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药物涂层球囊在下肢动脉粥样硬化闭塞症治疗中的应用现状
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摘     要             随着外周血管介入技术与器具的不断进步，药物涂层球囊 （DCB） 作为一种具有潜力的治疗工具，在

下肢动脉疾病的腔内治疗领域已经引起了广泛关注。下肢动脉粥样硬化闭塞症 （LEASO） 是下肢动脉

疾病中最常见的类型，也是 DCB 技术的重要适应证之一。尽管 DCB 在股腘病变治疗上取得了显著的进

展，但其在下肢动脉某些特定病变，如慢性肢体威胁性缺血、支架内再狭窄等的疗效方面，仍存在一

些争议和挑战。本文通过对相关临床研究进行总结与分析，评估 DCB 在 LEASO 治疗中的应用情况、安

全性、临床疗效以及未来发展方向，为临床实践提供更深入的理解和参考。
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Abstract             With the continuous advancement of peripheral vascular interventional techniques and devices, drug-

coated balloons (DCBs) have emerged as a promising therapeutic tool, garnering significant attention in 

endovascular treatment for lower extremity arterial diseases. Lower extremity arteriosclerosis obliterans 

(LEASO) is the most common type of lower extremity arterial disease and one of the key indications for 

DCB technology. While DCBs have achieved remarkable progress in treating femoropopliteal lesions, 

their efficacy in specific lower extremity arterial conditions, such as chronic limb-threatening ischemia 

and in-stent restenosis, remains controversial and challenging. This article summarizes and analyzes 

relevant clinical studies to evaluate the application, safety, clinical efficacy, and future directions of 

DCBs in treating LEASO, providing deeper insights and guidance for clinical practice.
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外 周 动 脉 疾 病 （peripheral arterial disease，

PAD） 已成为全球范围内关注的重大公共健康问题

之 一 。 下 肢 动 脉 粥 样 硬 化 闭 塞 症 （lower extremity 

atherosclerotic occlusive disease， LEASO） 是 PAD 的

主 要 类 型 ， LEASO 病 理 机 制 为 动 脉 粥 样 硬 化 引 起

的 血 管 狭 窄 或 闭 塞 ， 导 致 下 肢 供 血 不 足 。 严 重 者

可 进 展 为 慢 性 肢 体 威 胁 性 缺 血 （chronic limb-

threatening ischemia， CLTI）， 表 现 为 难 愈 性 溃 疡 或

坏 疽 ， 甚 至 需 要 截 肢 。 其 传 统 的 治 疗 方 式 包 括 普

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

POBA） 和裸金属支架 （bare metal stent，BMS）。尽

管 这 些 方 法 能 在 一 定 程 度 上 改 善 血 流 ， 但 术 后 再

狭 窄 率 较 高 ， 长 期 疗 效 不 佳 。 药 物 涂 层 球 囊

（drug-coated balloon， DCB） 作 为 一 种 “ 无 植 入 物 ”

