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·临床研究·

EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临床应用安全性及近期疗效评价

程芮 卢才叉刘玲玲薛桥刘鹏张玉霄吴兴利 马守国 陈瑞王士雯

【摘要】 目的评价国产EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架临床应用的安全性及疗效。方法对90例冠心病

患者161处病变分三组分别植入EXCEL药物洗脱支架、Cypher药物洗脱支架及普通金属支架共计195枚，R吧察了

EXCEL支架的安垒性、即刻及临床近期疗效，并与Cypher及普通支架进行了比较。结果 与普通支架相比，EXCEL

及Cypher药物洗脱支架组患者年龄大，合并高血压、高脂血症、糖尿病、不稳定性心绞痛、急性心肌梗死及陈旧性心

肌梗死例数多(均P<0．05)，EXCEL、c耐时及普通支架三组狭窄程度及病变长度无咀显差别，分别经(12．9±2 I)、

(13．4±3．3)、(13 0±4 2)arm扩张支架膨胀完全，均可完成对吻扩张，总的植入成功率为99．5％，直接支架81处

(41．5％)，残余狭窄分别为(4．1±0．4)％、(3．2±0．6)％和(3．5±0 1)％，EXCEL支架组三支病变明显多于Cypher及
普通支架组(P<0 05，P<0．01)，EXCEL支架与普通支架组各有1例穿刺部位的血管并发症，与支架本身无关。

EXCEL及Cypher药物支架术中及住院期间主要不良心脏事件(MACE)发生率为o％。75例患者随访超过3个月，随

访率83．3％；普通支架组1例猝死，1例进行了靶血管重建，普通支架MACE发生率为2．7％，两种药物洗脱支架随

访MACE发生率均为0％；心绞痛复发5例(5．5％)，普通支架组4例，1例为同时植人EXCEI．和普通金属支架，尚不
能明确病变部位。冠酥造影随访计划经皮冠状动脉介入(PCD术后6个月进行，尚未完成。结论 国产EXCEL雷

帕霉素药物洗脱支架临床应用安全，近期疗效与Cypher药物洗脱支架相似，PCI后近期主要不良心脏事件的发生率

明显低于普通金属支架。
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药物洗脱支架(dmg-eluting stenI，DEs)通过抑制

