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　　[摘要]　目的:比较药物涂层球囊(DCB)与药物洗脱支架(DES)在糖尿病患者冠状动脉(冠脉)大血管原位

病变的应用效果。方法:回顾性分析郑州大学第五附属医院心血管内科2019年10月—2020年10月收治糖尿病

伴冠状动脉大血管病变患者122例,按手术方式分为 DCB组和 DES组。术前、术后即刻及术后6个月分别进行

选择性定量冠脉造影,观察两组患者靶病变最小管腔直径、管腔残余狭窄率、管腔增加及晚期管腔丢失等指标。
术后随访两组6个月的靶病变血运重建率、主要不良心血管事件(MACE)及出血事件。结果:术后即刻靶血管最

小管腔直径、管腔残余狭窄率及管腔即刻获得,DES组分别为(3.26±0.35)mm、(2.8±1.4)%、(2.64±0.22)

mm,DCB组分别为(2.82±0.22)mm、(14.5±5.0)%、(2.21±0.26)mm,差异有统计学意义(P<0.001)。

DCB组靶血管晚期管腔丢失小于 DES组,差异有统计学意义(P<0.001)。随访期间,DCB组靶病变血运重建率

及 MACE发生率分别为3.4%、3.5%,DES组靶病变血运重建率及 MACE发生率分别为6.0%、9.2%;两组比

较差异均无统计学意义(P>0.05)。随访期间 DCB组和 DES组出血事件发生率分别为8.8%和23.1%,差异有

统计学意义(P<0.001)。两组无 MACE生存 KaplanMeier曲线无统计学差异(P=0.216)。结论:DCB治疗糖

尿病患者冠脉大血管原位病变安全有效。
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Abstract　Objective:Tocomparetheefficacyofdrug-coatedballoon(DCB)anddrug-elutingstent(DES)in
thetreatmentoforthotopiclesionsofcoronaryarterygreatvesselsindiabeticpatients.Methods:Aretrospective
analysiswasperformedon122patientswithdiabetesmellituscomplicatedwithcoronaryarterymacrovasculardis-
easeadmittedtodepartmentofCardiology,TheFifthAffiliatedHospitalofZhengzhouUniversityfrom October
2019toOctober2020.TheyweredividedintoDCBgroupandDESgroupaccordingtosurgicalmethods.Selective
quantitativecoronaryangiographywasperformedbeforesurgery,immediatelyaftersurgery,and6monthsafter
surgery,respectively.Weobservedtheminimumlumendiameter(MLD),residualstenosis,lumenincrease,and
latelumen(LLL)lossin2groups.Thetargetlesionrevascularizationrate(TLR),majoradversecardiovasculare-
vents(MACE)andbleedingeventswerefollowedup6monthsafteroperation.Results:Immediatelyaftersurger-
y,MLDoftargetvessel,residualstenosisandlumenwere(3.26±0.35)mm,(2.8±1.4)%,(2.64±0.22)mm
inDESgroupand(2.82±0.22)mm,(14.5±5.0)%,(2.21±0.26)mminDCBgroup,respectively.The
differencewasstatisticallysignificant(P<0.001).TheLLLoftargetvesselsinDCBgroupwaslowerthanthatin
DESgroup(P<0.001).Duringfollow-up,therateofTLRandincidenceofMACEinDCBgroupwere3.4%and
3.5%,respectively.TheincidenceofTLRandMACEinDESgroupwere6.0%and9.2%,respectively.There
wasnostatisticalsignificancebetweenthetwogroups(P>0.05).Duringfollow-up,theincidenceofbleedinge-
ventsinDCBgroupandDESgroupwas8.8%and23.1%,respectively,withstatisticalsignificance(P<0.001).
KaplanMeiercurvesofMACE-freesurvivalwerenodifferentbetweenthetwogroups(P=0.216).Conclusion:

DCBissafeandeffectiveinthetreatmentoforthotopiclesionsoflargecoronaryvesselsindiabeticpatients.
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　　药物洗脱支架(drug-elutingstent,DES)是经

皮冠状动脉介入(percutaneouscoronaryinterven-
tion,PCI)治疗的标准治疗方法。尽管支架技术已

取得重大进展,但支架置入仍可能导致一些复杂的

并发症,包括再狭窄、长期双联抗血小板治疗(dual-
antiplatelettherapy,DAPT)导致的高出血风险[1]、
晚期支架内血栓形成[2]、对支架材料过敏甚至支架

