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【摘要】 药物洗脱支架已成为冠心病介入治疗的主流方式，但其晚期支架内血栓和再狭窄风险依然存

在。药物涂层球囊（DCB）因其“无植入”理念，通过短暂膨胀直接传递抗增殖药物，避免了永久性植入物相

关的长期风险，展现出巨大的临床潜力。本文综述了 DCB 在支架内再狭窄、冠状动脉原发病变、复杂病变以

及高出血风险、糖尿病和急性冠脉综合征患者中的应用进展。DCB 不仅在特定临床场景中表现出与 DES 相

当甚至更优的疗效和安全性，其独特的适应症也为冠脉介入治疗提供了新的方向。未来，DCB 有望通过更广

泛的临床应用和深入研究，推动冠心病治疗模式的变革，提升患者预后，成为冠脉介入领域的重要创新。
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冠心病是全球心血管疾病负担和死亡的首要原

因，经 皮 冠 状 动 脉 介 入 治 疗（percutaneous coronary 

intervention, PCI）是冠心病治疗的重要手段。从单

纯 球 囊 血 管 成 形 术（plain old balloon angioplasty, 

POBA）到裸金属支架（bare-metal stent, BMS）植入，

再到药物洗脱支架（drug-eluting stent, DES）的出现，

冠脉介入技术已取得了显著发展。如今，DES 植入已

成为冠心病血运重建最常采用的方式。然而，晚期支

架内血栓形成和支架内再狭窄（in-stent restenosis, 

ISR）仍然是值得关注的问题［1］。药物涂层球囊（drug-

coated ballons, DCB）是一种新型的冠脉介入治疗方

式。其可以在单球囊膨胀期间，通过亲脂性基质，快

速、均匀地将抗增殖药物转移到血管中，而不使用永久

性植入物。仅使用 DCB 的介入治疗方式的出现，标志

着一种新的介入理念的出现—“介入无植入”，即不使

用植入物，降低血栓风险，将永久性或半永久性植入物

的需求限制在有急性闭塞风险或长期效果不佳的病变

上［2］。临床研究显示 DCB 对 ISR 有良好的治疗效果，

已被最新的欧洲血运重建指南作为 ISR 的Ⅰ类推荐治

疗［3］。同时，近期大量随机对照试验显示 DCB 在冠脉

原发小血管病变和高出血风险人群中显示出良好的疗

效和安全性。更多其他新的可能适应症也在被提出。

因此，本文将探讨 DCB 在冠脉介入领域应用的最新

进展。

1 DCB原理

常规血管成形术后的再狭窄主要是由于血管负性

重塑和新生内膜增生［4］，这一效应可通过缓慢释放抑

制增殖药物来抑制。DCB通过亲脂性基质将抗增殖药

物直接传递至血管壁，而不需要永久性植入物。基于

非支架的局部给药方法需要组织对药物的快速摄取和

药物在血管壁中的持久性，以补偿较短的接触时间［5］。

目前常规使用的抗增殖药物主要是紫杉醇和西罗莫

司。紫杉醇的亲脂性确保了细胞的快速摄取和均匀分

布，从而对平滑肌细胞产生持久的作用。而西罗莫司

及其衍生物，相比于紫杉醇类，其转移率较差［6］，且由

于其与哺乳动物雷帕霉素靶蛋白受体的可逆性结合，

维持其在组织中的渗透较为困难［7］。鉴于抗增殖药物

剂量、涂层配方、药物释放动力学和组织浓度之间的不

同，目前认为不同 DCB 间不存在类效应。

2 DCB造影适应症

2 .1 ISR  ISR是PCI术后支架失效的最常见原因。 DES-

ISR 的典型特征是新生内膜增生伴晚期新生动脉粥样

硬化改变［8］。使用DCB由于无金属物的植入，从而避

免了上述这一过程。已有多项随机对照临床试验证实

了DCB治疗ISR的作用。尽管如此，比较DCB和DES

治疗 ISR 效果的随机对照试验多提示二者之间无血

管造影和临床结果的差异［9］。DAEDALUS 研究［10］

分析得出，针对靶病变再次血运重建（target lesion 

revascularization, TLR）这一主要疗效终点而言，DCB

血管成形术的有效性略低于 DES 重复支架植入术，

而由全因死亡、心肌梗死或靶病变血栓形成的主要安

全终点的发生率在两组治疗间相似。同时，DCB 成形

术后再发ISR仍有发生，关于DCB治疗不同形式DES-

ISR效果的研究尚需开展。一项探讨DCB治疗不同类

型DES-ISR的疗效的研究发现，DCB应用于病变长度

≤ 10 mm的局灶病变，其降低复发性再狭窄的效果优

于非局灶性病变［11］。此外，比较不同种类DCB治疗

ISR效果的随机对照研究也显示出不同DCB之间可比

较的抗再狭窄特性。一项随机对照研究表明，Dissolve 

DCB在 9 个月的节段内晚期管腔丢失（late lumen loss, 

LLL）不 劣 于Sequent Please DCB［（0 .50 ±0 .06） mm

和（0 .47 ±0 .07） mm, P=0 .03］［12］。也有研究表明，

Restore DCB在 9 个 月 的 节 段 内LLL不 劣 于Sequent 

Please DCB［（0 .38 ±0 .50） mm 和（0 .35 ±0 .47） mm, 

P=0 .02］［13］。关于紫杉醇涂层球囊（paclitaxel-coated 

balloon, PCB）和西罗莫司涂层球囊（sirolimus-coated 

intervention, the risk of late stent thrombosis and in-stent restenosis remains. Drug-coated balloons (DCBs) , which 

directly deliver anti-proliferative drugs through transient expansion. have shown great clinical potential due to their 

"no implantation" concept, avoiding the long-term risks associated with permanent implants. This article reviews 

the use of DCB in patients with in-stent restenosis, de novo coronary artery lesions, complex coronary artery lesions,  

high bleeding risk, diabetes mellitus, and acute coronary syndromes. DCB not only shows the same or even better 

efficacy and safety than DES in specific clinical scenarios, but also provides a new direction for coronary intervention 

therapy in its unique indications. In the future, DCB is expected to promote the transformation of the treatment mode 

of coronary heart disease through wider clinical application and in-depth research, to improve the prognosis of 

patients, and to become an important innovation in the field of coronary intervention.
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balloon, SCB）的 疗 效 对 比 的 研 究 也 有 所 开 展。 韩

