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　　[摘要]　随着医疗技术突飞猛进的发展,介入治疗技术、理念等时刻都在更新与进步。通过检索近几年发表

于医学综合类及心血管专类顶级学术期刊的临床研究,从腔内影像学和功能学评估、治疗策略以及介入器械等方

面,对冠心病介入的最新诊疗进行分类盘点。
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　　目前心血管疾病仍严重威胁着我国乃至全球

人类的健康,其中冠状动脉(冠脉)性心脏病(简称

冠心病)是主要的一种疾病类型。经皮冠脉介入治

疗(percutaneouscoronaryintervention,PCI)是进

行血运重建、改善冠心病预后的重要手段。
1　腔内影像学与功能学评估

1.1　腔内影像学

目前,冠脉内显像技术,如血管内超声(intra-
vascularultrasound,IVUS)和光学相干断层扫描
(opticalcoherencetomography,OCT)已广泛应用

于冠心病临床介入诊疗中,尤其是在指导复杂、高
危冠脉病变的血运重建方面具有特殊意义。众多

研究 显 示,与 冠 脉 造 影 (coronaryangiography,
CAG)指导PCI相比,腔内影像学技术指导PCI可

显著优化支架置入效果以及降低不良心血管事件

风险[1-4]。与CAG相比,腔内影像技术具有更清晰

的分辨率,能清楚反映血管腔内结构,明确病变类

型和严重程度,显示某些高危斑块特征如“易损斑

块”(富含脂质、薄纤维帽等)等优势[5]。哈尔滨医

科大学附属第二医院于波教授开展的 EROSION
研究,通过 OCT识别罪犯血管病变的性质和特征,
证实在残余狭窄<70%的由斑块侵蚀导致的急性

冠脉综合征患者中,行非支架置入治疗是安全有效

的[6]。之后的 EROSION Ⅲ研究又探讨了 OCT
指导急性ST段抬高型心肌梗死(ST-segmentele-
vationmyocardialinfarction,STEMI)血运重建策

略选择的临床意义[7]。将246例通过必要的血栓

抽吸获得稳定血流后 CAG 显示残余直径狭窄≤
70%的STEMI患者随机分为OCT指导组和CAG
指导组。在 OCT指导组中对发生斑块侵蚀、自发

性冠脉夹层或不伴有夹层的斑块破裂患者行单纯

药物治疗。主要终点显示,OCT指导组较CAG指

导组 支 架 置 入 率 显 著 降 低 了 15% (43.8% vs
58.8%)。安全性终点显示,两组患者在术后30d
与1年内的主要不良心脑血管事件(majoradverse
cardio-cerebrovascularevents,MACCE)发生率均

未见显著差异。EROSION Ⅲ研究打破了“置入支
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架治疗STEMI罪犯血管”的传统观念,进一步强

调了血管病变的病理生理机制和病变特征对病情

发生发展以及预后的影响。由此可见,应用腔内影

像技术精确识别病变性质和特征,不仅可避免不必

要的支架植入,也可进一步评估支架置入术后的即

刻效果,减少支架相关并发症的发生,为未来心血

管精准介入治疗提供了重要的指导意义。
1.2　冠脉功能学

近年来,有创冠脉生理学技术在心肌缺血的临

床评估中也发挥着重要作用。与传统基于视觉评

估的CAG相比,基于压力导丝的冠脉生理学评估
可更准确地识别缺血病变[8-9]。既往包括著名的

FAME系列研究在内的多项临床试验均已证明,
基于压力导丝的生理学评估较 CAG 指导 PCI可
更好地改善临床结局[10-11]。目前指南已将血流储

备分数(fractionalflowreserve,FFR)指导 PCI列
为Ⅰa类推荐[12-14]。但基于导丝的FFR也存在一

些局限性,由于手术操作时间长、压力导丝器械的

潜在并发症以及充血药物不良反应和高昂费用等

因素,导致此项技术仍未能得到广泛应用。因此,
近些年来为了克服上述不足,无创或创伤相对更小

的冠脉功能学技术应运而生并蓬勃发展,如冠脉造

影定量血流分数(quantitativeflowratio,QFR)、基
于冠脉造影的FFR(coronaryangiography-derived
fractionalflowreserve,caFFR)、基于冠脉CTA的

FFR(CT-FFR)、瞬时无波形比率(instantaneous
wave-freeratio,iFR)等,且上述技术均与传统基于
导丝FFR 技术具有高度的诊断一致性[15-19]。同

