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药物涂层球囊的研究进展

田宏伟综述，乔树宾审校

1  简介

药物涂层球囊（DCB）是近几年发展起来的一项冠状动脉

介入治疗技术已用于临床治疗冠心病和外周动脉病变。在冠

状动脉介入治疗过程中，DCB 扩张病变血管的同时释放涂在

其表面的抗内皮细胞增殖的药物，从而达到抑制内皮细胞增

生的目的。与药物涂层支架（DES）相比，DCB 无体内异物残留、

无支架内血栓形成、双重抗血小板时间短、出血风险小等优

点 [1]。

2  DCB 的作用机制

目前 DCB 表面涂层抗增殖药物大多为紫杉醇，该药通过

与细胞微管蛋白的 β 亚基相结合后阻断微管蛋白功效，从而

阻断细胞有丝分裂 [2]，这也为紫杉醇抑制血管内膜增生提供了

基础依据。紫杉醇一方面抑制血管平滑肌细胞、成纤维细胞的

增殖和迁移，另一方抑制基质金属酶的分泌，从而发挥其强大

的抗血管内膜增生的功效 [2]。除此之外，表面涂有西罗莫斯、

蕾帕霉素等抗内膜增殖药物的 DCB 还在试验当中，目前还未

用于临床 [3]。在介入治疗中，DCB 扩张的同时，血管壁细胞组

织迅速摄取药物，从而达到抗血管内膜增殖的目的。

3  DCB 临床试验

3.1  DCB 单独方案

目前，DCB 单独治疗主要用于冠状动脉夹层或支架置入

后急性弹性回缩需要补救性治疗中，在一项关于用 DCB 补救

性介入治疗的研究中，DCB 补救性治疗后 12 个月主要不良

心血管事件（MACE）发生率为 15.3 %，36 个月靶血管再次血

运重建率为 11.9 %，而非补救性治疗的患者 12 个月 MACE

发生率为 6.1 %，36 个月靶血管再次血运重建率为 4.9 %[4， 5]。

有研究认为，对于无复流的冠状动脉夹层仅需要 DCB 血运重

建即可取得良好的疗效，不需要进一步的介入治疗，在一项

关于 48 例冠状动脉夹层患者的治疗中发现，仅用 DCB 血运

重建的患者经冠状动脉造影证实 6 个月冠状动脉夹层痊愈率

为 93.8 %，然而 MACE 发生率与夹层进一步治疗组无明显差

异 [6]。

摘要  即使在药物涂层支架（DES）时代，慢性弥漫性阻塞病变（CTO）仍然面临诸多挑战；经皮冠状动脉介入治疗

（PCI）后支架永久留在体内是 DES 与生俱来的缺点；支架内再狭窄 (ISR) 仍然是不可避免的问题。随着冠状动脉介

入技术的不断发展，药物涂层球囊（DCB）作为一种新型技术具有操作简单、术后双重抗血小板时间（DAPT）短、术

后出血风险小、体内不留异物等优点，DCB 也许为冠状动脉病变的治疗提供更多的帮助。目前，关于 DCB 的多个

临床试验成果已经公布，本文就 DCB 的研究进展作一综述。
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3.2  DCB 用于小血管病变

