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紫杉醇涂层球囊对老年冠心病患者疗效、靶血管直径及心血管不良事件的

影响

鲍小京，王 强，龚 杰，张 煜

南京医科大学附属无锡人民医院  心血管内科，江苏  无锡    214023

摘 要： 目的  探讨紫杉醇涂层球囊对老年冠心病患者治疗效果，及对靶血管直径、心血管不良事件（MACE）的影响。

方法  选择 2020年 6月—2022年 6月南京医科大学附属无锡人民医院收治的老年冠心病患者 82例，随机分为观察组 41例、

对照组 41例。对照组采用药物洗脱支架治疗，观察组采用紫杉醇药物涂层球囊（DCB）治疗。比较两组总有效率、心功能

指标、靶病变管腔直径及狭窄率、MACE发生率。结果  术后，观察组总有效率（97.56%）较对照组（82.93%）显著升

高（P＜0.05）；观察组左室射血分数（LVEF）、每搏输出量（SV）较本组治疗前显著上升（P＜0.05），且显著高于对照

组（P＜0.05）；观察组靶病变管腔狭窄率较本组治疗前显著降低（P＜0.05），且显著低于对照组（P＜0.05），管腔直径较

本组治疗前显著增加（P＜0.05），且显著大于对照组（P＜0.05）；观察组MACE发生率显著低于对照组（P＜0.05）。结论  

对老年冠心病患者采用紫杉醇涂层球囊治疗，可有效缓解患者临床症状，改善心功能，减少MACE发生率，在临床上值得

推广。
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Effects of paclitaxel coated balloon on efficacy, target vessel diameter, and 

MACE in elderly patients with coronary heart disease
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Abstract: Objective: To investigate the therapeutic effect of paclitaxel coated balloon on elderly patients with coronary heart 

disease, and its impact on target vessel diameter and cardiovascular adverse events (MACE). Method  A total of 82 elderly patients 

with coronary heart disease admitted to Wuxi People's Hospital Affiliated to Nanjing Medical University from June 2020 to June 

2022 were randomly divided into an observation group of 41 cases and a control group of 41 cases. The control group was treated 

with drug-eluting stents, while the observation group was treated with paclitaxel coated balloon (DCB). Compare the total effective 

rate, cardiac function indicators, target lesion lumen diameter and stenosis rate, and MACE incidence between two groups. Results 

After surgery, the total effective rate of the observation group (97.56%) was significantly higher than that of the control group 

(82.93%) (P < 0.05). The left ventricular ejection fraction (LVEF) and stroke volume (SV) in the observation group were 

significantly increased compared to before treatment （P < 0.05）, and were significantly higher than those in the control group （P <

0.05）. The stenosis rate of the target lesion lumen in the observation group was significantly decreased compared to before 

treatment （P < 0.05）, and significantly lower than that in the control group (P < 0.05). The lumen diameter was significantly 

increased compared to before treatment （P < 0.05）, and significantly larger than that in the control group (P < 0.05). The incidence 

of MACE in the observation group was significantly lower than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  The use of 

paclitaxel coated balloon therapy for elderly patients with coronary heart disease can effectively alleviate clinical symptoms, 

improve heart function, and reduce the incidence of MACE. It is worth promoting in clinical practice.
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冠心病即冠状动脉粥样硬化性心脏病，是一种

