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4 目 的

运用 SYNTAX 积分对比观察 PCI 与 CABG 治

疗无保护的 3 支血管病变和（或）左主干病变的严

重 冠 心 病 患 者 的 疗 效，为 冠 心 病 的 治 疗 提 供 优 选

方 案。

5 研究设计

誗研究条件：在欧美的 85 个中心进行，由波士

顿公司资助。
誗研 究 时 间 ：2005 年 3 月 到 2007 年 4 月 。
誗研究方法：前瞻性多中心随机平行对照试验。
誗研 究 对 象：入 选 标 准 采 用“来 者 即 入 选”的

方式，严重的冠心病患者包括左主干和（或） 3 支血

管病变患者。由心外科医生和介入医生组成专业小

组负责筛选符合试验的左主干和（或） 3 支血管病

变的患者。 排除标准：既往介入病史，急性心肌梗

死，伴发有需要外科手术治疗疾病者；符合前两条

中任何一条或两条的患者立即排除，符合第三个条

件患者需要当地介入专家和心血管外科手术医生

共同讨论后决定。
誗干 预 措 施： 对 于 直 径 大 于 1．5 mm、狭 窄 大

于 50％的病变通过介入专家及外科专家进行完全

的血运重建。 CABG 技术、支架置入的策略及后续

药 物 治 疗 方 案 完 全 根 据 指 南 操 作 ， 操 作 流 程 见

图 1。

图 1 干预措施流程

誗评价指标：12 个月的主要临床终点是主要不良

心脑血管事件（major adverse cardiac or cerebrovascular
event， MACCE）（如全因死亡、卒中、心肌梗死或再

次血运重建）。

6 主要结果

6．1 基线资料

两组患者的基线资料及临床特点相近，见表1。
两组中超过 20％为高危患者。 CABG 组平均住院时

间显著长于 PCI 组，而 CABG 组完全血运重建率较

PCI 组更高（63．2％ vs． 56．7％，P＝0．005）。
在 CABG 注册组中， 患者有严重 血管病变的

比例较高，明显高于随机研究组或 PCI 注册组。 结

合病 变 解 剖 特 点 ，CABG 注 册 组 SYNTAX 积 分 平

均 为 37．8±13．3。 相 反 ，在 PCI 注 册 组 ，心 血 管 危

险 因 素 及 其 并 发 症 较 CABG 注 册 组 高 。 基 于 以

上 特 点 ， 使 得 平 均 外 科 评 分 显 著 高 于 其 他 组 患

者 （EuroSCORE 值 5．8±3．1， Parsonnet 积 分 14．4±
9．5）。
6．2 主要终点指标

两组术前主要不良心脑血管事件发生率较低

且差异没有统计学意义（CABG 组 0．9％ vs． PCI 组

0．3％，P＝0．13）。 但术后 12 个月中，CABG 组不良心

脑血管事件 发生率低于 PCI 组（12．4％ vs． 17．8％，
P＝0．002），差异有统计学意义，见表 2。

PCI 组 12 个 月 时 再 次 血 运 重 建 率 明 显 高 于

4 337 例患者

1 262 例不符合试验要求

1 275 例进入注册研究组1 800 例进入随机试验组

897 例 进 入 CABG 组 ，其

中 16 例 行 PCI 术，25 例

未行 CABG 及 PCI 术

1 077 例进入

CABG 注册组

198 例进入

PCI注册组

7 例退出，4 例失访，

1 例不符合试验标准

共 849 例 （94．6％）

进行数据分析

共 891 例（98．7％）

进行数据分析

903 例 进 入 PCI 组 ，11
例 行 CABG 术 ，6 例 未

行 CABG 及 PCI 术

40 例退出，

8 例失访
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CABG组（13．5％ vs． 5．9％，P＜0．001）。 而 CABG 组卒

中的发生率明显高于 PCI 组。因心脏原因导致死亡

的 发 生 率 在 PCI 组 明 显 高 于 CABG 组 （3．7％ vs．
2．1％ ，P＝0．05）； 因 非 心 血 管 因 素 死 亡 的 发 生 率

