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分叉病变介入治疗中对比药物球囊与非药物球囊
行边支保护疗效的Meta分析

庞旭尧 1 ,3，赵士霞 2，刘立天 3，张飞飞 3 ,4

1 .华北理工大学研究生院，河北 唐山，063210 ；2 .河北省人民医院体检中心，河北 石家庄，

050051 ；3 .河北省人民医院心血管内科，石家庄市心血管疾病临床医学研究中心，河北省心血管

疾病精准医学转化研究重点实验室，河北 石家庄，050051 ；4 .河北医科大学研究生院，河北 石

家庄，050017

通信作者：张飞飞，E-mail：zhangfeifei06@163 .com

【摘要】 目的  探讨评价冠状动脉介入治疗中对比药物球囊（DCB）与非药物球囊（NDBC）行边支保

护疗效情况。方法  检索PubMed、Embase、Cochrane 图书馆、Web of science、中国期刊全文数据库（CNKI）、

万方数据库（Wanfang database）、中国生物医学文献数据库（CBM），同时查阅心血管专业相关网站。检索时

间均为从建库至 2024 年 6 月相关临床研究。按照入排标准筛选文献，随机对照研究应用Cochrane风险偏倚

工具评价，非随机对照研究应用纽卡斯尔-渥太华量表评价。提取相关数据，应用Revman 5 .3 进行统计学分

析。结果  共纳入 10 篇文献，其中随机对照 4 篇，非随机对照 6 篇，总例数 1 720 例。Meta分析结果：DCB

组分支血管晚期管腔丢失优于NDBC组（MD=-0 .17，95%CI：-0 .26 ~-0 .08，P<0 .01），而靶病变血运重建，

非致死性心肌梗死，主要心血管不良事件（MACE）无统计学差异（P均>0 .05）。亚组分析中非随机对照研究

显示与NDBC组相比，DCB组分支血管晚期管腔丢失（MD=-0 .2，95%CI：-0 .31 ~-0 .09，P<0 .01）、靶病变血

运 重 建（OR=0 .44，95%CI：0 .24 ~0 .81，P<0 .01）、MACE优 于NDBC组（OR=0 .47，95%CI：0 .27 ~0 .79，

P<0 .01）。结论  在冠状动脉原发分叉病变介入治疗中，与NDBC相比，DCB可能改善晚期管腔丢失，减少

TLR及MACE发生。但仍然需要更多大样本的随机对照研究验证。
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冠状动脉分叉病变约占冠状动脉介入诊疗病例

