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摘要：目的　建立超高效液相色谱 －串联质谱（ＵＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ）法测定人脑脊
液中康替唑胺浓度的方法。方法　以利奈唑胺为内标（ＩＳ），乙腈为蛋白沉淀剂。
用ＷａｔｅｒｓＡＣＱＵＩＴＹＵＰＬＣ ＢＥＨＣ１８（２１ｍｍ×５００ｍｍ，１７μｍ）色谱柱进行
分离，流动相为０１％甲酸水溶液－０１％甲酸乙腈溶液，梯度洗脱方式，流速为
０４ｍＬ·ｍｉｎ－１，柱温为４０℃，自动进样器温度为１０℃，分析时间为４ｍｉｎ。用
电喷雾离子源，正离子模式，多反应监测扫描方式。康替唑胺监测分析离子对为

ｍ／ｚ４０９１５→２６９１４，利奈唑胺监测离子对为ｍ／ｚ３３８１４→１９５１０。考察该方法
的专属性、标准曲线与定量下限、精密度与回收率、基质效应、残留效应、稀释效

应及稳定性。结果　脑脊液中内源性物质对待测物利奈唑胺及内标物利奈唑胺
的测定均无干扰，方法专属性好。康替唑胺在２０～５０００ｎｇ·ｍＬ－１内线性关系
良好，标准曲线为 ｙ＝８９７×１０－４ｘ＋１９５×１０－２（ｒ＝０９９９１），定量下限为
２０ｎｇ·ｍＬ－１。批内、批间精密度相对标准偏差（ＲＳＤ）均 ＜１５％，提取回收率为
９０９６％～９８７１％。质控脑脊液样本的平均内标归一化基质效应因子为
９４３９％～１００２５％。稀释效应的ＲＳＤ均＜１５％。康替唑胺脑脊液样本在室温
及自动进样器内７２ｈ、－２０℃和－８０℃储存９０ｄ、反复冻融３次均稳定，ＲＳＤ均
＜１０％。结论　本方法灵敏度高、快速、简便、准确，适用于人脑脊液中康替唑胺
治疗浓度监测。

关键词：康替唑胺；脑脊液；超高效液相色谱－串联质谱法；治疗药物监测
ＤＯＩ：１０１３６９９／ｊｃｎｋｉ１００１－６８２１２０２５０１０１９
中图分类号：Ｒ９７８１　　　文献标志码：Ａ
文章编号：１００１－６８２１（２０２５）０１－００９１－０５

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　 Ｔｏｅｓｔａｂｌｉｓｈａｍｅｔｈｏｄｆｏｒｄｅｔｅｒｍｉｎｉｎｇｔｈｅ
ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｏｆｃｏｎｔｅｚｏｌｉｄｉｎｈｕｍａｎｃｅｒｅｂｒｏｓｐｉｎａｌｆｌｕｉｄ（ＣＳＦ）ｕｓｉｎｇ
ｕｌｔｒａｈｉｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙｔａｎｄｅｍｍａｓｓｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ
（ＵＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ）Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｌｉｎｅｚｏｌｉｄａｓｔｈｅｉｎｔｅｒｎａｌｓｔａｎｄａｒｄ（ＩＳ）
ａｎｄａｃｅｔｏｎｉｔｒｉｌｅａｓｔｈｅｐｒｏｔｅｉｎｐｒｅｃｉｐｉｔａｎｔＷａｔｅｒｓＡＣＱＵＩＴＹＵＰＬＣ