断裂等[3]。因此DES并不能降低患者晚期严重不

良心血管事件发生率[4]。近年来,药物涂层球囊

(drug-coatedballoon,DCB)作为 PCI治疗的一个

新方法已被广泛认可。与 DES相比,DCB将抗增

殖药物释放入血管壁,且不会存留金属异物及聚合

物基质,从而使血管壁减少炎症反应,降低内膜增

生反应,降低血栓形成及再狭窄风险[5]。目前,应
用DCB治疗支架内再狭窄已有充分证据,在小血

管病变及分叉病变中也证实了其有效性及安全

性[6]。但目前关于DCB在冠状动脉(冠脉)大血管

病变中的应用尚缺乏充分的临床证据。糖尿病是

冠心病的独立危险因素之一,合并糖尿病的冠心病

患者常表现为血管弥漫性动脉粥样硬化,内皮细胞

功能受损以及血小板活化增加[7],且在高糖和高胰

岛素状态下,DES晚期患者不良心血管事件(major
adversecardiovascularevents,MACE)发生率更

高[8]。故本研究比较 DCB与 DES应用于糖尿病

患者冠脉大血管原位病变中的效果,为 DCB的临

床应用积累更多经验。
1　对象与方法

1.1　对象

本研究为回顾性研究。选取2019年10月—
2020年10月我院心血管内科行介入治疗的糖尿

病合并冠脉大血管原位病变患者。入选患者均按

照患者本人及家属意愿选择 DCB 或 DES治疗。
收集患者临床资料,包括基本信息、既往病史、生化

指标等。稳定型心绞痛及非稳定型心绞痛诊断依

据为《中国经皮冠状动脉介入治疗指南(2016)》[9]。
纳入标准:①冠心病伴糖尿病诊断明确,经冠

脉造影检查证实至少有1支血管狭窄≥75%;②根

据DCB临床应用中国专家共识指南[6],冠脉大血

管定义为参考血管直径≥2.8mm;③既往无冠脉

旁路移植术史,靶血管无既往介入史。
排除标准:①急性心肌梗死,发病7d之内者;

②支架内再狭窄病变;③左主干病变;④慢性完全

性闭塞病变、严重钙化病变、桥血管病变;⑤心源性

休克;⑥严重肝肾功能不全;⑦预计生存期限不足

1年。纳入患者术前均已签署介入手术知情同意

书。本研究已获得郑州大学第五附属医院医学伦

理委员会批准(伦理审查编号:Y2021022)。
1.2　方法

所有患者均进行标准双联抗血小板治疗,服用

阿司匹林肠溶片0.1g/d,术前硫酸氢氯吡格雷负

荷剂量0.3g服用1次,后75mg/d维持,或替格

瑞洛0.18g负荷剂量服用1次,后为90mg,2次/
d维持。

DCB介入治疗方法:手术常规选择从右桡动

脉进行穿刺,左侧桡动脉及股动脉作为备选,造影

确定冠脉狭窄部位,经导丝指引到达病变血管,常
规顺应性球囊对靶病变行预扩张处理,如不满意扩

张后情况,术者可以根据具体情况选择切割球囊或

者棘突球囊进一步进行处理,进而获得即刻最佳管

腔直径。预扩张后,判断进行 DCB治疗是否合适。
DCB中国专家共识[5]指出,如果血管病变预处理

后无夹层或者仅为 A 或 B型夹层,冠脉靶血管心

肌梗死溶栓治疗(thrombolysisinmyocardialin-
farction,TIMI)血流≥Ⅲ级,且残余狭窄<30%,则
可以使用DCB进行治疗。DCB长度必须保证两端

