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摘  要 

作为一项全新的治疗手段，药物球囊(drug-coated balloons, DCB)依照其独特的治疗理念，在解除冠状

动脉管腔梗阻带来的供血不足的策略中应运而生。DCB对比血管支架在解除冠状动脉狭窄方面具备更多

的优势。这种不存留植入物的技术可以改善晚期的血管支架失效的风险，并且使长期持续的抗血小板治

疗疗程显著缩短，潜在性地减少相关的出血并发症。因此，DCB的应用领域也逐渐成为心血管疾病研究

人员广泛探寻的方向。本文依据当前已有的相关领域研究进展与结论进行讨论与总结。 
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Abstract 
As a new treatment, the drug-coated balloon (DCB), in accordance with its unique therapeutic 
concept, was developed as a strategy to relieve the lack of blood supply due to coronary artery 
lumen obstruction. DCB offers more advantages than stenting in relieving coronary artery stenosis. 
This implant-free technique improves the risk of late stent failure and allows for a significantly 
shorter course of long-term continuous antiplatelet therapy, potentially reducing the associated 
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bleeding complications. As a result, the application of DCB is becoming a widely explored area of 
interest for cardiovascular disease researchers. This article discusses and summarizes the current 
research advances and findings in this area. 
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1. 前言 

随着人类文化的发展与生活习惯潜移默化的转变以及生态污染等因素的笼罩，群体中的冠心病发病

率较以往越来越高[1]。众所周知，因其高发病率及致死风险，作为广泛损害人群生命健康的疾病，冠心

病已发展成被全世界密切关注的公共卫生疑难问题[2]。从 1990 年至今 30 余年间，全世界约 900 余万人

据统计死于冠心病，罹患冠心病的患者总数约为 1.97 亿[3]。经由《中国卫生健康统计年鉴 2021》中查询

到的数据发现，2020 年国内城市居民冠心病死亡率统计数据为 126.91/10 万[4]。糖尿病、高血压、酗酒、

高尿酸血症、精神因素等均与冠心病的形成密切相关。以上各种对人体造成损伤的不良状态引发脂质沉

积和动脉粥样硬化斑块形成于冠状动脉之中。这会使冠状动脉管腔逐渐狭窄。而动脉粥样硬化斑块的破

裂会在冠状动脉管腔形成红色血栓或白色血栓，进而促使冠状动脉管腔完全或不完全堵塞。最终导致心

肌细胞的缺血乃至坏死[5]。 
作为一种革命性的治疗手段经皮冠状动脉介入治疗(PCI)的推出令冠心病及心肌梗死得到了更有效

的治疗[6]。裸金属支架及药物涂层支架在该领域的逐步应用有效减少了冠状动脉急性闭塞、弹性回缩以

及治疗部位的夹层[7]。然而由于异体材料的植入导致长期应用双联抗血小板治疗及其引发的出血、愈合

延迟以及冠状动脉内经支架处理部位重新生成的内膜增生造成的再次狭窄——也就是支架内再狭窄等多

种风险的存在，支架植入这种治疗的效果仍然不够理想[8]。随着药物涂层球囊作为一项新兴技术在近些

年的推出，一些血管内支架的副作用逐渐被弥补。药物涂层球囊表面包裹着抗增殖的材料，当球囊在机

械扩张并贴合于血管壁时释放抗增殖药物，这样既达到了解除血管狭窄梗阻的目的，又规避了植入物对

身体产生的影响[9]。 
作为冠心病的独立危险因素，糖尿病使患者面临更加严重的全身炎症负担及动脉粥样硬化扩散和进

展程度[10]。与非糖尿病患者相比糖尿病有更大的心肌梗死风险，而且合并糖尿病的冠心病患者冠状动脉

粥样硬化病变表现得更为复杂特殊，多表现为：小血管病变、分叉病变、多支病变以及弥漫性病变[11]。
同时，血糖浓度较高的血液长期影响导致心血管不良事件和支架内再狭窄发病率更高[12]。因此，药物涂