雅 玲 等［14］在 一 项DES-ISR患 者 的 随 机 对 照 试 验

（NCT04240444）中证明了SCB在 9 个月LLL方面不劣

于PCB。

2 .2 冠状动脉原发性疾病 冠状动脉原发性疾病是

冠脉病变的重要组成部分，近年来不断有研究探索

DCB 在冠脉原发病变的治疗［15］。对于冠状动脉小血

管病变和大血管病变，DCB 的应用尚未达成共识。

冠状动脉小血管病变，通常定义为参考血管直径

≤ 2 .75 mm的病变。尽管DES在冠脉小血管中和大血

管同样有效，但由此导致的LLL占相应血管直径的百分

比更高，从而导致更高的ISR和临床事件发生率［16］。同

时，小血管病变已被注意到无论采取何种干预类型，

均有更高的再狭窄率［17］。DCB 应用于冠脉小血管

领域中的优势主要在于其没有植入金属支架带来的

管腔进一步减小，且药物具有持续减少新生内膜增

殖的能力。目前已知最大型的研究 DCB 在冠脉小血

管 病 变（直 径 < 3 mm）中 应 用 的 BASKET-SMALL 2

研究［18］表明，DCB 组与 DES 组主要不良心血管事件

（major adverse cardiovascular event, MACE）发 生

率无差异。值得注意的是，一项不区分冠脉大小血管

的随机对照研究 REC-CAGEFREE Ⅰ［19］研究结果

显示，DCB 在冠脉原发病变中相较于 DES 未达成非

劣效。尽管如此，其在小血管病变亚组中的研究结

果与之前一致，DCB 和 DES 在 2 年的随访中具有相

似的器械导向复合终点（device-oriented composite 

endpoint, DoCE）发生率。这提示 DCB 应用于冠脉原

发大血管病变尚存在一定的局限性。

冠 状 动 脉 大 血 管 通 常 定 义 为 参 考 血 管 直 径

> 2 . 75 mm。由于冠状动脉大血管病变往往位于冠状

动脉主支或粗大的分支，其供血范围更大，且大血管

平滑肌层更加丰富，因此在 DCB 操作过程中需要更

加谨慎、更加充分的病变准备［20］。有国内研究证实，

冠状动脉大血管原发病变中单独使用 DCB 的有效

性及安全性均良好［21］，部分国外研究也取得了类似

的结果［22］。一项荟萃分析研究结果显示，与支架组

（BMS 和 DES）相比，DCB 在 LLL 方面有显著下降，

但在安全性方面两者无统计学差异［23］。综上所述，

DCB 应用于冠脉原发性小血管疾病有效性和安全性

良好，而对于在大血管中的应用，尚需要更多大型前

瞻性多中心随机对照研究来提供循证医学证据。

2 .3 分叉病变 分叉病变的介入治疗占PCI总手术量

的 20 %，因其手术成功率低、预后差而具有挑战性［24］。

目前欧洲血运重建指南推荐采取在主支（main branch, 

MB）植入DES和边支（side branch, SB）补救性支架的

治疗方法［3］。然而，在目前这一治疗技术已经成熟的

基础上，SB仍有较高的再狭窄率［25］。DCB治疗分叉病

变可减轻分叉嵴的偏移且药物分配更加均匀，从而优

化了治疗结果［2］。目前使用 DCB 处理分叉病变的策