ＢＥＨＣ１８（２１ｍｍ×５００ｍｍ，１７μｍ）ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃｃｏｌｕｍｎｗａｓ
ｕｓｅｄｆｏｒｓｅｐａｒａｔｉｏｎ，ｗｉｔｈａｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅｏｆ０１％ ｆｏｒｍｉｃａｃｉｄａｑｕｅｏｕｓ
ｓｏｌｕｔｉｏｎ－０１％ ｆｏｒｍｉｃａｃｉｄａｃｅｔｏｎｉｔｒｉｌｅｓｏｌｕｔｉｏｎ，ｇｒａｄｉｅｎｔｅｌｕｔｉｏｎ
ｍｅｔｈｏｄ，ｆｌｏｗｒａｔｅｗａｓ０４ｍＬ·ｍｉｎ－１，ｃｏｌｕｍｎｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｗａｓ４０℃，
ａｕｔｏｍａｔｉｃｓａｍｐｌｅｒｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｗａｓ１０℃，ｔｈｅａｎａｌｙｓｉｓｔｉｍｅｗａｓ４
ｍｉｎｕｔｅｓＥｌｅｃｔｒｏｓｐｒａｙｉｏｎｓｏｕｒｃｅ，ｐｏｓｉｔｉｖｅｉｏｎｍｏｄｅ，ａｎｄｍｕｌｔｉ－
ｒｅａｃｔｉｏｎｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｓｃａｎｎｉｎｇｍｏｄｅｗｅｒｅｕｓｅｄＴｈｅｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇａｎｄ
ａｎａｌｙｓｉｓｉｏｎｐａｉｒｓｆｏｒｃｏｎｔｅｚｏｌｉｄｗｅｒｅｍ／ｚ４０９１５→２６９１４，ａｎｄｔｈｅ
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Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｃｏｎｔｅｚｏｌｉｄ；ｃｅｒｅｂｒｏｓｐｉｎａｌｆｌｕｉｄ；ｕｌｔｒａｈｉｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙｔａｎｄｅｍｍａｓｓｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ；
ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｄｒｕｇｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ

　　康替唑胺为恶唑烷酮类抗菌药物，２０２１年获得国
家药品监督管理局（ＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉ
ｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）批准，用于复杂性皮肤及软组织感
染。康替唑胺与利奈唑胺相比，引起血小板减少等骨

髓抑制的药物不良反应风险较小［１－２］。研究表明，康

替唑胺可用于中枢神经系统结核的治疗［３］。色谱法

由于其较高的特异性及灵敏度，且样本用量少等优

势，被广泛用于药物治疗浓度监测［４－５］。本研究拟建

立一种快速、高效、适用于临床大样本量的超高效液

相色谱－串联质谱（ｕｌｔｒａｈｉｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏ
ｍａｔｏｇｒａｐｈｙｔａｎｄｅｍｍａｓｓｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ，ＵＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ）
法测定人脑脊液中康替唑胺浓度的分析方法，并开展

治疗浓度监测（ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｄｒｕｇｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ＴＤＭ），为
临床个体化用药提供参考。

材料和方法

１　材料
脑脊液　空白脑脊液，来源于首都医科大学附属

北京佑安医院临检中心。

药品　康替唑胺标准品，纯度：９９９２％，批号：
５７３５－２０－００１，由上海盟科药业股份有限公司提供；利奈
唑胺（内标，ｉｎｔｅｒｎａｌｓｔａｎｄａｒｄ，ＩＳ），纯度：９９９０％，批号：
Ａ２０Ｄ１１Ｌ１３５２０２，购自上海源叶生物科技有限公司。

仪器　ＷａｔｅｒｓＡＣＱＵＩＴＹＴＱＤ串联三重四极杆液
质联用仪，美国Ｗａｔｅｒｓ公司产品。
２　测定条件与溶液配制

本研究方法学建立和生物样本检测由首都医科

大学附属北京佑安医院药学部实验室完成。

色谱条件　色谱柱：ＡＣＱＵＩＴＹＵＰＬＣＢＥＨＣ１８
（２１ｍｍ×５００ｍｍ，１７μｍ）；流动相：０１％甲酸水
溶液（Ａ）－０１％甲酸乙腈溶液（Ｂ）；流速：０４

ｍＬ·ｍｉｎ－１；自动进样器设定温度：１０℃；柱温：４０℃；
进样量：１００μＬ。梯度洗脱程序：０～０２０ｍｉｎ，１５％
Ｂ；０２０～２００ｍｉｎ，１５％→６０％Ｂ；２００～２５０ｍｉｎ，
６０％→９８％Ｂ；２５０～３００ｍｉｎ，９８％Ｂ；３００～３１０
ｍｉｎ，９８％→１５％Ｂ；３１０～４００ｍｉｎ，１５％Ｂ。

