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PCI 术后支架内再狭窄发病率及相关因素的 Meta
分析

农婷隽，吴泽荣，叶俊棋，郑景辉 *

（广西中医药大学附属瑞康医院心血管内科一区，广西  南宁）

摘要：目的   系统评价经皮冠状动脉介入治疗（PCI）术后支架内再狭窄的发病情况及影响因素。方
法   在PubMed、 Embase、Cochrane Library、CBM、中国知网、万方、维普中检索有关PCI术后支架内再
狭窄（ISR）发病率的研究，检索时限均为建库至2023年6月。2名研究者独立进行文献筛选和资料提取，
质量评价后，采用 Stata 14.0、graphpad prism 9.5.0 软件进行 Meta分析。结果   最终纳入63个研究，包括
18965例研究对象。Meta分析结果显示：PCI术后的支架内再狭窄的发生率为18%[95%CI（16%，20%）]。
亚组分析结果显示，地区、病变数、支架植入数、支架置入类型等因素均对PCI术后的支架内再狭窄的发
生率有一定影响。C反应蛋白（OR=1.25，95%CI：1.15-1.36）、糖尿病（OR=2.29，95%CI：1.75-2.99）、
术前狭窄程度（OR=1.52，95%CI：1.15-2.02）、支架长度（OR=2.24，95%CI：1.10-4.58）、植入支架直径
（OR=0.37，95%CI：0.21-0.64）是PCI术后发生ISR的影响因素。结论   当前证据显示，PCI术后支架内再
狭窄的发生率较高，受较多因素影响，医护人员应针对ISR影响因素进行早期筛查、及早干预。受纳入研
究数量和质量的限制，上述结论尚待更多高质量研究予以验证。 
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Incidence and Related Factors of In-Stent Restenosis after PCI: a Meta-Analysis

NONG Ting-jun,WU Ze-rong,YE Jun-qi, ZHENG Jing-hui*

(First Department of Cardiovascular Medicine, Ruikang Hospital Affiliated to Guangxi University of Traditional Chinese 
Medicine, Nanning Guangxi)

ABSTRACT: Objective  To systematically evaluate the incidence and influencing factors of in- stent 
restenosis after PCI. Methods  Such databases as PubMed, Embase, the Cochrane Library, CBM, 
CNKI, Wanfang, VIP and SinoMed were searched to retrieve studies on the incidence of ISR after 
PCI published from data base inception to June 2023. Two independent researchers conducted 
literature screening, data extraction, and method quality evaluation. Stata 14.0 and graphpad 
prism 9.5.0 were used for Meta-analysis. Results  63 studies with 18,965 patients were included. 
The Meta-analysis results showed that the incidence of ISR after PCI was 18% [95%CI（16%，
20%）]. Subgroup analysis showed that the region, the number of lesions, the number of stents 
implanted, and the type of stent implantation had a certain influence on the incidence of ISR after 
PCI. CRP (OR=1.25,95%CI:1.15-1.36), diabetes mellitus (OR=2.29,95%CI:1.75-2.99), preoperative 
stenosis (OR=1.52, 95%CI:1.15-2.02), stent length (OR=2.24, 95%CI:1.10-4.58) and stent diameter 
(OR=0.37,95%CI:0.21-0.64) were the influential factors for ISR after PCI.  Conclusion  Current 
evidence shows that the incidence of ISR after PCI is relatively high, which is influenced by many 
factors. Medical personnel should conduct early screening and intervention according to the 
influencing factors of ISR. Due to the limited number and quality of included studies, the above 
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析

101

conclusions need to be verified by more high-quality studies.
KEY WORDS: PCI; in-stent restenosis; incidence; influencing factor; Meta-analysis

0   引言

经皮冠状动脉介入治疗（p e r c u t a n e o u s 
coronary intervention, PCI）可有效改善动脉
粥样硬化斑块堵塞血管引发的心肌缺血、缺氧，

但支架内再狭窄(in-stent restenosis, ISR)的发
生依然是PCI术后严重并发症之一[1]。近年来PCI
术后ISR备受关注。相关研究[2][3]发现裸金属支架