CABG 组 较 PCI 组 稍 高 （1．4％ vs． 0．7％，P＝0．13）。
12 个月移植血管堵塞率（CABG 组）和支架内血 栓

形成率（PCI 组）两组相似（3．3％ vs． 3．4％，P＝0．89）。
6．3 SYNTAX 积分结果评析

在 CABG 组，12 个 月 中 在 SYNTAX 低 积 分 组

（0～22，14．7％），中等积分组（23～32，12．0％）和高积分

组（23～32，10．9％）主 要 心 脑 血 管 不 良 事 件 发 生 率

相似。 而在 PCI 组，主要不良心脑血管事件发生率

随 SYNTAX 积分的增长递增 （23．4％，16．7％，13．6％）
（高分组 vs．低分组，P＝0．002；高分组 vs．中分组，P＝
0．04）；CABG 组与 PCI 组低积分组和中等积分组主

要不良心脑血管事件的发生率相似，而在高积分组

中，PCI 组事件发生率显著高于 CABG 组，见表 3。
6．4 亚组分析

在左主干亚组中， 左主干合并 3 支血管病变

的患者占 36．6％。 12 个月时 CABG 组或 PCI 组主

要不良心脑血管事件发生率相似（13．7％ vs． 15．8％，
P＝0．44）。 虽 然 PCI 组 再 次 血 运 重 建 率 明 显 高 于

CABG 组（11．8％ vs． 6．5％，P＝0．02），但是 CABG 组

的卒中率明显高于 PCI 组（2．7％ vs． 0．3％，P＝0．01）。
在左主干亚组分析中显示， 在 SYNTAX 积分为 0～
22 分组中 PCI 组疗效稍优于 CABG 组； 中积分组

