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无论是植入金属裸支架还是药物洗脱支架

渊drug eluting sent袁DES冤袁 支架内再狭窄 渊In-stent
restenosis袁ISR冤都是影响冠状动脉渊冠脉冤内支架植
入术后患者远期疗效的主要因素之一遥 目前袁冠脉
支架内再狭窄的治疗方案包括应用普通球囊或切

割球囊再次血管成形尧 再次植入裸支架或药物支
架尧旋磨尧斑块切除或放射治疗遥植入 DES成为最常
用的 ISR治疗方案袁尤其是长的再狭窄病变遥 然而袁
支架术后再狭窄率仍高达 20%咱1蛳3暂遥 此外袁近年来大
量有关 DES支架内血栓的报道不断出现袁 人们对
DES的安全性尤其是可能会增加死亡或远期血栓
事件发生的尤为担忧袁且 DES植入后需长期双联抗
血小板治疗袁增加了出血的风险遥 因此袁对新技术的
要求更为迫切遥 随着研究的不断深入和完善袁研究
者发现袁 基于药物涂层球囊 渊drug coated balloon袁
DCB冤的新技术可有效治疗冠脉支架术后再狭窄袁目

前正逐渐成为冠脉介入治疗领域一个研究热点遥 紫
杉醇通过与微管素的亚单位结合袁 阻止微管的功
能袁从而发挥其抗增殖作用袁同时袁独特的脂溶性特
点使得其具有令人满意的组织穿透性和持久性袁成
为 DCB中最常用的药物遥

1 紫杉醇涂层球囊的特点

DCB和 DES本质上都是通过携带药物抑制内
膜增生袁只是携带药物的方式以及局部药物作用时
间不同遥 这种球囊是尼龙材料袁药物附在球囊表面
的胶状物里袁在球囊扩张的过程中袁药物被挤压到
狭窄的血管壁中袁溶解并渗透到血管内壁袁并快速
稀释和清除袁30 ~ 60 s后排出袁不会留在体内遥 Posa
等咱4暂的动物实验结果显示袁DCB单次扩张后 1.5 h袁
组织中紫杉醇的浓度为 渊1.82 依 1.60冤 mmol/L袁12尧
24和 48 h显著下降至渊0.73 依 0.27冤尧渊0.62 依 0.34冤
和渊0.44 依 0.31冤 mmol/L遥 分支干预时袁主支血管中
紫杉醇的含量为 渊5.10 依 1.80 冤 mmol/L袁12 h下降
至渊1.41 依 1.23冤 mmol/L袁扩张后 1.5 h 边支中紫杉
醇的含量为渊7.00 依 4.80冤 mmol/L袁12 h下降至 2.72
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依 0.40冤 mmol/L遥 研究发现袁长期抑制再狭窄并不需
要药物持续释放袁细胞一旦接触紫杉醇袁即使血浆
中已检测不到紫杉醇袁 细胞中仍能保持长达 6 d咱5暂袁
可持续地抑制新生内膜的增殖咱6蛳8暂袁而没有反弹或细
胞毒性遥 这可能是临床试验中紫杉醇 DCB持续发
挥生物效应的基础遥 由于从远端进入病变的细胞并
没有接触药物袁内皮细胞和其前体细胞迁移至受损
的血管节段袁因此再次内皮化不被抑制遥 DCB可在
不需要植入药物输送系统的情况下传送抗增殖药

物至血管壁袁从而减少了与多聚层支架技术有关的
不利作用袁DCB后抗血小板药物使用时间可能有望
缩短遥

2 紫杉醇药物涂层球囊的实验及临床证据

在 Buszman等咱9暂的研究中袁5 例 ISR患者的 11
处狭窄病变咱狭窄长度为渊16.5 依 7.0冤 mm袁狭窄程
度为 渊67 依 15冤%暂袁100 滋g紫杉醇稀释在 0.9% NaCl
2 ml中袁接触狭窄病变 60 s袁每 10 mm的病变重复 1
次剂量袁靶血管的再次血运重建率较对照组低袁围术
期和 6个月的随访中未出现心血管不良事件袁6个月
后的血管造影显示 3处病变渊27.2%冤出现再狭窄袁支
架内远期管腔丢失为 0.2 依 0.93 mm遥 PACCOCATH
ISR I 渊Paclitaxel蛳Coated Balloon Catheter for In蛳Stent
Rest蛳enosis I冤是一个随机尧双盲尧多中心研究咱10暂袁该研
究纳入了 52例稳定或不稳定型心绞痛患者袁 患者
被随机分配至紫杉醇 DCB组渊3 滋g/mm2冤 和普通球
囊组袁6个月时 DCB组的管腔晚期管腔丢失较普通
球囊组显著降低袁DCB组与普通球囊组再次狭窄的
概率分别为 5%和 43%袁 不良心血管事件发生率分
别为 4%和 31%遥 随后的 PACCOCATH ISR蛳II 咱11暂研
究进一步证实了初期研究的结果袁 同时发现袁DEB
的益处可持续至干预后 2年遥 从而更为重要的是袁
与 DES比较袁 联合抗血小板治疗仅持续了 1个月袁
随后仅用阿司匹林抗血小板 遥而 PACCOCATH ISR
I和 II研究 2年随访的汇总数据显示咱11暂袁108例纳入
研究的患者基线资料无差异遥 6个月后袁DCB的支架
内晚期管腔丢失要低于无涂层球囊组袁 分支狭窄率
分别为 25/49比 3/47遥 术后 12个月袁无涂层球囊中
的 20例患者需要靶病变再次血运重建袁而 DCB 组
仅 2例遥 12 ~ 24个月随访期间袁 无涂层球囊组共
发生 2 例主要心血管事件 渊MACE冤尧2 例脑卒中袁
DCB组仅 1例再次血运重建遥PEPCAD II研究咱12暂主
要是比较紫杉醇 DCB与 Taxus DES手术成功率及
术后血管通畅的维持率遥 结果显示袁紫杉醇 DCB安