15%~20%。与普通冠状动脉病变相比，分叉病变往

往具有较重的斑块负荷，术中容易发生冠脉夹层、分

支闭塞等不良事件，增加了介入诊疗操作难度［1］。双

支架术式手术复杂、耗时长且增加医护人员辐射暴露

剂量，术后多层金属支架及聚合物涂层会延缓血管内

皮化进程，增加支架内再狭窄和血栓形成风险［2-3］。

相较于双支架术式，主支血管单支架，分支拘禁导丝

或球囊，必要时行支架植入，简化了手术操作，降低并

发症风险，但术后依然面临分支血管再狭窄或闭塞的

风险［4］。

药物球囊（drug-coated balloon, DCB）在扩张时

通过与冠脉血管内膜接触，将球囊表面抗增生药物释

放到血管壁，达到抑制血管平滑肌细胞增生和迁移，

降低再狭窄的风险［5］。DCB可避免机体遗留金属支架

及相关的支架血栓风险，同时保留血管自主的解剖结

构和功能［6］。2006 年Scheller等［7］研究发现DCB可预

防冠脉球囊扩张术后再狭窄，随后在裸金属支架（bare 

mental stent, BMS）及 药 物 洗 脱 支 架（drug-eluting 

stent, DES）再狭窄临床研究中亦证实其临床疗效。

BASKET SMAL2 研究表明DCB与DES在治疗冠脉原

发小血管病变中临床随访主要不良心血管事件发生率

无显著差异［8］。随着技术的进步，DCB的应用范围逐

渐扩展到急性冠脉综合征、弥漫病变、高出血风险及分

叉病变介入诊疗［9-12］。

分叉病变介入诊疗中采用主支植入支架联合DCB

处理分支，可将抗增殖药物均匀放置分叉部位、避免分

叉脊移位、降低远期再狭窄风险。但目前临床证据多

局限于小样本、观察性或回顾性研究报道，其临床疗效

缺乏大规模临床研究验证。本研究拟通过Meta分析对

现有关于DCB处理分叉病变分支血管的文献进行综合

评估，从而为DCB临床诊疗提供理论依据。

1	 资料与方法

1 .1  检索策略  检索Pubmed、Embase、Cochrane图

书馆、Web of science、中国期刊全文数据库（CNKI）、

万方数据库（Wanfang database）、中国生物医学文献

数据库（CBM）同时查阅心血管专业相关网站。检

索时间均为建库至 2024 年 6 月。英文检索式查阅

主 题 摘 要（"bifurcate"或"bifurcated"或"bifurcates"

或 "bifurcating"或“bifurcation"或 "bifurcational"

或 "bifurcat ions"或 "bifurcate"或 "bifurcated"或

"bi fu rca t e s" 或 "bi fu rca t ing" 或 "bi fu rca t i on"或

"bifurcational"或 "bifurcations")且（"drug eluting 

balloon"或"drug coated balloon"或"DEB"或"DCB"

或"paclitaxel coated balloon"或"sirolimus coated 

balloon"），中文检索查阅主题（“药物球囊”或“药物

洗脱球囊”或“药物涂层球囊”或“紫杉醇药物球囊”）

and主题：（“冠脉分叉病变”或“分叉病变”或“分叉”）。

将相关文献导入Endnote，依据题目及摘要进行筛选

后，下载相关全文进行筛选。

1 . 2  纳入及排除标准  由 2 名研究人员依据检索策

略进行独立检索与筛选，对于存在分歧的文献与另

外 1 名研究人员共同讨论决定。研究入选标准：（1）

冠状动脉分叉病变，冠脉主支、分支部位分别或同时

including PubMed, Embase, Cochrane Library, Web of Science, China National Knowledge Infrastructure (CNKI), 

Wanfang Database, and Chinese Biomedical Literature Database (CBM) were searched, and relevant cardiovascular 

professional websites were also reviewed. The retrieval time was from the establishment of each database to June 

2024 for relevant clinical studies. Literatures were screened according to the inclusion and exclusion criteria. 

Randomized controlled studies were evaluated using the Cochrane Risk of Bias Tool, and non-randomized controlled 

studies were evaluated using the Newcastle-Ottawa Scale. Relevant data were extracted, and statistical analysis 

was performed using RevMan 5 .3 . Results  A total of 10 articles were included, among which 4 were randomized 

controlled studies and 6 were non-randomized controlled studies, with a total of 1 720 cases. The results of meta-

analysis showed that compared with the NDCB group, the DCB group had lower late luminal loss of side branch vessels 

(MD=-0 .17 , 95%CI: -0 .26- -0 .08 , P<0 .01 ), while there were no statistically significant differences in target 

lesion revascularization (TLR), non-fatal myocardial infarction, and major adverse cardiovascular events (MACE). 

Subgroup analysis of non-randomized controlled studies showed that compared with the NDCB group, the DCB group 

was superior in terms of late luminal loss of side branch vessels (MD=-0 .20 , 95%CI: -0 .31- -0 .09 , P<0 .01 ), TLR 

(OR=0 .44 , 95%CI: 0 .24 -0 .81 , P<0 .01 ), and MACE (OR=0 .47 , 95%CI: 0 .27 -0 .79 , P<0 .01 ). Conclusion  

In the interventional treatment of primary coronary bifurcation lesions, compared with NDCB, DCB may improve 

late luminal loss and reduce the incidence of TLR and MACE. However, more large-sample randomized controlled 

studies are still needed for verification.

【Keywords】 Bifurcation lesions; Drug-coated balloon; Meta-analysis
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存在的严重狭窄的病变，包括前降支/对角支分叉、

