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　　[摘要]　目的:探讨药物包被球囊(DCB)治疗冠状动脉真性分叉病变的疗效及安全性。方法:回顾性纳入于

我院接受介入治疗的真性分叉病变患者,根据手术策略将其分为药物洗脱支架组(DES组,158例)和 DCB组(98
例)。主要观察终点为2年靶病变血运重建,次要观察终点为主要不良心血管事件(包括心源性死亡、靶血管血运

重建、靶血管心肌梗死和支架内血栓)。结果:DCB组靶病变血运重建和主要不良心血管事件发生率均显著低于

DES组(3.1%vs.11.4%,log-rankP=0.019;5.1%vs.13.9%,log-rankP=0.029)。两组均无支架内血栓和靶

血管心肌梗死发生。结论:DCB治疗冠状动脉真性分叉病变疗效明确,安全可行。
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Abstract　Objective:Toinvestigatetheefficacyandsafetyofdrug-coatedballoon(DCB)intreatingthetrue
bifurcationlesionsofcoronaryarteries.Methods:Patientswithtruebifurcationdiseasewhoreceivedinterventional
therapyinourhospitalwereretrospectivelyenrolled.Accordingtotheinterventionaltherapystrategy,allenrolled
patientsweredividedintothedrug-elutingstent(DES)group(n=158)andtheDCBgroup(n=98).Theprimary
endpointwasthe2-yeartarget-lesionrevascularization,andthesecondaryendpointwasmajoradversecardiovascu-
larevents(includingcardiacdeath,target-vesselrevascularization,target-vesselmyocardialinfarction,andstent
thrombosis).Results:Theincidencesoftargetlesionrevascularizationandmajoradversecardiovasculareventsin
theDCBgroupweresignificantlylowerthanthoseintheDESgroup(3.1% vs.11.4%,log-rankP=0.019;

5.1%vs.13.9%,log-rankP=0.029).Nostentthrombosisandtargetvesselmyocardialinfarctionoccurredin
bothgroups.Conclusion:DCBissafeandfeasiblefortreatingthetruebifurcationofthecoronaryartery.
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　　15%~20%接受诊断性冠状动脉(冠脉)造影

的患者存在分叉病变[1]。分叉病变解剖结构特殊,
在介入治疗中存在诸多挑战,术中易发生嵴部斑块

移位导致边支狭窄加重甚至闭塞,造成不良心血管

事件和边支再狭窄[2]。目前冠脉分叉病变的介入

治疗策略主要有双支架术式和 ProvisionalT 术

式。大量临床试验研究表明,ProvisionalT术式在

减少造影剂使用、缩短手术及透视时间等方面明显

优于双支架术式,且两者远期临床效果相似[3]。最

新指南推荐分叉病变介入治疗首选 Provisional
T[4]。但在涉及真性分叉病变时,双支架策略有时

不可避免。
随着 药 物 包 被 球 囊 (drugcoatedballoon,

DCB)在临床的广泛使用,DCB在治疗支架内再狭

窄、小血管病变等方面的优势已得到充分证明[5-8]。
DCB治疗冠脉分叉病变主要有两种策略:主支单

纯药物洗脱支架(drugelutingstent,DES)+边支

DCB,以及单纯DCB[9]。基于冠脉分叉病变的复杂

性,单纯 DCB策略受限于病变预处理后的较重残

余狭窄和夹层。因此DCB治疗冠脉分叉病变的策

略首选主支DES+边支 DCB。本研究旨在探讨主
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支DES+边支DCB的术式与单纯 DES(包括Pro-
visionalT术式和双支架术式)治疗冠脉真性分叉

病变的临床效果。
1　对象与方法

1.1　对象

回顾性连续收集2019年1月—2020年7月于

郑州大学第一附属医院心内科住院接受介入治疗

的冠脉真性分叉病变256例患者,根据手术策略分

为DCB组(98例)和 DES组(158例)。DCB组术

式为主支 DES+边支 DCB;DES组术式为任何单

纯DES植入(包括ProvisionalT和双支架)。
纳入标准:①稳定型心绞痛、不稳定型心绞痛;

