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棘突球囊在冠状动脉钙化中的应用效果研究*
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  [摘要] 目的 研究棘突球囊在冠状动脉钙化中应用的安全性和有效性。方法 选取2022年6月至

2023年1月该院冠状动脉钙化行经皮冠状动脉介入(PCI)治疗患者80例作为研究对象,采用随机数字法分为

对照组和研究组,每组各40例。对照组采用常规球囊扩张,研究组采用棘突球囊扩张。比较两组冠状动脉造

影,球囊扩张前后支架植入术操作特点,血管内超声(IVUS)检查结果及术后随访情况。结果 两组均完成PCI
治疗,一般资料、冠状动脉造影及术前IVUS检查情况比较差异无统计学意义(P>0.05)。研究组球囊滑脱次

数少于对照组[(2.72±1.23)次
 

vs.(4.28±1.43)次],手术时间短于对照组[(64.34±8.73)min
 

vs.(71.61±
9.58)min],差异有统计学意义(P<0.05);两组在支架植入的前扩、后扩球囊压力,支架释放压力和支架长度

方面比较,差异无统计学意义(P>0.05)。术后IVUS检查中,研究组即刻管腔获得面积大于对照组[(3.76±
0.87)mm2

 

vs.(3.33±0.67)mm2],最小支架面积大于对照组[(6.12±0.98)mm2
 

vs.(5.43±0.78)mm2],差

异有统计学意义(P<0.05);两组在支架贴壁不良率、冠状动脉夹层和血管丢失上方面比较,差异无统计学意义

(P>0.05)。在住院期间和术后6个月随访中,两组死亡例数、支架内再狭窄例数、非致死心肌梗死例数、左心

室射血分数比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 棘突球囊能提高即刻管腔面积和最小支架植入面积,
缩短手术时间,改善支架植入效果。
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  [Abstract] Objective To

 

investigate
 

the
 

safety
 

and
 

effectiveness
 

of
 

the
 

spinous
 

balloon
 

application
 

in
 

coronary
 

artery
 

calcification.Methods A
 

total
 

of
 

80
 

patients
 

with
 

coronary
 

artery
 

calcification
 

treated
 

by
 

per-
cutaneous

 

coronary
 

intervention
 

(PCI)
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

study
 

subjects
 

and
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

and
 

study
 

group
 

by
 

adopting
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method,40
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

control
 

group
 

a-
dopted

 

the
 

routine
 

balloon
 

dilation
 

and
 

the
 

study
 

group
 

adopted
 

the
 

spinous
 

balloon
 

dilation.The
 

characteris-
tics

 

of
 

stent
 

implantation,intravascular
 

ultrasound
 

(IVUS)
 

examination
 

results
 

and
 

postoperative
 

follow-up
 

situation
 

before
 

and
 

after
 

coronary
 

angiography
 

and
 

balloon
 

dilation
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.
Results The

 

two
 

groups
 

all
 

completed
 

the
 

PCI
 

treatment.There
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

general
 

data,coronary
 

angiography
 

and
 

preoperative
 

IVUS
 

examination
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>
0.05).The

 

number
 

of
 

balloon
 

slippage
 

in
 

the
 

study
 

group
 

was
 

less
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

[(2.72±
1.23)

 

times
 

vs.
 

(4.28±1.43)
 

times,P<0.05],the
 

operation
 

time
 

was
 

shorter
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

[(64.34±8.73)min
 

vs.
 

(71.61±
 

9.58)
 

min,P<0.05].
There

 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

anterior
 

and
 

posterior
 

expansion
 

balloon
 

pressure
 

of
 

stent
 

implantation,stent
 

release
 

pressure
 

and
 

stent
 

length
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).In
 

the
 

postop-
erative

 

IVUS
 

examination,the
 

immediate
 

luminal
 

obtaining
 

area
 

of
 

the
 

study
 

group
 

was
 

larger
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

[(3.76±0.87)
 

mm2
 

vs.
 

(3.33±0.67)
 

mm2],and
 

the
 

minimum
 

stent
 

area
 

was
 

larger
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

[(6.12±0.98)
 

mm2
 

vs.
 

