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敬愛的各位會員，大家好 !

任期近尾聲，想要感謝的人太多了，盧澤民秘書長，各位副秘書

長及秘書處同仁焚膏繼晷的投入，各委員會在主委們的領導下無私的奉

獻，各位會員們有形無形的支持，都實在令人感動，這些日子以來，可

以說是我一生最美好的時光之一！我不禁聯想到小時謮過的「謝天」一

文，真可謂是我現在心情的寫照。作者說：祖父每年在「風裏雨裏的咬

牙」，祖母每年在「茶裏飯裏的自苦」，他們明明知道要滴下眉毛上的

汗珠，才能撿起田中的麥穗，而為什麼要謝天？但後來因緣際會，作者

領悟到：一粥一飯，半絲半縷，都是多少年、多少人的血汗結晶。感謝

之情，無由表達，還是謝天罷。

介入的領域日新月異，除了時時推陳出新的觀念、還加上突破創新各種新技術的挑戰。此外，無遠

弗屆的網路，更提供了新的會議型態和交流的平台和機會。因此我們學習的腳步永不能停歇，這也是學

會最核心的任務與責任。

介入醫師的養成，沒有十年磨不出一劍。完全沒有捷徑！所以每位介入醫師及我們的好伙伴們都是

貢獻社會的菁英！至於團體方面，介入學會有優良的傳統，最令人驕傲的是我們是全台灣內部氣氛最合

諧的學會，也是會員最願意投入的學會。台灣不大，但團結力量大。本屆任期內最大的遺憾是我們仍然

功虧一簣，未能真正開始登錄的工作，但相信這是每任理事長念茲在茲的事。目前 CHIP 和 RDN 已然

成形，Rotablation 也只缺臨門一腳，只要大家能再接再厲，如一波接一波的海浪沖刷海岸，終能竟其

全功！

培養接班梯隊，支持年輕醫師勇往直前，也是各醫院的領頭羊和學會責無旁貸的義務，因為醫學原

本就是「手把手」的專業，介入治療更是如此。另一方面，也期望年輕醫師能夠飲水思源，「吃菓子，

拜樹頭」，尊師重道，更要有團隊精神。就如「謝天」一文所言：無論什麼事，不是需要先人的遺愛與

遺產，即是需要眾人的支持與合作，還要等候機會的到來。越是真正做過一點事，越是感覺自己的貢獻

之渺小。於是，創業的人，都會自然而然的想到上天，而敗家的人卻無時不想到自己。

最後，我想鼓勵年輕醫師，台灣是個島國，我們的出路在國際。如今新海洋時代已經到來，也帶

動給全球政經發展帶來新的氣象，我們也應該有此胸懷，立足台灣，面向亞洲，邁向全世界，具體展

現成為海洋強國的氣勢！現在各醫院的介入大師們都已經蓽路藍縷做了開創的工作，將來希望有更多

有識之士再接再厲，共襄盛舉！我的恩師姜必寧教授，也是台灣執行心導管檢查的先軀，他的名言是

「cardiologists never die!」，我們 interventional cardiologists 更應該如此，敬與大家共勉之！再次感謝

大家的支持！

醫學新知

Coronary Angiography after Cardiac Arrest without ST-Segment Elevation
冠狀動脈造影在心臟驟停後的沒有 ST段升高的病患療效（COACT Trial）
編譯：臺中榮民總醫院 心臟內科 賴志泓 醫師

Percutaneous coronary angioplasty versus coronary artery bypass grafting in the treatment of 
unprotected left main stenosis: updated 5-year outcomes from the randomised, non-inferiority 
NOBLE trial.
經皮冠狀動脈成形術 (PCI)與冠狀動脈繞道手術 (CABG)治療未保護的左主幹狹
窄之比較： 隨機分組、非劣效分析 (non-inferiority)的 NOBLE臨床試驗之 5年
結果更新

編譯：臺北醫學大學附設醫院 心臟內科 徐千彝 醫師

Impact of Sapien 3 Balloon-Expandable Versus Evolut R Self-Expandable Transcatheter 
Aortic Valve Implantation in Patients With Aortic Stenosis: Data From a Nationwide 
Analysis
比較氣球擴張式的 Sapien 3瓣膜和和自我擴張式的 Evolut R瓣膜於經導管主動
脈瓣膜植入術支架治療主動脈瓣狹窄的病人 : 一個國家性的資料庫研究翻譯：振
興醫療財編譯 : 台北醫學大學 部立雙和醫院 邱淳志 醫師 

活動集錦

雜誌投稿須知	
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臺灣介入性心臟血管醫學會 入會申請書 

填表日期：  年   月   日 

姓    名  性  別 □男   □女 

貼相片處 

(實貼一張) 
英文姓名  

身分證

號  碼 
 

出生日期 年      月      日 出生地 
省(市)  

縣(市) 

最高學歷              學校                           科系（所） 

現任醫院  單位/職務 / 

戶籍地址  電

話 

(必 

塡) 

O: 

H: 

通訊地址 
□同戶籍地址 

□通訊地址 ________________________________________ 

M:1. 