②冠脉造影提示真性分叉病变,Medina分型1.1.1
或1.0.1或0.1.1;③边支直径2.0~4.0mm。排

除标准:①左主干分叉病变;②急性心肌梗死或心

源性休克;③预期生存寿命<1年;④严重心肾功

能不全。
1.2　收集资料

收集患者的临床基线资料,包括年龄、性别、高
血压、糖尿病、高脂血症、吸烟史、冠心病家族史、既
往血运重建史、既往心肌梗死病史、糖化血红蛋白

(HbA1c)、B 型 脑 钠 肽 (BNP)、肾 小 球 滤 过 率

(GFR)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)、C反应蛋

白(CRP)、左室射血分数(LVEF);冠脉病变特点资

料,包括慢性完全闭塞、长弥漫和重度钙化病变等;
手术器械相关资料。慢性完全闭塞病变:冠脉闭

塞,造影提示前向血流 TIMI0级,且闭塞时间≥3
个月。长弥漫病变:冠脉造影中,病变狭窄超过冠

脉管腔直径50%且长度>25mm。重度钙化病变:
冠脉造影时在心脏搏动和不搏动时均能看到清晰

高密度阴影。
1.3　手术过程

DES组手术操作流程参照欧洲分叉俱乐部冠

脉分叉病变介入治疗专家共识[10]。
DCB组手术操作流程:①主支与边支分别放

入工作导丝,主支预处理,边支是否预处理根据边

支狭窄严重程度、前向血流状况及主支预处理后边

支开口受累情况而定;②预计主支 DES植入后分

支导丝及 DCB进入困难时,预处理边支病变并行

DCB扩张成型术后再行主支 DES植入,否则先主

支DES,后边支DCB;③主支植入DES并充分膨胀

贴壁,边支必要时行拘禁球囊保护;④另取一根导

丝rewire边支开口支架网眼,充分预处理边支病

变后应用 DCB,DCB直径与血管直径比为0.8~
1.0。DCB近段进入主支4~5mm,远端超越预处

理段2~3mm。⑤先主支 DES+边支 DCB的患

者行对吻球囊扩张+近段优化技术(proximalop-
timizingtechnique,POT);⑥若边支出现C型及以

上夹层或前向血流 TIMI<3级,行补救性点支架

植入。
术中根据需要行腔内影像学包括血管内超声

(intravenousultrasound,IVUS)或光学相干断层

成像(opticalcoherencetomography,OCT)检查。
1.4　观察终点

主要观察终点:靶病变血运重建(targetlesion
revascularization,TLR)。次要观察终点:主要不

良心 血 管 事 件 (majoradversecardiovasculare-
vents,MACEs),包括心源性死亡、靶血管血运重

建(targetvesselrevascularization,TVR)、靶血管

心肌梗死、支架内血栓(stentthrombosis,ST)。
1.5　随访

通过门诊、电话随访的方式对纳入患者每3个

月随访1次,直至完成2年随访,记录电子病历报

告表。
1.6　统计学处理

应用 R3.6.3进行数据分析。正态分布的连

续型变量以■X±S 表示,组间比较采用两独立样本

t检验;非正态分布的计量资料以 M(P25,P75)表
示,组间比较采用 KruskalWallis秩和检验。分类

变量采用例(%)表示,两组间比较采用χ2 检验或

Fisher精确检验。绘制两组 TLR 及 MACE发生

率 Kaplan-Meier生存曲线,并采用log-rank检验

比较其差异。P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　DCB组与DES组基线资料比较

DCB组与DES组基线资料比较均差异无统计

学意义。见表1。
2.2　DCB组与DES组病变特点比较

DCB组与 DES组靶病变主要为前降支/对角

支分叉病变,Medina分型主要为1.1.1。在主支病

变特点方面,两组主支慢性完全闭塞、长弥漫、钙化

病变相似,多支病变比例均超过60%。DCB组边

支参考血管直径和病变长度均明显小于 DES组

(均P<0.05)。见表2。
2.3　DCB组与DES组手术资料

DCB组与DES组手术入路主要是经桡动脉,
两组有部分主支病变应用半顺应球囊联合刻痕球

囊进行预处理,必要时行旋磨术。两组主支植入支

架直径和长度参数相似。与 DCB组比较,DES组

边支植入器械型号更大。DCB组较DES组边支应

用切割球囊比例更高。DCB组边支应用DCB后出

现C型及以上夹层3例,均行补救性支架术。DCB
组边支先应用 DCB处理占36.7%。DES组主要

术式包括 ProvisionalT 和 Crush。ProvisionalT
术边支球囊扩张37例(50%),最终均行对吻扩张

+POT,边支有3例出现严重夹层,2例行 T支架,
1例行Culotte术式。见表3。
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表1　临床资料比较