（23～32 分）中 PCI 组 不良心 脑 事 件 的 发 生 率 有 增

高的趋势，但两组不良事件的发生率差异无统计学

意义，PCI 与 CABG 均 可 选 择 ；在 高 积 分 组 （≥33
分 ）CABG 优于 PCI。

在 3 支血管病变亚组分析中显示， 3 支血管病

变组有陈旧性心肌梗死、糖尿病、左心室射血分数

低和不良病变（闭塞病变、分叉病变或长病变）的发

生 率 较 高。 需 要 治 疗 病 变 较 多。 12 个 月 两 组 全 因

死 亡 、卒 中 或 心 肌 梗 死 的 发 生 率 相 近 （8．0％ vs．
6．6％， P＝0．39）。但 PCI 组主要不良心脑血管事 件

（19．2％ vs． 11．5％，P＜0．001）和血运重建率（15．6％ vs．
5．5％，P＜0．001）的发生率较 CABG 组高。

7 结 论

该研究显示在 3 支血管病变和（或）左主干病

变的患者中，CABG 仍为治疗复杂冠心病患者的标

准治疗方案。

8 评 论

SYNTAX 研究是首个 针对使用药 物 洗 脱 支 架

的 PCI 和 CABG 处理左主干病变和（或） 3 支血管

病变的随机对照临床研究，具有里程碑意义。 该研

究的 1 年随访结论为 CABG 仍然是 3 支血管 病变

和 ／ 或左主干病变患者的标准治疗方案， 其主要的

不良心脑血管事件的联合终点比较低。
该研究的 2 年随访结果于今年首次在欧洲心

脏病学会年会公布。 2 年的随访结果证实了 1 年随

访 的 结 论。 如 全 因 死 亡 和 心 肌 梗 死 的 发 生 率，在

PCI 组明显高于 CABG 组，而 CABG 组脑卒中的发

生率在第 2 年也更加高。 另外，CABG 组再次血管

重建治疗和主要心血管事件也明显减少。
美 国 Saint-Luke's Mid America 心 脏 研 究 所 主

任 Cohen 医生从生活质量及效价比因素对 SYNTAX
试验进行了再分析， 相关结果在 2009 美国心脏病

学会年会会场公布。 研究结果 发现，PCI 和 CABG
在随访 1 年中均明显改善了患者的生活质量，只有

胸痛缓解程度在CABG 患者轻度占优势。 总人群的

效价比分析表明，尽管 CABG 患者在 1 年里的医疗

表 1 基线资料

特点

年龄（岁）

男性比例（％）

体重指数（Kg ／ m2）

药物治疗的糖尿病患者（％）

代谢综合征（％）

陈旧性心肌梗死（％）

脑卒中（％）

充血性心力衰竭（％）

颈动脉疾病（％）

高脂血症（％）

心绞痛（％）

稳定型

不稳定型

射血分数＜30％（％）

EuroSCORE 值

Parsonnet 积分

SYNTAX 积分

病变支数

闭塞病变（％）

分叉病变（％）

住院天数（天）

手术时间（小时）

术后住院时间（天）

完全血运重建（％）

PCI 组

（N＝903）

65．2±0．7
76．4

28．1±4．8
25．6
46．0
31．9
3．9
4．0
8．1
78．7
46．2
56．9
28．9
1．3

3．8±2．6
8．5±7．0
28．4±11．5
4．3±1．8
24．2
72．4

6．9±13．0
1．7±0．9
3．4±4．5
56．7

CABG 组

（N＝897）

65．0±9．8
78．9

27．9±4．5
24．6
45．5
33．8
4．8
5．3
8．4
77．2
52．5
57．2
28．0
2．5

3．8±2．7
8．4±6．8
29．1±11．4
4．4±1．8
22．2
73．3

17．4±28．0
3．4±1．1
9．5±8．0
63．2

P 值

0．55
0．20
0．37
0．64
0．86
0．39
0．33
0．18
0．83
0．44
0．01
0．91
0．66
0．08
0．78
0．76
0．19
0．44
0．33
0．67

＜0．001
＜0．001
＜0．001
0．005
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费用较高，但临床疗效并未优于 PCI 患者。 进一步

的分析表明，两种治疗方式效价比的优劣与冠状动

脉的复杂程度相关。 在应用 SYNTAX 评分对病变

的部位、数目、长度、钙化程度、是否为血栓病变等

进行了精确量化评分后，根据复杂程度可将患者分

为简单、中等复杂和复杂三个等级。 在简单及中等

复杂的 3 支血管病变或左主干病变患者中，PCI 的

生活质量和医疗费用均优于 CABG。 而在复杂的 3
支血管病变人群中，CABG 组患者的生活质量更好，
但医疗费用与 PCI 组相当。因此，根据 SYNTAX 研究

