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文章亮点： 

1 在临床冠状动脉治疗中使用最为广泛的为金属支架，金属支架又包括金属裸支架和药物洗脱支架两种。在

工作原理方面，金属裸支架与药物洗脱支架十分相似，都通过恢复血流量的方式达到治疗疾病的目的，但药

物洗脱支架表面涂有特殊抗内皮增生药物，随时间的推移，药物的作用可以逐渐释放出来，并有效抑制细胞

的增殖作用，从而避免出现血管再次狭窄的现象。目前，临床使用较为广泛的洗脱支架主要有紫杉醇洗脱支

架和雷帕霉素洗脱支架，但关于二者在预防各种心血管事件方面的研究相对较少。 

2  试验对比雷帕霉素洗脱支架和紫杉醇洗脱支架置入冠状动脉预防心血管事件的有效性和安全性，随访 12

个月发现冠状动脉置入治疗中应用雷帕霉素洗脱支架和紫杉醇洗脱支架在预防心血管事件方面的有效性和安

全性相当。 
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摘要 

背景：目前，雷帕霉素和紫杉醇药物洗脱支架在临床冠状动脉疾病治疗中的应用较为广泛，但关于二者在预

防各种心血管事件方面的研究相对较少。 

目的：比较雷帕霉素与紫杉醇洗脱支架置入冠状动脉预防心血管事件的有效性和安全性。 

方法：纳入冠状动脉疾病患者 117例，其中男 89例，女 28例，年龄 35-81岁，59例在冠状动脉置入雷帕

霉素洗脱支架进行治疗，58 例在冠状动脉置入紫杉醇洗脱支架进行治疗，治疗后随访 12 个月，记录两组心

脏不良事件发生率与血栓形成发生率，分析两种支架预防心血管事件的有效性和安全性。 

结果与结论：两种药物洗脱支架与宿主之间具有良好的生物相容性，未出现支架脱落和移位等情况。随访 9

个月时，雷帕霉素洗脱支架组与紫杉醇洗脱支架组血栓形成发生率分别为 3.4%、3.5%，组间比较差异无显

著性意义(P > 0.05)；随访 12个月时，雷帕霉素洗脱支架组与紫杉醇洗脱支架组心脏不良事件发生率分别为

13.6%、13.8%，组间比较差异无显著性意义(P > 0.05)。表明雷帕霉素洗脱支架和紫杉醇洗脱支架置入冠状

动脉预防心血管事件方面的有效性和安全性相当。 
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Rapamycin- and paclitaxel-eluting stents for prevention of cardiovascular events: 

effectiveness and safety    

 

Fang Ling-hai, Ying Hai-rong, Sun Wei (Department of Cardiology, Fuxin Central Hospital, Fuxin 123000, 

Liaoning Province, China) 

 

Abstract 

BACKGROUND: Rapamycin- and paclitaxel-eluting stents have become widely used treatment methods for 

coronary artery disease. But there are rarely reports about their effectiveness and safety in the prevention of 

cardiovascular events. 

OBJECTIVE: To explore the effectiveness and safety of rapamycin- and paclitaxel-eluting stents for prevention of 

cardiovascular events. 

METHODS: Totally 117 patients with coronary artery diseases were enrolled, including 89 males and 28 females, 

aged 35-81 years. Rapamycin-eluting stent implantation was done in 59 cases, while paclitaxel-eluting stent 

implantation in 58 cases. All the patients were followed up for 12 months postoperatively, and the incidence of 

adverse cardiac events and the incidence of thrombosis were recorded to analyze the efficacy and safety of these 

two kinds of drug-eluting stents of prevention of cardiovascular events. 

RESULTS AND CONCLUSION: These two kinds of drug-eluting stents had good biocompatibility with the host, 

and no stent shedding and shift occurred. At 9 months of follow-up, the incidence of thrombosis was 3.4% in the 

rapamycin-eluting stent group and 3.5% in the paclitaxel-eluting stent group, and there was no difference 

between the two groups (P > 0.05). At 12 months of follow-up, the incidence of adverse cardiac events was 

13.6% in the rapamycin-eluting stent group and 13.8% in the paclitaxel-eluting stent group, and there was also no 
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difference between the two groups (P > 0.05). These findings indicate that rapamycin- and paclitaxel-eluting 

stents is effective and safe to prevent cardiovascular events.  