层球囊治疗合并糖尿病的冠状动脉病变患者的疗效及预后已被广泛关注。本文旨在综合现有的相关实验

进展进行综述。 

2. DCB 的作用机制及特点 

DCB 是一种表层附着抑制细胞增殖药物的半顺应性球囊，当球囊在血管病变位置施放并扩张直至接

触血管内膜后，随即释放其表面的药物，药物迅速渗透入接触到的血管内膜并逐步作用于病变的血管壁，
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针对平滑肌细胞发挥长效并强有力的抗增殖作用[13]。国际上 DCB 品类较多，按照搭载药物不同划分为

紫杉醇、西罗莫司、佐他莫司药物涂层球囊等，而国内迄今为止仅有紫杉醇涂层球囊应用于临床[8]。紫

杉醇具有优越的脂溶性以及长效稳固的抗增殖作用[14]。通过基础实验研究，紫杉醇阻断细胞增生早期启

动因子，抑制细胞骨架生成，阻断有丝分裂的特性得到了证实，紫杉醇的使用可以令细胞的高速增殖、

平滑肌细胞迁移和表型改变以及内膜增生性炎症反应明显抑制[15]。 

3. DCB 的临床适应证及循证研究 

很多研究自从 2003 年末第一个应用于人类的 DCB (新普力)治疗支架内再狭窄(instentrestenosis, ISR)
的临床试验——PACCOCATH ISR 开启到现在，越来越多的临床研究都证实了治疗多种冠脉狭窄病变、

分叉病变、小血管病变等方面疾病 DCB 具有良好的安全性和疗效[16]。 

3.1. 支架内再狭窄 

迄今为止，欧洲指南中药物洗脱支架(DES)与裸金属支架(BMS)的支架内再狭窄(ISR)依旧是应用

DCB 的 Ia 类优选适应证[17]，也是获国家食品药品监督管理局(SFDA)批准的临床适应证[18]，然而在美

国，冠状动脉 DCB 干预 ISR 不被获准也不被推荐[19]。通过研究表明，DCB 相比于普通球囊和 DES，
在干预 ISR 时表现出更加优越的有效性以及安全性[20]。一项大规模荟萃分析中发表的随机试验数据显

示，DCB 与 DES 在减少 BMS ISR 的血管重构方面拥有相似的有效性而在 DES ISR 中应用 DCB 的有效

性相较而言略低[8]。但相比于使用 DES，不需要另外植入新的永久性的金属层的 DCB 更加具有吸引力。

DES 的问世很大程度转变了 PCI 的方法，这依赖 DES 减少冠状动脉急性血管闭塞以及削弱介入治疗中的

血管弹性回缩的能力，但 DES 引发的晚期支架内血栓形成(ST)、延迟愈合、以及 ISR 的发生，促使 DCB
这种非支架方法的介入治疗手段被开发出来，用以规避 DES 的一些不足[21]。PACCOCATH ISR [22]、
PEPCAD II [23]、ISAR DESIRE-3 [24]等多项研究分别验证并证实了 DCB 治疗 ISR 的安全性和有效性，

同时这些研究显示 DCB 与 DES 在治疗 ISR 的疗效方面获得了相似的结果。与传统普通球囊对比，DCB
治疗非首次介入干预的复杂病变更加安全有效。因此，DCB 被列为 ISR 的首选治疗选项，优先于 DES
治疗 ISR。总之，当前的临床数据认可在 ISR 中使用 DCB 作为应用 DES 干预 ISR 的替代方案。 

3.2. 冠状动脉原位病变 

DCB 是 PCI 治疗的新的发展成果。ISR 是首个成功应用该项技术的病变。但近年来，许多试验证据

证明了 DCB 在冠状动脉原位病变中的疗效，尤其是应用于小血管病变和分叉病变中都展现出一定的优势

[25]。其他应用诸如大血管病变、急性心肌梗死、慢性完全闭塞病变的相关研究仍在进行中。 
1) 小血管病变，在接受 PCI 治疗的患者中约有 40%的比例存在冠状动脉小血管疾病[26]。由于技术

失败、再狭窄和需要重复血运重建等原因造成的风险增加，对该类病变的介入治疗仍然具有挑战性[25]。
通过 DCB 干预冠状动脉小血管病变是的一个非常有趣的领域，在这方面，即使是应用 DES 干预，小血