质谱条件　用电喷雾电离正离子检测模式，选择
多反应监测扫描方式；毛细管电压：３５ｋＶ；锥孔电
压：５０Ｖ；源温度：１００℃；脱溶剂温度：４５０℃；脱溶剂
气（Ｎ２）流速：１０００Ｌ·ｈ

－１；锥孔反吹气流速：

２０Ｌ·ｈ－１；监测离子对康替唑胺：ｍ／ｚ４０９１５→
２６９１４；利奈唑胺（ＩＳ）：ｍ／ｚ３３８１４→１９５１０；碎裂电
压均为３０Ｖ；驻留时间均为１０６ｍｓ。

储备液及工作溶液配制　称取适量康替唑胺标
准品，用甲醇溶解，配制质量浓度为１ｍｇ·ｍＬ－１的储
备液。取适量储备液，用超纯水依次稀释成０２、０５、
１０、２５、５０、１００、２５０、４００和 ５００μｇ·ｍＬ－１的
标准曲线工作溶液以０２、０５、２５、７５、２００及４００
μｇ·ｍＬ－１的质控工作溶液，置于－２０℃保存，备用。

内标工作液配制　取适量利奈唑胺标准品，用
５０％的乙腈水溶液稀释成 １ｍｇ·ｍＬ－１的内标储备
液。取适量储备液，用乙腈稀释为质量浓度为

０２μｇ·ｍＬ－１的内标工作液，－２０℃贮存，备用。
标准曲线样品和质控样品配制　取空白脑脊液

９０μＬ，加入系列工作液１０μＬ，涡旋振荡３０ｓ，配制成
质量浓度分别为００２、００５、０１０、０２５、０５０、１００、
２５０、４００和５００μｇ·ｍＬ－１的标准曲线样品溶液和
质量浓度分别为 ００２、０２５、０７５、２００及 ４００
μｇ·ｍＬ－１的质控样品溶液。

脑脊液样本处理　用蛋白沉淀法对样本进行前
处理。取脑脊液样本１００μＬ于１５ｍＬ离心管中，加
入内标溶液（０２μｇ·ｍＬ－１的利奈唑胺乙腈溶液）



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　 ９３　　　

Ｖｏｌ４１Ｎｏ１Ｊａｎｕａｒｙ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４２３）

５００μＬ，涡旋振荡１ｍｉｎ后，以１２×１０４ｒ·ｍｉｎ－１离心
５ｍｉｎ，离心温度４℃；取上清液１００μＬ，加入超纯水
５００μＬ，涡旋１ｍｉｎ混匀后，再次以１２×１０４ｒ·ｍｉｎ－１

离心５ｍｉｎ后进行测定。
３　方法学考察

专属性　取６份不同来源的空白脑脊液。取空
白脑脊液１００μＬ，加入乙腈５００μＬ，涡旋振荡１ｍｉｎ
后，以 １２×１０４ ｒ·ｍｉｎ－１离心 ５ｍｉｎ，取上清液
１００μＬ，加入超纯水５００μＬ稀释后，振荡涡旋３０ｓ，以
１２×１０４ｒ·ｍｉｎ－１离心５ｍｉｎ，进样分析得空白图谱。
取空白脑脊液１００μＬ，按照“脑脊液样本处理”，进样
分析，得内标图谱。取空白脑脊液９０μＬ，加入００２
μｇ·ｍＬ－１标准品溶液 １０μＬ，按照“脑脊液样本处
理”，进样分析得标准品＋内标的图谱。

标准曲线与定量下限（ｌｏｗｅｒｌｉｍｉｔｏｆｑｕａｎｔｉｆｉｃａ
ｔｉｏｎ，ＬＬＯＱ）　取标准曲线脑脊液样本，按照“脑脊液
样本处理”，以样品峰面积／内标峰面积比值（ｙ）为纵
坐标，浓度（ｘ）为横坐标，用最小二乘法进行拟合，权
重系数为 １／ｘ２，信噪比（ｓｉｇｎａｌ－ｎｏｉｓｅｒａｔｉｏ，Ｓ／Ｎ）为
１０，计算ＬＬＯＱ。