回旋支/钝缘支分叉、右冠状动脉远端分叉和左主干

分叉病变；（2）术中对主支进行支架植入，研究组中

分支应用药物球囊干预，对照组中分支应用普通球

囊干预；（3）随机对照研究或非随机对照研究；（4）

随访时间≥ 9 个月；（5）文献中具有至少 1 项结局指

标：分支晚期管腔丢失、主支晚期管腔丢失、靶病变

血运重建、非致死性心肌梗死、主要不良心血管事件

（major adverse cardiovascular events, MACE）。

研究排除标准：（1）综述、Meta分析、会议摘要或

重复发表的文献；（2）非中文或英文文献、数据；（3）无

法提取有效结局有效数据；（4）样本量<50 例；（5）动物

试验、单臂队列研究；（6）非冠脉分叉病变研究；（7）主

干预措施不符合标准。

1 .3  疗效评价指标  随访期内主要不良心血管事件

包括分支晚期管腔丢失、靶病变血运重建、非致死性心

肌梗死等。

1 .4  数据提取  包括主要研究者、发表时间、发表

杂志、研究类型、研究对象基线特征、随访时间、主支

血管干预措施、分支血管干预措施、所用药物洗脱支

架、DCB类型、结局指标以及其他相关数据。

1 .5  文献质量评价  两位研究者依据Cochrane系统

评价手册 5 .3 纳入的随机对照研究开展治疗评价，评

价内容包括随机序列产生、分配隐藏、盲法、结局数据

完整、选择性报告、其他偏倚。当 5 项及以上的评价指

标被评为低风险时为低度偏倚风险，3~4 项为中度偏

倚风险，3 项以下的为高度偏倚风险。依据纽卡斯尔-

渥太华量表对非随机对照进行评价，包括研究人群选

择、可比性、暴露及结果评价。

1 . 6  统 计 学 方 法  应用Revman 5 . 3 软件进行统

计分析，计数资料以例表示，符合正态分布的计量

资料以 x±s表示，不符合正态分布的计量资料以M
（P 25，P 75）表示。文献异质性检验应用Cochrane中

卡方检验，依据 I 2 判断异质性大小；I 2 >50%表示异

质性大。统计分析采用随机效应模型。计量资料采

用描述性分析，总体均数的估计采用 95%置信区间

（95%CI）表示；两组计数资料的优势比采用OR及

95%CI表示，P<0 . 05 为差异有统计学意义。依据

研究类型分为随机对照亚组及非随机对照亚组。对

于异质性较大，采用逐个剔除纳入研究，分析异质性

来源。

2	 结果

2 .1  文献检索结果  网络及手工初步检索到文献

1 278 篇，经剔除重复、会议摘要、病例报道、综述、非

中英文文献、数据及不符合纳入标准文献，最终纳入

10 篇文献，总例数 1 720 例，其中 4 项为随机对照研

究，6 项为非随机对照研究。文献筛选流程详见图 1，

纳入文献具体特征见表 1。

2 .2  纳入文献质量评价  4 篇随机对照研究中 1 篇文

献低度偏倚风险，质量较高，其余 3 篇均达到中度偏倚

风险（图 2）。6 篇非随机对照研究，依据纽卡斯尔-渥

太华量表评分，其中 2 篇 9 分，1 篇 8 分，1 篇 7 分，2

篇 6 分。

2 .3  Meta分析结果

2 . 3 . 1  分支血管晚期管腔丢失  7 篇文献报道了

分支、主支血管晚期管腔丢失情况，随机对照亚组

表 1  DCB与NDCB治疗冠状动脉原发分叉病变患者临床研究的基本特征

第一作者（发表年份）
NOS 评
分（分）

国家 研究类型 研究单位 病变类型 Medina 分型
例数

DCB NDCB

Stella 2012［13］ NA 德国、荷兰、比利时 随机对照 多中心 非左主干 NA 40 40

Mínguez 2014［14］ NA 西班牙 随机对照 多中心 非左主干 NA 52 56

Quanmin Jing 2020［15］ NA 中国 随机对照 多中心 非左主干 1,1,1；1,0,1；0,1,1 113 109

卜金钟 2021［16］ NA 中国 随机对照 单中心 NA 1,1,1 30 30

李蒙 2019［17］ 9 中国 非随机对照 单中心 非左主干 1,1,1；1,1,0；0,1,0；1,0,1；1,1,1；0,1,1 44 66

刘虹宏 2023［18］ 6 中国 非随机对照 单中心 NA 1,0,0 130 130

张文龙 2019［19］ 8 中国 非随机对照 单中心 NA 1,1,1；0,1,1；1,0,1 28 32

HERRADOR 2013［20］ 7 西班牙 非随机对照 单中心 NA NA 50 50

Youmei Li 2022［21］ 9 中国 非随机对照 单中心 非左主干 1.1.1； 1.0.1；0.1.1 102 117

Jones 2023［22］ 6 英国 非随机对照 单中心 NA 1,1,1；0,1,1；1,1,0；1,0,1；0,0,1；0,1,0；1,0,0 311 126

