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冲击波球囊联合常规介入治疗冠状动脉钙化病变的前瞻性随机

对照研究
赵宇新

新疆生产建设兵团第七师医院心内科 新疆 奎屯 833200

【摘 要】：目的：探讨冲击波球囊联合常规经皮冠状动脉介入治疗（PCI）在新疆地区冠状动脉钙化病变患者中的临床疗效与

安全性，为复杂钙化病变的本土化治疗提供循证依据。方法：采用前瞻性随机对照研究设计，纳入 2024年 10月—2025年 10月

于新疆生产建设兵团第七师医院就诊的 90例冠状动脉钙化病变患者，按 1:1比例随机分为实验组（45例，常规 PCI基础上联合

冲击波球囊治疗）与对照组（45例，仅行传统常规 PCI术式）。对比两组患者的手术相关指标、钙化碎裂疗效、围术期并发症发

生率及术后 1、6、9、12个月的随访预后情况，重点分析 1年复查造影的临床结局。结果：两组患者基线资料无统计学差异（P>0.05），

具有可比性。实验组手术平均时长较对照组缩短 35%（58.5 min vs 90 min，P<0.05）；经血管内超声（IVUS）复查，实验组术后

钙化斑块碎裂达标率达 92%，显著高于对照组的 54%（P<0.01）；实验组术后支架相关并发症发生率仅 0.5%，较对照组的 5.1%

下降 80%（P<0.05）。术后随访显示，实验组 95%以上患者胸闷、胸痛症状完全缓解，术后 1、6个月生活质量评分较术前平均提

升 40分，显著优于对照组（P<0.05）；1年复查造影结果显示，实验组靶病变支架内再狭窄率、靶病变血管重建率均为 0%，无

支架内血栓、反复心绞痛，各项远期指标显著优于对照组（P<0.05）。结论冲击波球囊联合常规 PCI治疗冠状动脉钙化病变安全

有效，可缩短手术时间、提升钙化碎裂效果、降低围手术并发症，显著改善患者症状与生活质量；1年造影随访证实该方案可大

幅降低支架内再狭窄与再次血运重建风险，适合新疆基层医院推广使用。
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引言

冠状动脉钙化是冠心病介入治疗最常见难点之一，国内

PCI人群中中重度钙化占比 30%~50%。钙化血管僵硬、顺应性

差，传统球囊扩张易出现支架膨胀不全、贴壁不良，大幅提升

支架内血栓、远期再狭窄风险，同时延长手术时间、增加射线

暴露与造影剂用量。

冲击波球囊通过低能量脉冲选择性碎裂钙化斑块，不损伤

正常血管内膜，目前国内多中心研究已证实其短期安全性，但

现有研究多集中于东部大型三甲医院，缺少新疆边疆地区本土

化数据，且多数仅随访 9个月以内，缺乏 1年冠脉造影硬终点

证据。

新疆地区冠心病患者钙化负荷重、基层随访条件有限，亟

需适配本地人群的标准化治疗方案。本研究单中心纳入 90例

钙化冠心病患者，完成全部入组病例 12个月临床+造影完整随

访，对比冲击波球囊联合 PCI与传统 PCI的近远期疗效，为兵

团基层医院复杂钙化介入提供本土化循证依据。

1 资料与方法

1.1研究对象

选取 2024年 10月至 2025年 10月在新疆生产建设兵团第

七师医院心内科住院，冠脉造影确诊中重度钙化病变患者共 90

例。本研究经本院伦理委员会审批（编号 2024-09-012），所

有患者及家属签署知情同意书。

1.1.1纳入标准

（1）年龄 18~80周岁，男女不限；（2）冠脉主支狭窄≥

70%，IVUS评估钙化负荷≥20%；（3）具备 PCI手术指征，

同意完成术后 12个月门诊复查及冠脉造影随访；（4）临床病

历、影像学资料完整。

1.1.2排除标准

（1）严重肝肾功能衰竭、恶性肿瘤、凝血功能异常；（2）

慢性完全闭塞病变、既往支架内再狭窄病变；（3）造影剂、

支架、球囊材料过敏；（4）妊娠、哺乳期、精神疾病无法配

合随访。

1.2分组与手术方案

1.2.1分组方式

采用随机数字表 1:1分为实验组 45例、对照组 45例，基

线资料均衡可比。

1.2.2统一术前处理

所有患者术前负荷阿司匹林 300mg+氯吡格雷 300mg（替

格瑞洛 180mg），术中肝素 100U/kg维持 ACT 250~350s。

对照组：标准传统 PCI，普通/非顺应性球囊预扩，植入药

物支架后高压后扩张，残余狭窄控制＜10%。

实验组：常规 PCI基础上加用冲击波球囊，操作规范：

（1）造影明确钙化范围，球囊/血管直径比值 0.9:1；（2）
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6atm充盈球囊贴合血管壁后释放脉冲；（3）局灶钙化 3-4组