临床常见心血管疾病，该病通常由冠状动脉发生粥

样硬化引起，形成管腔闭塞或狭窄，进而导致心肌

缺氧、缺血或坏死［1］。随着人们饮食结构、生活习惯

的改变，该病患病人数逐年上升，老年人为其主要

发病群体，约占冠心病患者的 70%，且病情具有严

重化、复杂化等特点，严重影响老年患者身心健康，

增加家庭经济负担［2］。近年来，医学水平不断提升，

冠心病治疗方式多种多样，但临床仍以经皮冠状动

脉介入（PCI）治疗为主，其中药物涂层支架应用广

泛。已有研究证实［3-4］，其可显著减少冠状动脉支架

内再狭窄（ISR）发生率，有效改善患者血运重建功

能，利于预后恢复。但该方案易引发慢性炎症反

应，仍有并发 ISR的可能，故此寻求更加合理的治疗

方案对广大冠心病患者而言具有重要意义。

药物涂层球囊（DCB）通过在球囊表面均匀地

涂抹药物，并于扩张过程中持续释放药物进入狭窄

血管壁，阻碍新生内膜增生，进而有效降低 ISR发生

率，且该方案无金属结构参与，不良反应有效减少，

用于冠心病治疗疗效显著［5-6］。目前，临床 DCB 常

用涂层药物较多，紫杉醇属于其中一种，通过结合

微管蛋白，阻碍细胞进行有丝分裂，达到抑制血管

内膜增生的目的［2-3］。为探究紫杉醇涂层球囊用于

治疗老年冠心病的疗效，本研究对南京医科大学附

属无锡人民医院入选患者进行疗效观察，分析紫杉

醇涂层球囊治疗方案对患者疗效、靶血管直径及心

血管不良事件（MACE）的影响，为临床用药提供

参考。

1　资料方法

1.1　一般资料

样本量计算公式如下：

n = π1 (100 - π1 ) + π2 (100 - π2 )
(π1 - π2 )2 f (α，β )

上式中，n为每组所需样本量，π1为对照组预期

有效率（%），π2为观察组预期有效率（%），α为 I类错

误（本研究中选 0.05），β 为Ⅱ类错误（本研究中选

0.50），查 f（α，β）数值表查出 f（0.05，0.50）=3.8，将各

值代入上式，计算得 n=30，即每组所需样本量至少

30例。

选择 2020 年 6 月—2022 年 6 月于南京医科

大学附属无锡人民医院收治的 82 例老年冠心

病患者为研究对象 ，随机分为观察组和对照

组。本研究已获本院伦理委员会审批通过（审

批编号 20200406）。

1.2　纳入标准

（1）均经冠状动脉造影确诊为冠心病；（2）

均伴有心绞痛、活动或静息下胸痛、胸闷等心

肌缺血症状；（3）患者年龄＞60 岁；（4）临床资

料完整者；（5）有球囊血管成形术或支架置入

术适应证；（6）均自愿参与本研究，且签订知情

同意书。

1.3　排除标准

（1）不符合纳入标准者；（2）合并心源性休克

者；（3）1周内发生急性心肌梗死者；（4）合并心脏瓣

膜病变者；（5）合并肝肾功能不全、严重心力衰竭、

自身免疫疾病者；（6）有抗凝、抗血小板治疗禁忌证

者；（7）无法配合后续随访调查或中途退出者；（8）

已知对本研究中所使用的药物过敏者。

1.4　治疗方法

两组患者术前均进行双联抗血小板治疗，氯吡

格雷累积剂量 300 mg，阿司匹林肠溶片累积剂量

300 mg；均根据患者病情给予 β受体阻滞剂、他汀类

药物等；两组均进行经皮冠状动脉球囊血管成形

术，术中依据术者判断分别接受经皮冠状动脉药物

洗脱支架（雷帕霉素洗脱支架，微创公司；佐他莫司

洗脱支架，美敦力公司；依维莫司洗脱支架，雅培公

司）或紫杉醇涂层球囊（紫杉醇药物球囊，批号：

19L23809、19I09809，贝朗公司）治疗，所有支架内再

狭窄病变接受球囊充分预扩张。两组均由临床经

验丰富的同一组心血管内科医师完成，尽量减少干

扰因素。

首先进行冠脉造影检查，使用血管造影 X 线

机（GE Innova 3100）明确病变位置，对照组给予普

通球囊扩张，保持球囊直径与血管直径比例为 0.8～

1.0，若未出现夹层，待扩张效果满意后，保持狭

窄率≤30%；观察组给予紫杉醇涂层球囊扩张，扩张

期间，应使两端超出靶病变部位 2 mm，扩张时控制

压力适当，充盈 30～60 s后，退出药物球囊，维持狭

窄率≤30%，术后行血管造影检查，确保无严重血管

夹层；并于术后长期服用双抗血小板药物。

1.5　疗效标准

疗效标准［7］：显效为患者心绞痛症状显著改善，

发作次数减少≥80%；有效为患者心绞痛症状有所

缓解，50%＜发作次数减少＜80%；无效为未达到以

上标准，患者心绞痛症状无改善或发作次数增加。

总有效率＝（显效＋有效）例数/总例数

1.6　观察指标

（1）对观察组、对照组临床疗效进行比较。（2）
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采用彩色多普勒超声（GE Vivid E95）对两组患者术