注：DCB：药物球囊；NDBC：非药物球囊；NOS：纽卡斯尔-渥太华量表。

图 1  文献筛选流程

其他途径获取
（n=1）

检索数据库文献
（n=1 277）

删除重复文献后数量（n=998）

初筛后获得文献（n=496）

复筛后获得文献（n=54）

最终纳入文献（n=10）

综述或通讯（n=205）、病例报道（n=31）、
动物试验（n=6）、非中英文（n=3）、

会议摘要（n=255）、书籍（n=2）

研究内容不符（n=263）、
干预措施不符合（n=179）

研究内容不符（n=14）、内容重复（n=4）、
干预措施不符（n=18）、样本量不足（n=3）、

随访数据缺失（n=5）
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综合两个亚组结果显示DCB治疗后分支血管晚期

管腔丢失优于非DCB（MD=-0 .17，95%CI:0 .26 ~-
0 .08，P<0 .01）（图 3）。

2 .3 .2  靶病变血运重建  9 篇文献报道了随访期

间TLR情况，随机对照亚组（4 篇）及非随机对照亚组

（5 篇），随机对照亚组存在异质性，采用随机效应模

型分析，结果显示随机对照亚组及非随机对照亚组中

DCB与非DCB组间无统计学差异(OR=1 .38，95%CI： 

0 .32 ~5 .93，P=0 .66 )。非随机对照亚组中DCB治疗组

优于非DCB治疗组(OR=0 .44，95%CI：0 .24~0 .81，

P<0 .01）。而综合两个亚组结果显示DCB治疗与非

DCB治疗靶病变血运重建无统计学差异(OR=0 .67，

95%CI：0 .32~1 .37，P=0 .27）（图 4）。

2 .3 .3  非致死性心肌梗死  9 篇文献报道了随访期间

非致死心梗发生情况，随机对照亚组（4 篇）及非随机

对照亚组（5 篇），亚组中各组无显著异质性，采用随机

效应模型分析，结果显示随机对照亚组及非随机对照

亚组中DCB与非DCB组间无统计学差异（OR=0 .56，

95%CI：0 .14 ~2 .21，P=0 .41）；（OR=0 .60，95%CI：

0 .27~1 .35，P=0 .22）。 综 合 分 析 显 示DCB治 疗 与

图 2  随机对照研究质量评价结果

第一作者
（发表年份）

男性（例） 年龄（x±s，岁） 主支血管 分支血管

DCB NDCB DCB NDCB
DCB NDCB DCB

干预措施 种类 干预措施 种类 干预措施 种类

Stella 2012 25 31 63.30±10.40 65.70±9.30 BMS+DCB Liberté BMS DES Taxus Liberté DCB DIOR-I

Mínguez 2014 33 37 63.90±11.30 65.60±11.10 BMS+DCB Coroflex BMS DES XIENCE V DCB SeQuent Please

Quanmin Jing 2020 90 71 59.90±10.10 61.80±9.40 DES NA DES NA DCB Bingo PEB

卜金钟 2021 23 21 61.50±7.30 59.10±10.70 DES NA DES NA DCB NA

李蒙 2019 27 37 58.80±10.20 58.30±9.50 DES NA DES NA DCB NA

刘虹宏 2023 93 98 66.90±8.90 67.28±8.90 DES NA DES NA DCB NA

张文龙 2019 21 22 62.00±8.30 58.50±10.80 DES NA DES NA DCB SeQuent Please

HERRADOR 2013 43 40 63.10±11.00 61.90±10.80 DES Taxus Liberté DES Taxus Liberté DCB SeQuent Please

Youmei Li 2022 82 95 64.00±11.00 63.00±10.00 DES Promus Premier DES Promus Premier DCB SeQuent Please