(5.43±0.78)mm2],and
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

signif-
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icant
 

(P<0.05),but
 

there
 

was
 

no
 

statistically
 

difference
 

in
 

the
 

poor
 

rate
 

of
 

stent
 

adhesion
 

and
 

loss
 

of
 

coro-
nary

 

dissection
 

and
 

blood
 

vessel
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).There
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

death
 

cases,cases
 

of
 

stent
 

restenosis,cases
 

of
 

non-fatal
 

myocardial
 

infarction
 

and
 

left
 

ven-
tricular

 

ejection
 

fraction
 

during
 

hospitalization
 

and
 

postoperative
 

6-month
 

follow-up
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion The
 

application
 

of
 

spinous
 

balloon
 

could
 

increase
 

the
 

immediate
 

lumen
 

area
 

and
 

mini-
mum

 

stent
 

implantation
 

area,shorten
 

the
 

operation
 

time
 

and
 

improve
 

the
 

stent
 

implantation
 

effect.
[Key

 

words] spinous
 

balloon;coronary
 

artery
 

calcification;intravascular
 

ultrasound;percutaneous
 

coro-
nary

 

intervention

  随着人们生活水平的提高,冠心病已成为常见的

心血管疾病[1-2],而冠状动脉钙化贯穿于冠心病演变

始终。在经皮冠状动脉介入(percutaneous
 

coronary
 

intervention,PCI)治疗的患者中,约40%伴有冠状动

脉的中重度钙化[3]。在钙化病变的处理中,常规球囊

无法达到理想扩张效果,可能导致球囊破裂、血管夹

层、穿孔等不良事件[4];在扩张不充分处植入支架,会
引起支架膨胀不全、贴壁不良等情况,提高支架内再

狭窄风险[5]。由3根圆柱体尼龙丝纵向包绕的棘突

球囊能嵌入斑块,形成斑块裂缝,防止球囊滑脱,获得

更好的扩张效果[6]。本研究采用血管内超声(intra-
vascular

 

ultrasound,IVUS)评价棘突球囊在冠状动

脉钙化病变中的应用效果及安全性情况,现报道

如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2022年6月至2023年1月在本院治疗的冠

状动脉钙化行PCI治疗的患者80例作为研究对象。
采用随机数字法分为对照组和研究组,每组各40例。
研究组男26例,女14例,平均年龄为(65.4±4.6)
岁;合并高血压34例、糖尿病32例,抽烟25例;平均

低密度脂蛋白为(2.56±0.40)mmol/L,平均BMI为

(25.43±4.53)kg/m2,平 均 左 心 室 射 血 分 数(left
 

ventricular
 

ejection
 

fractions,LVEF)为 (52.43±
7.65)%。对 照 组 男23例,女17例,平 均 年 龄 为

(67.1±5.6)岁;合并高血压38例、糖尿病34例,抽
烟24例;平均低密度脂蛋白为(2.73±0.51)mmol/

L,平均BMI为(26.35±4.67)kg/m2,平均LVEF为

(53.35±6.73)%。两组一般资料比较,差异无统计

学意义(P>0.05)。根据IVUS在冠状动脉疾病中应

用的中国专家共识(2018)[7],IVUS的钙化分为0~4
级,0级为无钙化,1级为>0~90°,2级为>90°~
180°,3级为>180°~270°,4级为>270°~360°。纳入

标准:(1)至少1支冠状动脉狭窄≥70%,符合植入支

架指征;(2)IVUS证实为中重度冠状动脉钙化[8-9],钙
化长度比≥0.5,且钙化弧度>90°;(3)病变局限,长度

小于10
 

mm;(4)患者或及家属签署知情同意书。排

除标准:(1)支架内再狭窄;(2)左主干病变;(3)冠状

动脉严重狭窄或严重成角病变等导致IVUS无法通

过;(4)桥血管病变;(5)严重肝、肾功能不全或患有其

他疾病导致不能进行抗血小板治疗。

1.2 方法

两组患者于术前口服阿司匹林100
 

mg/d,氯吡

格雷片75
 

mg/d,经Seldinger法穿刺桡或股动脉置入

6/7F鞘管,术中注入100
 

U/kg肝素钠,完成左右冠

造影。选择适合的指引导管,进行IVUS检查,采用

BMW或Runthrough导丝通过靶血管,送入相应规

格棘突球囊于病变部位,先以2~3
 

ATM(1
 

ATM=
101

 