  2. 

E-mail(必填)                     @ Fax: 

最近一年

介 入 性
工作經歷 

(1)  醫院：_____                        期間：  ___  年 ___  月至  ___  年  ___  月 

醫師主管姓名：___________                 列印後主管簽名：__________________ 

(2)  醫院：_____                        期間：  ___  年 ___  月至  ___  年  ___  月 

醫師主管姓名：___________                 列印後主管簽名：__________________ 

(3)  醫院：_____                        期間：  ___  年 ___  月至  ___  年  ___  月 

醫師主管姓名：___________                 列印後主管簽名：__________________ 
 

推薦會員 
（1） 

姓      名：______________________ 

列印後簽名：______________________ 

推薦會員
（2） 

姓      名：_____________________ 

列印後簽名：_____________________ 

 

審查結果 
(此欄由審

查人員填

寫） 

□ 同意入會 
□ 不同意入會 

  
審查人員： 

會

員  
類
別  

□ 普通會員 
□ 準會員 
□ 名譽會員 
□ 贊助會員 

會員證 
號  碼  
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臺灣介入性心臟血管醫學會

第八屆第一次理監事聯席會會議紀錄

時       間：109年 2月 2日（星期日）上午十一點
地       點：台北喜來登大飯店 B1樓 辰園 (台北市忠孝東路一段 12號 )
出席人員：【第七屆理事長】殷偉賢

                   【第八屆當選理事】王怡智、方慶章、徐中和、謝宜璋、常敏之、曹殿萍、
                                                     洪大川、張其任、盧澤民、顧博明、劉尊睿、郭風裕、
                                                     黃啟宏、施俊明
                   【第八屆當選監事】李文領、王光德、高憲立、盧怡旭
                   【第八屆候補理事】鄭正忠
                   【第八屆候補監事】任勗龍
請假人員：【第八屆當選理事】王志鴻、李政翰、鄭正一、邱俊仁

                   【第八屆候補理事】陳冠宇、劉世奇
列席人員：【委員會主委】陳俊吉、李素珠

                   【副秘書長】陳業鵬
                   【 秘 書 處 】秘書：林佳慧、陳詠潔 (記錄 )、賴瑋儀、黃玉卉
主     席：第七屆理事長殷偉賢、第七屆常務監事謝宜璋

一、殷偉賢理事長致詞

大家好，年關事情比較多所以改選事宜有點耽誤，不好意思。稍後會請第七屆常務監事謝宜

璋主持、監督選出第八屆的常務監事，再由第八屆常務監事主持、監督第八屆常務理事以及

理事長的選舉。非常感謝大家這兩年以來的支持，在各位的協助下學會一直往前邁進，也很

高興這次看到很多新的面孔，相信下一屆理監事會帶領學會越來越好，謝謝大家。

二、選舉第八屆常務監事、常務理事、理事長

選舉第七屆常務監事、常務理事、理事長

1.常務監事選舉：
監票人：第七屆常務監事謝宜璋

發票人：秘書：黃玉卉、陳詠潔

唱票人：秘書：黃玉卉

計票人：秘書：林佳慧

殷偉賢理事長：常務監事選舉結果：有效票共 4張，高憲立得 4票，高憲立當選為第八屆常 
務監事。

2.常務理事選舉：    
監票人：第八屆常務監事高憲立

發票人：秘書：黃玉卉、陳詠潔

唱票人：秘書：黃玉卉

計票人：秘書：林佳慧

高憲立常務監事：常務理事選舉結果：有效票共 14張，王志鴻得 1票、常敏之得 3票、方
慶章得 3票、謝宜璋得 6票。恭喜常敏之、方慶章、謝宜璋三位當選為第八屆常務理事，並
競選理事長。