Jones 2023 252 78 61.33±9.40 65.24±11.80 DES NA DES NA DCB MagicTouch

注：DCB：药物球囊；NDBC：非药物球囊；BMS：裸金属支架；DES：药物洗脱支架。 

续表 1

第一作者
（发表年份）

球囊
対吻

DCB（x±s，mm） NDCB（x±s，mm）

MACE
MACE 随访

时间

造影随访（x±s，mm）

术前 MLD 术后 MLD 术前 MLD 术后 MLD 时间
DCB 管腔

丢失
NDCB 管腔

丢失

Stella 2012 NA 1.17±0.51 1.65±0.42 1.23±0.58 1.59±0.44 Death, MI, TLR, 
TVL, ST

1、6、12个月 6 个月 0.19±0.66 0.11±0.43

Mínguez 2014 是 1.08±0.58 1.39±0.66 1.10±0.49 1.34±0.47 Death, MI, TLR 1、6、12、
24 个月

9 个月 -0.04±0.76 -0.03±0.51

Quanmin Jing 2020 NA 0.84（0.64~1.25） 1.59±0.37 0.89（0.66~1.16） 1.51±0.36 Death, MI, ST, 
TLR, TVR

1、6、9 个月 9 个月 -0.06±0.32 0.18±0.34

卜金钟 2021 是 NA 2.12±0.34 NA 2.01±0.47 Death, MI, TLR 12 个月 6 个月 NA NA

李蒙 2019 是 0.98±0.38 2.72±0.34 0.96±0.35 2.47±0.26 Death, MI, TLR, 
AP, ST, ISR

12 个月 12 个月 0.09±0.12 0.34±0.23

刘虹宏 2023 是 1.25±0.12 1.69±0.22 1.22±0.14 1.53±0.13 Death, MI, TLR,AP 3、6、9 个月 NA NA NA

张文龙 2019 是 1.12±0.43 2.41±0.32 0.88±0.31 2.21±0.31 Death, MI, TLR 9 个月 9 个月 0.04±0.07 0.25±0.36 

HERRADOR 2013 是 1.4±0.78 1.98±0.43 1.64±0.74 1.99±0.33 Death, MI, TLR 12 个月 12 个月 0.09±0.4 0.40±0.50

Youmei Li 2022 NA 0.62±0.33 2.06±0.33 0.59±0.33 1.98±0.32 Death, MI, AP 12 个月 12 个月 0.11±0.18 0.19±0.25

Jones 2023 NA NA NA NA NA NA 27 个月 NA NA NA

注：DCB：药物球囊；NDBC：非药物球囊; MLD：管腔最小直径；MACE：主要不良心血管事件 。

（3 篇）及非随机对照亚组（4 篇）均存在显著异质

性，采用随机效应模型分析，结果显示随机对照亚组

中DCB与非DCB组间无统计学差异（MD=-0 .08，

95%CI：-0 .30 ~-0 .14，P=0 .47），非 随 机 对 照 亚

组DCB治疗后分支血管晚期管腔丢失优于非DCB

（MD=-0 . 20，95%CI：-0 . 31 ~ - 0 . 09 , P<0 . 01）。

续表 1
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非DCB治疗非致死性心肌梗死无统计学差异（OR= 