治 疗 策 略 ， 通 过 向 病 变 部 位 释 放 抗 增 殖 药 物 （如

紫杉醇或 limus 类药物） 抑制血管平滑肌增殖，显

著 降 低 了 再 狭 窄 率 ， 成 为 近 年 来 研 究 和 临 床 应 用

的热点。

现 有 研 究 表 明 ， DCB 在 股 腘 段 动 脉 病 变 治 疗

中 已 取 得 显 著 进 展 ， 尤 其 在 改 善 早 期 通 畅 率 和 长

期 安 全 性 方 面 表 现 出 较 大 优 势 。 然 而 ， 针 对 膝 下

动 脉 病 变 （如 CLTI） 和 支 架 内 再 狭 窄 （in-stent 

restenosis， ISR） 等 复 杂 病 变 的 疗 效 仍 存 在 争 议 。

一些研究显示，DCB 在膝下病变的疗效与 POBA 相

当，而在 ISR 中表现出更优的长期通畅率，但具体

疗 效 和 适 应 证 范 围 尚 需 进 一 步 验 证 。 此 外 ， 针 对

limus 类药物的研究逐渐兴起，但其在 PAD 中的应

用仍处于早期探索阶段。

尽 管 已 有 文 献 对 DCB 的 疗 效 和 安 全 性 进 行 探

讨 ， 但 相 关 综 述 多 集 中 于 某 一 特 定 领 域 或 病 变 类

型 ， 而 缺 乏 对 基 础 研 究 和 临 床 数 据 的 综 合 分 析 。

本 文 旨 在 从 临 床 应 用 角 度 ， 系 统 评 估 DCB 在 下 肢

动 脉 硬 化 性 疾 病 治 疗 中 的 应 用 现 状 、 优 势 、 不 足

及 未 来 发 展 方 向 ， 为 DCB 的 进 一 步 优 化 及 其 在 复

杂病变中的应用提供理论依据与实践参考。

1     DCB在LEASO的临床应用与疗效 

1.1 DCB 在股腘段的临床应用、真实疗效及相关

对比

1.1.1 股腘段病变治疗的短期与长期疗效　BIOLUX 

P-Ⅳ China 研 究[1] 证 实 DCB 治 疗 股 浅 动 脉 和 腘 动 脉

新 发 和 非 ISR 病 变 12 个 月 的 有 效 性 和 安 全 性 。 王

预 立 等 [2] 报 道 ， 在 紫 杉 醇 药 物 球 囊 治 疗 后 12 个月

的 随 访 中 ， 一 期 通 畅 率 为 60.6%， 二 期 通 畅 率 为

83.4%， 免 于 临 床 驱 动 的 靶 病 变 血 运 重 建 率

（freedom from clinically driven target lesion 

revascularization， F-TLR） 为 77.0%， 同 样 显 示 出 良

好 的 短 期 疗 效 和 安 全 性 。 那 么 ， DCB 在 PAD 血 运

重建研究中的长期结果如何？IN.PACT 全球研究[3]