时,近几年也开展了相关衍生的功能学评价指标指

导 PCI的临床研究,如iFR-SWEDEHEART 研
究[17],5年随访显示,与 FFR 指导 PCI相比,iFR
指导组置入支架数量更少,两组在心血管不良事件

发生率上无显著差异。但在试验过程中,iFR组绝

大多数患者无明显不适,而大部分 FFR组患者在

应用腺苷后出现了不同程度的不适症状。FAVOR
Ⅲ China研究也于近期公布了2年随访结果[20]。
该研究 应 用 了 我 国 原 创 的 冠 脉 功 能 学 评 估 参

数———QFR,其无需压力导丝或血管扩张药物,可
在术中实时分析、多次测量。在2021年公布的1
年随访结果显示,以病变处 QFR≤0.80作为介入

干预标准,QFR指导组主要不良心血管事件(ma-
joradversecardiovascularevents,MACE)发生率

为5.8%,与造影指导组8.8%相比,相对风险下降

35%[21]。在 入 组 第 2 年,患 者 仍 保 持 了 高 达

98.3%的临床随访率,2年 MACE发生率在 QFR
指导组为8.5%,造影指导组为12.5%,相对风险

下降34%。界标分析显示,QFR指导在第1年内

与第1年和第2年之间保持了持续的临床获益
(Pint=0.99)。这些创新的冠脉生理学评价指标由

于无需使用导丝或血管扩张药物,安全性更高,患
者耐受程度更好,将来有可能取代基于导丝有创

FFR成为评价冠脉生理功能和心肌缺血的“金
标准”。
1.3　冠脉临界病变

针对冠脉临界性病变,近些年也开展了相关对

比腔内影像学与功能学评估的临床研究。FLA-
VOUR研究[22]旨在评估 FFR 和IVUS 指导的

PCI在中度狭窄患者中的安全性和有效性。研究

共纳入1682例 CAG 显示中度狭窄患者(直径狭

窄率40%~70%),随机接受FFR指导或IVUS指

导的PCI。进行PCI标准为:FFR组FFR≤0.80;
IVUS组最小管腔面积(minimumluminalarea,
MLA)≤3mm2 或 MLA≤4mm2 且斑块负荷>
70%。主要终点是24个月 MACE事件率。研究

结果显示,FFR 组患者接受 PCI治疗比例显著低

于IVUS组患者(44.4%vs65.3%)。FFR组的主

要终点发生率为8.1%,IVUS组为8.5%(差异

-0.4%;非劣效P=0.01)。这些结果支持对于中

度冠脉狭窄患者可首先考虑进行FFR指导PCI的
合理性。FORZA 研究[23]比较了冠脉临界病变患
者使用 OCT指导PCI与FFR指导PCI的临床效

果。该 研 究 进 行 PCI的 标 准 为 FFR:<0.80;
OCT:管腔狭窄面积>75%或50%~75%时 MLA
<2.5mm2 或斑块破裂。13个月随访发现,FFR
组接受最佳药物治疗的患者比例较高并且花费较

少,而 OCT组发生心血管不良事件及心绞痛的比

例更低。但该研究为一单中心研究,未来需进一步

扩大研究规模来充分评价 OCT 与 FFR在指导临

界病变治疗上的优劣势。COMBINE OCT-FFR
研究[24-25]为首个联合 OCT 检出薄纤维帽 斑 块
(thin-capfibroatheroma,TCFA)与FFR预测糖尿

病患者不良预后的多中心研究。结果显示,FFR>
0.80但存在 TCFA 的患者其 MACE发生率显著

高于无 TCFA 者,且与 FFR<0.80的患者相似。
这表明在冠脉中度狭窄患者中,尽管有相当一部分

FFR>0.80的病变并不引起心肌缺血但因存在

TCFA而可能处于疾病不稳定状态。因此,冠脉功

能学评估联合腔内影像学检查技术有助于提高识

别FFR正常的“高危”患者的准确性,从而及时采

取针对性个体化治疗。
在2022第十六届东方心脏病学会议上,我国

原创多模态 OCT技术首次公开亮相。其是指在当

前 OCT平台上,融合了斑块稳定性评估———斑块

光衰指数、冠脉功能学评估———虚拟血流分数、人
工智能辅助诊断技术———智能钙化评估等技术,实
现了多技术、多模态的有机互补和融合。使用一根

OCT成像导管,在一次 OCT回拉扫描后即可获取

所有诊断数据,为临床介入医生提供多维度的病变

信息,进而制定更优化的治疗策略。同年于波教授

牵头的 OCT-IVUS一体机也正式获批上市,其工

作原理类似于多模态 OCT,将IVUS和 OCT两种

成像模式优势互补,提供更精准的腔内影像以及血
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管壁的组织形态学信息,两种模式的血管成像信