0 .59，95%CI：0 .29~1 .18，P=0 .14）（图 5）。

2 .3 .4  主要不良心血管事件  8 篇文献报道了随访期

间MACE发生情况，随机对照亚组（4篇）及非随机对照

亚组（4 篇），亚组中各组间无显著异质性，采用随机效

应模型分析，结果显示随机对照亚组中DCB与非DCB

组间无统计学差异（OR=0 .78，95%CI：0 .31~1 .98，

P=0 .60）。非随机对照亚组中DCB治疗优于非DCB治

疗，（OR=0 .47，95%CI：0 .27~0 .79，P<0 .01）。综合分

析显示DCB治疗与非DCB治疗非致死性心肌梗死无

统计学差异（OR=0 .59，95%CI：0 .35~1 .00，P=0 .05）

（图 6）。

2 .3 .5  敏感性分析  在各项指标中逐个剔除纳入研

究，观察对整体结果影响。对于分支血管晚期管腔丢

失，随机对照亚组及非随机对照亚组分别中剔除 1 项

研究后均无显著异质性，随机对照亚组中相比无统计

学意义（P=0 .69），而非随机对照组及综合两个亚组分

析仍显示DCB治疗后分支血管晚期管腔丢失优于非

DCB（P<0 .01）。对于主支血管晚期管腔丢失、靶病变

血运重建、非致死性心肌梗死、MACE均未见单个研

究对整体结果产生有意义的影响。

2 .3 .6  发表偏倚  图 7、图 8 为分支血管晚期管腔丢

失、MACE的荟萃分析漏斗图。通过视觉观察提示发

表偏倚风险较低。

3	 讨论

研究结果显示在冠脉分叉病变治疗中分支应用药

物球囊与普通球囊干预相比，靶病变血运重建、非致死

性心肌梗死、MACE无统计学差异。DCB治疗后分支

血管晚期管腔丢失优于非DCB。依据研究设计类型进

行亚组分析显示非随机对照研究中分支血管晚期管腔

丢失、靶病变血运重建、MACE疗效，DCB治疗均优于

非药物球囊。而随机对照研究中各项结局指标无统计

学意义。

在冠脉分叉介入治疗中，相较于应用普通球囊，

DCB通过短时间与血管壁接触将抗增殖药物紫杉醇、

西罗莫司，均匀粘附血管内膜，无金属支架置入，从而

图 3  结局指标为分支血管晚期管腔丢失的森林图

图 4  结局指标为靶病变血运重建的森林图

Favours ［experimental］      Favours ［control］

Experimental Control Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI
1.4.1 RCT
Minguez 2014 8 52 2 56 12.1% 4.91［0.99, 24.31］
Quanmin Jing 2020 0 113 0 109 Not estimable
Stella 2012 8 40 6 40 16.9% 1.42［0.44,4.53］
卜金钟 2021 1 30 4 30 7.6% 0.22［0.02,2.14］
Subtotal （95% CI）                                            235                                  235 36.6% 1.38［0.32,5.93］
Total events 17 12
Heterogeneity: Tau2=0.96; Chi2=4.85, df=2（P=0.09）; I2=59%
Test for overall effect: Z=0.44 （P=0.66）
1.4.2 NRCT

HERRADOR 2013 6 50 11 50 17.9% 0.48［0.16, 1.43］
Jones 2023 9 311 9 126 19.8% 0.39［0.15, 1.00］
刘虹宏 2023 0 130 6 130 5.2 0.07［0.00, 1.32］
张文龙 2019 1 28 3 32 7.3% 0.36［0.04, 3.65］
李蒙 2019 3 44 5 66 13.2% 0.89［0.20, 3.94］
Subtotal （95% CI）                                     563                                   404 63.4% 0.44［0.24, 0.81］
Total events 19 34
Heterogeneity: Tau2=0.00; Chi2=2.54, df=4（P=0.64）; I2=0%
Test for overall effect: Z=2.65 （P=0.008）
Total （95% CI）                                      798                                  639 100.0% 0.67［0.32, 1.37］
Total events                  36                                      46
Heterogeneity: Tau2=0.45; Chi2=12.76, df=7（P=0.08）; I2=45%
Test for overall effect： Z=1.10 （P=0.27）
Test for subgroup differences: Chi2=2.02, df=1（P=0.16）; I2=50.4%

Odds Ratio
M-H, Random, 95% CI

0.01 0.1 1 10 100

1

Experimental Control Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI
1.9.1 RCT
Minguez 2014 -0.04 0.76 52 -0.03 0.51 56 8.0% -0.01［-0.26, 0.24］
Quanmin Jing 2020 -0.06 0.32 113 0.18 0.34 109 18.0% -0.24［-0.33, -0.15］
Stella 2012 0.19 0.66 40 0.11 0.43 40 8.1% 0.08［-0.16, 0.32］
Subtotal （95% CI）                                          205                                        205 34.0% -0.08［-0.30, 0.14］
Heterogeneity: Tau2=0.03; Chi2=8.01, df=2 （P=0.02）; I2=75%
Test for overall effect: Z=0.72 （P=0.47）
1.9.2 NRCT

HERRADOR 2013 0.09 0.4 50 0.4 0.5 50 11.5% -0.31［-0.49, -0.13］
Youmei Li 2022 0.11 0.18 102 0.19 0.25 117 20.1% -0.08［-0.14, -0.02］
张文龙 2019 0.04 0.07 28 0.25 0.36 32 14.9% -0.21［-0.34, -0.08］
李蒙 2019 0.09 0.12 44 0.34 0.23 66 19.5% -0.25［-0.32, -0.18］
Subtotal （95% CI）                                  224                                       265 66.0% -0.20［-0.31,-0.09］
Heterogeneity: Tau2=0.01; Chi2=17.92, df=3 （P=0.0005）; I2=83%
Test for overall effect: Z=3.52 （P=0.0004）
Total （95% CI）                                  429                                      470 100.0% -0.17［-0.26,-0.08］
Heterogeneity: Tau2=0.01; Chi2=26.09, df=6 （P=0.0002）; I2=77%
Test for overall effect: Z=3.81 （P=0.0001）
Test for subgroup differences: Chi2=0.91, df=1 （P=0.34）; I2=0%