前、术后 6个月的心功能指标进行检测，包括左室射

血分数（LVEF）、每搏输出量（SV）。（3）对两组术前、

术后 6个月靶病变血管管腔直径及狭窄率［狭窄远

端的正常直径－狭窄段的最窄直径）/狭窄远端的正

常直径］进行比较，至少观察 2个角度冠状动脉造影

图像，由资深医师使用专用软件（Phillip Excelera 

Main Window）进行定量分析，取其平均值。（4）对两

组术后 6个月的MACE发生率进行比较，方式为来

院复查，包括心源性死亡、支架内血栓、非致死性心

肌梗死、靶血管血运重建等。

1.7　统计学方法

采用 SPSS 20.0 处理数据，MACE 发生率、疗

效、性别等计数资料用例（百分率）表示，并行 χ2检

验。平均年龄、身体质量指数（BMI）、心功能指标、

靶病变血管管腔直径等计量资料用 x̄±s表示。组内

比较用配对 t检验，组间比较用独立 t检验，P＜0.05

表示差异具有统计学意义。

2　结果

2.1　一般资料比较

本研究最终纳入82例老年冠心病患者，观察组男23

例、女18例；对照组男21例、女20例。比较两组一般资

料，差异无显著性（P＞0.05），具有可比性。见表1。

2.2　两组疗效比较

术后对照组总有效率为 82.93%，观察组为

97.56%，与对照组比较，观察组总有效率显著升

高（P＜0.05）。见表2。

2.3　两组心功能指标比较

术前两组各项心功能指标经比较，差异不显

著（P＞0.05）；术后两组 LVEF、SV 水平均显著上

升（P＜0.05）；术后与对照组相比，观察组LVEF、SV

水平显著升高（P＜0.05）。见表3。

2.4　两组靶病变血管管腔直径及狭窄率比较

术前两组靶病变血管管腔直径及狭窄率比较，差

异不显著（P＞0.05）；术后两组靶病变血管管腔直径均

较治疗前显著增加（P＜0.05），靶病变管腔狭窄率均较

治疗前显著降低（P＜0.05）；与对照组相比，治疗后观

察组靶病变血管管腔直径显著扩大（P＜0.05），靶病变

管腔狭窄率显著下降（P＜0.05）。见表4。

2.5　两组MACE发生率比较

比较两组心源性死亡、支架内血栓、非致死性

心肌梗死、靶血管血运重建等 MACE发生率，与对

照组比较，观察组 MACE 发生率显著降低（P＜

0.05）。见表5。

表1　两组一般资料比较

Table 1　Comparison of general information between two groups

组别

对照

观察

性别/例

男

21

23

女

20

18

年龄/岁

67.17±6.73

66.74±6.70

BMI/（kg·m−2）

25.47±2.73

25.24±2.66

吸烟史/例

19

21

饮酒史/例

14

16

高血压/例

20

19

糖尿病/例

21

22

高血脂/例

14

16

表2　两组疗效比较

Table 2　Comparison on efficacy between two groups

组别

对照

观察

n/例

41

41

显效/例

12

19

有效/例

22

21

无效/例

7

1

总有效率/%

82.93

 97.56*

与对照组比较：*P＜0.05。
*P < 0.05 vs control group.

表3　两组心功能指标比较 （
-x±s） 

Table 3　Comparison on cardiac function indexes between two groups （
-x±s） 

组别

对照

观察

n/例

41

41

LVEF/%

术前

50.59±5.46

50.27±5.34

术后6个月

55.21±5.97*

60.68±6.32*#

SV/mL

术前

56.01±6.23

55.76±6.16

术后6个月

64.46±6.86*

69.92±7.13*#

与同组术前比较：*P＜0.05；与对照组术后6个月比较：#P＜0.05。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group  six months after treatment.
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3　讨论