 

Subject headings: Coronary Vessels; Drug-Eluting Stents; Cardiovascular Surgical Procedures 

 

Fang LH, Ying HR, Sun W. Rapamycin- and paclitaxel-eluting stents for prevention of cardiovascular events: 

effectiveness and safety. Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu. 2015;19(8):1223-1227. 

 

0  引言  Introduction 

目前，在临床冠状动脉治疗中使用最为广泛的为金属

支架，金属支架又包括金属裸支架和药物洗脱(涂层)支架

两种
[1]
。其中，药物洗脱(涂层)支架指的是支架表面涂有特

殊抗内皮增生药物的支架
[2]
。将不同的药物涂在支架上，

随时间的推移，药物的作用可以逐渐释放出来，并有效抑

制细胞的增殖作用，从而避免出现血管再次狭窄的现象。 

目前，临床使用较为广泛的洗脱(涂层)支架主要有紫

杉醇洗脱支架和雷帕霉素洗脱支架
[3-4]

。宁尚秋等
[5]
比较雷

帕霉素洗脱支架(Firebird)与紫杉醇洗脱支架(Coroflex)在

急性ST段抬高型心肌梗死直接经皮冠状动脉介入治疗中

的有效性和安全性，试验连续入选220例急性ST段抬高型

心肌梗死患者，随机分入Firebird组(112例)和Coroflex组

(108例)，分析患者冠状动脉的靶血管特点、手术成功率、

术后12个月随访主要不良心脏事件(包括死亡、心肌梗死和

靶血管重建)及9个月晚期管腔丢失和支架内再狭窄。结果

显示手术成功率为100%；术后9个月冠状动脉造影随访

Firebird组与Coroflex组支架内晚期管腔丢失和支架内再狭

窄的发生率比较差异无显著性意义(P > 0.05)；术后12个月

Firebird组和Coroflex组死亡(2.7% vs 1.8%，P > 0.05)、心

肌梗死(2.7% vs 1.8%，P > 0.05)、靶血管重建(2.7% vs 

2.8%，P > 0.05)、主要不良心脏事件(4.5% vs 3.7%，P > 

0.05)及支架内血栓形成(2.7% vs 1.8%，P > 0.05)的发生

率比较差异均无显著性意义，说明Firebird支架与Coroflex

支架在直接经皮冠状动脉介入治疗急性ST段抬高型心肌

梗死中的近期疗效和安全性是一致的。 

胡琦等
[6]
应用Meta分析比较雷帕霉素药物洗脱支架与

紫杉醇药物洗脱支架治疗冠心病的疗效与安全性，应用计

算机检索PubMed、MEDLINE、Cochrane Central Register 

of Controlled Trials、CNKI全文数据库，收集2006年1月至

2011年10月公开发表的有关雷帕霉素药物洗脱支架和紫

杉醇药物洗脱支架疗效和安全性比较的随机对照试验，对

文献质量进行严格评价后，符合要求的随机对照试验进行

资料提取及采用RevMen 5.1软件进行Meta分析。共纳入9

项随机对照试验，Meta分析显示:雷帕霉素药物洗脱支架组

与紫杉醇药物洗脱支架组病死率 (OR=0.98，95%CI为

0.74-1.31，P > 0.05)、心肌梗死率(OR=0.86，95%CI为

0.69-1.07，P > 0.05)和支架内血栓发生率(OR=0.94，

95%CI为0.67-1.32，P > 0.05)均无统计学差异，但靶病变

血运重建率(OR=0.67，95%CI为0.51-0.89，P < 0.05)、

主要心脏不良事件发生率(OR=0.08，95%CI 0.68-0.94，

P < 0.05)和支架内再狭窄率(OR=0.44，95%CI 0.24- 

0.79，P < 0.05)的差异有统计学意义，说明两种药物洗脱

支架治疗冠心病患者的病死率、心肌梗死率和支架内血栓

发生率相似，但与紫杉醇药物洗脱支架比较，雷帕霉素药

物洗脱支架能明显降低支架术后靶病变血运重建、主要心

脏不良事件和支架内再狭窄的发生率。 

在工作原理方面，金属裸支架与药物洗脱(涂层)支架

十分相似，都通过恢复血流量的方式达到治疗疾病的目  

的
[5-6]