脉冲，弥漫钙化 6-8组脉冲，每组间隔 10s；（4）冲击波完成

后常规预扩、支架植入、后扩张，术后 IVUS评估斑块碎裂效

果。

1.3观察指标

（1）基线指标：年龄、性别、BMI、高血压/糖尿病/高血

脂/心梗病史、钙化分型、钙化负荷、病变支数。

（2）术中指标：手术总时长、X线曝光时间、球囊扩张

次数、造影剂总量、植入支架数量。

（3）即刻疗效（IVUS）：钙化碎裂达标率、最小管腔面

积、支架膨胀率、术后残余狭窄。

（4）围手术安全（7天内）：血管夹层、穿孔、穿刺出血、

造影剂肾病、支架膨胀不良、支架内血栓。

（5）随访指标：术后 1、6、12个月心绞痛缓解率、SF-36

生活质量评分、MACE事件；术后 12个月全部复查冠脉造影，

评估支架内再狭窄、支架贴壁不良、靶病变再次血运重建。

1.4统计学方法

采用 SPSS 26.0软件，计量资料以 x±s表示，组间 t检验；

计数资料 n(%)，x2检验/Fisher确切概率法，P＜0.05为差异有

统计学意义。

1年造影影像由 2名高年资介入医师双盲独立判读，结果

不一致时第三名医师复核。

2 结果

2.1两组基线资料（表 1）

两组年龄、性别、体重指数、合并基础病、钙化类型、钙

化负荷、病变血管支数对比，P均＞0.05，基线均衡可比。

表 1 两组患者基线资料(n=45)

指标 实验组 对照组 t/x2 P值

年龄(岁) 62.3±8.7 61.8±9.2 0.267 0.790

男/女(例) 28/17 26/19 0.179 0.673

BMI(kg/m²) 24.8±3.2 25.1±3.5 0.428 0.670

高血压[n(%)] 32(71.1) 30(66.7) 0.205 0.651

糖尿病[n(%)] 18(40.0) 16(35.6) 0.191 0.662

高脂血症[n(%)] 35(77.8) 33(73.3) 0.240 0.624

既往心梗[n(%)] 12(26.7) 10(22.2) 0.240 0.624

向心性钙化[n(%)] 19(42.2) 18(40.0) 0.312 0.856

偏心性钙化[n(%)] 16(35.6) 17(37.8)

弥漫钙化[n(%)] 10(22.2) 10(22.2)

钙化负荷(%) 32.5±8.6 31.8±9.1 0.376 0.708

病变支数 1.8±0.7 1.9±0.8 0.625 0.534

2.2术中手术指标（表 2）

实验组手术时长、X线曝光时间、球囊扩张次数显著低于

对照组（P＜0.001）；造影剂用量、支架数量两组无差异（P

＞0.05）。

表 2 术中相关指标(n=45)

指标 实验组 对照组 t P值

手术时长(min) 58.5±12.3 90.0±15.6 10.826 ＜0.001

造影剂(mL) 120.5±25.8 128.3±28.6 1.357 0.178

曝光时间(min) 12.3±3.5 18.6±4.2 7.895 ＜0.001

球囊扩张次数 2.1±0.8 3.5±1.2 6.582 ＜0.001

支架数量 1.5±0.6 1.6±0.7 0.745 0.458

2.3 IVUS即刻疗效（表 3）

实验组钙化碎裂达标率、最小管腔面积、支架膨胀率显著

更高，残余狭窄更低（P＜0.01）。

表 3 术后 IVUS即刻效果(n=45)

指标 实验组 对照组 t/x2 P值

钙化达标[n(%)] 41(91.1) 24(53.3) 14.727 <0.001

最小管腔面积(mm²) 6.8±1.2 4.2±0.9 11.258 <0.001

支架膨胀率(%) 98.5±3.2 82.3±5.6 16.872 <0.001

残余狭窄(%) 8.2±2.5 15.6±3.8 10.965 <0.001

2.4围手术并发症（表 4）

实验组总并发症发生率 8.9%，对照组 24.4%（P=0.048）；

支架相关不良事件实验组显著减少，血管夹层、穿孔、出血两

组无统计学差异。

表 4 围手术 7天并发症[n=45,n(%)]