均超过病变2~3mm,直径与靶病变参考血管直径

比值为1：1。撤出球囊后,冠脉造影确定无 C型

及以上夹层且 TIMI血流≥Ⅲ级,则手术成功。如

果充分预扩张后,不满足以上3项任何一项,则补

救性进行冠脉支架置入治疗。
DCB术后使用 DAPT 时间至少3个月,若同

时置入支架,则 DAPT时间至少为12个月。DES
术后使用 DAPT 至少12个月。两组均根据患者

病情给予冠心病二级预防用药,例如他汀类药物、
ACEI/ARB类药物及β受体阻滞剂等。
1.3　观察指标

术前、术后即刻及术后6个月,两组根据冠脉

造影定量分析测定靶病变参考血管直径及最小管

腔直径,计算即刻管腔获得、管腔狭窄程度及晚期

管腔丢失。
对随访期间两组术后再次狭窄、靶病变血运重

建、出血事件 (依据 PLATO 出血[10]的定义)及

MACE相关数据进行搜集。MACE包括靶病变血

运重建、心肌梗死及心源性死亡。靶病变处再狭窄

定义为介入治疗后冠脉造影检查提示靶病变血管

内径再次狭窄≥50%,分为支架内再狭窄和病变内

再狭窄(除包括支架节段再狭窄外,还包括支架近

端和远端5mm 内的再狭窄)[11]。
1.4　统计学处理

应用SPSS25.0软件进行统计分析。计量资

料以■X±S 表示,组间比较用t检验;计数资料以

例(%)表示,组间比较用 χ2 检验;绘制 Kaplan
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Meier曲 线,用 于 无 MACE 生 存 分 析。以 P <
0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　两组基线资料比较

本次研究共入组122例患者,冠脉大血管原位

病变125处;其中行 DES治疗患者65例,病变67
处;行DCB治疗患者57例,病变58处。两组患者

临床 基 线 资 料 比 较,差 异 无 统 计 学 意 义 (P >
0.005),见表1。

表1　两组基线资料比较

Table1　Comparisonofbaselinedatabetweenthetwo
groups ■X±S

项目
DES组

(65例)
DCB组

(57例) χ2/t P

男/例(%) 53(81.5) 43/75.4 0.674 0.412
年龄/岁 69.4±6.1 68.5±9.6 0.676 0.500
糖尿病病程/年 7.5±2.5 7.2±2.4 0.665 0.512
心绞痛分型/例(%)

　稳定型心绞痛 48(73.8) 41(71.9) 0.057 0.812

　不稳定型心绞痛 17(24.6) 16(28.1) 0.187 0.665
既往史/例(%)

　心肌梗死史 8(12.3) 9(15.8) 0.307 0.580

　介入史 6(9.2) 6(10.5) 0.057 0.811

　高血压史 44(67.7) 35(61.4) 0.526 0.468

　高脂血症史 55(84.6) 45(78.9) 0.660 0.417

　吸烟史 31(47.7) 25(43.9) 0.180 0.672

　酗酒史 27(41.5) 26(46.4) 0.292 0.589
左心室射血分数/% 56.9±5.8 56.8±6.0 0.115 0.909
血清肌酐/(μmol·L-1)95.2±11.1 94.0±14.4 0.503 0.616
糖化血红蛋白/% 6.62±0.62 6.51±0.68 0.928 0.355
冠脉病变情况/例(%)

　单支病变 15(23.1) 11(19.3) 0.259 0.611

　双支病变 23(35.4) 16(28.1) 0.747 0.387

　3支病变 27(41.5) 30(52.6) 1.501 0.220
病变血管位置/例(%)

　左前降支 44(65.7) 34(58.6) 0.659 0.414

　左回旋支 11(16.4) 6(10.3) 0.967 0.323

　右冠脉 12(17.9) 18(31.0) 2.932 0.087
药物应用/例(%)

　阿司匹林 65(100.0) 57(100.0) - -

　氯吡格雷 42(64.6) 32(56.1) 0.914 O.339

　替格瑞洛 23(35.4) 25(43.9) 0.914 0.339

　他汀类药物 65(100.0) 57(100.0) - -

β受体阻滞剂/例(%) 62(92.5) 51(87.9) 0.760 0.383

ACEI/ARB/例(%) 40(59.7) 32(55.2) 0.261 0.609

2.2　两组术前术后靶血管情况比较

两组术前病变血管参考直径、最小管腔直径及

管腔狭窄率对比,差异无统计学意义(P>0.05)。
术后即刻靶血管最小管腔直径、管腔残余狭窄率及

管腔 即 刻 获 得 在 DES 组 分 别 为 (3.26±0.35)
mm、(2.8±1.4)%、(2.64±0.22)mm,在DCB组

分别为(2.82±0.22)mm、(14.5±5.0)%、(2.21
±0.26)mm,差异均有统计学意义(P<0.001)。
术后6个月,两组最小管腔直径及管腔残余狭窄率