展 示 了 DCB 在 股 腘 动 脉 病 变 中 的 长 期 安 全 性 和 有

效 性 ， 研 究 纳 入 1 774 例 股 腘 段 病 变 患 者 ， 显 示

5 年 F-TLR 为 69.4%， 主 要 不 良 事 件 累 积 发 生 率 为

45.9%， 免 于 全 因 病 死 率 为 78.9%。 有 关 针 对 亚 洲

人 群 的 研 究 中 同 样 显 示 具 有 对 股 腘 动 脉 粥 样 硬 化

疾 病 的 持 久 临 床 有 效 性 和 安 全 性 [4] 。 Zhang 等 [5] 在

36 个月随访中观察到长股腘病变患者的一期通畅

率 为 47.3%， F-TLR 为 62.7%， Rutherford 分 级 （P<

0.001） 和 踝 肱 指 数 （ankle brachial index， ABI） 测

量 值 （P<0.001） 较 基 线 有 明 显 改 善 ， 进 一 步 证 明

了 DCB 在长期疗效上的稳定性。

1.1.2 股腘段的长段闭塞和钙化病变的疗效　DCB

在 长 段 闭 塞 病 变 的 治 疗 中 表 现 出 优 越 性 。 Schroë

等[6] 研 究 表 明 ， RANGER DCB 对 病 变 长 度 >100 mm

的患者在 12 个月时原发性通畅率达到 88.0%，病死

率 仅 为 2.4% 。 同 样 ， Lai 等 [7] 发 现 ， 慢 性 闭 塞 长

度>10 cm 的患者 1 年原发性通畅率为 78.8%，F-TLR 为

91.4%。 随 访 期 间 ， Rutherford 分 级 由 3.3±1.0 改 善

至 2.1±1.4 （P<0.001）， ABI 由 0.33±0.40 提 升 至

0.67±0.37 （P=0.002）， 未 观 察 到 重 大 不 良 事 件 。

此 外 ， 血 管 内 碎 石 术 联 合 DCB 对 钙 化 性 病 变 的 疗

效也得到了证实，1 年随访显示出良好的安全性和

预后[8]。

1.1.3 与其他腔内治疗手段的对比　DCB 在多项研

2092



第 12 期 刘斌，等：药物涂层球囊在下肢动脉粥样硬化闭塞症治疗中的应用现状与未来展望

http://www.zpwz.net

究 中 表 现 出 相 较 传 统 治 疗 的 明 显 优 势 。 Giacoppo

等[9] 纳 入 8 项 符 合 条 件 的 临 床 试 验 进 行 Meta 分 析 ，

与 POBA 相比，DCB 组 12 个月时 TLR 风险显著降低

相 关 （HR=0.33， 95% CI=0.19~0.57）， 两 组 死 亡 风

险无显著差异。张红松等[10]比较 DCB 与 POBA 用于

腘动脉硬化闭塞症中的近期疗效与远期预后，两组

患 者 术 后 3、 6 个 月 时 腘 动 脉 通 畅 率 及 ABI 比 较 差

异 无 统 计 学 意 义 （均 P>0.05）， 而 在 术 后 12 个 月 ，

DCB 组 腘 动 脉 通 畅 率 、 ABI 明 显 高 于 POBA 组

（65.71% vs. 49.55%； 0.71 vs. 0.55， 均 P<0.05） 可

见，DCB 与 POBA 治疗腘动脉硬化闭塞症的近期疗

效 相 当 ， 但 远 期 DCB 能 够 明 显 提 高 术 后 腘 动 脉 通

畅 率 、 减 少 终 点 事 件 的 发 生 。 Shishehbor 等 [11] 通 过

4 项前瞻性多中心研究收集相关临床数据，使用治

疗 加 权 逆 概 率 （inverse probability of treatment 

weighting，IPTW） 对结果进行比较得出结论：DCB

治 疗 相 比 BMS 显 示 出 明 显 更 高 的 通 畅 度 ， 更 低 的

血 运 重 建 率 和 主 要 不 良 事 件 发 生 率 ， 并 且 在 病 死

率 、 截 肢 或 血 栓 形 成 方 面 与 BMS 没 有 统 计 学 上 的

显 著 差 异 。 Yang 等[12] 比 较 了 BMS、 单 独 DCB、 斑

块 旋 切 （atherectomy， AT） 联 合 DCB （AT+DCB）

和 单 独 AT 的 疗 效 。 24 个 月 时 ， BMS 组 、 DCB 组 、

AT+DCB 组 和 AT 组 的 一 期 通 畅 率 分 别 为 77.7%、

89.4%、88.0% 和 73.7% （P=0.03），提示 DCB （联合

或 不 联 合 AT） 是 治 疗 股 腘 病 变 的 首 选 。 Wei 等[13]

也 得 出 类 似 结 果 ： 定 向 斑 块 旋 切 术 （directional 

atherectomy， DA） 联 合 DCB 与 裸 镍 钛 合 金 支 架

（bare nitinol stent angioplasty， BNS） 相 比 ， 其 具 有

更高的 30 个月原发性通畅率和更低的限流夹层发

生 率 。 相 似 的 结 论 在 Lin 等[14] 研 究 中 也 有 体 现 ：

DCB 组 的 一 期 通 畅 率 （79.4%） 超 过 了 DA 组

（56.2%） 和 BMS 组 （52.2%）（P<0.05）， 说 明 与

BMS 和 DA 手术相比，DCB 手术在治疗股腘动脉病

变 方 面 表 现 出 更 好 的 一 期 通 畅 性 。 在 股 腘 动 脉 治

疗 方 面 ， 药 物 洗 脱 支 架 （drug eluting stents， DES）

也是目前研究热点之一。Ogata 等[15] 比较了 DCB 和

DES 在 CLTI 和 股 腘 病 变 患 者 中 的 临 床 疗 效 ， DCB

组 和 DES 组 在 伤 口 完 全 愈 合 而 无 死 亡 或 大 截 肢 的

发 生 率 方 面 无 显 著 差 异 （84.8% vs. 80.2%， P=

0.99）， 一 期 通 畅 率 （69.4% vs. 75.6%， P=0.65） 以

及 1 年 时 无 靶 病 灶 血 运 重 建 （target lesion 

revascularization， TLR） 率 （78.6% vs. 78.0%， P=

0.92）。而 Lee 等[16]研究显示，DCB 组在两年随访中的

原发性通畅率 （74.6% vs. 56.7%） 和 F-TLR （85.9% vs. 