3.理事長選舉：
監票人：第八屆常務監事高憲立

發票人：秘書：黃玉卉、陳詠潔

唱票人：秘書：黃玉卉

計票人：秘書：林佳慧

高憲立常務監事：理事長選舉結果：有效票共 14張，謝宜璋得 13票、常敏之得 1票。恭喜
謝宜璋當選為第八屆理事長；常敏之、方慶章為八屆並列第一常務理事。

謝宜璋理事長致詞：

謝謝大家支持，未來我會持續提升國內介入水準，與國際接軌，雖然台灣在這部分其實已經

做得很好。我也會繼續教育我們年輕的醫師，我們各個委員會都有在參與，這部分我們會持

續，希望可以培育更多的優秀醫師。而登錄業務在殷理事長的帶領下有非常大的進步，未來

我們會繼續接棒努力。期刊的部分希望大家可以一起參與努力，希望朝向之後有 SCI impact 
factor的目標前進。網站在上一屆也有很大的進步，未來要繼續向殷理事長借將以提升學會
網站的功能。還有一部分要請大家集思廣益就是有關我們的永久會址，因為很多學會都已經

慢慢購入永久的會所。這是學會永續發展的必經之路。以上是我的大致規畫，未來兩年還請

大家多多幫忙，一起讓學會更進步，謝謝大家。

三、臨時動議

無。

四、散會

第八屆第一次理監事聯席會 第八屆第一次理監事聯席會
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本期案例

 【案例】

84歲女性，因重度主動脈瓣狹窄，接受經股動脈導管主動瓣置入手術 (transfemoral transcatheter aortic 
valve replacement)，圖左為 Sapien 3置放時的 X光攝像，圖右為經食道超音波。

 【試問】

左主幹開口發生了什麼事？

 

臺中榮民總醫院心血管中心 張偉俊醫師

上期解答

 【案例】

66歲女性患有高血壓、糖尿病、高血脂、甲狀腺腫瘤術後十多年。曾於 2011年接受心導管手術，
LAD & LCX各放一支塗藥支架。近日由於胸悶活動呼吸喘已持續數週，藥物治療無效，故入院求治。
X光呈現輕微 cardiomegaly，無肺水腫。2011年心導管檢查發現如圖 1~3；2020年心導管發現如圖 4~6。

May, 2011

Jan, 2020

 【試問】

請問圖 4, 5箭頭所指 RCA- SA nodal branch有何異常 ? 

 

振興醫院 心臟內科 劉怡凡醫師

圖 1 圖 2 圖 3

圖 4 圖 5 圖 6
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 【答案】

一、此為左心房 tumor feeding artery
二、病理切片顯示為極罕見的左心房 intimal sarcoma。
三、PATHOLOGICAL DIAGNOSIS:

Soft tissue, left atrium, excisional biopsy – intimal sarcoma
四、Gross:

The specimen received in formalin consists of a piece of grey to white soft tissue tumor, labeled left 
atrium tumor, measuring 7.6 x 4.5 x 3 cm in size. 

五、Microscopic: 
It shows a picture of intimal sarcoma.
It shows highly cellular tumor, focally infiltrative and composed of pleomorphic spindle cells in 
fascicles or sheet patterns. 

BACKGROUND

Ischemic heart disease is a major cause of out-of-hospital cardiac arrest. The role of immediate 
coronary angiography and percutaneous coronary intervention (PCI) in the treatment of patients 
who have been successfully resuscitated after cardiac arrest in the absence of ST-segment 
elevation myocardial infarction (NSTEMI) remains uncertain.

METHODS

n this multicenter trial, we randomly assigned 552 patients who had cardiac arrest without signs 
of STEMI (out-of-hospital cardiac arrest with an initial shockable rhythm and were unconscious 
after the return of spontaneous circulation) to undergo immediate coronary angiography or 
coronary angiography that was delayed until after neurologic recovery. All patients underwent 
PCI if indicated. The primary end point was survival at 90 days. Secondary end points included 
survival at 90 days with good cerebral performance or mild or moderate disability, myocardial 
injury, duration of catecholamine support, markers of shock, recurrence of ventricular 
tachycardia, duration of mechanical ventilation, major bleeding, occurrence of acute kidney 
injury, need for renal-replacement therapy, time to target temperature, and neurologic status at 
discharge from the intensive care unit.

RESULTS

At 90 days, 176 of 273 patients (64.5%) in the immediate angiography group and 178 of 265 
patients (67.2%) in the delayed angiography group were alive (odds ratio, 0.89; 95% confidence 
interval [CI], 0.62 to 1.27; P=0.51). The median time to target temperature was 5.4 hours in 
the immediate angiography group and 4.7 hours in the delayed angiography group (ratio of 
geometric means, 1.19; 95% CI, 1.04 to 1.36). No significant differences between the groups 
were found in the remaining secondary end points.