精密度与回收率　配制ＬＬＯＱ和４个质量浓度的
质控脑脊液样本（００２、０２５、０７５、２００和 ４００
μｇ·ｍＬ－１），按照“脑脊液样本处理”项下操作，每个
浓度６份进行样本分析，连续测定３ｄ。根据当日标
准曲线计算质控脑脊液样本的浓度，根据质控样品结

果考察方法的精密度和准确度。４个质量浓度的质控
脑脊液样本（０２５、０７５、２００及４００μｇ·ｍＬ－１），按
照“脑脊液样本处理”项下操作，每个浓度平行６份样
品测定，计算标准品与内标峰面积比值为Ａ；将人空白
脑脊液处理后取上清液，配制上述相应浓度的样品，

同法处理，每个质量浓度平行６份样品测定，计算标
准品与内标峰面积比值为 Ｂ。提取回收率 ＝Ａ／Ｂ×
１００％。

基质效应　４个质量浓度的质控品溶液（０２５、
０７５、２００及４００μｇ·ｍＬ－１），以超纯水为基质，然
后按照“脑脊液样本处理”项下操作，每个质量浓度平

行６份样品测定，计算标准品与内标峰面积比值为Ｃ，
计算基质效应为 Ｂ／Ｃ×１００％。

残留效应　在进样最高浓度的标准曲线样品
（５０μｇ·ｍＬ－１）后，马上进样空白溶剂，考察方法的
残留效应。

稀释效应　本方法考察了２０倍稀释操作的稀释
效应，将质量浓度为４００μｇ·ｍＬ－１的质控工作液，用
经过前处理的空白脑脊液稀释到２μｇ·ｍＬ－１后测定，

平行操作６次。计算精密度和准确度。
稳定性　配制 ＬＬＯＱ和高质控浓度的脑脊液样

本（００２和４００μｇ·ｍＬ－１），考察样本在室温、自动
进样器（１０℃）的短期稳定性，－２０℃和 －８０℃的冻
融稳定性（３次），－２０℃和－８０℃的长期稳定性。

结　　果

１　方法学评价
专属性　康替唑胺和利奈唑胺的保留时间分别

为１５０和１２９ｍｉｎ，且脑脊液中的内源性物质对康
替唑胺及利奈唑胺的测定无干扰，内标及待测物间无

干扰，方法专属性较好。典型色谱图见图１。
标准曲线与 ＬＬＯＱ　标准曲线与 ＬＬＯＱ康替唑

胺在２０～５０００ｎｇ·ｍＬ－１线性关系良好，标准曲线为
ｙ＝８９７×１０－４ｘ＋１９５×１０－２（ｒ＝０９９９１），ＬＬＯＱ为
２０ｎｇ·ｍＬ－１。

精密度与回收率　康替唑胺ＬＬＯＱ和４个质量浓
度的质控样品批内、批间精密度相对标准偏差

（ｒｅｌａｔｉｖｅｓｔａｎｄａｒｄｄｅｖｉａｔｉｏｎ，ＲＳＤ）均 ＜１５％，批内、批
间准确度分别为 １０２００％ ～１１０６０％和 ９１１５％ ～
１０４９４％，见表１。

基质效应　４种质量浓度的质控脑脊液样本的平
均内标归一化基质效应因子分别９４３９％～１００２５％，
ＲＳＤ为６０９％～８６９％，说明基质效应不影响结果的
测定。

图１　脑脊液（ＣＳＦ）中康替唑胺及利奈唑胺（ＩＳ）的典型色谱图
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ｔｈｅｔｙｐｉｃａｌｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｏｆｃｏｎｔｅｚｏｌｉｄａｎｄｌｉｎｅｚｏｌｉｄ
（ｉｎｔｅｒｎａｌｓｔａｎｄａｒｄ，ＩＳ）ｉｎｈｕｍａｎｃｅｒｅｂｒｏｓｐｉｎａｌｆｌｕｉｄ（ＣＳＦ）
Ａ：Ｂｌａｎｋ（ＣＳＦ）；Ｂ：Ｌｉｎｅｚｏｌｉｄ（ＩＳ）；Ｃ：Ｃｏｎｔｅｚｏｌｉｄ；Ｄ：Ｃｏｎｔｅｚｏｌｉｄａｎｄｌｉｎｅｚｏｌｉｄ