71.3%） 均显著优于 DES 组，两者全因病死率差异

无 统 计 学 意 义 。 以 上 研 究 表 明 DCB 在 新 发 股 腘 动

脉病变治疗中与 DES 相比具有相似或更优的疗效。

1.1.4 DCB 联合 BMS 治疗的应用　IN.PACT 全球研

究亚组分析中对比了 DCB 治疗后支架置入和单独 DCB

治疗：尽管术前支架组病变长度更长 （15.37 cm vs. 

10.98 cm， P<0.001） 且 完 全 闭 塞 率 更 高 （54.7% vs. 

28.6%， P<0.001）， 但 5 年 Kaplan-Meier 估 计 F-TLR

在 两 组 之 间 无 显 著 差 异 （支 架 组 ： 66.8% vs. 非 支

架组：70.0%，P=0.22），说明单独使用 DCB 或在某

些 病 变 中 使 用 DCB 后 植 入 BMS 进 行 复 杂 股 腘 动 脉

病 变 血 运 重 建 ， 可 获 得 相 当 的 长 期 安 全 性 和 临 床

有效性[17]。

1.2 DCB在膝下段临床应用、真实疗效及相关对比

膝下段动脉病变常见于 CLTI 患者，其治疗复

杂 且 具 有 挑 战 性 。 与 股 腘 动 脉 相 比 ， 膝 下 动 脉 病

变 多 呈 弥 漫 性 、 钙 化 严 重 且 管 径 细 ， 导 致 DCB 的

药 物 吸 收 和 扩 张 效 果 受 限 ， 这 可 能 是 其 疗 效 不 及

股 腘 段 的 原 因[18]。 目 前 ， 膝 下 动 脉 病 变 的 常 用 治

疗 方 式 是 经 皮 腔 内 血 管 成 形 术 （percutaneous 

transluminal angioplasty， PTA） 但 术 后 再 狭 窄 率 较

高[19]。 随 着 DCB 技 术 的 发 展 ， 已 有 一 些 研 究 结 果

显示其在膝下动脉病变中有一定疗效和安全性。

郭 聚 龙 等[20] 对 接 受 DCB 治 疗 的 231 例 CLTI 患

者的 329 处膝下病变进行 6 个月随访显示，免于主

要 不 良 事 件 发 生 率 为 85.9%， 无 截 肢 生 存 率 为

90.1%， 免 于 临 床 驱 动 靶 病 变 血 运 重 建 （clinically 

driven target lesion revascularization， CD-TLR） 率 为

94.6%；12 个月时，这些指标分别为 73.9%、81.3%

和 90.5%。这些结果表明 DCB 在膝下病变中具有良

好的短期疗效。Böhme 等[21]评估在实际实践中采用

紫 杉 醇 DCB 和 POBA 后 膝 下 动 脉 病 变 的 长 期 病 死

率。在对至少随访 3 年的患者进行回顾性病死率分

析 发 现 POBA 组 病 死 率 为 66.9%， DCB 组 病 死 率 为

46.9% （P<0.001）， 可 看 出 DCB 血 管 成 形 术 后 的 长

期病死率相对较低。

Cassese 等[22]纳入 641 例患者进行 DCB 治疗 （n=

378） 或对照治疗 （POBA 或 DES，n=263），中位随

访时间为 12 个月，结果显示 DCB 治疗组在晚期管

腔 损 失 方 面 优 于 对 照 组 （P<0.04）， 但 在 TLR 率

（P=0.12） 和 截 肢 率 （P=0.95） 上 差 异 不 显 著 。

Ipema 等[23] 也发现，与标准 PTA 相比，DCB 在膝下
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病 变 的 生 存 率 、 再 狭 窄 率 和 肢 体 保 留 率 方 面 无 显