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

-1 -0.5 0 0.5

Favours ［experimental］      Favours ［control］
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图 6  结局指标为主要不良心血管事件的森林图

图 5  结局指标为非致死性心肌梗死的森林图

Experimental Control Odds Ratio 
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI
1.11.1 RCT
Minguez 2014 9 52 7 56 16.2% 1.47 ［0.50, 4.27］
Quanmin Jing 2020 0 113 1 109 2.6% 0.32 ［0.01, 7.91］
Stella 2012 8 40 7 40 15.1% 1.18 ［0.38, 3.63］
卜金钟 2021 2 30 8 30 8.5% 0.20 ［0.04, 1.02］
Subtotal （95% CI） 235 235 42.4% 0.78 ［0.31, 1.98］
Total events 19 23
Heterogeneity：Tau2 = 0.32; Chi2 = 4.74, df = 3 （P = 0.19）; I2 = 37%
Test for overall effect：Z = 0.52 （P = 0.60）

1.11.2 NRCT
HERRADOR 2013 6 50 12 50 16.1% 0.43 ［0.15, 1.26］
Youmei Li 2022 13 102 28 117 25.1% 0.46 ［0.23, 0.95］
刘虹宏 2023 4 130 4 130 10.9% 1.00 ［0.24, 4.09］
张文龙 2019 1 28 8 32 5.4% 0.11 ［0.01, 0.95］
Subtotal （95% CI） 310 329 57.6% 0.47 ［0.27, 0.79］
Total events 24 52
Heterogeneity：Tau2 = 0.00; Chi2 = 2.88, df = 3 （P = 0.41）; I2 = 0%
Test for overall effect：Z = 2.81 （P = 0.005）

Total （95% CI） 545 564 100.0% 0.59 ［0.35, 1.00］
Total events 43 75
Heterogeneity：Tau2 = 0.16; Chi2 = 9.75, df = 7 （P = 0.20）; I2 = 28%
Test for overall effect：Z = 1.95 （P = 0.05）
Test for subgroup differences：Chi2 = 0.90, df = 1 （P = 0.34）; I2 = 0%

Odds Ratio
M-H, Random, 95% CI

Favours ［experimental］      Favours ［control］

0.01 0.1 1 10 100

图 7  结局指标为分支血管晚期管腔丢失的漏斗图 图 8  结局指标为主要不良心血管事件的漏斗图

Odds Ratio
M-H, Random, 95% CI

Favours ［experimental］      Favours ［control］

0.01 0.1 1 10 100

Experimental Control Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI
1.5.1 RCT
Minguez 2014 2 52 2 56 12.1% 1.08 ［0.15, 7.96］
Quanmin Jing 2020 0 113 1 109 4.7% 0.32 ［0.01, 7.91］
Stella 2012 0 40 0 40 Not estimable
卜金钟 2021 1 30 3 30 9.0% 0.31 ［0.03, 3.17］
Subtotal （95% CI） 235 235 25.7% 0.56 ［0.14, 2.21］
Total events 3 6
Heterogeneity：Tau2 = 0.00; Chi2 = 0.78, df = 2 （P=0.68）; I2 = 0%
Test for overall effect：Z = 0.83 （P=0.41）

1.5.2 NRCT
HERRADOR 2013 6 50 7 50 35.4% 0.84 ［0.26, 2.70］
Youmei Li 2022 3 102 7 117 25.4% 0.48 ［0.12, 1.89］
刘虹宏 2023 0 130 0 130 Not estimable
张文龙 2019 0 28 3 32 5.3% 0.15 ［0.01, 2.99］
李蒙 2019 1 44 2 66 8.2% 0.74 ［0.07, 8.46］
Subtotal （95% CI） 354 395 74.3% 0.60 ［0.27, 1.35］
Total events 10 19
Heterogeneity：Tau2 = 0.00; Chi2 = 1.30, df = 3 （P = 0.73）; I2 = 0%
Test for overall effect：Z = 1.23 （P = 0.22）