我们得出以下启示。
8．1 无保护左主干病变不再是 PCI 的禁区

30 余 年 来，CABG 一 直 被 视 为 左 主 干 病 变 的

标准疗法， 使左主干成为了心脏介入医生的禁区。
美国心脏病学会 ／ 美国心脏学会颁布的现行指南将

左主干病变列为 PCI 的Ⅲ类适应证，仅考虑用于不

宜接受 CABG 治疗的患者 ［1］。 越来越多的临床试验

结果使 CABG 是左主干病变的唯一标准治 疗观念

受到了前所未有的挑战。

在 SYNTAX 研究中超过 30％的入选患者为无

保护左主干病变，1 年随访结果发现， TAXUS 支架

治 疗 左主干病变的主要心血管事件与 CABG 相当

（15．8％ vs． 13．7％， P＞0．05），病变复杂程度 为低度

（SYNTAX 评分为 0～22 分）或中度（23～32 分）的左

主干病变患者，PCI 与 CABG 对主要心血管事件的

影响无显著差异，表明两种治疗方法的疗效及安全

性相当。对于孤立左主干病变或左主干合并单支血

管病变者，PCI 效果甚至优于 CABG；对于左主干合

并复杂 3 支血管病变的患者，仍应选择 CABG。 表

明左主干病变紫杉醇洗脱支架置入与 CABG 具有

相当的安全性与有效性。 上述临床试验均提示，无

保护左主干病变不再是 CABG 的专利，这将推动新

的冠心病 PCI 指南的修改。
2009 年 8 月 19 日在线发表了《美国心脏病学

杂志》一项波兰研究（LE MANS 研究）。 这项多中心

前瞻性注册研究入选 252 例 无保护左主 干病变并

接受支架置入的患者，其中 58％被诊断为非 ST 段

抬高急 性冠脉综合 征，ST 段 抬 高 心 肌 梗 死 患 者 被

排除，36．2％的患者置入药物洗脱支架（drug-eluting
stents，DES）。 患者术后 5 年及 10 年生存率分别为

78．1％及 68．9％。非配对分析显示，DES 较裸金属支

架（bare-metal stents，BMS）能显著降低 MACCE 发生

率（14．9％ vs． 25．9％）及死亡率。 研究结果提示，支

架置入可用于治疗无保护左主干患者，且长期预后

表 2 主要终点指标

变量

主要不良心脑血管事件

住院期间

术后 30 天

术后 6 个月

术后 12 个月

死亡、卒中或心肌梗死

死亡

心脏原因

心血管原因

非心血管原因

卒中

心肌梗死

再次血运重建

CABG
PCI

移植血管阻塞或支架内血栓

急性 （≤1 天）

早期 （2～30 天）

晚期 （31～365 天）

PCI 组

39 ／ 896 （4．4％）

54 ／ 895 （6．0％）

111 ／ 893 （12．4％）

159 ／ 891 （17．8％）

68 ／ 891 （7．6％）

39 ／ 891 （4．4％）

33 ／ 891 （3．7％）

1 ／ 891 （0．1％）

5 ／ 891 （0．6％）

5 ／ 891 （0．6％）

43 ／ 891 （4．8％）

120 ／ 891 （13．5％）

25 ／ 891 （2．8％）

102 ／ 891 （11．4％）

28 ／ 848 （3．3％）

2 ／ 896 （0．2％）

18 ／ 893 （2．0％）

9 ／ 874 （1．0％）

CABG 组

47 ／ 870 （5．4％）

45 ／ 866 （5．2％）

85 ／ 860 （9．9％）

105 ／ 849 （12．4％）

65 ／ 849 （7．7％）

30 ／ 849 （3．5％）

18 ／ 849 （2．1％）

3 ／ 849 （0．4％）

9 ／ 849 （1．1％）

19 ／ 849 （2．2％）

28 ／ 849 （3．3％）

50 ／ 849 （5．9％）

11 ／ 849 （1．3％）

40 ／ 849 （4．7％）

27 ／ 784 （3．4％）

3 ／ 870 （0．3％）

3 ／ 868 （0．3％）

21 ／ 854 （2．5％）

P 值

0．31
0．45
0．09
0．002
0．98
0．37
0．05
0．36
0．24
0．003
0．11

＜0．001
0．03

＜0．001
0．89
0．68
0．001
0．02

相对危险度（95％CI）

0．81 （0．53～1．22）

1．16 （0．79～1．71）

1．26 （0．96～1．64）

1．44 （1．15～1．81）

1．00 （0．72～1．38）

1．24 （0．78～1．98）

1．75 （0．99～3．08）

0．32 （0．03～3．05）

0．53 （0．18～1．57）

0．25 （0．09～0．67）

1．46 （0．92～2．33）

2．29 （1．67～3．14）

2．17 （1．07～4．37）

2．43 （1．71～3．46）

0．96 （0．57～1．62）

0．65 （0．11～3．86）

5．83 （1．72～19．73）

0．42 （0．19～0．91）

表 3 SYNTAX 研究亚组终点事件分析

变量

低分组（0～22）
中分组（23～32）
高分组（≥33）

PCI 组（％）

13．6
16．7
23．4

CABG 组（％）

14．7
12．0
10．9

P 值

0．71
0．71
0．001
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良好。同样另一项韩国注册研究（MAIN-COMPARE）
对 2 240 例无保护 左主干病变 患者随 访 3 年 后 发

现，BMS 组、DES 组及 CABG 组的复合终点事件发

生率无显著差异，提示 PCI 可作为无保护左主干患

者的治疗选择 ［2］。
8．2 PCI 和 CABG 治疗多支血管病变“各有千秋”

SYNTAX 研 究 试 验 结 果 显 示 ， PCI 和 CABG
对 3 支血管病变主要终点事件发生率相近，PCI 和

CABG 都能改善预后。 在 3 支血管病变的患者中，
PCI 的优点是更低的非致死性脑血管意外发生率、
更短的住院时间，CABG 的优点是较完全的血运重

建和更适合处理左主干伴 2～3 支血管病变。 SYNTAX
积 分 用 于 多 支 病 变，可 甄 别 PCI 低 危、高 危 患 者，
有 助 于 选 择 能 更 多 从 DES 获 益 的 患 者 ［2］。 最 近，
Daemen 等 ［3，4］对 多 支 血 管 病 变 PCI 与 CABG 的 对