（bare metal support,BMS）术后ISR发生率为
15%～30%，即使进入药物洗脱支架时代，其发
生率也高达10%。同时寻找预示ISR的相关指标，
对患者预后改善有重要意义。现国内外已经有多

项研究对PCI术后患者发生ISR的情况进行了报
道。然而，由于研究对象、试验设计差异以及样

本量不足等因素，相关研究报道的ISR发病率的
结果具有较大差异，且目前尚缺乏PCI术后ISR发

生率的系统评价与分析。因此，本研究通过对公

开发表的中高质量文献进行Meta分析，更加全面
地了解相关影响因素，为临床早期筛查、围手术

期方案的优化以及对ISR干预和防治方案提供可
靠的证据支持。

1   资料与方法 

1.1   检索来源与策略
采用主题词与自由词相结合的方式，在

PubMed、Embase、Cochrane Library、CBM、
中国知网、万方、维普全面检索。检索时限为建

库至2023年6月。中文检索词为“PCI/冠状动脉
成形术/冠状动脉介入治疗/冠状动脉血运重建术
/支架内狭窄/再狭窄/发病率”等；英文检索以 
PubMed 为例，见表1。

表１   Pubmed 检索策略
步骤 检索式

#1 Percutaneous Coronary Intervention[MeSH Terms]
#2 Percutaneous Coronary Revascularization[Title/Abstract]) OR PCI[Title/Abstract
#3 #1 OR #2
#4 coronary restenosis[MeSH Terms]
#5 in-stent restenosis[Title/Abstract] OR stent restenosis[Title/Abstract] OR ISR[Title/Abstract]
#6 #4  OR #5
#7 Prevalence[MeSH Terms] OR epidemiology[MeSH Terms] OR incidence[MeSH Terms]

1.2   文献纳入和排除标准  
纳入标准 ①研究对象：行PCI并植入支架的

患者；②研究设计：研究类型包括队列研究、病

例对照研究、横断面研究；③结局：结局判断符

合ISR诊断标准，即冠脉造影（CAG）发现支架
内和（或）支架两端5mm节段内管腔丢失导致管
腔狭窄程度≥50%。排除标准：①无法获取全文、
数据不完整或无法进行分析的文献；②综述、系

统评价、会议记录、个案报道及研究类型不明

确；③非中英文文献研究。

1.3    文献筛选和数据提取  
根据纳排标准，2名研究者独立进行文献筛

选和资料提取，并将结果进行核对。任何分歧最

终由第三名研究人员确定。采用Excel表格提取数
据资料，基线特征涉及：一般资料（第一作者、

发表时间、研究类型、国家），研究结果（病例

数量及发生率、手术类型等）。

1.4   文献质量评价  
2名研究者对纳入的文献进行独立质量评

价。横断面研究采用美国卫生保健质量和研究

机构（Agency for Healthcare Research and 
Qual i t y ,  AHR Q）工具 [4]为评价标准，8~11
分为高质量，4~7分为中等质量。队列研究和
病例对照研究采用纽卡斯尔 -渥太华量表（the 
Newcastle-Ottawa Scale, NOS）[5]进行质量评

价，7~9分为高质量，5~6分为中等质量。 
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1.5   统计学方法 
采用 Stata 14.0、graphpad prism 9.5.0 软

件进行数据分析。分别以PCI术后患者支架内再
狭窄发病率、文献提供的优势比OR分析总发病
率和影响因素，均用95%CI合并效应量，并用
graphpad prism 9.5.0对影响因素统计结果进行
处理并作图。研究中的异质性通过I2和Q进行检
验，当研究间异质性较小时(P≥0.05和I2 ≤50%)，
选取固定效应模型合并分析；反之认为研究间异

质性显著，则选用随机效应模型，并通过敏感性

分析和亚组分析进一步寻找异质性来源。采用

Begg’s检验分析其潜在的发表偏倚，若P < 0.05 
则差异有统计学意义。

2   结果 

2.1   文献检索结果 
各大数据库检索后获得相关文献 11242篇，

使用软件及手动剔除重复文献7421篇，排除不符
合主题的文献后剩余198篇文献，阅读全文后最
终得到原始文献63篇。
2.2   PCI术后支架内再狭窄发病率meta 分析 
2.2.1   总体发病率