Table1　Generalclinicaldata 例(%),■X±S

项目 DCB组(98例) DES组(158例) P
年龄/岁 60.1±10.4 60.4±9.1 0.772
男性 70(71.4) 118(74.7) 0.567
高血压 52(53.1) 81(51.3) 0.780

2型糖尿病 29(29.6) 51(32.3) 0.652
高脂血症 36(36.7) 56(35.4) 0.834
吸烟史 38(38.8) 63(39.9) 0.861
冠心病家族史 6(6.1) 13(8.2) 0.532
既往PCI史 11(11.2) 30(19.0) 0.100
既往心肌梗死史 5(5.1) 17(10.8) 0.116
既往冠脉旁路移植史 1(1.0) 2(1.3) 1.000
临床表现 0.559

　稳定型心绞痛 57(58.2) 86(54.4)

　不稳定型心绞痛 41(41.8) 72(45.6)

LVEF/% 60.2±6.3 59.8±6.6 0.605

HbA1c/% 6.4±1.2 6.4±1.2 0.904

GFR/[mL·min-1·(1.73m2)-1] 94.7±12.2 94.7±36.3 0.882

LDL-C/(mmol·L-1) 2.3±0.8 2.1±0.8 0.197

BNP/(pg·mL-1) 682.2±1530.5 507.0±740.9 0.223

CRP/(mg·L-1) 5.9±11.3 3.8±7.2 0.066

　　注:高脂血症:总胆固醇>5.18mmol/L或LDL-C>2.37mmol/L或甘油三酯>1.7mmol/L。

表2　DCB组与DES组病变特点比较

Table2　Comparisonofthepathologicalcharacteristics 例(%),■X±S

项目 DCB组(98例) DES组(158例) P
靶病变 0.655

　前降支/对角支 76(77.6) 115(72.8)

　回旋支/钝圆支 16(16.3) 33(20.9)

　右冠/后降支 6(6.1) 10(6.3)

Medina分型 0.092

　1.1.1 82(83.7) 129(81.6)

　1.0.1 10(10.2) 26(16.5)

　0.1.1 6(6.1) 3(1.9)

主支病变特点

　慢性完全闭塞病变 13(13.3) 12(7.6) 0.137

　长弥漫病变 21(21.4) 45(28.5) 0.210

　重度钙化病变 4(4.1) 8(5.1) 1.000
多支血管病变 62(63.3) 111(70.3) 0.246
主支血管参考直径/mm 3.1±0.4 3.2±0.5 0.447
主支病变长度/mm 21.3±11.6 31.3±11.3 0.843
主支狭窄程度/% 87.2±5.9 87.3±6.0 0.953
边支血管参考直径/mm 2.3±0.3 2.6±0.2 <0.001
边支病变长度/mm 9.5±4.1 16.4±6.3 <0.001
边支狭窄程度/% 82.6±8.3 83.0±8.3 0.905
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表3　DCB组与DES组手术资料比较

Table3　Comparisonofthesurgicaldata 例(%),M(P25,P75)

项目 DCB组(98例) DES组(158例) P
手术入路 0.267
　经桡动脉 92(93.9) 142(89.9)

　经股动脉 6(6.1) 16(10.1)
主支预处理

　半顺应性球囊 94(95.9) 150(94.9) 1.000
　切割球囊 16(16.3) 31(19.6) 0.508
　双导丝球囊 9(9.2) 13(8.2) 0.791
　棘突球囊 16(16.3) 31(19.6) 0.508
　旋磨 2(2.0) 6(3.8) 0.714
主支植入器械直径

