裂,随后达到良好的扩张效果。一些严重

CAC,即使通过旋磨治疗支架也无法完全扩张。
TovarForero等[26]和Chen等[27]应用旋磨治疗后

钙化斑块依然没有充分修饰,应用IVL球囊补救

性治疗达到了良好的扩张效果。对于慢性闭塞病
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变,IVL 治疗同样显示出良好的治疗效果,Yeoh
等[28]应用IVL 治疗指导右冠慢性闭塞病变的开

通,采用逆向CART技术,但因近段严重钙化正向

球囊无法扩张病变建立微通道,应用IVL球囊治

疗40个脉冲后钙化病变充分扩张,随后完成病变

开通及支架置入。Tumminello等[29]报道了IVL
治疗在左主干病变中的应用,左主干支架置入后非

顺应性球囊28atm 无法完全扩张,应用IVL治疗

3个周期后非顺应性球囊 14atm 即完全扩张,
IVUS证实了支架完全扩张。
4　IVL的安全性

DisruptCAD Ⅰ、Ⅱ研究[11-12]及一些真实世界

研究[14-19]证实IVL治疗安全性较高,术中并发症

发生率低,很少发生冠脉急性闭塞、冠脉穿孔、慢血

流或无复流等。DisruptCAD Ⅰ、Ⅱ研究表明30d
内 MACE发生率分别为8.3%和7.6%,主要为围

术期心肌梗死、心源性死亡等,但跟IVL 治疗无

关。目前研究中出现的主要并发症为冠脉夹层、球
囊破裂、支架内血栓等。冠脉夹层多为轻度夹层,
无D-F级夹层发生,且均在夹层部位完成支架置

入[14-15,18-19]。Aksoy等[16]研究中出现7例IVL球

囊破裂,但没有出现任何冠脉事件。López-Lluva
等[30]报道1例应用IVL治疗9个周期时出现球囊

破裂,随后出现前降支至左主干的 C型夹层,置入

支架后夹层未再进展。Cubero-Gallego等[15]研究

中1例患者IVL治疗2d后因确切的支架内血栓

而发作急性ST 段抬高型心肌梗死行靶血管血运

重建治疗。
5　IVL治疗对心率的影响

IVL治疗过程中可产生电脉冲,在心电图上类

似“起搏信号”,可引起心脏不同步起搏发生,一项

回顾性研究显示约77.8%的病例出现上述现象,
且心率≤65次/min出现“起搏信号”或心室起搏的

概率是心率>65次/min的16倍。虽然没有相关

的临床事件报道,但需要关注IVL治疗过程中心

电图和主动脉压波形的变化,因此具有起搏器的患

者应在IVL 周期中评估是否有不恰当的装置感

应,以确保术后的起搏功能正常[31-32],对于起搏器

患者在IVL治疗中的风险需待 DisruptCAD Ⅲ研

究结果证实。在右冠IVL治疗过程中,震荡波可

触发心脏去极化、起搏,并可引发敏感患者发作室

上性心律失常和阵发性心房颤动[33]。
6　IVL治疗的局限性

在一些特殊的解剖比如严重狭窄或严重的血

管迂曲,IVL 系统可能不适合或应谨慎使用。另

外,血管直径>4mm(最大冲击波球囊大小)或重

要的偏心斑块妨碍了IVL球囊贴附于血管壁,可
能降低治疗效果。其次,该系统在多层支架病变处

的有效性尚未得到证实,其对支架主干/聚合物完

整性和药物洗脱的影响仍不清楚[34]。对于左主干

钙化病变,仅有 Tumminello等[29]的病例报道,至
于其是否适合于左主干病变,目前尚不清楚。
7　研究的局限性

作为一种新兴的修饰 CAC的方法,目前关于

IVL治疗的研究局限于病例报道、小样本研究,临
床试验目前只有 DisruptCAD Ⅰ研究和 Disrupt
CAD Ⅱ研究已经完成,但均样本量偏小,下一步研

究需要扩大样本量并积极应用腔内影像学评价治

疗效果。另外,如上所述,IVL可能对心律产生影

响,进一步的研究需要证实IVL治疗是否会产生

心律失常、对起搏器工作参数有无影响。目前关于

IVL治疗CAC的研究没有与其他治疗方法相比

较,需进一步的研究比较IVL治疗与比如旋磨、切
割等治疗方法的安全性与有效性。
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