采用随机效应模型（I2=96.85%，P < 0.001）
进行Meta分析。结果显示，PCI术后患者ISR总
发病率为18%。见图1。

图 1   PCI 术后 ISR 总发病率的 meta 分析森林图
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2.2.2   亚组分析 

异质性分析结果显示以支架植入数划分亚组

对异质性变化的影响最大，提示支架植入数是异

质性的重要来源，见表2。

表 2    PCI 术后 ISR 发病率的亚组分析

亚组 纳入研究数量 （篇）
异质性检验结果

效应模型
Meta 分析结果

I 2值（%） P值 合并率（95%CI）

地区

亚洲 55[7,10-15,17-21,23,25-27,29,31-68] 96.80% <0.001 随机 18%（0.16-0.21）

北美洲 2[24,30] - - 随机 5%（0.04～ 0.06）

欧洲 6[6,8,9,16,22,28] 92.11% <0.001 随机 15%（0.9～ 0.22）

性别

男 23[8,10,13,15,17,28,39-42,44,45,54,55,57-59,61,63,64,66-68] 94.63% <0.001 随机 29%（0.24～ 0.34）

女 23[8,10,13,15,17,28,39-42,44,45,54,55,57-59,61,63,64,66-68] 92.20% <0.001 随机 28%（0.21～ 0.34）

病变数 3[8,16,39] 93.22% <0.001 随机 16%（0.05～ 0.27）

支架植入数 3[7,10,19] 54.96% <0.001 随机 22%（0.14～ 0.30）

支架植入类型

BMS 5[29,31,42,58,59] 95.15%  <0.001 随机 31%（0.21～ 0.41)

DES 24[7,8,11,16,20-22,25-27,29,31,34,35,43,46,48,50,51,53-55,57,61] 87.92% <0.001 随机 9%（0.07～ 0.11）

药物洗脱支架类型

SES 17[11,16,20-22,26,27,29,32,34,35,43,46,50,51,53,55] 77.33% <0.001 随机 6%（0.04～ 0.08）

PES 2[22,25] - - - 4%（0.02～ 0.06）

ZES 2[43,53] - - - 4%（0.02～ 0.07）

EES 1[43] - - - 4%（0.02～ 0.08）

AES 1[50] - - - 8%（0.03～ 0.15）

糖尿病

有 5[11,33,38,47,65] 78.26% <0.001 随机 13%（0.06~0.19）

无 5[11,33,38,47,65] 85.49% <0.001 随机 7%（0.02~0.12）

随访时间

≤6个月 20[6-9,17,18,20-22,25,29,32,35,37,41,49,51,58,60,62] 94.64% <0.001 随机 17%（0.12~0.22）

6<X≤12 11 [14,15,23,24,27,30,36,43,53,67,68] 98.09% <0.001 随机 21%（0.15~0.26）

>12个月 6[26,31,33,50,54,61] 91.61% <0.001 随机 9%（0.04~0.14）

文献发表时间

2000-2005年 12[6-17] 94.91% <0.001 随机 27%（0.19~0.35）

2006-2010年 20[18-37] 95.36% <0.001 随机 12%（0.08~0.16）

2011-2015年 13[38-50] 97.82% <0.001 随机 19%（0.12~0.27）

2016-2020年 13[51-63] 97.15% <0.001 随机 16%（0.11~0.21）

2021-2023年 5[64-68] 95.50% <0.001 随机 22%（0.11~0.33）

注：—为无此数值；BMS：裸金属支架，DES：药物洗脱支架，SES：西罗莫司洗脱支架，PES：紫杉醇洗脱支架，ZES：佐他莫司洗脱支架，

EES：依维莫司洗脱支架，AES ：三氧化二砷洗脱支架。

2.2.3   敏感性分析  

将63篇文献逐一进行剔除的敏感性分析，显示
效应量无显著变化，说明Meta分析结果比较稳健。
2.2.4   发表偏倚  

将6 3篇研究进行发表偏倚检验，B e g g检
验 (Z=3.30，P=0.001)，Egger检验 (t =7.26，
P < 0.001)，均显示P < 0.05，认为本次纳入文献