小血管病变（<2.8 mm）由于其管径小、新生内膜增生

严重，置入 DES 后支架内狭窄发生率高。用 DCB 血运重建

后，没有异物留在管内刺激内皮增生，因此，DCB 治疗小血

管病变可能是一种值得期待的治疗方法。在 PICCOLETO 临

床试验发现 [7]，在管径 <2.75 mm 的血管病变随机置入 DCB

和 DES，随访冠状动脉造影发现 DCB 组再狭窄比例大于 DES

组，分别为 43.5 % 和 24.3 %，MACE 发生率分别为 35.7 %

和 13.8%，提示 DCB 治疗小血管病变效果欠佳。然而，在

BELLO 的研究中对 182 例小血管（<2.8 mm）病变患者随机置

入 DCB 和 DES，晚期管腔丢失分别为（0.08 ± 38 mm ）（DCB） 

和（0.29 ± 0.44 ）mm （DES），病变再次血运重建率为 4.4 % 

（DCB）和 7.6% （DES），MACE 发生率分别为 10 %（DCB）vs 

16 %（DES）。提示 DCB 治疗小血管病变效果优于 DES[8]。目

前对于 DCB 治疗小血管病变的研究，由于研究规模较小、研

究结论缺乏一致性、随访时间短（最长才 3 年 ），所以，DCB

治疗小血管病变是否优于 DES，尚不能给出结论，还需更多

的临床随机试验数据进一步证明。

3.3  DCB 用于分叉病变

冠状动脉分叉病变是介入医师面临的严峻挑战之一。在

一项关于 117 例患者分叉病变的研究中 [9]，患者被随机分为

3 组，分别行 DES+ 普通球囊、BMS+DCB、BMS+ 普通球囊处理，

研究结果显示，与 BMS 组相比，DCB 预扩组并未显示优越性，

与 DES 组相比，DCB 的效果差于 DES 组。在另外一项关于

108 例分叉病变患者的研究中，患者随机分为 DCB 组和 DES

组，DCB 组主支和边支都行 DCB 扩张后，于主支置入 BMS，

而 DES 组直接置入 DES，9 个月随访发现，DCB 组主支管腔

丢失大于 DES 组，两组边支管腔丢失无明显差异，MACE 发

生率 DCB 组高于 DES 组 [10]。基于以上临床研究，我们不难

看出，与 DES 相比，DCB 在治疗分叉病变时并不具有优势。

3.4  DCB 用于慢性完全闭塞病变（CTO）

即使在 DES 时代，CTO 病变被认为是冠状动脉介入治
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疗的最后堡垒，而攻克 CTO 这一最后堡垒，最重要的因素