息,为临床提供更丰富的影像信息,指导并优化治

疗方案,达到精准医疗的目的,并降低制造成本和

操作风险。
2　治疗策略

对于左主干、分叉及多支血管病变等复杂冠脉

病变,PCI与冠脉旁路移植(coronaryarterybypass
grafting,CABG)孰优孰劣一直是心内科和心外科

医生所争论的话题。EXCEL研究5年结果显示,
对于中低解剖复杂程度(SYNTAX评分≤32)的左

主干病变患者来说,CABG与PCI两种治疗策略的

全因死亡、心肌梗死与卒中复合终点无显著差
异[26]。SYNTAX 研究和 PRECOMBAT 研究10
年随访结果也均显示,在左主干病变患者中PCI不

劣于CABG,但对于合并3支病变的复杂左主干病

变患者CABG可能仍是优选治疗方案[27-28]。在真
实世界中,来自加拿大的一项观察性研究显示

CABG是左主干病变中最常用的血运重建策略;接
受PCI的患者年龄更大、基线时风险更高。经匹配

后,两组患者早期(30d内)死亡率无显著差异
(5.5%vs3.9%);但经7年的随访,PCI组的全因

死亡率(53.6% vs35.2%)和 MACCE(66.8% vs
48.6%)均明显高于 CABG 组[29]。此研究虽为北

美局部地区的观察性研究,有其天然的局限性,但
真实世界中左主干病变行PCI和CABG比例以及

最终的结果还是应该引起我国每个心脏团队的注

意。因此,基于上述研究结果,当我们面对无保护

左主干病变患者时,全面的临床和病变评估、心脏

团队的充分讨论、腔内影像学/功能学技术的辅助

指导以及术后长期强化的二级预防治疗将有助于

改善患者远期结局。
对介入医生来说,冠脉分叉病变的介入治疗始

终是一大难题。分叉病变介入治疗分为单支架术

式和双支架术式,其中 DK-crush技术是南京市第

一医院陈绍良教授研发的一种新型 Crush双支架

术式,其安全性和有效性已得到临床研究证实以及
国内外众多介入专家的认可和推 荐[30-31]。DK-
crush技术是在经典 Crush技术基础上,为解决经

典Crush技术中边支开口有残余狭窄的局限性而

提出的。该技术通过首次球囊对吻扩张,推开被挤

压而封闭于边支开口的支架,并保证边支开口支架

网眼的充分扩张。便于球囊顺利通过边支开口以

及在最终对吻时导丝顺利从主支支架网眼进入边

支。可以提高球囊最终对吻成功率和质量,从而改

善边支开口受限和支架内再狭窄。此外,陈绍良教

授还提出了判别复杂分叉病变的 DEFINITION标
准[32],可以从造影上区分简单和复杂分叉病变,具
有很强的临床指导意义。DEFINITION Ⅱ研究1
年随访结果首次证实了对于DEFINITION标准定

义的冠脉复杂分叉病变,与Provisional术式相比,
双支架术式显著降低了靶病变失败(targetlesion

failure,TLF)率。其3年随访结果同样显示双支

架术式组患者的事件率仍然低于Provisional术式

组(TLF:10.4%vs16.0%),但在1年至3年的随
访中,两组的终点事件率无统计学差异[33]。DEFI-
NITION Ⅱ研究证实了DEFINITION标准的精准

性及可靠性,对长期针对分叉病变术式选择的争议

给予了重要的临床指导意义。但是研究结果显示

术后1年后的额外获益并不明显,因此对于结果的

判读仍需保持理性认识。另外,上述研究中腔内影

像学技术的应用比例较低,且未能同时进行冠脉功

能学评价,因此未来需要在更广泛的血管内成像和

冠脉生理学评价技术的联合指导下,精准明确病变

性质和严重程度,从而评估不同治疗策略对长期预

后的影响。
在多支血管病变治疗方面,FAME3研究[34]