有一定的发表偏倚，考虑与各研究间样本量差距

较大及收集病例方法差异较大有关。见图2。
2.3   PCI术后支架内再狭窄影响因素meta 分析

根据涉及2个及以上研究的11个相同影响因
素进行效应量合并的Meta分析结果显示，C反应
蛋白（C-reactive protein, CRP）、糖尿病、术
前狭窄程度、支架长度以及植入支架直径与PCI
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术后发生ISR的风险相关。见图3。

3   讨论

支架内再狭窄是冠心病患者需要再次进行靶病

变血运重建(Target lesion revascularization,TLR)的
主要危险因素之一[69]。相关研究认为PCI术后ISR的
发生机制与血管平滑肌细胞的异常增殖和迁移以及

内皮细胞的失调相关[70]。

本研究汇总分析63个观察性研究。meta分
析结果显示PCI术后支架内再狭窄总体发病率为

18%。PCI术后ISR发生率处于较高水平，提示围
手术期应积极识别并控制相关危险因素，制定更

精确的方案，术后及时指导患者规范用药及心理

状态调整，以防术后ISR的发生。
亚组分析结果显示，亚洲地区相较于北美洲

和欧洲，PCI术后ISR的发病率更高。这一差异可
能与两地的经济水平、医疗水平以及人种特征等

因素有关。男性和女性ISR的发生率差异不明显，
这与邓婵翠等 [71]的研究结果一致，性别并不是

PCI术后ISR的危险因素之一。
本研究显示，支架不同属性对于PCI术后

图 2  PCI 术后支架内再狭窄发病率的 Egger’s 检验图

图 3  PCI 术后支架内再狭窄影响因素的森林图
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ISR发病率也产生一定的影响，植入BMS的PCI术
后ISR发病率高于药物洗脱支架（Drug-eluting 
stent,DES)。有关研究[72]证明支架不同属性与ISR
存在明显相关性。根据DES不同类型进行亚组分
析发现，虽然3种不同类型的DES抗增殖药物方
面具有不同的特征，但对术后血管造影支架内再

狭窄的主要终点相似，可以有效安全地用于治疗

冠状动脉病变。此研究结果与Kang DY等[73]的评

价结果相符。但依维莫司洗脱支架（Everolimus 
e lut ing  stent ,  EES）、三氧化二砷洗脱支架
（Arsenic trioxide eluting stent,AES）仅纳入1
篇文献，其结果代表性受限，在此只对其作描述

性分析。支架植入数量越多，ISR发病率越高，其
原因可能是多个支架的植入增加了支架体与血管

壁接触的总面积，或新生内膜增殖，从而导致ISR
率的升高[74]；考虑同一个病人可能有多支病变，

根据病变数进行亚组分析，发现PCI术后ISR发病
率偏高，这和Jennifer Huisman等[75]研究认为相

一致，ISR患者中多支病变比例较高，这意味着
在选择治疗方案方面，临床上需要更加谨慎把握

PCI指征，综合考虑患者病情。
本研究还发现，PCI术后一年内支架内再狭

窄发生风险偏高。最新的指南[76]建议双重抗血小

板治疗（dual antiplatelettherapy，DAPT) 时长
为12个月。目前，国内外对于PCI术后DAPT治疗
时长颇具争议。相关研究表示[77-80]，与DAPT治疗
12个月或更长时间相比，1-3个月的DAPT治疗后
抗血小板单药治疗与出血事件的显著减少相关，

且不增加缺血性事件的风险。而国内对DAPT治
疗时长鲜有研究，且有关研究[81]仍表示DAPT未
满1年的患者发生预后不良事件风险更高，且必
须达到12个月才有更好的临床获益。因此如何
在平衡缺血和出血风险前提下，制定符合国人的