比较均无统计学差异(P>0.05)。DCB组靶血管

晚期管腔丢失小于DES组(P<0.001)。见表2。

表2　两组造影术前及术后资料的比较

Table2　Comparisonofpre-andpost-operativedatabe-
tweenthetwogroups ■X±S

项目
DES组

(65例)
DCB组

(57例)
t P

术前

　病变血管参考直径/mm 3.35±0.34 3.30±0.24 　1.070 　0.287

　最小管腔直径/mm 0.62±0.19 0.61±0.10 0.315 0.753

　管腔狭窄率/% 81.9±4.2 81.5±3.4 0.576 0.566

术后即刻

　最小管腔直径/mm 3.26±0.35 2.82±0.22 8.409 <0.001

　管腔残余狭窄率/% 2.8±1.4 14.5±5.0 -18.143 <0.001

　管腔获得/mm 2.64±0.22 2.21±0.26 10.083 <0.001

术后6个月

　最小管腔直径/mm 2.89±0.29 2.80±0.22 1.964 0.054

　管腔残余狭窄率/% 13.7±1.8 14.9±4.9 -1.855 0.066

　晚期管腔丢失/mm 0.37±0.10 0.01±0.04 26.604 <0.001

2.3　两组患者在院及出院后6个月随访结果比较

随访期间,DCB组发生再狭窄4例,靶病变血

运重建2例。DES组发生院内急性缺血事件2例,
再狭窄6例,TLR4例。再发心肌梗死和全因死亡

事件在两组中均没有发现。两组术后6个月内

MACE发生率、无 MACE生存率差异无统计学意

义(P>0.05)。见图1。随访期间 DCB组发生出

血事件5例,分别为牙龈出血3例,镜下血尿2例。
DES组发生出血事件15例,分别为牙龈出血8例,
少量消化道出血3例,脑出血1例,少量鼻出血1
例,镜下血尿2例。DCB组出血事件发生率较 DES
组低,差异有统计学意义(P<0.001),见表3。

表3　两组术后6个月随访资料的比较

Table3　Comparisonof6-monthfollow-updatabetween
thetwogroups 例(%)

项目 DES组(65例) DCB组(57例) P
院内事件

　急性缺血事件 2(3.1) 0(0) 0.535

　靶血管/支架内血栓 0(0) 0(0) -

　死亡 0(0) 0(0) -
随访事件

　再狭窄 6(9.0) 4(6.9) 0.926

　靶病变血运重建 4(6.0) 2(3.4) 0.812

　心肌梗死 0(0) 0(0) -

　死亡 0(0) 0(0) -
累计 MACE 6(9.2) 2(3.5) 0.364
出血事件 15(23.1) 5(8.8) 0.033
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图1　两组术后无 MACE生存曲线