并发症 实验组 对照组 X2 P值

支架内血栓 0(0.0) 1(2.2) 1.011 0.315

支架膨胀不良 0(0.0) 2(4.4) 2.045 0.153

支架相关合计 0(0.0) 3(6.7) 3.103 0.078

血管夹层 1(2.2) 2(4.4) 0.345 0.557
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血管穿孔 0(0.0) 1(2.2) 1.011 0.315

穿刺出血 2(4.4) 3(6.7) 0.215 0.643

造影剂肾病 1(2.2) 2(4.4) 0.345 0.557

全部并发症合计 4(8.9) 11(24.4) 3.920 0.048

注：续表 4。

2.5 12个月临床随访（表 5）

全部患者完成 1、6、12个月随访，无失访。实验组各时

间点胸痛缓解率、SF-36评分更高，12个月MACE、心绞痛复

发率显著更低。

表 5 12个月临床随访结果(n=45)

指标 实验组 对照组 t/x2 P值

1月症状缓解[n(%)] 43(95.6) 36(80.0) 5.075 0.024

6月症状缓解[n(%)] 42(93.3) 34(75.6) 5.414 0.020

12月症状缓解[n(%)] 41(91.1) 30(66.7) 7.500 0.006

6月 SF-36评分 82.5±6.8 42.3±7.2 27.895 <0.001

12月 SF-36评分 80.2±7.1 45.6±8.3 21.352 <0.001

12月 MACE[n(%)] 0(0.0) 7(15.6) 7.589 0.006

12月心绞痛发作[n(%)] 0(0.0) 8(17.8) 8.780 0.003

2.6术后 1年冠脉造影结果（表 6）

全部 90例完成 12个月造影复查，实验组支架内再狭窄、

靶血管重建均为 0，支架贴壁不良、重度内膜增生显著少于对

照组（P＜0.05）。

表 6 术后 1年冠脉造影终点[n=45,n(%)]

造影指标 实验组 对照组 X2 P值

支架内再狭窄 0(0.0) 4(8.9) 4.186 0.041

支架内血栓 0(0.0) 1(2.2) 1.011 0.315

靶病变再次重建 0(0.0) 3(6.7) 3.103 0.078

支架贴壁不良 0(0.0) 5(11.1) 5.294 0.021

内膜增生＞50% 1(2.2) 10(22.2) 8.389 0.004

3 讨论

中重度钙化冠脉病变是基层介入手术最大阻碍，传统高压

扩张、旋磨均存在短板：旋磨设备昂贵、学习曲线长，难以普

及；单纯球囊反复扩张大幅增加射线与造影暴露，支架贴壁差

带来远期再狭窄隐患。

本研究为新疆兵团首项冲击波球囊随机对照研究，同时完成全

部病例 1年造影硬终点随访，本土人群数据具备独特参考价值。

（1）术中获益：冲击波可快速碎裂钙化斑块，减少反复

高压扩张，手术时长缩短约 35%，降低医患射线暴露，适合基

层医院大批量介入手术开展；IVUS证实 91.1%斑块碎裂达标，

支架膨胀接近完全，从根源减少贴壁不良。

（2）围手术安全：冲击波仅作用钙化，不损伤正常内膜，

夹层、穿孔风险无增加，支架相关并发症下降 80%，围手术整

体不良事件明显减少。

（3）长期 1年造影优势：充分钙化碎裂带来良好支架贴

壁，实验组 1年无支架内再狭窄、无再次血运重建，而传统 PCI

组存在 8.9%再狭窄率，说明冲击波可显著改善远期血管预后，

长期缓解胸痛、提升边疆农牧民生活质量。

（4）本土化价值：结合新疆患者钙化重、随访依从性偏

弱特点，本研究制定分层脉冲方案（局灶/弥漫钙化差异化设

置），操作简单、门槛低，无需高端旋磨设备，适合第七师及

周边基层医院普及。

研究局限性：单中心小样本（90例），仅随访 12个月，

未开展多亚组分层分析；未来将扩大样本量、延长 24个月随

访，进一步验证长期获益。

4 结论

对于新疆地区冠状动脉中重度钙化病变患者，冲击波球囊

联合常规 PCI手术安全、有效。该方案可缩短手术时间、提升

钙化斑块碎裂效果、降低围手术并发症，显著改善患者胸痛症

状与生活质量；术后 1年冠脉造影证实其能显著降低支架内再

狭窄、靶血管再次重建风险，操作门槛低，适合兵团基层医院

推广应用。
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