（ＩＳ）ｉｎｈｕｍａｎＣＳＦ
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表１　用超高效液相色谱－串联质谱（ＵＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ）法测定人ＣＳＦ中康替唑胺的精密度和准确度
Ｔａｂｌｅ１　ＴｈｅｐｒｅｃｉｓｉｏｎａｎｄａｃｃｕｒａｃｙｏｆｃｏｎｔｅｚｏｌｉｄｉｎｈｕｍａｎＣＳＦｂｙｕｌｔｒａｈｉｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙｔａｎｄｅｍｍａｓｓｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ
（ＵＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ）

Ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ

（ｎｇ·ｍＬ－１）

Ｉｎｔｒａ－ｄａｙ（ｎ＝６） Ｉｎｔｅｒ－ｄａｙ（ｎ＝１８）

Ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ

（ｎｇ·ｍＬ－１，珋ｘ±ｓ）

ＲＳＤ

（％）

ＲＥ

（％）

Ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ

（ｎｇ·ｍＬ－１，珋ｘ±ｓ）

ＲＳＤ

（％）

ＲＥ

（％）

Ｒｅｃｏｖｅｒｙ（％）

２０ ２００２±２４６ １２２９ １０２００ ２１７７±１５５ ７１２ ９１１５ －
２５０ ２７４１８±７４０ ２７０ １０９６７ ２６４５３±１３７５ ５２０ ９９８６ ９８７１±２７０
７５０ ８００２４±３２６１ ４０８ １０６７０ ７９７２３±３８０６ ４７７ １０４９４ ９７２１±６２５
２０００ ２２１１９３±８１１７ ３６７ １１０６０ ２２１４３０±１７８４７ ８０６ １０１５０ ９０９６±８３０
４０００ ４２６９１２±８０９６ １９０ １０６７３ ４２６０６０±１３３５８ ３１４ ９９１９ ９７３８±５７０

ＲＳＤ：Ｒｅｌａｔｉｖｅｓｔａｎｄａｒｄｄｅｖｉａｔｉｏｎ：ＲＥ：Ｒｅｌａｔｉｖｅｅｒｒｏｒ

　　残留效应　结果表明该方法的残留效应很小，符
合指导原则要求。

稀释可靠性　稀释效应的批内、批间精密度 ＲＳＤ
分别为 ３２８％和 ６３５％，批内、批间准确度分别为
１０９３９％和１０９５７％，均符合生物样本检测的要求。

稳定性　康替唑胺的脑脊液样本在室温及自动
进样器内７２ｈ、－２０℃和－８０℃储存９０ｄ、反复冻融
３次，ＲＳＤ均小于１０％，说明康替唑胺脑脊液样本在
上述条件下均稳定。

讨　　论

利奈唑胺由于其较好的抗菌活性被世界卫生组

织推荐用于耐多药／利福平耐药结核病（ｍｕｌｔｉｄｒｕｇ－ｏｒ
ｒｉｆａｍｐｉｃｉｎ－ｒｅｓｉｓｔａｎｔｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓ，ＭＤＲ／ＲＲ－ＴＢ）的二
线治疗，此外研究表明在常规抗结核治疗的基础上加用