INTERPRETATION

Among patients who had been successfully resuscitated after out-of-hospital cardiac arrest and 
had no signs of STEMI, a strategy of immediate angiography was not found to be better than a 
strategy of delayed angiography with respect to overall survival at 90 days.

(Funded by the Netherlands Heart Institute and others; COACT Netherlands Trial Register 
number, NTR4973.)

Coronary Angiography after Cardiac Arrest without 
ST-Segment Elevation
Lemkes JS, et al. N Engl J Med 2019;380:1397-407. DOI: 10.1056/NEJMoa1816897
The Coronary Angiography after Cardiac Arrest (COACT) Trial
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研究背景

      缺血性心臟病是院外心臟驟停的主要原因。立即冠狀動脈造影和經皮冠狀動脈介入治療（PCI）在治療
心臟驟停後經成功復甦合併非 ST段上升的心肌梗塞（NSTEMI）的患者，仍有其療效的不確定性。

研究方法

       在此多中心試驗中，隨機分配了 552例無 ST段上升徵兆的心臟驟停患者 ()，進行了立即的冠狀動脈造
影，或是延遲至神經系統恢復後的冠狀動脈造影。所有患者均接受 PCI。(病患基本資料見表一與表二 )

        主要實驗終點是 90天存活率。次要終點包括 90天存活合併具有良好或輕度或中度守所的神經學預後，
心肌損傷，需要 catecholamine 支持的持續時間，休克指標，反覆發作的心室倍頻，需要呼吸器時間，大出
血，發生急性腎損傷，需要用於腎臟替代治療，達到目標溫度的時間以及重症監護病房出院時的神經系統

狀態。

研究發現

      在第 90天，立即血管造影組的 273例患者中有 176例（64.5 ），而在延遲血管造影組中 265例患者
（67.2 ）存活（odds ratio: 0.89；95 信賴區間 [CI]為 0.62至 1.27；P = 0.51）。立即血管造影組達到目標
溫度的中位時間為 5.4小時 ; 而延遲血管造影組為 4.7小時（平均值比為 1.19； 95  CI為 1.04至 1.36）。
在其餘的次要終點中，兩組之間沒有顯著差異。(表三與圖一 )

結果

      在院外心臟驟停合併成功復甦與沒有 STEMI徵兆的患者，立即進行血管造影的策略不比延遲血管造影
的策略有更好 90天存活率。

冠狀動脈造影在心臟驟停後的沒有 ST 段升高的病患療效
（COACT Trial）

編譯：臺中榮民總醫院 心臟內科 賴志泓 (Chih-Hung Lai)醫師

討論

       ILCOR 與 2015年美國心臟學會復甦治療指南，根據兩篇觀察型研究，對於心跳停止病患在急救復甦
後，懷疑是心因性所引起心跳停止，合併心電圖呈現非 ST 段上升 (NSTE) 的病患，如血液動力學不穩定
或持續心律不整等不穩定的狀況，應接受緊急心導管治療 (小於 12-24小時 )，有助於改善預後 (Class IIa, 
LOE B-NR)( Circulation. 2015;132:S465-82)。在這類病患，由於缺乏隨機對照研究，只能依據觀察性研究，
但是這些研究，常對於收案病人有一定排除或納入條件，且並無法有效去除相關因子影響 (如 :心因性休克、
年紀、急救時間長短等 )。本篇別於過去的觀察性研究，為多中心的隨機試驗，比較由於 shockable rhythm 
(VT/VF)所引起的 out of hospital cardiac arrest (OHCA)，心電圖出現非 ST段上升的病人，發現兩小時接受
心導管冠狀動脈攝影的病人 (立即心導管組 )，與在神經學狀況恢復後才接受心導管檢查的病人組 (住院五
天後，延遲心導管組 )，兩組在 90天後存活率與神經學預後上沒有統計學上差異。Major bleeding 在兩組
也沒差異。眾多目標，唯一有統計差別意義的，只有達到低溫目標溫度立即心導管組要較延遲組多 40 分鐘
左右。

      此研究仍有些短處，此研究的研究病患只有 13-16% 是由於冠狀動脈上急性病灶所引起，只有 37% 病
人有接受介入治療或是繞道手術。與過去的研究相比， Swedeheart 大型登錄研究，發現 44% 病患病灶呈
現大於 90%的冠狀動脈狹窄 (Resuscitation. 2018;126:172-178)。HACORE研究指出，高達 52% 病患出現冠
狀動脈出現重狹窄需要介入治療 (JACC Cardiovasc Interv. 2018;11:1811-1820)。相比下這研究真正需要治療
的冠狀動脈疾病比例低了些 (特別是本研究還侷限 shockable rhythm patients)。這也代表選擇的病人真的是
心血管疾病所引起的 OHCA 是偏低的；此外最後 65% 病患死於腦部受損，只有 10% 由於心因性休克死亡。
也告訴我們尋找真正因為心血管疾病所引起的 OHCA 來接受心導管，可能才是真正助於病人改善存活率 (N 
Engl J Med, 2019;380: 1474-1475)。 此外由於接受立即心導管治療導致延遲溫度調控治療，也可能影響預
後，也是考慮點。