著优势，但血管造影结果更优。Guo 等[24]通过 Meta

分 析 比 较 了 POBA、 DCB、 DES、 DA、 POBA+DA、

DA+DCB、 BMS、 自 膨 胀 支 架 、 可 吸 收 金 属 支 架

和 无 机 物 包 被 支 架 治 疗 的 1 348 例 膝 下 动 脉 闭 塞

性 疾 病 患 者 。 结 果 显 示 ： 根 据 累 积 排 名 曲 线 下 的

表 面 值 （surface under the cumulative ranking curve ，

SUCRA）， 在 6 个 月 （SUCRA=87.5） 和 12 个 月

（SURCA=91） 时，DA+DCB 治疗在原发性通畅方面

最 佳 ， 在 6 个 月 TLR （SURCA=83.1）、 12 个 月 TLR

（SURCA=75.8） 和 12 个 月 全 因 病 死 率 （SUCRA=

92.5） 方面，DA+POBA 被认为是最佳治疗。而对于 12

个 月 大 截 肢 ， DES 治 疗 效 果 最 佳 （SUCRA=78.6），

DA+DCB 治疗效果最差 （SUCRA=28.8）。

开放手术在膝下动脉病变中也被应用。BEST-

CLI 研究[25-26] 显示应用自体大隐静脉的解剖外旁路

移 植 术 的 疗 效 优 于 腔 内 治 疗 ， 特 别 是 在 大 截 肢 率

方面，但鉴于 CLTI 患者多为高龄、高危且难以耐

受 开 放 手 术 、 缺 乏 良 好 静 脉 移 植 物 等 因 素 ， 腔 内

治 疗 方 法 因 创 伤 小 、 恢 复 快 、 易 耐 受 、 可 重 复 等

优点成为膝下动脉闭塞症的主要选择[27]。

综 上 ， 虽 然 DCB 在 膝 下 动 脉 病 变 治 疗 中 表 现

出 一 定 疗 效 ， 但 其 与 PTA 或 DES 相 比 优 势 尚 不 显

著 ， 在 大 截 肢 率 方 面 甚 至 逊 于 其 他 治 疗 方 法 。 在

未 来 仍 需 更 多 大 规 模 、 多 中 心 的 前 瞻 性 研 究 来 验

证 其 长 期 安 全 性 和 有 效 性 以 及 探 索 出 对 于 膝 下

CLTI 病变的最佳腔内治疗。

1.3 DCB 在ISR病变中的真实疗效、相关对比　

在下肢动脉疾病的治疗中，ISR 是支架植入后

不 可 避 免 的 棘 手 问 题 。 支 架 植 入 会 导 致 血 管 内 皮

细 胞 损 伤 ， 以 及 一 系 列 的 炎 症 反 应 而 引 起 血 管 平

滑 肌 迁 移 、 增 殖 ， 使 得 血 管 壁 增 厚 、 管 腔 狭 窄 。

DCB 通过释放抗增殖药物抑制血管平滑肌的增生，

被认为是治疗 ISR 的理想方式，现有临床研究为这

一理论提供了重要支持。

IN.PACT 全 球 研 究[28-29] 新 发 ISR 影 像 队 列 ， 共

纳 入 131 例 患 者 的 149 例 ISR 病 变 ， 平 均 病 变 长 度

为 （17.17±10.47） cm，全闭塞病变占 34.0%，钙化

病 变 占 59.1%。 12 个 月 Kaplan-Meier 估 计 原 发 性 通

畅 率 为 88.7%， 12 个 月 CD-TLR 率 为 7.3%， 主 要 安

全终点包括 30 d 内无器械和手术相关死亡；12 个月内

无主要目标肢体截肢；CD-TLR 率为 92.7%。并且，

12 个月内无主要目标肢体截肢、无死亡，血栓发

生 率 低 （仅 为 0.8%）。 Kaplan-Meier 估 计 5 年 内 CD-