略主要有两种：（1）MB 植入 DES 而 SB 使用 DCB；（2）

MB 和 SB 均使用 DCB。BEYOND 研究表明，在非左主

干 分 叉 病 变 中，MB 植 入 DES 而 SB 使 用 DCB 优 于 SB

使用 POBA［26］。但目前用 DCB 行 SB 治疗应在 MB 支

架置入术前或术后尚存在争议。在 MB 植入支架之前

可能会增加二次支架的风险；而在 MB 植入支架之后

可能会导致 DCB 通过困难、药物涂层的破坏、药物浪

费、支架变形等问题。一项回顾性观察性研究提出针

对分叉病变的 DCB 和 DES 的杂交策略具有较高的手

术成功率和良好的短期结果［27］，但尚需干预性研究来

进一步证实该策略的有效性和安全性。另一方面，单

纯 DCB 对 MB 的干预往往是充分的。PEPCAD-BIF 研

究［28］表明，单纯使用 DCB 处理分叉病变有较低 LLL 和

再狭窄率。综上所述，对于分叉病变，可以尝试单纯使

用 DCB 策略，如果预扩张效果不佳，可以选择 MB 植入

DES 而 SB 使用 DCB 策略。

2 .4 冠脉复杂病变 复杂冠状动脉病变的PCI占目前

所有PCI手术的 30 %以上［29］。复杂冠脉病变包括左主

干病变、冠状动脉慢性完全闭塞（chronic total occlusion, 

CTO）病 变、冠 状 动 脉 多 支 病 变（multivessel disease, 

MVD）、弥漫性长病变、严重钙化病变、开口病变等。

左主干显著狭窄与不良预后相关，是血运重建的

强烈指征。对于无法耐受开胸手术的患者，可采取内

科介入治疗。一项单中心回顾性研究显示，在符合指

南要求的、充分的病变预处理下，单纯 DCB 策略的左

主干介入治疗策略是安全的，具有较低的 TLR 发生率

和可接受的 MACE 发生率［30］。

对于 CTO 病变，由于其病变特点，PCI 通常需要使

用多个长度的支架，导致支架长度增加，而较长的支架

长度可增加 ISR 和支架内血栓形成的风险。单独使用

DCB 或与 DES 联合使用以减少支架负担，可以为 CTO

病变提供一种有益的替代治疗方法。并且，CTO 病变

的远端血管在复通后，管径会在数周至数月后恢复至

正常大小。应用 DCB 的一大优势即在于当血管恢复到

原始大小时不会出现被动支架贴壁不良［20］。一项回顾

性研究发现，以 DCB 为基础的 CTO 治疗方法，可显著

且安全地减少支架长度和支架数量，且与单纯 DES 治

疗相比，2 年 MACE 发生风险较低［31］。

有研究显示，多支血管病变、多支架植入和长支架

长度是PCI患者缺血性临床事件的显著预测因子［32］。

一项观察性研究显示，以DCB为基础的多支血管病变

治疗方法，无论是单独使用DCB还是与DES联合使

用，均显著降低了支架负荷且在 2 年的随访中，与单纯

DES组相比，有更低的MACE发生率［33］。

总的来说，DCB 在冠脉复杂病变中的应用价值尚
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需未来更多前瞻性多中心随机对照临床试验来提供循