        本研究結論為對於急救後復甦病患合併非 ST段上升表現，常規地進行立即心導管治療應是不太需要的。
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表 1. 接受立即冠狀動脈造影，與延遲冠狀動脈造影病患基本資料

表 2. 接受立即冠狀動脈造影，與延遲冠狀動脈造影病患的心導管發現與治療

表 3. 接受立即冠狀動脈造影，與延遲冠狀動脈造影病患的臨床結果
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圖 1. 接受立即冠狀動脈造影，與延遲冠狀動脈造影病患的預後 Kaplan-Meier分析

BACKGROUND

Percutaneous coronary intervention (PCI) is increasingly used in revascularisation of patients 
with left main coronary artery disease in place of the standard treatment, coronary artery bypass 
grafting (CABG). The NOBLE trial aimed to evaluate whether PCI was non-inferior to CABG 
in the treatment of left main coronary artery disease and reported outcomes after a median 
follow-up of 3·1 years. We now report updated 5-year outcomes of the trial.

METHODS 

The prospective, randomised, open-label, non-inferiority NOBLE trial was done at 36 hospitals 
in nine northern European countries. Patients with left main coronary artery disease requiring 
revascularisation were enrolled and randomly assigned (1:1) to receive PCI or CABG. The 
primary endpoint was major adverse cardiac or cerebrovascular events (MACCE), a composite 
of all-cause mortality, non-procedural myocardial infarction, repeat revascularisation, 
and stroke. Non-inferiority of PCI to CABG was defined as the upper limit of the 95% CI 
of the hazard ratio (HR) not exceeding 1·35 after 275 MACCE had occurred. Secondary 
endpoints included all-cause mortality, non-procedural myocardial infarction, and repeat 
revascularisation. Outcomes were analysed in the intention-to-treat population. This trial is 
registered with ClinicalTrials.gov, NCT01496651.

FINDINGS

Between Dec 9, 2008, and Jan 21, 2015, 1201 patients were enrolled and allocated to PCI 
(n=598) or CABG (n=603), with 17 subsequently lost to early follow-up. 592 patients in each 
group were included in this analysis. At a median of 4·9 years of follow-up, the predefined 
number of events was reached for adequate power to assess the primary endpoint. Kaplan-
Meier 5-year estimates of MACCE were 28% (165 events) for PCI and 19% (110 events) 
for CABG (HR 1·58 [95% CI 1·24-2·01]); the HR exceeded the limit for non-inferiority of 
PCI compared to CABG. CABG was found to be superior to PCI for the primary composite 

Percutaneous coronary angioplasty versus 
coronary artery bypass grafting in the treatment 
of unprotected left main stenosis: updated 5-year 
outcomes from the randomised, non-inferiority 
NOBLE trial.
Holm NR, et al. Lancet. 2020 Jan 18;395(10219):191-199. doi: 10.1016/S0140-

6736(19)32972-1. Epub 2019 Dec 23.
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endpoint (p=0·0002). All-cause mortality was estimated in 9% after PCI versus 9% after CABG 
(HR 1·08 [95% CI 0·74-1·59]; p=0·68); non-procedural myocardial infarction was estimated 
in 8% after PCI versus 3% after CABG (HR 2·99 [95% CI 1·66-5·39]; p=0·0002); and repeat 
revascularisation was estimated in 17% after PCI versus 10% after CABG (HR 1·73 [95% CI 
1·25-2·40]; p=0·0009).

INTERPRETATION 

In revascularisation of left main coronary artery disease, PCI was associated with an inferior 
clinical outcome at 5 years compared with CABG. Mortality was similar after the two 
procedures but patients treated with PCI had higher rates of non-procedural myocardial 
infarction and repeat revascularisation.

FUNDING

Biosensors.