TLR 率 为 58.0%， 复 合 安 全 终 点 的 累 积 发 生 率 为

56.0%。 上 述 数 据 都 证 实 了 DCB 复 杂 ISR 病 变 治 疗

中的长期安全性和有效性。

Yang[30] 等回顾性分析发现，在 DCB 与 POBA 治

疗 股 浅 动 脉 ISR 患 者 的 对 比 中 ， DCB 组 术 后 6、

12 个 月 靶 血 管 造 影 再 狭 窄 率 显 著 低 于 POBA 组

（6 个 月 ： 4.2% vs. 26%； 12 个 月 ： 18% vs. 84%，

均 P<0.001）。 术 后 6、 12 个 月 DCB 组 ABI 高 于

POBA 组 （P<0.05）； 同 时 表 现 出 更 高 的 活 动 能 力

（跑 步 机）。 Horie 等[31] 报 道 了 50 例 股 腘 动 脉 ISR 患

者 DCB 治疗后 5 年期原发性通畅率显著高于非 DCB

治 疗 后 的 通 畅 率 （65.7% vs. 18.7%， OR=6.11，

95% CI=2.57~16.82， P<0.001）。 另 外 ， 相 关 分

析[32-33] 也发现，对于股腘动脉 ISR，与 POBA 相比，

1 年期随访结果显示 DCB 具有相同的安全性及更好

的临床疗效。由此可见，DCB 治疗股腘动脉 ISR 的

中长期临床疗效明显优于传统 POBA 扩张。

尽 管 DCB 在 ISR 治 疗 中 展 现 出 优 异 的 临 床 疗

效 ， 但 仍 存 在 部 分 问 题 亟 待 解 决 。 例 如 ， 支 架 内

的 动 脉 粥 样 硬 化 斑 块 与 血 流 减 缓 等 因 素 易 导 致 血

栓形成，这可能影响疗效。Straub Rotarex®S 导管联

合 DCB 治疗股腘动脉 ISR 的研究显示，这种联合治

疗 方 法 较 单 独 使 用 溶 栓 或 球 囊 扩 张 疗 效 更 佳 ， 且

微创、安全[34-35]

2     DCB的安全性问题与局限性 

DCB 近 年 来 在 下 肢 动 脉 疾 病 的 治 疗 中 显 示 出

显 著 疗 效 ， 但 其 安 全 性 和 局 限 性 仍 然 是 限 制 其 广

泛应用的重要问题，特别是在特定复杂病变中。

2.1 安全性问题　

已 发 表 的 一 些 病 例 报 告[36-37] 表 明 ， DCB 治 疗

PAD 和 CAD 后 的 不 良 反 应 ， 主 要 表 现 为 机 械 扩 张

时 导 致 的 血 管 内 膜 损 伤 。 紫 杉 醇 是 目 前 DCB 最 常

用 的 涂 层 药 物 ， 具 有 高 效 的 抗 增 殖 作 用 。 但

Katsanos 等[38] 表 明 ， 与 使 用 对 照 装 置 （POBA 或

BMS） 治疗的患者相比，使用紫杉醇 DCB 和紫杉醇

DES 治 疗 的 PAD 患 者 在 2 年 和 4~5 年 的 病 死 率 增

加 ， 虽 然 研 究 的 综 合 分 析 显 示 了 紫 杉 醇 装 置 使 用

与 术 后 病 死 率 的 关 联 ， 但 由 于 大 多 数 随 机 对 照 试

验 未 报 告 死 亡 原 因 ， 这 限 制 了 对 潜 在 因 果 关 系 的

确 定 ； 此 外 ， 研 究 中 患 者 数 量 在 不 同 时 间 点 显 著
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减少，尤其是在 2 年和 5 年后，这可能影响总体结