冠心病属于我国常见慢性病，发作时患者可出

现胸痛、胸闷和急性心血管等不良事件，若抢救不

及时，甚至危及患者生命［8］。该病发病机制暂未完

全阐明，药物治疗为其基本医治手段，临床常用血

管紧张素转换酶抑制剂、硝酸甘油等，可在一定程

度上缓解病情，但老年患者为本病多发群体，自身

生理机能逐渐退化，仅单纯使用药物治疗，整体效

果不够理想。随着医疗技术不断发展，手术治疗已

成为医治冠心病患者的有效手段，DCB通过介入手

术将药物送至血管壁内，起到改善患者血管及血运

状态的作用［9-10］。其中紫杉醇涂层球囊在输送过程

中释放紫杉醇，到达血管病变部位，最大化发挥药

效作用。紫杉醇是一种复杂二萜类化合物，同时也

是细胞周期特异性阻断剂，提取自短叶红豆杉树

皮，是临床常用的抗肿瘤药物［11］，也是抗肿瘤纳米

制剂关注的热点［12］，有研究表明其对血管平滑肌细

胞增殖、分裂也起到抑制作用［13］。紫杉醇涂层球囊

抗增殖作用强，利于患者心肌供血恢复，较之药物

支架介入手术，无永久性植入物，术后发生慢性炎

症反应的几率大幅度降低；除此之外，紫杉醇涂层

球囊使用方便，操作简单，造影剂使用剂量小，射线

照射时间短，并发症发生风险在一定程度上降低，

对冠心病患者远期预后效果具有积极意义［14-15］。

本研究采用紫杉醇涂层球囊治疗老年冠心病

患者，结果显示，对照组总有效率（82.93%）明显低

于观察组（97.56%），提示紫杉醇涂层球囊治疗可显

著提高临床疗效，促进病情恢复。分析原因可能是

紫杉醇有一定疏水性，于动脉内膜处聚集，药效较

为持久，代谢时长适宜；同时紫杉醇涂层球囊释放

药物时，与血管壁紧密贴合，药物可充分接触，组织

能快速吸收，生物利用度显著提升，治疗效果较

佳［16］。对比两组心功能指标，观察组 LVEF、SV 水

平明显高于对照组，提示紫杉醇涂层球囊治疗可有

效恢复冠状动脉血流，显著改善患者心功能。杨森

林［17］比较了乐普支架与紫杉醇涂层球囊治疗冠心

病的临床疗效，其结果显示，术后观察组 LVEF、肌

酸激酶同工酶（CK-MB）等心功能指标显著优于对

照组，认为紫杉醇涂层球囊在冠心病介入治疗中具

有优势，与本研究结果大致相符。分析原因可能是

紫杉醇通过与微管蛋白聚合，抑制血管内皮细胞增

殖，降低局部发生再狭窄的可能性，有效恢复冠状

动脉管腔，改善机体血流量，避免供血不足。对比

两组靶病变管腔直径及狭窄率，观察组靶病变管腔

直径明显大于对照组，狭窄率明显低于对照组，提

示紫杉醇涂层球囊治疗可有效改善血管狭窄程度，

扩大管腔直径，减少血管内膜阻断风险。分析原因

可能为球囊无金属支架网格，术后金属异物无残

留，引发的炎症反应较少，血管内膜增生风险降低，

且该方案通过性较好，手术成功率较高，经球囊扩

张后管腔直径有效增大，同时还可保存分支血管，

避免分支血流阻塞［18-20］。对比两组 MACE 发生情

况，观察组支架内血栓、心源性死亡、靶血管血运重

建、非致死性心肌梗死等发生率明显低于对照组，

提示紫杉醇涂层球囊治疗可有效减少 MACE发生

风险，术后维持效果良好，利于减轻患者经济负担。

对比两组 ISR 复发率，观察组明显低于对照组，提

示，紫杉醇涂层球囊治疗可显著降低 ISR发生风险，

表5　两组MACE发生率比较

Table 5　Comparison on incidence of MACE between two groups

组别

对照

观察

n/例

41

41

心源性死亡/例

0

0

支架内血栓/例

3

1

非致死性心肌梗死/例

2

1

靶血管血运重建/例

4

1

总发生率/%

29.95

   7.32*

与对照组比较：*P＜0.05。
*P < 0.05 vs control group.

表4　两组靶病变血管管腔直径及狭窄率比较 （
-x±s） 

Table 4　Comparison on target lesion lumen diameter and stenosis rate between two groups （
-x±s） 

组别

对照

观察

n/例

41

41

靶病变管腔直径/mm

术前

0.79±0.16

0.77±0.14

术后6个月

1.95±0.27*

2.34±0.31*#

靶病变管腔狭窄率/%

术前

82.19±8.43

82.34±8.46

术后6个月

17.46±2.06*

12.52±1.63*#

与同组术前比较：*P＜0.05；与对照组术后6个月比较：#P＜0.05。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group six months after treatment.
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预后效果较优。但紫杉醇涂层球囊中紫杉醇涂层

易脱落，且对输送时间有限制。因此，相关科研人

员应致力于紫杉醇涂层技术的改进，解决药物脱落

的问题。

综上所述，采用紫杉醇涂层球囊治疗老年冠心

病，在临床应用上效果较好，与药物洗脱支架相比，

其疗效更高，可有效改善患者心功能，扩大靶血管

管腔直径，降低狭窄发生风险，减少 MACE的发生

率，在临床治疗中值得推广应用。但本试验入组例

数较少，随访时间较短，数据存有局限性，长期疗效

还需设计更全面的方案以待证实。
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