。目前，在雷帕霉素和紫杉醇药物洗脱支架在临床冠

状动脉疾病手术治疗中的应用较为广泛，但关于二者在预

防各种心血管事件方面的研究相对较少。为此，本研究中

对117例行冠状动脉支架置入手术的患者进行研究，分别予

以雷帕霉素洗脱支架和紫杉醇洗脱支架置入，随访1-12个

月，观察两组预防心血管事件的有效性和安全性，得出两

组支架与宿主之间的相容性良好，未出现支架脱落和移位

等情况；两组心脏不良事件发生率和血栓形成发生率经比

较差异均无显著性意义(P均 > 0.05)，即表明冠状动脉疾

病治疗中应用雷帕霉素洗脱支架和紫杉醇洗脱支架在预防

心血管事件方面的有效性和安全性相当。 

 

1  对象和方法  Subjects and methods 

    设计：对照病例分析。 

时间及地点：选择阜新市中心医院2006年1月至2014

年1月收治的行冠状动脉支架置入治疗的患者。 

对象： 

纳入标准：原发性支架置进；具有无症状性缺血、稳

定或者不稳定性心绞痛患者；靶病变长度≤ 35 mm，靶血

管直径为2.5-4.0 mm；经皮冠脉腔内成形治疗后，病变处

残余狭窄明显者(大于30%)；经皮冠脉腔内成形治疗后，

可能发生急性闭塞严重血管并发症者；明显的血管夹层及

(或)撕裂；再狭窄病变(除支架内再狭窄)；靶血管病变    

≤ 2个；靶病变狭窄≤70%(目测法)；有冠状动脉搭桥手

术(冠状动脉旁路移植)适应证者。 

纳入行冠状动脉支架置入治疗患者117例，其中男89

例，女28例；年龄35-81岁，平均(54.98±10.23)岁。按照

所置入支架的不同将患者分为雷帕霉素洗脱支架组(n=59)

和紫杉醇洗脱支架组(n=58)。 

药物洗脱支架(图1)： 

雷帕霉素洗脱支架：购自波科国际医疗贸易(上海)有限 
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公司；生产企业：波士顿科学公司；产品标准：进口产品

注册标准 YZB/USA 1049-2011《依维莫司洗脱冠状动脉

支架系统》；产品性能结构及组成：产品是一种器械与药物

相结合的产品，由以下两部分组成：一个器械(冠状动脉支

架系统)和一种药品(包含在聚合物涂层中的依维莫司制

剂)。支架采用铂铬合金制成，安装于Monorail 递送系统

上。支架的聚合物涂层由偏氟乙烯-六氟丙烯无规共聚物和

聚甲基丙烯酸正丁酯组成。该产品无菌状态提供，一次性

使用。 

紫杉醇洗脱支架：购自波科国际医疗贸易(上海)有限

公司；生产企业：波士顿科学公司；产品标准：进口产品

注册标准 YZB/USA 1049-2011《依维莫司洗脱冠状动脉

支架系统》；产品性能结构及组成：产品是一种器械与药物

相结合的产品，由以下两部分组成：一个器械(冠状动脉支

架系统)和一种药品(包含在聚合物涂层中的依维莫司制

剂)。支架采用铂铬合金制成，安装于Monorail 递送系统

上。支架的聚合物涂层由偏氟乙烯-六氟丙烯无规共聚物和

聚甲基丙烯酸正丁酯组成。该产品无菌状态提供，一次性

使用。 

治疗方法：术前对所有患者均进行常规冠状动脉造影，

利用定量计算机分析法对血管内径进行测量。按照标准技 

术，分别进行紫杉醇洗脱支架和雷帕霉素洗脱支架置入  

 

 