325
 

Pa)扩张,逐渐加压到最大14
 

ATM,持续

10~30
 

s,缓慢撤压并负压回抽,移动球囊,重复上述

操作,处理病变,植入永久聚合物雷帕霉素洗脱支架

(EXCEL支架)。术后6
 

h拔出鞘管,给予双联抗血

小板治疗。

1.3 观察指标

比较两组冠状动脉造影及术前IVUS检查情况

(病变血管数、病变最小管腔面积处情况、钙化弧度、
钙化长度比),支架置入术操作情况(球囊滑脱次数、
前扩球囊压力、后扩球囊压力、支架释放压力、支架长

度、手术时间),术后IVUS检查情况(即刻管腔获得

面积、支架贴壁不良例数、冠状动脉夹层例数、血管丢

失例数、最小支架面积),以及两组住院期间和术后6
个月随访情况(死亡例数、支架内再狭窄例数、非致死

心肌梗死例数、左心室射血分数)。

1.4 统计学处理

采用SPSS22.0统计学软件进行数据处理。计量

资料以x±s表示,组间比较采用t检验;计数资料以

例数或百分比表示,组间比较采用χ2 检验。以P<
0.05为差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 两组冠状动脉造影及术前IVUS检查情况比较

两组病变血管数、病变最小管腔面积处情况、钙
化弧度、钙化长度比等方面比较,差异均无统计学意

义(P>0.05),见表1。

2.2 两组支架植入情况比较
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研究组球囊滑脱次数少于对照组,手术时间短于

对照组,差异有统计学意义(P<0.05);两组在支架植

入的前扩、后扩球囊压力,支架释放压力和支架长度

方面比较,差异无统计学意义(P>0.05),见表2。

表1  两组冠状动脉造影及术前IVUS检查情况

项目 研究组(n=40) 对照组(n=40) χ2/t P

病变血管(n) 1.457 0.483

 左前降支 13 11

 左回旋支 10 15

 右冠 17 14

病变最小管腔面积处情况

 最小管腔部位面积(x±s,mm2) 2.53±0.31 2.47±0.61 0.555 0.581

 斑块负荷(x±s,%) 84.32±5.23 82.64±6.54 1.269 0.208

 管腔狭窄(x±s,%) 80.56±8.76 79.98±9.23 0.288 0.774

钙化弧度(x±s,°) 210.45±34.63 214.83±43.76 0.496 0.621

钙化长度比(x±s) 0.43±0.07 0.44±0.08 0.595 0.554

表2  两组支架植入情况比较(x±s)

项目
研究组

(n=40)

对照组

(n=40)
t P

球囊滑脱次数(次) 2.72±1.23 4.28±1.43 5.231 <0.001
前扩球囊压力(ATM)12.54±2.43 12.27±2.51 0.489 0.626
后扩球囊压力(ATM)12.98±3.13 13.31±3.65 0.434 0.665
支架释放压力(ATM)12.23±1.54 12.35±1.98 0.303 0.763
支架长度(mm) 26.12±4.31 25.57±3.78 0.607 0.546
手术时间(min) 64.34±8.73 71.61±9.58 3.548 0.001

2.3 两组术后IVUS检查情况比较

研究组即刻管腔获得面积大于对照组,最小支架

面积大于对照组,差异有统计学意义(P<0.05);两组

在支架贴壁不良率、冠状动脉夹层和血管丢失上方面

比较,差异无统计学意义(P>0.05),见表3。

2.4 两组住院期间和术后6个月随访情况比较

两组死亡例数、支架内再狭窄例数、非致死心肌

梗死例数、左心室射血分数比较,差异无统计学意义

(P>0.05),见表4。

表3  两组术后IVUS检查情况比较

项目 研究组(n=40) 对照组(n=40) t/χ2 P

即刻管腔获得面积(x±s,mm2) 3.76±0.87 3.33±0.67 2.477 0.015

支架贴壁不良(n) 3 5 0.139 0.709

冠状动脉夹层(n) 4 7 0.949 0.330

血管丢失(n) 4 5 <0.001 >0.999

最小支架面积(x±s,mm2) 6.12±0.98 5.43±0.78 3.484 0.001

表4  两组住院期间和术后6个月随访情况比较

组别 n

住院期间

死亡

(n)

支架内

再狭窄(n)

非致死心肌

梗死(n)

左心室射血

分数(x±s,%)

术后6个月

死亡

(n)

支架内

再狭窄(n)