利奈唑胺治疗结合性脑膜炎（ｔｕｂｅｒｃｕｌｏｕｓｍｅｎｉｎｇｉｔｉｓ，
ＴＢＭ）有效率明显提高［６－７］。但由于其骨髓抑制、神

经毒性、乳酸酸中毒和其他药物不良反应，以及潜在

的药物相互作用、狭窄的治疗窗口，而限制了利奈唑

胺在结核的长期治疗中的应用［８－１０］。康替唑胺为新

一代的恶唑烷酮类的抗菌药物，由于其特殊的药物结

构，其骨髓抑制、神经毒性和乳酸酸中毒的风险较利

奈唑胺更低［１１－１２］。研究表明，康替唑胺体外抗结核

活性与利奈唑胺类似，且脑脊液中的浓度与血浆中游

离药物浓度相似［３，１３－１４］。由于康替唑胺呈非线性药

代动力学特征，因此，ＴＤＭ指导下的个体化用药方案
的制定对提高药物的有效性至关重要。

本研究用ＵＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ技术，建立了一种适用
于临床大样本量测定人脑脊液中康替唑胺浓度的分

析方法，并进行了系统性的验证，且验证结果符合生

物样本分析方案验证内容的接受标准［１５－１６］。在样本

前处理方面，用乙腈进行一步蛋白沉淀，且基质效应、

样本回收率均符合生物样本检测的要求。在内标物

的选择方面［１７－２０］，由于康替唑胺和利奈唑胺均为恶

唑烷酮类抗菌药物，根据《医院处方点评管理规范（试

行）》［２１］，药理作用机制相同的药物不建议联合使用，

因此，与同位素内标相比，本研究方法选择与待测物

康替唑胺药物分类及抗菌谱相似的利奈唑胺为内标

物，不仅能够避免对待测物的干扰，而且能够保证方

法学的准确度，此外，能够节约检测成本。

本研究建立的康替唑胺脑脊液浓度测定方法选

择性好，不受内源性物质的干扰，几乎无残留效应，且

样本用量少，分析速度快，特别适用于临床大样本量

康替唑胺脑脊液浓度的测定。
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·科学文摘·

导管消融术或抗心律失常药物治疗室性心动过速患者的临床研究

引自：ＳＡＰＰＪＬ，ｅｔａｌ．Ｃａｔｈｅｔｅｒａｂｌａｔｉｏｎｏｒａｎｔｉａｒｒｈｙｔｈｍｉｃｄｒｕｇｓｆｏｒｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｔａｃｈｙｃａｒｄｉａ［Ｊ／ＯＬ］．ＮＥｎｇｌＪＭｅｄ，
２０２４．２０２４－１１－１６［２０２４－１１－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｅｊｍ．ｏｒｇ／ｄｏｉ／ｆｕｌｌ／１０．１０５６／ＮＥＪＭｏａ２４０９５０１．

此研究为一项随机、开放的多中心临床试验。研究对象为对抗心律失常药物治疗无反应史的植入式心律转

复除颤器（ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅｃａｒｄｉｏｖｅｒｔｅｒ－ｄｅｆｉｂｒｉｌｌａｔｏｒ，ＩＣＤ）、缺血性心肌病和室性心动过速的患者。将入组患者按照
１∶１的比例随机分为导管消融术组（接受导管消融术治疗）和药物组（接受索他洛尔或胺碘酮治疗）。主要治疗
终点是随访期间任何原因导致的死亡，或入组后１４ｄ以上，适当的 ＩＣＤ休克、室性心动过速风暴（２４ｈ内至少
３次室性心动过速事件）或治疗的持续性室性心动过速低于ＩＣＤ检测限。

该研究共入组４１６例患者，其中导管消融术组２０３例，药物组２１３例，中位随访４３年。导管消融术组的患
者有１０３例（５０７％）发生主要治疗终点，药物组患者中有１２９例（６０６％）发生主要治疗终点［风险比，０７５；
９５％置信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ），０５８～０９７；Ｐ＜００５］。术后３０ｄ内，导管消融术组患者中，２例患者
（１０％）发生致死性不良事件，２３例患者（１１３％）发生非致死性不良事件；药物组患者中，１例患者（０５％）发
生抗心律失常药物治疗导致的不良事件，死于肺毒性作用，４６例患者（２１６％）死于非致命性不良事件。

该研究提示：在治疗缺血性心肌病和室性心动过速患者时，导管消融术与抗心律失常药物治疗相比，初始策

略导致复合原发性终点事件的风险更低。 （孟海峰　摘录）