|f【L管内膜增生，降低经皮冠状动脉介入治疗(pemu．
IBlleOus coronary intervention，Pcl)术后的再狭窄发生

卒”。，可以明显改善冠心病患者的远期预后。目

前临床上应用的药物洗脱支架主要有雷帕霉素洗脱

的Cypher支架(美国强生公司)和紫杉醇洗脱的

7lhxus支架(美国波士顿公司)。国内药物支架主要

束自进口，费用昂贵，本研究观察了由山东吉威医疗

制品有限公司牛产的EXCEI，雷帕霉素药物洗脱支

架的临床应用安全性及近期疗效，并与Cypher支架

及普通金属支架进行J，比较。

1资料与方法

1．1病例选择2004年3月至2005年1月，总共

90例冠心病患者在PCI术中分三组分别植入_『

EXCEL药物洗脱支架、Cypher药物洗脱支架及普通

金属支架，其中男性75例，女性15例，年龄49—81

岁，平均(62．5±4．6)岁。

1．2观察项目 病变类型、部位及狭窄程度，植入

支架的规格、扩张压力及扩张时间，可操作性评价如

完成对吻扩张及重复多次扩张，术后残余狭窄，手术

并发症包括介入并发症如主要分支血管闭塞，严重

动脉灾层瘤或血栓形成，严晕心律失常，休克，无复

流或慢血流及外周血管并发症。即刻、住院期间及

近期主要不良心脏事件(major adverse cardiac events，

MACE)：包括心肌梗死、心源性死亡及靶血管再次血

运重建术的发生率。

1．3用药情况所有患者均在PCI术前3 d口服阿

司匹林300mg／d及氯毗格雷75mg／d，或术前3h前顿

服氯吡格雷300rag，根据病情3l例(34．4％)术前皮

下注射低分子川素5000IU，1／12 Il；FCI术后口服阿

司匹林100mg／d和氯吡格雷75mg／d，持续6个月以

上，术后44例(48 89％)皮下注射低分子肝素

5000IU，1／12 h，连续7dc

1．4随访采取门诊、电话及信访方式随访，内容

包括MACE，药物治疗情况，胸痛复发情况，对部分

病例进行选择性冠状动脉造影。

1．5统计学处理计量资料以均数±标准差表示，

计数资料％表示，应用SPSSl0．0软件进行Y2检验

或t检验，P<0 05为差异具有显著性。

2结果

2．1 一般情况 与普通支架组相比，EXCEl．及

Cypher药物支架组患者年龄大，合并高血压、高脂血

症、糖尿病、不稳定性心绞痛、急性心肌梗多匕及陈旧

性心肌梗死例数多(P<0．05)，EXCEl。及Cypher药

物支架组相比患者的一般情况差别不明显(表1)。

表1各组病人一般情况比较

注：与普通支架组比较，’P<0．05

2．2病变厦植入支架情况EXCEL、Cypher及普通

支架组病变数分别为63、50、48处，共161处，植入

支架数分别为81、58、56枚，共195枚；单支病变分

别为5例(15．6％)、8例(28．6％)、10例(33．3％)，双

支病变分别为11例(34．4％)、10例(35．7％)、14例

(46．7％)，三支病变分别为16例(50．o％)、10例

(35．7％)、6例(20．o％)，EXCEl,支架组三支病变明

显多于Cypher及普通支架组(P<0．05，P<0．叭)，

所有植入的EXCEL支架均由厂家免费提供。1处回

旋支中远端病变为一高龄患者，钙化明显，有侧支循

环形成，预扩张后EXCEL支架仍不能通过病变，估

计换用Cypher支架或普通金属支架通过的可能性

不大，未再继续进行，其余支架均成功植入，成功率

99．5％。在植入的195枚支架中，直接植入支架8l

处(41．5％)。植入的普通金属支架包括Helistent、

Snapper、Zeta支架等。左主干病变均植入药物洗脱

支架，普通支架组回旋支病变多于药物支架组、狭窄

程度略低于药物支架组，但无统计学差异。EXCEL

支架与普通金属支架组各有1例出现穿刺部位的血

管并发症，分别为血肿和似性动脉瘤，与支架本身无

关。其余情况详见表2。
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表2病变及植入支架情况

观察指标 EXCEL支架Cypher支架普通支架

前降支(处，％) 27(42 9) 20(40．o) 18(37 5)

同旋支(处，％) 21(33．3) 16(32 o) 72(45．8)

右冠(处，％) 13(20 6) 9(18 0)8(16．7)

左主干(处，％) 2(3．2) 3(6．0)0(0)

巾间支(处，％) o(o) 2(4．0) o(o)

狭窄程度(％) 82．4±6 5 85 6±9 4 76．9±2．3

病变长度(Ⅲ1) 18 1±4 4 17 2±6．0 19，6±5．1

支架直径(mm)
(23．．05一+40．．02)(23．．51。t：03．．57)(23．,551—40．．40)

支架长度(—，) 鼍i0舞j5彳≠篙；2等÷!錾j5
扩张压力(am) 1：Zu士1；j1 1；0-士l；；3 1；Z-+l：j2
扩张时间(8)8 9±1．1 10 0±2．0 9．1±0．8

残余狭窄(％)4．1±0．4 3 2±0 6 3．5±0．1

并发症(例，％) 1(3．1) o(o) 1(3．3)