(图2)。术后指导患者口服氯吡格雷和阿司匹林，密切关注

患者的临床情况，按照不同患者的实际情况给予他汀类药

物、β-受体阻滞剂、血管紧张素转换酶抑制剂等。术后随

访1-12个月，观察两组预防心血管事件的有效性和安全

性，并进行比较。 

主要观察指标：支架置入后1，12个月心脏不良事件

发生情况；支架置入后9个月支架内血栓形成情况。 

统计学分析：利用SPSS 17.0软件统一处理研究中得

到的所有数据，其中心脏不良事件发生率和血栓形成发生

率等均予以χ
2
检验，人均病变动脉个数、置入支架个数等

利用x
_

±s表示，并予以t 检验，将P < 0.05作为两组数据存

在统计学差异的标准。 

 

2  结果  Results  

2.1  参与者数量分析  117 例患者均完成 12 个月随访，

无脱落病例。 

2.2  两组患者情况及基线资料比较  两组的一般资料比

较差异无显著性意义(P > 0.05），即说明两组具有可比性，

具体结果见表 1。 

2.3  支架材料生物相容性  经随访，两组支架与宿主之间

的相容性良好，未出现支架脱落和移位等情况。 

2.4  两组心脏不良事件发生率和血栓形成发生率分析  

两组心脏不良事件发生率和血栓形成发生率经比较差异均

无显著性意义(P > 0.05)，具体结果见表 2。 

表 1  两组患者基线资料比较 

Table 1  Comparison of baseline data between two groups     

观察指标 雷帕霉素洗脱支架组 

(n=59) 

紫杉醇洗脱支架组

(n=58) 

P 

平均年龄(x
_

±s，岁) 55.13±9.89 54.39±10.84 > 0.05

性别(n)    

男 45 44 > 0.05

女 14 14 > 0.05

糖尿病(n) 14 13 > 0.05

高血压(n) 31 30 > 0.05

抽烟史(n) 32 31 > 0.05

既往心肌梗死(n) 32 31 > 0.05

人均病变个数(x
_

±s，个) 1.58±0.78 1.56±0.75 > 0.05

置入支架个数(x
_

±s，个) 2.33±1.12 2.35±1.18 > 0.05

图 1  药物洗脱支架外形 

Figure 1  Appearance of drug-eluting stents 
图 2  药物洗脱支架置入冠状动脉方法 

Figure 2  The method for coronary implantation of drug-eluting 

stents 

表 2  两组心脏不良事件发生率和血栓形成发生率分析       (n/%)

Table 2  Incidences of adverse cardiac event and thrombosis in 

the two groups     

观察指标 雷帕霉素洗脱支架组 

(n=59) 

紫杉醇洗脱支架组

(n=58) 