管尺寸仍然是再狭窄的有力预测因子[14]。因为在小血管行 PCI 支架置入后比在大血管中更难适应新生

内膜的生长，在小冠状动脉血管(定义为直径 < 3.0 mm)中进行 PCI 治疗效果与再狭窄率和病变失败率增

加相关[27]。前瞻性 PEPCAD I [28]研究首次尝试了 DCB 在小血管中的临床应用，评估了应用 DCB 在直

径在 2.25 和 2.00 mm 之间的血管中的有效性和安全性，术后 6 个月复查冠状动脉造影随访结果令人印象

深刻，DCB 组晚期管腔丢失情况明显优于 DCB + BMS 组；DCB 组节段内再狭窄率更低，DCB + BMS
组中有 6.3%的患者发生血管血栓形成，而仅 DCB 组中没有发生血管血栓；在术后 12 个月和 36 个月

进行临床随访结果显示，DCB 组 MACE 事件(包括靶病变血运重建、心肌梗死、支架内血栓或死亡)发
生率更低。研究显示使用单纯 DCB 治疗方案处理小血管病变效果优于 DCB + BMS 联合治疗。
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BASKET-SMALL 2 [29]以及多项相关研究证实，单用 DCB 策略在治疗冠状动脉原位小血管病变(血管直

径 ≤ 2.75 mm)相比于 DES 策略，表现出非劣效性，而且这种策略的作用效果可持续 3 年。目前 DCB 已

经由欧盟(CE Mark)审批获准应用于治疗小血管病变[30]。单独使用 DCB 干预小血管病变或许是当下优选

治疗手段。 
2) 大血管病变，对于冠状动脉原位大血管病变(血管直径 > 2.75 mm)应用 DCB 进行干预的疗效及安

全性的相关研究目前证据不够充分[31]。源自北京医院的相关研究显示 DCB 用于治疗直径大于 2.8 mm
的冠状动脉原位病变与治疗原位小血管病变一样安全有效，研究表明仅 DCB 策略在大血管新生病变干预

中也是可行的[32]。Rosenberg 等[33]的一项针对来自国际多中心 DCB 登记处的临床数据运用回顾性分析

的方法通过对比大血管病变与小血管病变疗效与安全性后研究显示出与北京医院相类似的结果。该项研

究作者认为在不存在永久或临时支架的干预情况下，DCB 对大血管病变显示出与其他介入干预手段类似

的疗效。尽管上述研究提示大血管病变亦可应用 DCB 进行干预，但目前该领域相关研究仍有诸多局限性，

需要更多随机、大规模、头对头的非安慰剂对照临床研究来进一步印证 DCB 在干预大血管病变中的优势。 

3.3. 分叉病变 

分叉病变治疗的技术复杂性和长期临床结果方面都是具有挑战性的，是复杂的冠脉病变中介入心脏

病专家最常接触并干预的，高达 20%的经皮冠状动脉介入治疗会遇到冠状动脉分叉病变[34]。欧洲心脏

病学会指南建议仅在主支(MB)中植入支架，随后进行经皮冠状动脉成形术，必要时双支架术(proventional)
作为分叉病变主流策略[35]。对于分叉病变传统的方法采用临时 T 型支架植入法，并通过最终对吻球囊

膨胀(KBI)来扩张侧支(SB)是世界上最广泛应用的技术，相比于无论是否最终应用 KBI 的双支架技术更安

全、更有效，但其存在较高的 ISR 和支架血栓形成风险[36]。即使是刚刚植入的支架，SB 血管成形术的

失败率也不容忽视，并且应用双联抗血小板治疗的时间可能更长。在这种情况下，DCB 的应用代表了一

种更有吸引力的治疗方案[37]。近年来一些观察性研究主要集中在 SB DCB 结合 MB DES 策略，显示了

良好的 SB 结果。目前有两种治疗分叉病变的 DCB 策略：1) SB 应用 DCB 和 MB 应用 DES 治疗。2) MB
和 SB 均应用 DCB 治疗。在一项随机试验中，相比于单纯的血管成型术，在 SB ≥ 2 mm 的原发性分叉病