证医学证据。

3 DCB的临床适应症

3 .1 急性冠脉综合征 对于急性冠脉综合征（acute 

coronary syndrome, ACS）患 者，其 机 体 往 往 处 于 高

血栓负荷和炎症状态，如 ST 段抬高性心肌梗死（ST-

segment elevation myocardial infarction, STEMI）时，

DCB 可通过在炎症状态高峰期的局部均匀给药发挥保

护内皮功能的潜在优势，可减少药物异位、降低血栓

形 成 的 风 险［34］。REVELATION 研 究［35］评 估 了 DCB

与 DES 在 STEMI 患者 PCI 中的有效性和安全性。结

果显示，DCB 组在 9 个月随访 FFR 上不劣于 DES 组，

并且两组 LLL 无显著差异，9 个月随访的临床结果相

当。另一项同样研究 STEMI 人群的研究 6 个月随访结

果也得出类似结论［36］。PEPCAD NSTEMI 研究［37］比

较了接受 DCB 或支架治疗（BMS 或 DES）的非 ST 段抬

高型心肌梗死（non-ST-segment elevation myocardial 

infarction, NSTEMI）患者的临床结果。结果显示，在

TLR 这一主要终点上，DCB 组不劣于支架组，且两组

MACE 发生率无明显差异。

总的来说，目前支持 DCB 应用于 ACS 患者治疗的

循证医学证据尚有限，未来尚需开展更多前瞻性多中

心随机对照临床试验。

3 .2 高出血风险 PCI术后高出血风险（high bleeding 

risk, HBR）人群包括高龄患者、需同时口服抗凝药

者、消化道溃疡患者、恶性肿瘤患者、既往有脑出血史

患者等。DCB 因其术后较短的双联抗血小板治疗（dual 

antiplatelet therapy, DAPT）疗程在此类患者中具有应

用优势。研究显示，对于稳定性冠心病患者和 ACS 患

者，DCB 术后采取短疗程 DAPT 均是安全可行的［38］。

DEBUT 研究［39］结果表明，DCB 治疗在 HBR 患者中 9

个月 TLR 发生率和 MACE 发生率显著低于 BMS 组。

此外，有回顾性研究显示，单药抗血小板治疗（single-

antiplatelet therapy, SAPT）应用于 DCB 术后 HBR 人群

是安全有效的［40］。

综上所述，DCB 宜应用于 HBR 人群介入治疗，而

SAPT 的安全性与有效性尚需开展更多前瞻性多中心

随机对照临床试验来验证。

3 .3 糖尿病 糖尿病（diabetes mellitus, DM）患者冠

脉病变的典型特征为弥漫性，从左主干向远端冠状动

脉受累。与非 DM 患者相比，DM 患者 PCI 的临床结局

较差，术后再狭窄的风险增加［41］。DM 患者冠脉病变

另一常见的解剖特征是小血管中弥漫性动脉粥样硬化

斑块，且血糖控制不佳与代谢紊乱可导致血管负性重

构，引起 DM 患者冠脉管腔缩小［42］。此外，DM 与动脉

粥样硬化血栓风险增加有关。通常，DAPT 在 DM 患者

中药理学变异性较大而疗效不佳［43］。因此，对于此类

患者往往需要使用强效药物，而这一举措又容易诱发

出血事件。

基于以上几点，DCB 治疗不需要延长的 DAPT 且

避免了永久性金属支架的植入，在 DM 患者 PCI 中具有

显著优势。BASKET-SMALL 2 研究［44］发现，其纳入

的 252 例 DM 患者的 3 年结局显示，与 DES 治疗组相

比，DCB 治疗组有更低的 TLR 发生率。一项荟萃分析

显示，在平均 17 个月的随访中，DCB 组与 DES 有相似

的 MACE 发生率而 TLR 发生率更低［41］。 

4 总结

基于 DCB 的冠脉介入治疗策略标志着“介入无植

入”这一新理念的出现。DCB 不仅已被指南推荐作为

ISR 的Ⅰ类治疗，且大量循证医学证据证实了其在冠

脉原发性小血管病变中的应用价值。同时，更多的临

床试验也在开展以拓宽其更多的可能适应症。未来，

DCB 有望通过更广泛的临床应用和深入研究，推动冠

心病治疗模式的变革，提升患者预后，成为冠脉介入领

域的重要创新。
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