Figure1　Survivalcurvesofthetwogroupswithout
MACEaftersurgery

3　讨论

自2006年进入药物球囊时代以来,DCB在临

床不断得到推广及认可,其在支架内再狭窄、小血

管病变等的治疗中已得到中国专家认可[6]。目前

DES仍是PCI的标准手段,但为了避免晚期支架

发生狭窄以及血栓形成的风险增加,需要延长

DAPT[12]。尤其在糖尿病患者这一特殊人群中,其
血管多为弥漫性粥样硬化,管腔更为狭窄,且患者

体内处于高糖、高胰岛素状态,DES晚期 MACE发

生率更高[8]。郑海军等[13]探索了DCB在老年2型

糖尿病伴冠状动脉小血管病变中的疗效,提示

DCB和DES治疗该类病变时,DCB组晚期管腔丢

失为(0.26±0.08)mm,DES组为(0.59±0.19)
mm,差异有统计学意义;且两组患者 MACE事件

发生率无统计学差异。Yu等[14]发表的关于 DCB
治疗冠脉大血管病变及小血管病变疗效对比中显

示两组 DCB术后均可见到明显晚期管腔增加,且
晚期靶病变血运重建率及 MACE率,大血管组为

0%、0%,小血管组为1.1%、1.4%,差异均无统计

学意义。该结果证明单纯 DCB策略在大的新生冠

脉病变介入治疗中也是可行的。但对于糖尿病合

并冠脉大血管原位病变中 DCB的疗效及安全性如

何,尚缺乏临床研究。故本研究对比 DCB与 DES
在糖尿病患者冠脉大血管原位病变的应用效果。

本研究发现,无论是DES还是DCB,术后即刻

最小管腔直径相较于术前均有明显增加,狭窄率明

显减少,说明DES与DCB均可达到良好的即刻管

腔获得。但是 DCB的即刻管腔获得与 DES组相

比偏小,且差异有统计学意义(P<0.001)。李娜

等[15]的研究也发现,DCB及 DES治疗冠脉大血管

原位病变术后即刻最小管腔直径分别为(2.26±
0.37)mm、(3.27±0.52)mm,存在统计学差异。
这种差异可能是两种手术方式的器材作用原理不

同导致。从解剖学上来说,冠脉大血管平滑肌纤维

多于小血管,更容易发生弹性回缩。由于 DES置

入后有能支撑血管的支架存留,使管腔达到完美扩

张,而DCB的主要作用是输送药物,仅仅在加压时

对血管产生扩张作用,输送完药物后会撤出血管,
不能完全解决管壁弹性回缩的问题[16],预处理的

扩张程度在很大程度上决定了管腔最终直径。专

家共识表明,对靶血管进行充分的预处理,即在

DCB治疗过程中预扩张须同时满足血管没有C型

及以上夹层,TIMI血流≥Ⅲ级,残余狭窄程度<
30%,可以很大程度减少血管的弹性回缩现象[6]。

本研究表明,6个月后复查冠脉造影发现两组

最小管腔直径及残余狭窄程度差异无统计学意义,
但与DCB相比,DES组残余狭窄程度较术后即刻

增长较大,DCB组则变化不明显;数据显示DCB组

晚期管腔丢失小于DES组,且 DCB组部分病变存

在晚期管腔扩大现象,说明 DCB治疗糖尿病患者

冠状动脉大血管病变与 DES效果相当,且随时间

发展,DCB组部分靶血管在晚期出现管腔增大方

面要优于DES组。由于 DES使用时有异物置入,
不仅破坏了血管本身的舒缩功能,还增加了靶血管

内皮细胞的增生性炎症反应,使靶血管内皮化延

迟,支架局部新生内膜过度增生;再加上糖尿病患

者本身异常的血小板活化及血液高凝状态[17],支
架内晚期血栓形成[18]及残余狭窄程度就会明显增

高[19]。而DCB治疗时可快速扩张病变血管,撕裂

内膜,抗细胞增殖药物迅速释放到病变血管壁并被

组织吸收,发挥长期抗血管内膜增生的作用[5],且
聚合物的缺失可以减少或消除血管炎症反应,从而

减少再狭窄的发生,有利于晚期管腔正性重塑[20]。
因此在本研究中,DCB的优势得到更充分的体现。

本研究中,术后 DCB组 DAPT时间至少3个

月,DES组DAPT时间至少12个月。术后6个月

随访期间,DCB组和 DES组出血事件发生率分别

为8.8% 和 23.1%,差异存在统计学意义 (P <
0.001),考虑此结果与 DCB组平均 DAPT时间较

短有关。在 一 项 排 除 时 间 因 素 的 多 因 素 分 析

中[21],与较长 DAPT 相比,较短 DAPT 与较低的

全因死亡率相关(OR:0.85;95%CI:0.73~1.00;
P=0.05)。因此,对于有出血风险高的患者,缩短

DAPT的时间是十分有必要的。此外,本研究中两

组累计 MACE发生率及再狭窄率差异无统计学意

义;生存曲线分析显示两组患者无 MACE生存率

具有可比性(P=0.216),表明 DCB治疗糖尿病伴

冠脉大血管原位病变患者与 DES相比,半年预后

具有相似性。这与近期的一项关于 DCB和 DES
治疗新生大血管冠状动脉病变的 meta分析结果

一致[22]。
综上所述,相较于 DES,DCB用于糖尿病伴冠

脉大血管原位病变患者介入治疗安全有效,且部分
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患者可见晚期管腔扩大现象。对于糖尿病患者,
DCB的“介入无植入”理念的优越性可以得到更优

秀的体现,同时较短的 DAPT 时间也大大提高了

患者的依从性,降低出血风险。但本研究样本量较

小、随访时间相对较短,期待更多的大规模、多中

心、前瞻性随机对照双盲试验来验证。
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