研究背景

      代替標準治療的冠狀動脈繞道手術 (CABG)，越來越多的經皮冠狀動脈導管介入術 (PCI)被用於左主幹
冠狀動脈疾病患者的血循重建治療。NOBLE臨床試驗的目的在於評估 PCI在左主幹冠狀動脈疾病治療中，
是否不劣於 CABG，並於過去曾發表了中位追蹤 3.1年的結果 (Mäkikallio T, et al. Lancet 2016)。現在，本研
究報告該試驗的 5年更新結果。

研究方法

         此一前瞻性，隨機分組，開放標記，非劣效分析的 NOBLE試驗，在北歐 9個國家的 36家醫院進行。本
試驗招募了需要進行血管重建的左主冠狀動脈疾病患者，並隨機分配 (1：1)接受 PCI或 CABG。本研究之主
要終點為 “主要不良心、腦血管事件” (major adverse cardiac and cerebrovascular events, MACCE)，由全因死
亡率、非手術相關之心肌梗塞發生率、重複疏通血管率、和中風發生率等因素所組成。而 PCI不劣於 CABG
的定義為：發生 275個MACCE事件後，風險比 (hazard ratio, HR)的 95%信賴區間的上限不超過 1.35。本
研究的次要終點包括：全因死亡率、非手術相關之心肌梗塞發生率、和重複疏通血管率。本臨床試驗使用 “治
療意向法” (intention-to-treat) 分析治療結果，並已在 ClinicalTrials.gov上註冊 (註冊編號：NCT01496651)。 

研究發現

         在 2008年 12月 9日至 2015年 1月 21日期間，共有 1201例患者被收案並接受隨機分配至 PCI (n = 598) 
或 CABG (n = 603) 的治療組別，隨後有 17例患者因早期追蹤失敗而被剔除，最後兩組中各有 592例患者被
納入分析。經過了中位數 4.9年的臨床追蹤期間，本試驗達到了預先設定的臨床事件數，足以評估主要終點。
使用 Kaplan-Meier分析，PCI組的 5年MACCE發生率為 28% (共 165個臨床事件 )，CABG組為 19% (共
110個臨床事件 )，風險比 HR為 1.58 (95%信賴區間為 1.24 – 2.01)；與 CABG治療相比，其風險比 HR超
過了 PCI非劣效性分析的極限。對於主要復合終點，本研究發現 CABG手術優於 PCI治療 (p = 0.0002)。估
計 PCI後全因死亡率為 9%，而 CABG後為 9% (HR 1.08 [95 信賴區間為 0.74 – 1.59]; p = 0·68)。非手術相關
之心肌梗塞發生率估計在PCI後為8%，而在CABG後為3% (HR 2.99 [95 信賴區間為 1.66 – 5.39]; p = 0.0002)；
估計PCI後的重複疏通血管率為17%，而CABG後為10% (HR 1.73 [95%信賴區間為 1.25 – 2.40]; p = 0.0009)。

結果解讀

       在左主幹冠狀動脈疾病的血循重建治療中，相較於 CABG手術，PCI治療的 5年臨床預後較差。兩組
病患的術後死亡率相似，但接受 PCI治療的患者其非手術相關之心肌梗塞和重複疏通血管的發生率更高。

經皮冠狀動脈成形術 (PCI) 與冠狀動脈繞道手術 (CABG)
治療未保護的左主幹狹窄之比較：隨機分組、非劣效分析
(non-inferiority) 的 NOBLE 臨床試驗之 5 年結果更新

編譯：臺北醫學大學附設醫院 心臟內科 徐千彝醫師
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研究經費贊助

       Biosensors。

補充專家評論

         Marie-Claude Morice (Institut Cardiovasculaire Paris Sud, Ramsay Générale de Santé, 91300 Massy, France)

“Patients with left main coronary artery disease: stent or surgery?” Lancet. 2020 Jan 18;395(10219):167-168.

        Niels Holm及其同事在《Lancet》雜誌中報告了 NOBLE試驗的 5年結果，其中 1201例有症狀的左主冠
狀動脈病變患者被隨機分配接受經皮冠狀動脈介入治療（PCI）或冠狀動脈繞道術（CABG）。 PCI組中位
年齡為 66.2歲 (IQR 9.9)，CABG組中位年齡為 66.2 (9.4)歲；PCI組 116例 (20 ) 患者，CABG組 140例 (24 ) 
患者為女性。與最初的報告一樣 (Mäkikallio T, et al. Lancet 2016)，該研究沒有發現 PCI治療不亞於 CABG
手術的證據 (在主要終點MACCE方面，5年 Kaplan-Meier估計事件發生率 PCI為 28 和 CABG的 19 ；風
險比 HR 1.58，超過 non-inferiority分析極限 1.35），甚至 CABG組在研究中被認為結果優於 PCI組（p = 
0.0002）。