DAPT治疗方案使PCI术后患者最大程度获益是
我们将来需要探讨研究的问题。通过文献发表时

间分组观察，2001年至2005年发病率较其他年份
高，由于在此期间临床上使用的均为第一代DES
或BMS。2006年开始，第二代药物洗脱支架从
支架平台、药物和涂层三个方面进行优化，大大

降低了支架内再狭窄和死亡率的风险。本研究中

2021年-2023年ISR发病率偏高，考虑其文献数量
较少，且均基于单个中心的小样本量，限制了研

究结果的普遍性。未来还需通过多中心大样本量

对其结果进行验证。  
本研究将涉及2篇及以上研究的影响因素

进行meta分析：（1）疾病因素：对糖尿病病
史、高血脂病史疾病因素进行分析，结果显示

有糖尿病病史是冠心病病人PCI术后ISR发生的
独立危险因素。崔新月等 [82]相关研究证实了该

结论，但促进糖尿病患者ISR发病风险的机制仍
缺乏明确性，近期一项动物实验研究 [83]表明，

胰岛素和胰岛素受体是糖尿病内膜增生加速的

主要原因。因此积极合理控制血糖可降低PCI术
后再狭窄率；（2）血液指标：对低密度脂蛋白
(Low-density lipoprotein, LDL)、同型半胱氨
酸（Homocysteine, HCY）、CRP等血液指标进
行分析，结果显示高CRP是PCI术后ISR发生的
独立危险因素。导致ISR的内皮功能障碍由冠状
动脉疾病患者的炎症状态决定 [84]；（3）治疗因
素：对支架长度、植入支架直径、病变长度、术

前狭窄程度等手术因素进行分析，结果显示支架

长度、术前狭窄程度是PCI术后发生ISR的独立危
险因素，而植入支架直径与ISR的发生呈负相关，
考虑是在行经皮冠状动脉介入术时导丝或支架在

小血管病变的输送过程中损害血管内膜，需要施

加更大的压力来释放支架的缘故。但有关研究[85]

发现，上述研究结果主要发生在第一代DES，而
第二代DES已大大降低上述心血管事件风险。小
直径支架相比于大直径更容易导致管腔狭窄并最

终引发ISR。这是因为小直径支架的血管腔直径
较小，无法有效容纳内膜增生，从而引起管腔狭

窄。术后产生并发症的多种原因通常共存，对理

想的干预和定义手术成功方面构成挑战。这些数

据有望为进行有足够把握度的随机对照研究提供

基础。

本研究的局限性：①未能将仅单篇文献提及

的影响因素纳入meta分析，可能造成遗漏；②合
并纳入危险因素的文献数量较少，可能会对结果

造成一定偏倚，分析结果需要进一步验证；③由

于纳入的原始文献均为观察性研究，存在选择偏
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倚的固有风险，尽管已通过亚组分析等方法最大

限度地降低对研究结果造成的影响，但仍不能完

全排除。文章对临床早期识别、诊断和预防ISR
仍提供了一定的指导意义，未来需要更多前瞻性

队列研究多因素综合分析。未来可以开展大样

本、多中心、更全面的相关研究，提高研究的可

靠性和外部有效性。

4   结论 

PCI术后的支架内再狭窄的发生率为18%，
地区、病变数、支架植入数、支架置入类型、糖

尿病等因素均对PCI术后ISR的发生有一定影响。
CRP（OR=1.25，95%CI：1.15-1.36）、糖尿病
（OR=2.29，95%CI：1.75-2.99）、术前狭窄程
度（OR=1.52，95%CI：1.15-2.02）、支架长度
（OR=2.24，95%CI：1.10-4.58）、植入支架直
径（OR=0.37，95%CI：0.21-0.64）是PCI术后发
生ISR的影响因素。而LDL、HCY、高血脂症、
病变长度、参考管径、PCI术后最小管腔直径术
后ISR的关系还有待进一步研究。临床医护人员
可根据研究结果，重视影响因素评估，评估病变

特征和患者特征，根据患者情况和指南制定进行

个体化干预措施，规范术后抗血小板治疗，定期

随访和监测，降低PCI术后支架内再狭窄率，改
善预后和降低死亡率。
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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