果 的 可 靠 性 。 因 此 ， 需 要 更 多 研 究 来 确 认 这 一 结

果 。 而 且 在 后 续 其 他 中 心 的 研 究 中 ， 也 未 能 得 到

相 同 的 结 论 。 如 Schneider 等[39] 发 表 PAD 患 者 使 用

紫 杉 醇 DCB 治 疗 的 独 立 患 者 水 平 Meta 分 析 。 在 该

分析中，研究人员检查了来自 4 项 IN.PACT 试验的

1 980 例患者。在对死亡原因进行明确分类后，对

患者数据进行了长达 5 年的分析，记录患者使用的

紫 杉 醇 剂 量 ， 并 根 据 紫 杉 醇 暴 露 程 度 将 患 者 分 为

三组 （低、中、高水平），根据紫杉醇剂量计算病

死率。结果表明，三组患者 5 年内的全因病死率差

异 无 统 计 学 意 义 。 同 样 ， 发 表 于 Journal of the 

American College of Cardiology 上 的 一 项 基 于 大 规 模

真 实 世 界 数 据 的 全 国 性 分 析[40] 结 果 显 示 ， 在 下 肢

动 脉 疾 病 治 疗 中 ， 紫 杉 醇 涂 层 器 具 与 死 亡 风 险 升

高 无 关 。 除 此 之 外 ， 其 他 研 究 报 道 紫 杉 醇 可 能 脱

落至下游非靶组织引起远端栓塞的风险[41-42]，这一

风 险 可 能 与 DCB 的 药 物 配 方 、 剂 量 和 赋 形 剂 等 有

关。但没有确切的临床数据表明栓子的不良反应。

因 此 ， 更 安 全 、 更 有 效 的 DCB 的 开 发 应 该 继 续 下

去 ， 因 为 其 代 表 了 一 种 独 特 的 技 术 ， 对 患 者 有 明

显的益处。

2.2 局限性　

DCB 在 临 床 应 用 中 的 局 限 性 主 要 体 现 在 以 下

几 个 方 面 。 首 先 ， 在 特 定 病 变 中 的 疗 效 不 足 ， 尤

其是在膝下动脉病变中，其疗效不如股腘段明显。

这 是 由 于 膝 下 动 脉 血 管 直 径 较 小 ， 病 变 多 呈 弥 漫

性 和 钙 化 ， 导 致 药 物 释 放 和 吸 收 受 限 ， 再 狭 窄 率

和肢体保留率未显著优于 POBA 及其他治疗方法。

其 次 ， 受 紫 杉 醇 剂 量 的 限 制 。 尽 管 紫 杉 醇 具 有 亲

脂 性 高 和 药 效 时 间 长 的 优 势 ， 但 高 剂 量 可 能 产 生

细 胞 毒 性 ， 损 伤 周 围 组 织[43]。 此 外 ， 现 有 的 涂 层

技 术 存 在 一 定 的 药 物 脱 落 风 险 ， 因 此 研 发 更 加 安

全 、 高 效 的 药 物 涂 层 成 为 重 点 方 向 。 最 后 ， DCB

在 复 杂 病 变 中 的 适 应 证 有 限 。 例 如 ， 对 于 钙 化 性

ISR 或长段闭塞等复杂病变，单纯使用 DCB 疗效有

限 ， 往 往 需 要 联 合 其 他 治 疗 方 式 （如 斑 块 旋 切 或

冲 击 波 辅 助） 以 提 高 通 畅 率 和 疗 效 。 同 时 ， 药 物

类 型 、 剂 量 和 赋 形 剂 等 因 素 显 著 影 响 药 代 动 力 学

特 性 ， 决 定 了 药 物 释 放 时 机 和 血 管 内 浓 度 水 平 。

此 外 ， 球 囊 大 小 、 扩 张 时 间 和 压 力 等 操 作 参 数 也

直接影响 DCB 的治疗效果[44]。

3     当前DCB研发情况与未来展望 

3.1 DCB的药物研发情况　

作 为 “Leave Nothing Behind” 概 念 的 一 种 新 兴

技 术 ， DCB 被 广 泛 运 用 于 冠 状 动 脉 与 外 周 动 脉 介

入 领 域 治 疗 。 目 前 ， 在 冠 脉 介 入 与 外 周 介 入 市 场

上 ， 凭 借 吸 收 速 率 快 、 药 物 留 存 时 间 长 ， 紫 杉 醇

是 DCB 与 DES 最 常 用 的 药 物 ； 例 如 ， 美 国 食 品 药

品 管 理 局 批 准 的 两 种 用 于 股 浅 动 脉 与 腘 动 脉 治 疗

的 DCB， Lutonix DCB 与 IN. PACT Admiral DCB；

Lutonix DCB 使 用 了 聚 山 梨 醇 酯 、 山 梨 醇 及 甲 醇 作