      這些結果令人不安，因為在過去的 10年中，越來越多的證據發現，左主冠狀動脈疾病做 PCI治療的預
後良好，如 SYNTAX 1年和 5年試驗，韓國的 PRECOMBAT臨床試驗以及 EXCEL臨床試驗，上述所有的
臨床試驗均報告了 PCI組在主要終點和 5年時追蹤的治療效果不亞於 CABG手術。因此，在 2018年歐洲心
臟學會 –歐洲心胸外科協會共同發表的關於血管重建的治療指引中，為左主幹冠狀動脈疾病且 SYNTAX分
數低的患者建議 PCI為 IA級的治療選擇，對於 SYNTAX評分為中度的患者建議為 IIA級的治療選擇，並且
在 SYNTAX分數高的患者中建議為 IIIB治療選擇；而 CABG手術則是 IA治療建議，此建議與 SYNTAX分
數無關。在美國的治療指引中，PCI還沒有被推薦為第 I級的治療選擇 (但美國自 2011年以來尚未對這些治
療指引進行修訂 )。

      現在 NOBLE試驗研究者報告了 5年時 CABG優於 PCI的情況，而 EXCEL試驗的 5年報告仍然支持
PCI與 CABG的療效相當。醫學界如何應對這些矛盾的結果？對這些數據的解釋要求精確，並且要能超越
二元結論，同時也要考慮試驗設計的各個面向 (包括臨床試驗的品質 )，而這些面向從外部的觀點來看並不
容易評估。首先，我們應該讚揚參與 NOBLE試驗的 36個場所的研究人員為進行獨立的、由醫師主動發起
的臨床試驗而做出的努力，目的是為關鍵的醫療問題提供結論性的答案。但是，人們可能想知道為什麼研究

人員花了 6年的時間才完成他們的試驗收案？這說明了一個事實，即本研究中患有左主幹冠狀動脈疾病的患
者並非全面收案 (not all-comers)。為什麼研究者將第一代和第二代藥物塗層支架混合使用（第一代塗藥支架
約佔 8 ）？ 最重要的是，為什麼從主要復合終點分析中排除了手術相關 (手術期 periprocedural) 的心肌梗塞
事件？ 公認的是，心肌梗塞的預後因素不取決於其發生的時間，而取決於其程度：梗塞範圍越大者，其死
亡率越高。

      但是，從該領域的四個主要研究 (SYNTAX, PRECOMBAT, EXCEL和 NOBLE) 以及最近的兩項薈萃分
析 (meta-analysis) 中，我們得出了一些可靠的發現。首先，無論患者接受支架治療還是手術治療，其 5年死
亡率都是相似的，最新的 SYNTAX報告在 10年追蹤期間證實了這一發現。在這四個重要的臨床試驗中，
與 CABG相比，PCI的重複治療頻率更高，儘管在考慮 PCI的侵入性較小的同時，仍必須考慮這一結果。
PCI造成中風的發生率通常較低，而心肌梗塞的發生率則是依照每個試驗中使用的定義不同，而有所差異。 
PRECOMBAT，EXCEL和 NOBLE的結果一致發現，SYNTAX分數在預測預後方面不再可靠。

      

        將來可以採取什麼措施來增強的試驗可信度？學術研究聯盟 (Academic Research Consortium) 當前為統
一 “事件”的定義和跨研究的聯合終點所做的努力，無疑將解決定義的問題，並允許直接比較臨床試驗，
從而有助於更快地獲得新證據，並在薈萃分析中整合分析他們的數據。目前，無論 PCI和 CABG都是左主
幹冠心病患者可靠的治療選項，而選擇時應考慮疾病的嚴重程度（嚴重病變者宜選擇 CABG手術）和患者
的偏愛（通常患者偏好選擇微創的 PCI手術）。無論是心臟外科醫生還是心臟內科的介入心導管醫師，應
當鼓勵所有研究人員組成一個跨領域的研究小組，並結合他們的智慧和資源來設計和執行適當的臨床試驗，

以解決患者未滿足的需求。我們必須利用這一科學動力，努力得出清晰的結論，從而有可能在左主幹冠心病

患者的治療方面取得突破。
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圖 1. 研究流程

圖 2. NOBLE研究 5年臨床結果的 Kaplan-Meier分析 (intention-to-treat population)
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表 . 經校正性別 , 左主幹分岔病灶 , 糖尿病後的 5年臨床結果

圖 3. 根據 SYNTAX分數分組後的次組 (subgroup)重大心腦血管事件 (MACCE) Kaplan-Meier分析
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圖 4. 按次組 (subgroups)分類的主要結果 (primary outcome)森林圖 (Forest plot)

BACKGROUND

Two competing transcatheter aortic valve replacement (TAVR) technologies are currently available. 
Head-to-head comparisons of the relative performances of these 2 devices have been published. 
However, long-term clinical outcome evaluation remains limited by the number of patients 
analyzed, in particular, for recent-generation devices.