之一是新器械的研制。DCB 作为介入治疗的新型器械，是

否能够攻克 CTO 病变呢？在 Wohrle 等 [11] 的研究中，将 48

例 CTO 患者随机分为两组，试验组行 DCB 联合 BMS 介入治

疗，对照组行 DES 介入治疗，结果显示 DCB+BMS 组和 DES

组病变管腔再狭窄率无明显差异。Basavarajaiah 等 [12] 做了类

似的研究，对 CTO 病变血管采用 DCB+DES 方案介入治疗，

随访 12 个月，靶血管再次血运重建率仅为 5.3%，说明采用

DCB+DES 治疗 CTO 病变的方案是可取的。之所以取得如此

可观的疗效，可能是 DCB 与 DES 表面双重抗增殖药物之间

的协同作用 [12]。为了进一步研究 DCB 在 CTO 病变的治疗效

果，Basavarajaiah 团队又进行了另外一项试验 [13]，对 CTO 病

变分别给予 DCB+DES 方案和单独 DES 方案治疗，随访 2 年

发现 2 组 MACE 发生率和靶病变血管重建（TLR）率无明显差

异，说明对于 CTO 病变，DCB 较 DES 无明显优势。

3.5  DCB 用于合并糖尿病的冠状动脉病变

与普通冠心病患者相比，糖尿病冠状动脉多表现为弥漫

性长病变。在一项关于糖尿病合并冠心病的研究中，84 例糖

尿病合并冠心病的患者随机给予 DCB+BMS 方案和 DES 方案

治疗。PCI 术后 DCB 组最小管径为 2.48 mm，DES 组最小管

径为 2.68 mm，提示 DCB 组靶病变再狭窄风险更高，然而，

9 个月随访发现两组造影终点无明显差异 [14]。在另外一项研

究中，对 92 例糖尿病合并冠心病患者给予 DCB+BMS 方案治

疗，随访结果发现，与 DES 和 BMS 方案相比，DCB 方案具

有明显的优势 [15]。以上研究提示与 DES 相比，DCB 在治疗

冠心病合并糖尿病病变血管效果不确切。

3.6  DCB 用于支架内再狭窄（ISR）

即使在 DES 时代，ISR 仍然是不可避免的难题。作为

新型的介入器械，DCB 已经成为治疗 ISR 的重要介入方法，

2014 年 ESC/EACTS 指南，已经将 DCB 治疗包括 BMS 和 DES

在内的 ISR 作为 I 类 A 级推荐 [16]。Alfonso 等 [17] 在一项多中

心、随机对照的前瞻性研究中，对 189 例 BMS-ISR 随机给

予 DCB 和依维莫斯洗脱支架治疗，9 个月的随访发现二者治

疗效果相似，在晚期官腔丢失率、MACE 发生率等方面无明

显统计学差异。2015 年 Seiji Habara 发表的一项最新注册研

究比较了单中心 DCB 和 DES 治疗 777 个 DES 再狭窄病变的

疗效。6~8 个月后造影显示，DCB 组的晚期管腔丢失明显好

于 DES 组。临床随访 1 年时，两组的 MACE 发生率没有显著

性差异；亚组分析显示，DCB 组非局限性再狭窄病变和分叉

病变的靶病变血运重建率更低 [18]。在国内的一项研究 [19] 中

发现，与 DES 相比，DCB 治疗 ISR，在 MACE 事件发生率、

管腔丢失等方面均低于 DES 组。国内小规模术中应用 DCB 治

疗 ISR 也是安全的，术中未发生夹层、慢血流、无复流等不良

事件 [20]。在 Almalla 等 [21] 关于第二代 DES-ISR 的研究中，将

86 例 DES-ISR 患者随机给予 DCB 和 DES 治疗，1 年 MACE

发生率分别为 8.6%（DCB）和 27.5%（DES），提示对于 DES-

ISR 的治疗，DCB 方案优于 DES 方案。目前，关于 ISR 的最

佳治疗策略体系还未建立，Siontis 等 [22] 在一项大型 Meta 分

析中对治疗 ISR 的不同策略进行比较和排名，研究对 27 个

中心 5932 例 ISR 患者随访 6~60 个月的研究数据进行分析，

以血管狭窄百分比作为主要研究结果，结果发现治疗 ISR 的

DES 方案和 DCB 方案均优于 BMS、POBA 等其他介入治疗
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3D 打印技术在先天性室间隔缺损治疗中的应用现状及展望

覃雄海综述，康凯、蒋树林审校

室间隔缺损（VSD） 是先天性心脏病（先心病 ）最常见的

畸形之一，占所有先心病的 20%[1-3]。3D 打印技术是一种通

过数字化技术设计再现人体解剖结构的技术，已存在三十多

年，近几年逐渐被大众广泛认识和接受，利用 3D 打印技术

根据疾病的病理生理学结构进行鉴别诊断，对复杂解剖学结

构有更深入的理解，依据个体化原则，制定更加谨慎且精确

的术前方案，确定更加准确的手术步骤，减少潜在并发症的

发生率，通过减少手术的时间，进而降低手术等治疗的费用。

本文就 3D 打印技术在室间隔缺损治疗中应用的现状和展望

摘要  随着科学技术的进展，3D 打印技术不仅能够提供重要的解剖学信息，而且可以构建出 3D 的心脏模型，逐渐

被应用在先天性心脏病的的诊断和手术治疗。3D 打印技术克服了 2D 技术不能切换角度的缺点，能够更直观地显

露出室间隔缺损的具体解剖结构，便于采用个体化治疗措施，根据患者异常解剖学制定最佳的治疗方案。本文就

3D 打印技术在室间隔缺损应用的现状和展望与不足做一综述。
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与不足做一综述。

1  3D 打印技术的概念

3D  打印技术，是一门借助多学科交叉而发展的技术，

是指在计算机断层摄影术（CT）或磁共振成像（MRI）扫描收集

获得的数据或计算机技术辅助设计的数字化模型的基础上，

运用粉末状、液态塑料或金属等各种可粘合材料，根据目标

的形状，通过串联、逐层精确定位打印的方式来构造与活体

生物器官相近的复合固体物理模型的技术 [4,5]。

3D 打印技术起始于 20 世纪 80 年代，使用喷墨打印技
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