变中，仅 DCB PCI 的再狭窄率和靶病变血运重建率较低[38] [39]，对 Medina 0.1.1 级病变的疗效较好[40] 
[41]。我国最新 DCB 治疗冠心病专家共识中认为对于分叉病变推荐积极尝试仅 DCB 的干预方法。一些

临床试验发现，应用该方法干预后，正性重构会发生在 SB 血管的开口处，且无需更多的介入干预[8]。
MB 血管和 SB 血管均使用 DCB 干预也是一种可以接受的策略。 

3.4. 其他适应证 

除上述适应证外，根据相关研究 DCB 还同样适用于钙化病变、慢性完全闭塞病变(CTO)、急性冠脉

综合征(ACS)等情况。 
国外的一些关于 DCB 干预钙化病变的研究大体分为对比钙化和非钙化病变应用 DCB 以及对比应用

DCB 和 DES 干预钙化病变两种方向，结果均证实了 DCB 治疗冠状动脉钙化病变的安全性和有效性[42]。 
由于多种复杂因素的共同作用，慢性全闭塞(CTO)的介入治疗仍面临诸多挑战，如更高的并发症风险，

X 线造影剂使用量大，费用高等。不过最新的科学证据表明，有效的 CTO 血管重建与死亡率的降低有关

[43]。然而，时至今日，新一代 DES 仍是该领域的黄金标准[44]，目前为止尚无有力证据充分证实 DCB
是一个明确的替代方案[45]。CTO 在病变血管完全闭塞后长时间的远端无血液流通会造成血管负性重塑，

当病变血管再次得到开通后常会表现为血管直径逐渐扩大的状况，所以术中即刻植入支架有造成直径评

估错误的可能性，因此有形成 ISR 或血栓的潜在风险[46]。然而鉴于无金属异物植入，DCB 可以规避此
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种情况的发生。ONISHI 等研究中应用 DCB 干预的 CTO 组在 8 个月后的随访中没有出现心源性死亡和心

肌梗死的情况发生[47]。试验最终得出单用 DCB 治疗原发小血管 CTO 是可行的。然而，证明仍需要进

行大规模的临床试验，以确认 DCB 是否真的是 CTO 的适用工具。 
将 DCB 应用于急性 ACS 患者中的方案尚未得到国际上广泛一致的认可，其中一个因素在于在有明

显血管血栓的情况下使用 DCB 时血栓可能会抑制药物向血管壁的输送[17]。然而相比于稳定型冠心病的

介入干预，ACS 往往相伴着更高比例的急性或亚急性支架内血栓形成。不过 DCB 不存在植入异物的特

点对于 ACS 患者明显更加合适[48]。现有研究结论更倾向于支持应用 DCB 干预 ACS 的观点，USKELA
等人的临床研究中为稳定型冠心病患者和 ACS 患者应用 DCB 治疗，随访术后 12 个月稳定型冠心病组死

亡率 2.3%、ACS 组 9.3%，MACE 事件概率分别为 7.1%和 12%，靶病变血运重建率为 1.4%和 2.8%。该

研究最终得出结论，对比于稳定型冠心病及 ACS 患者原发病变治疗中，仅应用 DCB 植入是安全有效的

[49]。GOBIĆ [21]等人的临床研究以及REVELATION [50]的研究均表明在 STEMI患者治疗中仅使用DCB
的方案有着和 DES 相同的疗效及安全性。PEPCAD NSTEMI [51]研究结论则证明在治疗 NSTEMI 患者原