　主支支架直径/mm 3.0(2.75,3.5) 3.0(2.75,3.0) 0.158
　主支支架长度/mm 24.0(20.0,29.0) 25.0(20.0,33.0) 0.200
边支拘禁球囊技术 48(49.0) 82(51.9) 0.650
rewire边支开口支架网眼 69(70.4) 102(64.6) 0.334
边支预处理

　半顺应性球囊 66(67.3) 120(75.9) 0.133
　切割球囊 17(17.3) 2(1.3) 0.000
　棘突球囊 7(7.1) 10(6.3) 0.799
边支植入器械直径/mm 2.1(2.0,2.5) 2.5(2.5,2.5) <0.001
边支植入器械长度/mm 17.0(15.0,20.2) 22.0(18.0,25.7) 0.023
DCB组

　先边支应用球囊 36(36.7)

　先主支应用支架 62(63.3)

　边支应用 DCB后夹层

　　A、B型夹层 2(2.0)

　　C型及以上 3(3.1)

　补救性支架 3(3.1)

DES组术式

　ProvisionalT 74(46.8)

　Crush 66(41.8)

　Culotte 14(8.9)

　T-stenting 4(2.5)
最终对吻技术 69(70.4) 121(76.6) 0.272
近段优化技术 69(70.4) 121(76.6) 0.272

2.4　DCB组与DES组术后2年随访结果比较

DCB组出现3例 TLR,其中前降支支架内再

狭窄2例,对角支开口再狭窄1例。DES组出现

18例 TLR,其中前降支支架内再狭窄4例,对角支

开口再狭窄10例,钝圆支开口再狭窄3例,右冠支

架内再狭窄1例。DES组中双支架术式TLR发生

11例(13.1%),ProvisionalT术式 TLR发生7例

(9.5%)。DCB组 TLR发生率显著低于 DES组。
DCB组次要观察终点 MACEs发生率显著低于

DES组(P<0.05),见表4。
2.5　DCB组与 DES组不同术式2年随访临床结

果比较

DCB组无论是先边支应用DCB还是先主支应

用DES,均显示了相同的临床结果。同样,DES组

Crush和 Culotte术式对临床结果影响相似。见

表5。

表4　DCB组与DES组术后2年临床随访结果

Table4　Comparisonof2-yearfollow-updataaftersurgery
例(%)

项目
DCB组

(98例)
DES组

(158例)log-rankP P

TLR 3(3.1) 18(11.4) 0.019 0.018
MACEs 5(5.1) 22(13.9) 0.029 0.027
心源性死亡 1(1.0) 2(1.3) 0.864 0.859
TVR 4(4.1) 20(12.7) 0.024 0.022
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表5　不同术式2年随访临床结果比较

Table5　Comparisonofclinicalresultsof2yearsfollow-upwithdifferentsurgicalmethods 例(%)

项目 先边支 DCB 先主支 DES Crush Culotte 总计 P
TLR 1(20.0) 2(25.0) 9(31.0) 1(20.0) 13
MACEs 2(40.0) 3(37.5) 10(34.5) 2(40.0) 17

0.888
心源性死亡 1(20.0) 0(0.0) 1(3.4) 0(0.0) 2
TVR 1(20.0) 3(37.5) 9(31.0) 2(40.0) 15
总计 5(100) 8(100) 29(100) 5(100) 47