P 

心脏不良事件   > 0.05

置入后 1个月 2/3.4 2/3.5  

置入后 12个月 8/13.6 8/13.8  

血栓形成 2/3.4 2/3.5 > 0.05

斑块使血管变硬变窄，它有可能 

造成动脉的完全堵塞。 

通过一根特殊的导管，将未展开的 

支架送至病变处。 

膨胀球囊以撑开支架 回撤器械，支架永久留在病变血管内，

保持血流通畅 
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3  讨论  Discussion 

现如今，临床治疗多种冠状动脉疾病的过程中都会选

择进行冠状动脉支架置入治疗。通过支架置入，可以有效

改善病变部位的血管狭窄等情况，有效改善患者冠状动脉

的血流量，达到治疗疾病的目的
[7-9]
。张兰等

[8]
探讨国产无

聚合物紫杉醇涂层支架(YINYI)和可降解聚合物雷帕霉素

涂层支架(EXCEL)治疗冠心病，预防心血管事件的有效性

和安全性，试验将167例符合冠状动脉介入手术指征的冠

状动脉病变患者随机分为YINYI组和EXCEL组，分别接受

YINYI和EXCEL治疗，临床随访12个月观察2组支架内血栓

形成事件、主要心脏不良事件、全因死亡率及再入院情况。

结果显示YINYI组82例置入YINYI 160枚，EXCEL组85例

置入EXCEL 188枚；2组患者平均靶病变长度及置入支架

长度比较差异无显著性意义(P > 0.05)；临床随访12个月，

两组无晚期肯定支架血栓形成事件，总支架血栓事件YINYI

组少于EXCEL组但无差异显著性意义(1.26%，3.70%，P > 

0.05)，两组全因死亡率(2.53%，3.70%，P > 0.05)、主要

心脏不良事件(6.33%，6.17%，P > 0.05) 、再次住院率

(16.46%，20.99%，P > 0.05)比较差异均无显著性意义意

义，说明国产YINYI治疗冠心病预防心血管事件与EXCEL

相当，二者均用有良好的有效性和安全性。 

临床治疗过程中，可供选择的支架种类有很多，其中

药物洗脱支架是一种较为常用的支架类型
[10-11]
。药物洗脱

支架表面覆盖有不同的药物，利用金属支架作为载体，可

以更好地发挥出释放效果，达到对组织增生产生有效控制

的目的
[12-13]
。通过药物洗脱支架的置入，可以有效改善患

者心肌供血情况，达到减轻甚至是消除各种临床症状、治

疗疾病的目的
[14-16]
。药物洗脱支架就是在金属裸支架的基

础上涂上一层药物，这种药物能延缓血管内皮过度生长形

成瘢痕，从而达到减少安装支架后的血管内再度狭窄
[17]
。

但是，药物洗脱支架在抑制血管平滑肌细胞及新生内膜过

度增殖的同时，也延长了血管内皮修复的时间（即内皮细

胞爬满支架），在血管内皮没有修复之前，裸露的金属支架

表面很容易形成血栓
[18-19]
。目前，在临床冠状动脉支架置

入中应用较为广泛的支架为雷帕霉素和紫杉醇药物洗脱支

架
[20-21]
。其中，紫杉醇属于衍生的二萜类化合物，能与细

胞中的β-微管蛋白发生特异性结合，对α、β微管蛋白的聚

合产生有效的促进作用
[22-23]
；并且可对拮抗β-微管蛋白的

解聚产生拮抗，从而维持稳定的微管结构
[24]
。而细胞有丝

分裂需要微管解聚，因此，紫杉醇可以对细胞分裂、增殖

等产生有效抑制
[25-27]
。另外，紫杉醇还可以抑制血小板源

性生长因子对血管平滑肌细胞的刺激，并对由此产生的平

滑肌细胞增殖和迁移产生抑制作用
[28-29]
。雷帕霉素是一种

强效免疫抑制剂，为新型大环内酯的抗排斥药物，临床可

以用来治疗各种自身免疫性疾病，另外还可以用来治疗器

官移植所导致的各种排斥反应等
[30-32]
。本次研究结果显示，

经随访，两组支架与宿主之间的相容性良好，未出现支架

脱落和移位等情况。两组心脏不良事件发生率和血栓形成

发生率经比较经比较差异均无显著性意义(P > 0.05)，即提

示冠状动脉置入治疗中应用雷帕霉素洗脱支架和紫杉醇洗

脱支架在预防心血管事件方面的有效性和安全性相当。在

冠状动脉手术药物洗脱支架置入后，支架内血栓形成是一

个十分棘手的应用顾虑
[33-35]
，一旦形成血栓，极易加重患

者的经济负担，甚至导致患者的死亡
[36-37]
。以往有研究报

道，较雷帕霉素洗脱支架在支架置入后1年内的支架血栓形

成发生率为0.71%
[38]
。国外也有多项临床研究证实，药物洗

脱支架使用过程中支架血栓的发生率在0-3.4%之间
[39]
。本次

研究结果显示，两组使用不同支架患者的术后支架血栓形

成发生率分别为3.4%和3.5%，与上述报道结果基本一致。

分析两种支架在血栓形成发生率方面存在差异的原因，可

能是受到不同药物药理作用的影响导致的。而使用紫杉醇

洗脱支架组的发生率更高，分析可能是紫杉醇会引发细胞

凋亡或坏死机制，具有一定的细胞毒性。 

综上所述，在冠状动脉支架置入治疗中，应用雷帕霉

素洗脱支架和紫杉醇洗脱支架在预防心血管事件方面的有

效性和安全性相当，但受到观察时间及病例选择和样本容

量等因素的影响，进一步结果还有待大样本临床研究和长

期随访予以探讨。 
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