全且手术成功率高袁6个月随访时支架内晚期管腔
丢失在 DES 和 DCB 组分别为 0.38 mm 和 DEB 组
是 0.17 mm袁边支再狭窄率分别为 12/59渊20%冤比 4/
57 渊7%冤遥 12个月时 MACE发生率分别为 22%和
9%遥 DCB 组有 4例患者需靶病变再次血运重建袁而
DES组有 10例袁研究结果再次证实了 DEB在治疗
支架内再狭窄的有效性及安全性遥 研究者认为遥 紫
杉醇涂层球囊在治疗支架内再狭窄中至少与紫杉

醇洗脱支架一样有效 遥 然而 袁 在近期公布的
PICCOLETO研究咱13暂渊单中心小型随机对照试验冤中袁
稳定或不稳定心绞痛患者接受经皮冠脉介入渊PCI冤
治疗 渊病变血管直径臆2.75 mm冤 随机接受 Dior@
PCB 渊28例患者冤 或 Taxus DES 渊29例患者冤遥 研究
在纳入 2/3 患者后提前终止袁 原因是由于 Dior@
PCB有狭窄直径百分率较高 渊43.6% 比 24.3%袁P =
0.029冤袁血管造影显示的再狭窄率渊32.1%比 10.3%袁
P = 0.043冤和 MACE发生率也高渊35.7%比 13.8%袁P
= 0.054冤袁从而未能发现紫杉醇 DCB渊Dior@冤在治疗
冠脉小血管病变方面优于紫杉醇支架遥此外袁W觟hrle
等咱14暂在一项前瞻性单盲多中心随机研究中袁将 120
例单支血管病变患者随机分配至紫杉醇 DCB + 内
皮祖细胞捕获渊endothelial progenitor cell capturing袁
EPC冤支架或单纯 EPC 支架组袁术后 6个月复查血
管造影遥 结果显示袁两组患者基础特征及手术结果
无显著性差异袁紫杉醇 DCB血管成形术+ EPC支架
组支架内晚期管腔丢失分别为渊0.34 依 0.45冤 mm和
渊0.88 依 0.48冤 mm渊P < 0.001冤曰再狭窄率由 23.2%降
至 5.1%曰临床终点事件渊包括心因性死亡尧由于靶血
管病变所致的心肌梗死或靶病变再次血运重建冤由
17.2%降至 4.8%袁未出现确定的或可能的支架内血
栓形成遥 提示 DCB血管成形术 + EPC支架术在治
疗冠状动脉血管病变方面优于单纯 EPC支架术遥

3 展望

DCB 是一种新出现的技术袁尽管目前数个临床
研究表明袁DCB治疗 ISR患者安全尧有效袁但相关研
究数量不多袁随访时间不长袁样本量也十分有限袁因
此袁仍需多中心尧大样本的随机对照研究进一步证
实遥 DCB并非药物支架的替代物袁其益处是减少在
复杂病变中对支架的需求遥 在严重夹层尧长病变尧复
杂病变尧分支病变或有 DES禁忌证的患者中渊如需
长期抗凝袁计划行非心脏手术冤等袁DCB血管成形的
策略可能是更好的选择遥 尽管 DCB再狭窄及靶病
变再次血运重建率低袁 仍然有许多问题尚未解决袁
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除了紫杉醇之外袁是否其他药物也有效袁哪种药物
滞留和洗脱的方式更为适宜袁球囊上的药物剂量较
大袁其中 80%被洗脱进入血液循环袁是否会对全身
造成毒性损害袁在血管成形不佳的情况下袁如果作
为裸支架的辅助治疗方法等诸多问题仍待探索袁 尽
管目前的研究结果支持 DCB仅应用在再狭窄袁由于
支架技术领域的快速发展渊如可降解药物洗脱多聚
层袁完全支架降解袁无多聚物洗脱系统冤以及相伴随的
药物治疗袁是否 DEB能在临床中广泛应用尚不清楚遥
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