照 研 究（ARTS、 ERACI-Ⅱ、 MASS-Ⅱ及 SoS，3 051
例）［4，5］进行荟萃分析，结果与 SYNTAX 研究结果相

似， 提示 PCI 和 CABG 在治疗 3 支血管病变 的远

期 安 全 性 上 “各 有 千 秋”。 但 CABG 组 需 要 再 次

PCI 的患者比例较低， 使得术后 5 年 CABG 组总体

的 MACCE 显著低于 PCI 组。
同样，SYNTAX 研究 2 年结果显示， 多支病变

患者中，CABG 在主要终 点事件方面 继续优于 PCI
（14．4％ vs． 23．8％， P＝0．000 1）。 但是与 CABG 相

比 ，PCI 明 显 增 高 了 2 年 时 心 肌 梗 死 的 发 生 率

（1．2％ vs． 0．1％，P＝0．008）；心源性死亡的发生率也

明显增高。 此外，2 年时，脑卒中的发生率在 PCI 的

患者中仍然较低； 但是，CABG 组脑卒中事件多发

生于术后 30 天内， 而术后第 1 年与第 2 年间的脑

卒中的发生率没有明显差异。
基于上述结果我们得出结论：对于复杂的 3 支

血管病变和 ／ 或左主干病变（SYNTAX 积分较高）患

者，CABG 仍然是标准的治疗方法。 然而，对于不是

非常复杂的 3 支血管病变和 ／或左主干病变（SYNTAX
积分较 低）患者，PCI 是 一 种 可 以 接 受 的 替 代 性 血

管重建治疗方法。
8．3 SYNTAX 研究对糖尿病患者治疗方式的影响

在 SYNTAX 研 究 中，两 组 中 糖 尿 病 患 者 所 占

比例相当（28．5％ vs． 28．2％），糖尿病患者亚组分析

中，同样发现 CABG 组与 PCI 组患者的死亡（6．4％
vs．8．2％，P＝0．43）、心肌梗死（4．4％ vs． 4．8％，P＝0．83）
发生率无显著差异。 在 SYNTAX 研究中，尽管 PCI
组再次血运 重建的风险 高于 CABG 组 （20．3％ vs．
6．4％，P＜0．001）， 但 CABG 组 脑 卒 中 发 生 率 高 于

PCI 组（2．5％ vs． 0．9％，P＝0．26）。 上述结果与CARDia
研究结果类似，该研究是迄今为止规模最大的一项

在 糖 尿 病 及 多 支 血 管 病 变 患 者 中 对 比 CABG 与

PCI 的随机对照临床试验。
SYNTAX 与 CARDia 两项研究结果表明：①在

糖 尿 病 患 者 中，PCI 与 CABG 在 主 要 临 床 终 点，包

括 死 亡、 心 肌 梗 死 和 脑 卒 中 方 面 均 无 显 著 差 异；
②再次血运重建的比较结果是 CABG 仍优于 PCI；
③两项研究均显示，CABG 组患者的脑卒中风险高