2．3 EXCEL支架动物实验结果EXCEL药物支架

是将雷帕霉素和它的衍生物洗脱至金属s一支架上，

动物实验结果证实28d后，药物洗脱支架比金属裸

支架再狭窄发生率减少了50％，而且无论低剂量抑

或高剂量的雷帕霉素及它的衍生物洗脱的S支架对

防止再狭窄均有很好的疗效，组织学分析提示低剂

量雷帕霉素洗脱长支架和薄层高剂量雷帕霉素混合

物(与聚合物混合)洗脱长支架(18．7nm)在28d后

形成的新内膜量为最小，因此最适宜用于人体临床

试验。

2．4不良反应EXCEL支架组无明显不良反应，未

发生过敏反应、疼痛、皮疹、呼吸道症状、瘙痒、发热

及血压下降等。普通支架组有1例术后32h出现胸

痛，急性心肌梗死，造影显示支架内亚急性血栓形

成。住院期问总的MACE发生率为1．1％，EXCEL

和Cypher药物洗脱支架组住院期间总的MACE发
生率为o％。

2．5随访结果90例患者中75例接受丁至少3个

月的随}方捌查，平均(4．9±0．5)个月，随访牢

83．3％，主要为门诊或电话随访，三组目前均未出现

急性心肌梗夕E，普通支架组l例猝死，1例进行了靶

血管重建，为普通金t|禹支架术后1个月胸痛复发，2

个月左右时造影显示前降支支架内再狭窄达90％，

病人行冠状动脉旁路移植(coronary artery

， )，术后10个月随诊未再出现．胸b痛y／“等ssgrafting CABG

症状。本组接受随访的患者普通支架MACE发生率

为2．7％，两种药物洗脱支架均为0％；心绞痛复发5

例(5．5％)，其中普通支架组4例，1例为同时植入

EXCEL和普通金属支架，目前不能明确病变部位，均

用药物治疗控制。冠脉造影随访计划PCI术后6个

月进行，尚未完成。

3讨论

PCI术后近期出现的诸如死亡、急性,t：41／t梗死

和再次血管重建的心脏事件主要原因为支架内再狭

窄，与术中血管损伤，支架内血栓形成，支架不能完

全覆盖病变，金属异物刺激引起局部血管平滑肌细

胞过度增生等有关。雷帕霉素作为免疫抑制药物主

要作用于平滑肌细胞有丝分裂的G—s期的转化，

从而抑制平滑肌细胞的增生和迁移”1，大规模临床

试验已证实携带雷帕霉素的Cypher支架可明显降

低金属裸支架内再狭窄发生率，8个月时分别为

3．2％和35．4％。近年我国药物洗脱支架在冠心病

介入治疗中的应用正不断推广，少数医院已超过

80％，特别是对于左主f、分叉及慢性完全闭塞等再

狭窄发生率高的复杂病变的应用，必将使越来越多

的冠心病患者得到更佳的治疗，冠脉药物洗脱支架

的国产化应运而生。去年上海微创医疗器械有限公

司研制成功国产第一代含药缓释血管支架，并通过

国家食品药品监督管理局审批，获准上市，其售价明

显低于进口产品。

本临床研究应用的EXCEL支架长度为8～

28mm，结果显示EXCEL雷帕霉素药物洗脱支架植

入即刻及近期无明显的不良反应，可操作性与

Cypher支架及普通金属支架无明显差异，支架植入

后均可获得满意的造影结果。由于新近的研究表

明，药物洗脱支架可以明显降低冠脉复杂病变介入

治疗后急性和近期支架内再狭窄的发生率”’7’，因

此，为使病人获得最大的收益，本组患者左主干病例

均采用雷帕霉素药物洗脱支架，其中2例左主干分

叉病变使用了KXCEL支架，支架植入顺利，同样可

以成功进行对吻扩张，残余狭窄o％，左主干及分支

无撕裂，但由于例数少，尚无法进行统计学分析。另

外，观察期间内EXCEI．支架心绞痛及心血管事件发

生率明显低于普通金属支架，且与Cypher支架差别

不明显，说明EXCEl．支架临床应用安全有效，初步

的观察结果表明该支架也可用于冠脉复杂病变的介

入治疗。由于目前本组患者造影随访率低，随访期

限短，支架内再狭窄发生率、支架内和病变节段内冠

脉管径丢失情况以及远期疗效尚需进一步比较证

实，特别是该支架在冠心病复杂病变中廊用的近远

期疗效，尚待积累更多的临床病例。
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2005年在京编委迎新年茶话会会议纪要