纳入了冠脉3支病变但不包括左主干病变的患者,
随机分成FFR指导PCI组和CABG组,主要终点

为1年 MACE事件率。研究结果显示,与 CABG
组相比,FFR指导组 MACE发生率未能达到非劣

效检验(FFR 组:10.6% vsCABG 组:6.9%);但
在安全性终点方面,FFR指导组发生大出血、心律

失常、急性肾损伤等低于 CABG 组。在SYNTAX
评分较低的患者中,FFR指导组1年 MACE率低

于CABG组(5.5% vs8.6%)。虽然主要终点未

能显示出非劣效性,但不论是 PCI组还是 CABG
组,其 均 低 于 既 往 SYNTAX 研 究 中 CABG 组

MACE发生率 (12.4%)[35],这表明目前 PCI和

CABG 手术技术水平都有了一定的进步和提高。
但FAME3研究也存在诸多不足,例如随访时间

较短,PCI组腔内影像技术使用率较低,CABG 组

没有使用FFR进行功能学评价等。因此,在将来

随着手术技术和诊疗设备的不断发展,无论采用

PCI还是CABG治疗策略,均应充分评估病变严重

程度,并尽可能应用腔内影像或功能学评价等技

术,去更好地辅助和优化手术操作过程,从而选择

最佳的治疗策略以达到最大的临床获益。
3　介入治疗器械

传统金属支架作为异物永久滞留于血管腔内,
可导致支架内再狭窄、晚期支架血栓形成等诸多问

题[36]。为了消除支架永久滞留产生的不良影响,
近年来以生物可吸收支架(bioresorbablescaffold,
BRS)和药物涂层球囊(drugcoatedballoon,DCB)
为代表的“介入无植入”新理念应运而生。然而初

代BRSAbsorb具有较高的血栓形成风险,导致临
床不良结局[37-38]。关于BRS的探索与实践一度随
着 Absorb 的退市陷入低谷,但 FUTURE Ⅱ 研

究[39]结果的公布再次树立起了对未来BRS研究的
信心。该研究应用我国自主研发的超薄生物可吸

收雷帕霉素洗脱支架 Firesorb。与目前主流药物

洗脱支架———XIENCE 钴铬依维莫司洗脱支架
(CoCr-EES)相比,Firesorb1年时造影显示的节段
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内晚期管腔丢失(latelumenloss,LLL)不劣于

CoCr-EES[(0.17±0.27)mm vs(0.19±0.37)
mm]。两组在 TLF、全因死亡以及心肌梗死或任

何血运重建等方面均无显著差异,且两组也未发生

器械相关血栓事件。
在DCB研究进展方面,多项研究显示,在冠脉

小血管病变、分叉病变以及支架内再狭窄病变等介

入处理上,DCB具有与传统支架同等甚至更优的

安全性及有效性[40-42]。但既往关于 DCB的临床研

究主要集中在紫杉醇药物涂层球囊,而由于紫杉醇

本身在安全性方面的隐患,目前在许多国家和地区

的临床应用中仍存在一定争议。韩雅玲院士团队

于近期公布了由我国研发的首款优美莫司药物球

囊BioRise的临床研究———BIO-RISECHINA[43]

结果,显示在小血管病变(参考血管直径 2.0~
2.75mm,病变长度≤25mm)中,BioRise组在术

后9个月时病变节段内LLL水平显著低于普通球

囊组[(0.16±0.29)mmvs(0.30±0.35)mm];同
时,BioRise组在晚期管腔扩大(正性重构)方面也

有优于对照组的表现。此外,在术后12个月时,
BioRise组在 TLF和临床结局方面也均显示出优

势趋势。该项研究填补了雷帕霉素及其衍生物在

DCB领域中应用的空白,大大拓展了今后 DCB相

关的临床研究领域。
4　展望

经过40余年的探索与实践,PCI已成为当今

世界临床心血管医师诊治冠心病患者的强有力武

器。介入相关器械和操作技术的进步几乎使所有

类型的冠脉病变得到了成功治疗。血管内成像和

功能学评价技术的广泛开展进一步优化和精准了

PCI诊疗策略,改善了远期临床疗效。同时令人欣

喜的是,越来越多来自我国的心血管原创临床研究

和诊疗技术登顶国际学术舞台,这是我国心血管病

学者共同努力的结果,预示着我国心血管学科发展

更进一步。新冠疫情的阴霾逐渐散去,我们即将恢

复往日多彩斑斓的生活。期待未来的日子,继续拼

搏奋进,让新理念、新成果如雨后春笋,硕果累累。
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