于 PCI 组，尽管无显著差异，但仍值得我们警惕。这

主要和 CABG 体外循环过程中 需要夹闭阻 断主动

脉、术后患者服用抗血小板药物的比例低、心房颤

动的发生率高有关。 有研究显示，CABG 术后患者

服用阿司匹林和氯吡格雷双联抗血小板药物的 比

率只有 17％， 而心房颤动的发生率高达 25％。 因

此，尽量采用非停跳方式，以及加强术后抗血小板

治疗和抗心房颤动治疗有助于减少脑卒中的发生。
8．4 SYNTAX 积分系统 ［6］

SYNTAX 研 究 的 另 一 项 重 要 贡 献 ，是 提 出 了

SYNTAX 积分的概念，这是一种新的根据冠状动脉

病变解剖特点进行危险分层的积分系统，根据病变

位置、严重程度、分叉、钙化等解剖特点定量评价冠

脉病变的复杂程度，以期作为手术方式选择的初步

判断手段。自其 1 年和 2 年结果公布后已引起广泛

的讨论。 该评分给我们提供了一种有据可依、精确

量化的客观评价指标。 SYNTAX 研究同时为我们传

递了重要的信息———随着 SYNTAX 评分分值 的增

加，PCI 相关 MACCE 发生率及死亡率逐渐递增，而

接 受 CABG 者 的 MACCE 和 死 亡 率 并 不 受 病 变 复

杂程度的影响，这导致了在不同亚组人群中两种血

运重建策略的效果不相同。 根据研究结果，每个患

者的总分在 0～83 分之间。 在 SYNTAX 评分＜22 分

的人群中，应该选择 PCI，而在评分≥33 分的高分

人群中，CABG 是最佳选择。 尽管只有在评分≥33
分的高分人 群以及评分 为 23～32 分 的 冠 状 动 脉 3
支血管病变人群中 CABG 优于 PCI。 但是，我们还

应 该 同 时 看 到 ，CABG 的 优 势 主 要 体 现 在 再 次 血

运重建风险的降低方面。 只有在高分区的 患者中

CABG 的死亡率低于 PCI， 而对于低分区和中分区

患者，两种血运重建策略的死亡率均无显著差异。
SYNTAX评 分 的 主 要 缺 点 就 是 该 评 分 方 法 计

算繁琐、复杂，因此在临床实际应用比较困难。 并

且，对于已经在部分病变血管置入支架的多支病变

患者，再次对其余病变血管进行干预前如何进行评

柴仁杰，等． 冠脉支架置入术与冠脉搭桥术治疗严重冠心病的对比研究 343
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分仍有待商榷。 其次，SYNTAX 评分仅考虑到冠状

动脉病变的情况，因此在实际临床决策中还应该结

合冠状动脉以外的其他评估指标 （如 Euro SCORE
以及 Parsonnet SCORE）等来综合评估 ［7，8］。
8．5 SYNTAX 研究的局限性

①随访时间较短，仅为 12 个月，严重冠状动脉

病 变 PCI 或 CABG 的 更 长 期 临 床 预 后 仍 不 清 楚 ；
②该研究大部分为男性患者（78％），结果是否能适

用于女性患者亦不清楚；③CABG 的患者接受最佳

药 物 治 疗 可 能 性 小 （如 他 汀 类 、阿 司 匹 林 或 其 他

抗 血 小 板 药 物、ACEI 或 ARB 类 药 物 ），这 可 能 与

CABG后卒中危险度增加相关。 ④虽然随机设计为

双盲，但是无法做到治疗上达到双盲。最后，定义心

肌梗 死 是 基 于 外 科 定 义 （心 电 图 上 新 发 的 Q 波，
CK-MB 大于正常值上线的 5 倍），这可能导致不是

非常严重心肌梗死病例的忽视。
因此，SYNTAX 研究最大的意义并不是告诉我

们 PCI 和 CABG 的优劣，而是告诉我们如何在不同

的患者人群中对这两种策略进行选择。该研究对左

主干病变和 3 支血管病变的介入治疗提供了循证

医学证据，特别是对左主干病变生存率独特的优势

受到动摇， 依据患者的病变复杂程度不同，PCI 和

CABG 在效价比和生活质量上的优劣也不同。 因此

由心脏介入医生和心脏外科医生在内的多学科 团

队对高危复杂病变患者进行评估很有必要。死亡和

心 肌 梗 死 等 往 往 是 多 数 临 床 试 验 关 注 的 “硬 终

点”。但从患者的角度考虑，生活质量及医疗花费也

不容忽视。 SYNTAX 试 验的最新结 果 无 疑 从 另 一

个角度对 PCI 和 CABG 这两种血 管重建策 略的比

较进行了新的诠释。 目前对于治疗复杂冠状动脉

病 变，PCI 与 CABG 孰 优 孰 劣 尚 难 定 论，待 到 5 年

随访结果公布，可能才会有明确的结论。 根据患者

的临床特征选择恰当的血运重建技术， 才能更好

地在临床获益。
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