发病变时 DCB 的疗效及安全性不优于 BMS 和 DES，故该领域的结论还需要更多相关的研究来得出。 

4. 冠心病合并糖尿病患者的冠状动脉病变特点及应用 DCB 治疗策略对预后的影响 

据统计，超过 1/4 接受冠状动脉血运重建手术的患者合并有糖尿病[17]。这类患者被广泛认为有较高

的心血管事件风险，在 PCI 术后同样表现出较差的结果，支架血栓形成、ISR、心肌梗死和死亡的发生风

险较高[52] [53]。血管腔直径、植入支架长度和 BMI 是 ISR 重要的预估指标，而合并糖尿病的冠心病患

者在进行介入治疗的 ISR 风险增加[54]。DCB 可否替代 DES 作为合并糖尿病的冠心病患者介入治疗的新

手段，是近些年研究的热点。研究显示糖尿病患者冠脉粥样硬化病变血管炎症反应、内膜增生程度更加

严重、纤维化进程更快、血管内血栓形成的易感性更高、纤溶机制减少，病变常具有复杂、多发、弥漫

等特性，病变血管管腔内径更细小且侧枝循环较差[55] [56]。DCB 不存在衔接缝隙和涂层分布不均的情

况，在这些病变中可能较 DES 更加合适，可以更好地规避血栓形成、再狭窄等风险[57]。DCB 在病变局

部释放紫杉醇诱导血管腔正向重塑并使斑块逐渐消退达到增加远期管腔的效果[58]。而 DCB 可提供较

DES 更高剂量的紫杉醇，其较大的表面积也更加有助于保证药物能够均匀地被血管壁吸收。国内李锦爽

等[59]的一项研究将合并糖尿病的冠心病患者分为 DES 组和 DCB 组分别予以对应的治疗，术后 6 个月和

12 个月随访患者 MACE 事件发生率无统计学差异，术后 12 个月两组的 MACE 事件生存率亦无统计学差

异。该研究得出结论 DCB 较 DES 治疗合并糖尿病的 ISR 病变、分叉病变、小血管病变方面有相似的预

后，DCB 治疗合并糖尿病的冠脉复杂病变安全可行。周明锴等[60]的一项前瞻性研究将合并糖尿病的冠

心病患者随机分为DCB组和DES组分别行PCI干预，术后 12个月随访DCB组患者靶病变血运重建(TLR)
比例明显低于 DES 组，DCB 组最小管腔直径(MLD)、晚期管腔丢失(LLL)、管腔直径净增加(NLG)指标

较 DES 组更加理想。BELLO 试验[61]将冠脉小血管病变患者分为糖尿病组和非糖尿病组，以 1:1 随机比

例给予 DCB 或 DES 干预。通过随访糖尿病及非糖尿病组术后管腔丢失率 DCB 组较 DES 组均更低，糖

尿病组中的 DES 组 LLL 及术后再狭窄率均高于 DCB 组。研究得出结论，糖尿病患者原为小血管病变应

用 DCB 治疗安全有效。尽管如此，该领域仍需要更多数据和亚组分析获得支持。 

5. 总结 

作为一项全新的治疗方式，DCB 为介入领域注入了一股强大的力量，丰富了冠心病的治疗理念。随

着越来越多的 DCB 相关领域研究的开展，DCB 的优势也逐步展现在我们的眼前：药物施放均匀、无金

属植入物残留及无聚合物基质、血栓形成风险小、更低的血管炎性反应、更短的双联抗血小板时间等[62]。
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根据其自身优点及临床试验的疗效，其临床适应证也逐渐从 ISR 逐渐拓展至小血管病变、分叉病变、钙

化病变。而尚在研究中仍需更多试验数据支持的大血管病变、CTO 病变、急性心肌梗死以及合并糖尿病

的冠脉病变等应用 DCB 在现有研究结果中也表现出不俗的疗效及安全性。然而 DCB 仍然有其无法回避

的问题：PCI 术后的血管弹性回缩及其引发的再狭窄、扩张过程中出现血管夹层及撕裂等并发症、局部

释放的紫杉醇可同时抑制内皮细胞及平滑肌细胞，不具有选择性，有造成血管内皮延迟愈合的可能等[63]。
这需要我们利用其优势，规避其不足与风险，有选择性的将其在最适合的环境使用，尤其是配合腔内影

像的指导与评估。同时应用其他辅助检查及治疗手段进一步优化治疗方案并改善预后等。期待在临床研

究数据不断完善的未来，DCB 有更大的用武之地，将其自身优势惠及更多有需要的患者群体。 
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