METHODS

Based on the French administrative hospital-discharge database, the study collected information 
for all consecutive patients treated with a TAVR device commercialized in France between 2014 
and 2018. Propensity score matching was used for the analysis of outcomes during follow-up. 
The objective of this study was to analyze the outcomes of TAVR according to Sapien 3 balloon-
expandable (BE) versus Evolut R self-expanding TAVR technology at a nationwide level in France.

RESULTS

A total of 31 113 patients treated with either Sapien 3 BE or Evolut R self-expanding TAVR were 
found in the database. After matching on baseline characteristics, 20 918 patients were analyzed 
(10 459 in each group with BE or self-expanding valves). During follow-up (mean [SD], 358 [384]; 
median [interquartile range], 232 [10–599] days), BE TAVR was associated with a lower yearly 
incidence of all-cause death (relative risk, 0.88; corrected P=0.005), cardiovascular death (relative 
risk, 0.82; corrected P=0.002), and rehospitalization for heart failure (relative risk, 0.84; corrected 
P<0.0001). BE TAVR was also associated with lower rates of pacemaker implantation after the 
procedure (relative risk, 0.72; corrected P<0.0001).

CONCLUSIONS

On the basis of the largest cohort available, we observed that Sapien 3 BE valves were associated 
with lower rates of all-cause death, cardiovascular death, rehospitalization for heart failure, and 
pacemaker implantation after a TAVR procedure.

Impact of Sapien 3 Balloon-Expandable Versus 
Evolut R Self-Expandable Transcatheter Aortic 
Valve Implantation in Patients With Aortic Stenosis: 
Data From a Nationwide Analysis
Deharo P, Bisson A, Herbert J, Lacour T, Saint Etienne C, Grammatico-Guillon L, Porto A, Collart F, 
Bourguignon T, Cuisset T, Fauchier L.
Circulation. 2020 Jan 28;141(4):260-268
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研究背景

       目前有兩種經導管主動脈瓣置換術（Trans-aortic valve replacement, TAVR）的瓣膜在競爭。對於這兩種
裝置的相對治療的效果表現的文獻已被發表，但是，長期的臨床結果評估仍然受到所分析患者數量的限制，

尤其是對於較新一代的裝置而言。

研究方法

        該研究從法國的醫院資料庫，收集了 2014年至 2018年間在法國接受 TAVR治療的所有患者的資料。利
用傾向得分匹配 (propensity score matching)的方式做兩組治療病人的比較，目的是比較氣球擴張式 (Balloon 
expandable, BE)的 Sapien 3瓣膜與自我擴張式 (self-expandable, SE)的 Evolut R兩種不同的裝置在法國病人
執行 TAVR的結果。 

研究結果

      在法國資料庫中，總共收集了 31,113位接受 TAVR的病人，其中 20,397位病人使用 BE的 Sapien 
3(65.6%)， 10,716位病人使用 SE的 Evolut R (34.4%)。在未匹配的病人基本資料分析，使用 SE瓣膜的病
人男性比例較多，年紀較大，且相關 co-morbidity較高。（見表 1）在 Propensity score matching後，分析了
20,918位患者（每組 10,459人），病人基本資料分析見表 2。在追蹤期間（平均 358天；中位 [四分位間距 ]，
232 [10-599]天），BE TAVR在所有原因的死亡的年發生率相關性（相對風險為0.88；校正後的P值= 0.005），
因心血管疾病死亡（相對危險度 0.82;校正後的 P = 0.002）和因心臟衰竭而住院治療（相對風險為 0.84;校
正後的 P <0.0001）都較低。手術後節律器植入率，亦是 BE TAVR較低相（相對危險度為 0.72；校正後的 P 
<0.0001）。

結論

         根據現有的最大病人數的回溯性世代研究，我們觀察到 Sapien 3 BE瓣膜的總死亡率。

比較氣球擴張式的 Sapien 3 瓣膜和和自我擴張式的
Evolut R 瓣膜於經導管主動脈瓣膜植入術支架治療主動脈
瓣狹窄的病人 : 一個國家性的資料庫研究

編譯 : 台北醫學大學 -部立雙和醫院 邱淳志醫師 (Chun-Chih, Chiu)
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