非致死心肌

梗死(n)

左心室射血

分数(x±s,%)

研究组 40 0 0 0 51.34±6.76 0 2 2 53.38±5.34

对照组 40 0 0 0 53.31±7.45 1 2 3 52.89±6.39

t/χ2 <0.001 <0.001 <0.001 1.239 <0.001 <0.001 <0.001 0.372

P >0.999 >0.999 >0.999 0.219 >0.999 >0.999 >0.999 0.711

3 讨  论

  心脑血管疾病是近年来全球范围内的高发疾病,
其病理基础为冠状动脉粥样硬化。随着病情进展,动

脉斑块破坏形成碎片,逐渐阻塞动脉腔,进而引起血

管狭窄[10]。对冠状动脉钙化病变患者而言,普通球囊

难以有效扩张,且容易引起内膜撕裂、即刻扩张不充
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分等问题,导致球囊回撤时损伤血管[11]。为最大限度

减少冠状动脉弹性回缩和血流限制性夹层发生,病变

预处理的选择非常关键。针对钙化病变问题,临床采

用非顺应性球囊、棘突球囊及切割球囊装置对病变进

行预 处 理,这 对 后 期 支 架 的 植 入 发 挥 了 重 要 作

用[12-13],有研究显示,棘突球囊用于靶病变预处理可

降低血管再狭窄、主要不良心血管事件发生率,是术

后靶血管再狭窄的保护因素[14-15]。
棘突球囊包含尼龙元素[16-19],低通胀压力时为钙

化提供压痕;高压时,棘突通过垂直挤压切断钙化环,
有效地嵌入钙化斑块,可最大限度避免球囊滑脱,减
少球囊滑脱次数和手术时间,降低对血管的机械损

伤,防止术后血管内再狭窄的发生[20-21]。此外,棘突

球囊在放气后其表面棘突可迅速回缩,直径较小,可
安全撤出,减少或避免对血管的损伤,预防心血管不

良事件发生[22],这与本研究结果一致,表明棘突球囊

能更好地防止球囊滑脱。
本研究中,两组前扩球囊压力、后扩球囊压力、支

架释放压力比较,差异无统计学意义(P>0.05),与汤

万胜等[4]的研究结果一致。分析原因,棘突球囊用于

冠状动脉钙化病变处理,可通过自身所具备结构优

势,有效传递压力。在球囊紧缩时,可允许导管深入

至目标病变;处于低膨胀压力时可为钙化病变提供压

痕,但对支架释放压力无较大影响,且治疗所取得的

前扩、后扩球囊压力均与常规球囊相近[23]。
曹丽红等[16]研究发现,与普通球囊比较,PCI术

中采用棘突球囊扩张冠状动脉,即刻管腔获得明显高

于普通球囊组,且术中球囊滑脱次数较少,与本研究

结果一致。SONG等[24]认为植入支架后的最小支架

面积临界值为5.5
 

mm2,<5.5
 

mm2 则再狭窄的发生

概率明显增大。本研究中,棘突球囊组最小支架面积

为(6.12±0.98)mm2,均值大于5.5
 

mm2,而常规球

囊组最小支架面积为(5.43±0.78)mm2,均值小于

5.5
 

mm2,所以使用棘突球囊可使病变扩张更充分,
降低支架内再狭窄概率。两组死亡例数、支架内再狭

窄例数、非致死心肌梗死例数、左心室射血分数比较,
差异无统计学意义(P>0.05),考虑可能是随访时间

过短及样本病例数偏少,需要长时间多中心的研究来

进一步论证结论。
综上所述,在冠状动脉钙化病变中应用棘突球

囊,可以降低手术时间,减少球囊滑脱,取得良好的即

刻管腔获得面积,以及更大的支架内面积,术后随访

中也不会增加死亡、支架内再狭窄、非致死心肌梗死

的发生率,具有良好的有效性和安全性。值得注意的

是,在钙化冠状动脉的处理中,SOGA等[25]的研究表

明,棘突球囊较常规球囊用更低的充气压力即可达到

扩张钙化病变的目的。虽然棘突球囊在通过性方面

得到了改善,但棘突球囊有效破坏钙化病变连续性的

成功率不如切割球囊[26]。除了棘突球囊,未来还需进

一步比较不同钙化情况下各种球囊的有效性和安

全性[27-28]。
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