Total （95% CI） 589 630 100.0% 0.59 ［0.29, 1.18］
Total events 13 25
Heterogeneity：Tau2 = 0.00; Chi2 = 2.10, df = 6 （P = 0.91）; I2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.48 （P = 0.14）
Test for subgroup differences: Chi2 = 0.01, df = 1 （P = 0.93）; I2 = 0%
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减轻血管内膜的炎症反应，降低血栓形成的风险，且

DCB缩短术后抗血小板时间；DCB不改变血管解剖结

构，增加分支开口的面积，缩短手术时间和射线辐射时

间；DCB保证药物对管腔的全面覆盖，且药物释放更加

均匀；DCB可实现抑制内膜增殖，降低炎症，减少再狭

窄风险［23-25］。

Herrador等［20］通过单臂OCT队列研究证实使

用DCB治疗分叉病变，随访时侧枝开口面积显著增

加，降低再狭窄风险。2012 年DEBIUT研究［13］对

比应用药物球囊对于普通球囊处理分叉病例临床疗

效。DCB组应DCB分别处理主支和分支，之后于主

支植入BMS；非DCB组于主支植入DES，分支应用

非DCB处理。术后 6 个月造影显示非DCB组晚期管

腔丢失优于DCB组，且经 12 个月临床随访两组间全

因死亡、心肌梗死、靶血管重建无显著差异。2014 年

BABILON采用相同的临床干预及分组，9 个月造影随

访两组间晚期管腔丢失无显著差异，临床随访中DCB

组靶病变血运重建增加，总体MACE无显著差异［14］。

此后为进一步优化手术获益，相关临床研究中均与主

支支架植入DES。相关单臂前瞻性队列研究均显示

经DCB干预后，造影随访显示分支管腔发生正性重

塑［26-27］。BEYOND是由我国于 2020 发表的目前最

大规模随机对照研究，在 9 个月造影随访中，DCB组

显著优于非DCB组。此外DCB组仅有1例卒中事件，

无TLR、心肌梗死，而非DCB组发生 4 例事件，且 1

例心肌梗死［15］。

Corballis等［28］纳入了 3 项临床研究进行meta分

析并对相关的单臂队列开展系统评价，结果DCB在分

叉处的侧支治疗中优于普通球囊。DCB组变分叉病变

中侧枝的晚期管腔丢失改善。Zheng等［29］开展的meta

分析纳入 10 项临床研究，934 例分叉病变患者，同样

显示DCB组侧枝较低的晚期管腔丢失及MACE发生

风险。但该研究中纳入部分研究病例数少，其中总例

数 60 例以下研究 3 项。Jiang等［30］开展的meta分析纳

入 7 项临床研究，803 例患者。随访时间为 6 至 12 个

月，显示DCB组晚期管腔丢失优于非DCB组且TLR及

MACE发生率显著降低。随着近期相关临床研究发表，

我们更新相关文献，且纳入至少 60 例以上的临床研究

开展meta分析，研究共纳入 10 项研究共计 1 720 例研

究对象，较既往规模显著增加，且临床随访时间最短 9

个月，较既往延长。此外分析过程中针对研究类型开

展了随机对照及非随机对照亚组分析。研究同既往结

果，DCB组晚期管腔丢失优于非DCB组，而在剔除具有

显著异质性的研究后再次进行分析显示非随机对照组

DCB仍显示优于非DCB，而在随机对照亚组分析中两

种方式无显著意义。分析显示剔除异质性的为研究样

本最大的研究。因此仍需大规模随机对照临床研究验

证。非随机对照研究亚组分析中DCB均显示出改善显

示靶病变血运重建、MACE作用，而随机对照研究无显

著性，亦需要开展大规模随机对照临床研究验证。

本研究局限性：由于样本量及文献数量，未对分

叉病变类型进一步分类（左主干、非左主干）；纳入的

研究中术后対吻策略不一致；主支血管支架类型不

同；药物球囊药物涂层种类不同紫杉醇、西罗莫司及

赋形剂不同；各项研究中MACE定义不同。

本研究显示在冠状动脉原发分叉病变介入治疗

中，与非DCB相比，DCB可能改善晚期管腔丢失，减少

TLR及MACE发生。但仍然需要更多大样本的随机对

照研究验证。
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