为 赋 形 剂 ， 其 紫 杉 醇 剂 量 为 2 μg/mm2； IN.PACT 

Admiral DCB 则使用尿素作为赋形剂，其紫杉醇剂

量为 3.5 μg/mm2。作为一种高度亲脂性的细胞抑制

剂 药 物 ， 紫 杉 醇 可 以 在 组 织 中 长 时 间 存 在 ， 但 在

高 剂 量 下 会 产 生 细 胞 毒 性 和 细 胞 凋 亡 ， 这 也 是 其

最大的局限性[43, 45]。

事实上，在冠状动脉领域，limus 药物已经取

代紫杉醇成为首选的抗增殖药物。与紫杉醇相比，

limus 具有较宽的治疗剂量，且大剂量对组织损伤

较 小 。 但 是 ， 其 在 PAD 中 的 应 用 尚 处 在 研 究 中 ，

现 阶 段 主 要 集 中 于 西 罗 莫 司 。 但 是 ， 西 罗 莫 司 亲

脂 性 低 ， 致 使 其 转 移 到 血 管 壁 困 难 。 为 了 克 服 这

一 问 题 ， 研 究 人 员 针 对 性 地 开 发 了 几 种 赋 形 剂 和

相 关 技 术[46]：⑴ Selution SLR[47] 利 用 可 生 物 降 解 聚

合 物 制 成 的 微 储 层 ， 通 过 长 期 的 组 织 分 布 实 现 药

物 的 控 制 和 持 续 释 放 。 研 究 中 ， 研 究 人 员 发 现

Selution SLR 治 疗 TASC ⅡC 和 D 型 胫 骨 闭 塞 性 疾 病

具有良好安全性和有效性。⑵ 为了改善西罗莫司

的亲脂性和生物利用度，Concept Medical 通过特有

的 生 物 纳 米 技 术 将 西 罗 莫 司 转 化 为 亚 微 米 大 小 的

颗 粒 ， 并 将 其 封 装 成 磷 脂 药 物 载 体 。⑶ SeQuent 

Please SCB® （B. Braun, Melsungen， Germany） 以 丁

基 羟 基 甲 苯 作 为 赋 形 剂 ， 使 用 西 罗 莫 司 的 结 晶 形

式来提高其生物利用度。

当 然 ， 西 罗 莫 司 并 不 是 “limus” 家 族 中 唯 一

潜 在 的 抗 增 殖 药 物 ， 佐 他 莫 司 DCB 在 猪 动 物 模 型

中 显 示 出 了 低 炎 症 评 分 与 内 膜 面 积[48]， 这 主 要 得

益 于 高 亲 脂 性 与 优 秀 的 药 物 摄 取 率 。 因 此 ， 其 在

将来也有望应用到外周 DCB 产品研发之中。

3.2 血管准备技术的发展　

目 前 ， DCB 已 成 为 治 疗 股 腘 动 脉 闭 塞 性 疾 病

的 首 选 腔 内 疗 法[49]。 但 是 ， 在 使 用 DCB 前 需 要 进
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行 充 分 的 血 管 准 备 以 获 得 管 腔 ， 并 改 善 血 管 顺 应

性 ， 进 一 步 增 强 DCB 的 临 床 疗 效 。 血 管 准 备 常 用

的 器 械 包 括 POBA、 特 殊 球 囊 扩 张 和 减 容 。 POBA

可以使用 1∶1 直径的球囊直接扩张，也可以根据需

要 逐 级 扩 张 ； 球 囊 长 度 应 大 于 等 于 病 变 长 度 ， 扩

张时间维持 60~180 s。特殊球囊扩张可分采用约束

型 球 囊 、 非 顺 应 性 球 囊 、 压 力 聚 焦 型 球 囊 以 及 冲

击 波 球 囊 。 减 容 包 括 导 管 接 触 溶 栓 和 经 皮 机 械 血

栓 清 除 术 减 容 ， 可 根 据 内 容 物 性 质 判 断 来 选 择 恰

当的减容方式。2024 年中国数据[50] 首次在 LINC 会

议 上 公 开 发 布 ， 研 究 比 较 巧 克 力 球 囊 预 扩 张 和 序

贯 球 囊 预 扩 张 技 术 与 传 统 球 囊 预 扩 张 的 有 效 性 ，

并 确 定 血 管 准 备 的 最 佳 方 法 。 这 项 研 究 表 明 ， 巧

克 力 球 囊 和 递 增 性 球 囊 扩 张 都 是 有 效 的 血 管 准 备

策 略 ， 且 需 要 补 救 性 支 架 植 入 的 比 率 较 低 ； 与 递

增 性 球 囊 扩 张 相 比 ， 巧 克 力 球 囊 提 供 了 更 为 简 化

的操作流程而具有更大的应用潜力。
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