3　讨论

本研究探讨DCB治疗冠脉非左主干真性分叉

病变的效果,结果显示 DCB组 TLR和 MACEs发

生率均显著低于 DES组。主支 DES+边支 DCB
术式可能是一种更好的治疗非左主干真性分叉病

变的方法。DCB在边支血管释放抗增殖药物能够

完全覆盖病变,无地理缺失,且无聚合物基质和金

属钢梁残留,有利于减少内膜炎症反应和边支再狭

窄发生。另外,DCB应用后可修复夹层,促进斑块

凋亡和正性血管重塑。本研究中 DCB组边支血管

参考直径和病变长度均明显小于 DES组,相应的

DES组边支支架长度更长,而支架长度不仅是支架

内再狭窄和支架内血栓的预测因子,同时还影响血

管收缩,促进新生动脉粥样硬化形成。以上这些因

素可能是 DCB组 TLR发生率更低的原因。需要

说明的是,本研究 DCB组对吻球囊技术的使用率

达70.4%,有36.7%的病例是先边支应用DCB,主
支后植入DES,当主支植入DES后,相当一部分边

支开口未受影响时未行对吻扩张。德国及亚太专

家共识推荐先在边支使用 DCB,其主要担心主支

DES植入后再使用DCB会造成支架钢梁对药物涂

层的破坏及 DCB通过困难,而此顺序导致边支开

口仍被支架钢梁覆盖,如果无最终球囊对吻扩张,
嵴部支架钢梁未被整形,易造成边支开口受累加

重[2,11]。且不可能所有先行边支 DCB的患者,主
支DES植入后边支不受影响。先主支植入 DES
的优势在于可以开放边支开口支架网眼,最终球囊

对吻扩张可以改善嵴部的支架钢梁结构,边支后应

用 DCB可以让嵴部斑块能被抗增殖药物完全覆

盖。关于DCB治疗分叉病变的先后顺序,本研究

未能显示出孰优孰劣,Crush与 Culotte术式的临

床结果同样相似,可能与样本量偏少有关。
冠脉分叉病变是冠脉介入领域的挑战之一。

ProvisionalT仍然是当前冠脉分叉病变治疗的标

准策略,但对于复杂真性分叉病变应该考虑双支架

策略。然而无论采用何种双支架术式,不可避免地

会导致嵴部支架钢梁的堆积,改变局部流体力学,
更严重的是部分术式可能造成嵴部无药物覆盖。
因此边支再狭窄风险远高于 ProvisionalT 术式。
现有临床研究初步显示 DCB应用于冠脉分叉病变

治疗可有效降低晚期管腔丢失,从而减少 TLR和

MACEs发生[12]。DEBSIDE、SARPEDON 和 BI-
OLUX-I三项单臂研究[13-15]均采用主支 DES+边

支DCB术式治疗冠脉分叉病变。DEBSIDE研究

12个月随访发现主支和边支 TLR 的发生率分别

为10%和2%。SARPEDON研究6个月造影随访

发现主支、边支的晚期管腔丢失分别为(0.21±
0.35)mm 和(0.09±0.21)mm,再狭窄率分别为

4.0%和6.0%,1年临床随访 MACEs发生率为

19%。BIOLUX-I研究术后9个月边支晚期管腔

丢失(0.10±0.43)mm,术后12个月复合终点发

生率为5.7%。Herradoret等[16]研究主支 DES+
边支DCB术与主支DES+边支球囊扩张成形术治

疗冠脉分叉病变的疗效,与边支行球囊扩张相比,
边支应用DCB术后9个月边支狭窄和晚期管腔丢

失显著降低 [(25±16)% vs.(36±21)%,P =
0.01;(0.09±0.4)mmvs.(0.40±0.5)mm,P=
0.01]。但上述研究的不足之处是真性分叉病变比

例偏少。BEYOND 研究[17]纳入222例非左主干

真性分叉病变,比较主支 DES+边支 DCB术与主

支DES+边支球囊扩张成形术治疗冠脉分叉病变

的疗效,术后9个月造影边支狭窄和晚期管腔丢失

显著降低[(28.7±18.7)%vs.(40.0±19.0)%;
(-0.06±0.32)mmvs.(0.18±0.34)mm]。近

期一项研究比较了 DCB与传统球囊治疗真性分叉

病变边支的效果,结果显示 DCB可显著改善边支

最小管腔直径及减少晚期管腔丢失[18]。本研究采

用主支DES+边支DCB治疗真性分叉病变取得良

好效果,与先前研究结果一致。
本研究存在一定的局限性:本研究是一项单中

心回顾性研究,样本量较小,可能会存在一定的选

择偏倚,需要多中心大规模的随机对照研究证实,
目前陈绍良教授主持的多中心、前瞻性随机对照

DCB-BIF研究正在进行中,期待 DCB带来更好的

结果[19];因造影随访比例低,未行冠脉定量分析。
综上所述,主支 DES+边支 DCB治疗冠脉真

性分叉病变可取得良好的临床效果。不仅可降低

边支再狭窄风险,而且远期不良事件发生率较低,
相较传统单纯支架术式,不失为一种更好的治疗分

叉的方法。
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