《中华老年多器官疾病杂志》、《JOIlⅡlal ofGeriatric cardi山舒》在京编委迎新年茶话会，于2005年12月21日在北京船放军总

医院举行。杂志总编辑王土雯院士、副总编辑唐朝枢教授、顾问黄翠芬、余国膺、顾复生教授等及有关人十33人与会。苜先由

王士雯总编辑讲话，对予以热情关心和支持的专家、学者及有关人土表示由衷的谢意，并衷心期望各位编委尽量多地为杂志

撰稿、组稿：

《中华老年多器官疾病杂志》编辑部周宇红、《J岫zlal of Ge6atric Cardiology}编辑部吴海云分别作2005年T作总结的报告==

总结了两本杂志2005年来稿情况、被数据库收录情况、发行情况、存在问题及明年工作打算等。《中华老年多器官疾病杂志》

已于2004年6月进人中国科技论文统计源期刊(中国科技核心期刊)。并已被《中文科技期刊数据库(全文)》、《中国牛物学文

摘》、《中国学术期刊(光盘版)》收录并加人中国期刊网，万方数据库。据2004年报告，被引频次由刚创刊年的20次增加到

52次(他引总引比为0．8654)，影响因子由剐创刊一年的0 1023提升到0 309。明年下半年将由季刊改为双月刊，(Journal of

Geriatric Ca—iology}于今年6月被美国化学文摘收录，并已通过PNC的-期评审，町望于2006年被～lexlline收录。请求编委以

后每年要为杂志撰稿1～2篇，组稿3～4篇。

与会专家畅所欲言，对如何提高两本期刊的学术水甲，编辑质量眦及开拓经营思路等方面展开r热烈的讨论、，黄翠芬，

唐朝枢，顺复生，许玉韵，李呈亿，李小鹰等教授纷纷发言。当讨论到《中华老年多器官疾病杂志》是否更改刊名时，王上雯院上

阐述了“老年多器官疾病”的学术思想及《巾华老年多器官疾病杂志》刊名的由来。人进人老龄，由于几十年的耗损，大多患有

多个脏器疾病，多种疾病相互影响，增加了诊断与救治的难度；而应用的多种药物又可能相互影响。另方面，现代医学分支

越来越细，使对单一疾病的诊治口益精细，但各科医师往往只擅长或只专注于某一专科疾病，不善于对同时并存的多器官疾

病的综合诊治，从而严重影响到老年病的诊治效果。小少专家认为，这是老年病诊治中一个常见的误区。需要明确的是老年

多器官疾病并不是指的老年终末期，而足随着人类寿命的延长，在老年人群中常见现象。期望随着列老年多器官疾病临床经

验的不断累积和深人探讨研究，“老年多器官疾病”nr能会成为老年医学领域中一个新兴的学科分支。这也是我国学者对老

年医学的一个贡献。土七雯院十等学者从上个世纪舳年代提出“老年多器官衰竭”，引导埘老年多器官疫病的探讨，创立《中

华老年多器官疾病杂志》就是这趋势的体现。

最后与会专家表示，要对杂志继续给以尽可能的支持和帮助，并对杂志的发展方向、风格、体裁眦及如何与国际接轨等，

提出了重要建议和期望。

《中华老年多器官疾病杂志》编辑部

(Joumal of Geriatric car(1iolo舒》编辑部

二00五年十二月二十一日

  万方数据


