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《药物涂层球囊临床应用中国专家共识（第二版）》解读

高磊 1  陈韵岱 1

【摘要】  《中国介入心脏病学杂志》2023 年 6 月发表了《药物涂层球囊临床应用中国专家共

识（第二版）》，共识结合近年来药物涂层球囊在冠心病介入治疗领域的循证医学证据，对药物涂层

球囊的适应证、规范操作、腔内影像和冠状动脉功能学在药物涂层球囊治疗中的应用等进行了更新。

本文结合临床诊疗实践和循证医学证据，就该共识亮点进行解读，以期为临床实践提供参考。
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【Abstract】　 The Chinese Journal of Interventional Cardiology， Volume 31， Issue 6， 

published the Chinese expert consensus on the clinical application of drug coated balloon （2nd 

Edition） in June 2023. The new consensus incorporates the evidence-based medicine evidence of 

drug-coated balloons in the fi eld of interventional therapy for coronary heart disease in recent years， 

updating the indications， standardized operations， intracoronary imaging， and the application of 

coronary functional studies in the treatment of drug-coated balloons. Based on clinical diagnosis and 

treatment practices and evidence-based medicine evidence， this article interprets the highlights of the 

new guidelines， aiming to provide references for clinical practice.
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《中国介入心脏病学杂志》20 23年6月发表

了《药物涂层球囊临床应用中国专家共识（第二

版）》［1］（以下简称新版共识），这是继2016年第

一版《药物涂层球囊临床应用中国专家共识》［2］

（以下简称第一版共识）之后的重要更新。新版共

识立足最新循证医学证据，对药物涂层球囊（drug 
coated balloon， DCB）的适应证、规范操作、腔内

影像和冠状动脉功能学在DCB治疗中的应用等方

面均有重要更新。本文从临床角度出发，对新版共

识及其重要更新进行解读。

11  更新要点一：介绍了雷帕霉素及其衍生物类

药物涂层的特点并更新了国内外上市的几种主要

DCB产品

紫杉醇具有亲脂性强的特点，能快速被血管

壁均匀摄取，且其抗增殖作用稳定，能够持久抑

制平滑肌细胞的增殖。因此，早期DCB均选择紫

杉醇作为药物涂层，2016年第一版共识罗列的十

余种DCB产品均使用以紫杉醇为基础的药物涂

层。随着近年来科技的发展，采用新的药物输送

技术，如纳米技术、生物可降解多聚微球、球囊

微孔等，已经可以实现可控释放雷帕霉素，并由

此研发了新一代雷帕霉素DC B，成为临床DC B
治疗的新选择，其有效性和安全性得到多项临床

研究证实［3］。新版共识共列举了19种国内外已经
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上市的DCB，包括14种紫杉醇DCB和5种雷帕霉

素及其衍生物DC B，反映了目前DC B正成为冠

状动脉介入治疗领域的新热点。尽管全球已有

数十种DCB产品，由于不同的DCB涂层具有不同

的配方、涂层工艺，由此产生的药代动力学特性

存在明显差异［4］。2018年发表的RESTORE-ISR
研究是一项前瞻性、多中心随机对照试验［5］，采

用了非劣效性设计，将药物支架置入术后发生

支架内再狭窄（in-s ten t  restenosis， ISR）的患

者分为Restore DCB组和SeQuent  Please DCB
组进行对比。研究结果显示，Restore  DCB组和

SeQ u e n t  P l ea se  DC B组在晚期管腔丢失方面

分别为（0.38±0.50）m m和（0.35±0.47）m m，

达到了非劣效性的终点（P 非劣效性=0.02），而在随

访1年时的靶病变治疗失败率比较，差异无统计

学意义（P =0.87）。另一项比较Dissolve DCB和

SeQuen t  Please  DCB治疗ISR病变的研究结果

显示，两种DCB在晚期管腔丢失方面比较，差异

有统计学意义（P非劣效性=0.03），但Dissolve DCB
靶病变治疗失败率略高于SeQuent  Please DCB
（P = 0.12）［6］。近期一项前瞻性、多中心的非劣

效性试验［7］比较了使用表面涂层的MagicTouch 
DCB与SeQ u e n t  P lease  DCB在治疗小血管疾

病后6个月的冠状动脉造影定量数据，研究发现

MagicTouch DCB在6个月血管造影净增益方面

未达到非劣效性［（0.25±0.40）m m比（0.48±
0.37）mm； P非劣效性=0.173］，且出现了更大的晚期管

腔丢失、更少的晚期管腔扩张，同时双分支再狭窄率

更高。基于此，新版共识指出现有临床研究尚无证

据证明不同的DCB之间具有类效应，有待后续开展

更多DCB之间头对头比较得出明确结论。

2 2  更新要点二：对DCB适用情况进行了拓展和分类

第一版共识推荐DCB的适应证包括：ISR病变、

小血管病变（2.25~2.80 mm）、分叉病变及其他适

应证。其他适应证主要包括有高出血风险的患者、

正在口服抗凝药物或近期进行外科手术的患者、有

血管内皮功能障碍或既往有亚急性支架内血栓形成

史的患者以及拒绝体内置入异物的患者。新版共识

将DCB的适应证归纳为造影适应证及临床适应证，

进一步扩大和明确了DCB临床应用范围，同时更新

了DCB的循证医学证据。造影适应证方面，ISR和

小血管病变（2.25~2.75 mm）临床证据最为充分，除

此以外，包括分叉病变、大血管原发病变、慢性闭

塞病变、严重钙化病变、弥漫性长病变等单纯DCB
或者DCB联合药物洗脱支架（drug-eluting stent，
DES）的杂交治疗策略也得到了一些临床研究结果

的支持，期待未来大规模前瞻性研究能够提供更多

的循证医学证据，目前建议仍需谨慎应用与处理。临

床适应证方面，相比第一版共识，新版共识更为具

体地指出DCB在急性心肌梗死、糖尿病、高出血风

险冠心病中的应用，这些推荐来源于近年来发表的

REVELATION［8］、BASKET-SMALL 2糖尿病亚组

分析［9］、DEBUT［10］等研究的结果。需要强调的是，

目前国内已上市DCB适应证仅包括ISR、小血管病变

和分叉病变，新版共识对DCB适用情况的拓展仍然

需要更多临床证据支持。

33  更新要点三：强调治疗ISR病变时使用腔内影

像工具和病变预处理的重要性

关于DCB在ISR中的临床应用，新版共识在第

一版共识的基础上，重点强调了腔内影像对ISR机制

评估以及针对不同ISR发生机制选择不同预处理手

段的重要性，这一点与第一版共识有显著区别。尽管

冠状动脉造影长久以来被视为冠心病诊断的“金标

准”，对于ISR也具有不可或缺的诊断价值，但其无

法准确评估ISR的发生机制，冠状动脉腔内影像技术

能够弥补上述不足，为ISR治疗带来精准指导。血管

内超声（intravascular ultrasound，IVUS）能清晰地

呈现管壁结构、管腔大小，并能识别血管中的钙化、

纤维化和脂质池病变。支架置入后，IVUS可以评估

支架是否贴壁良好、是否扩张充分，以及检测支架

边缘血管内膜的并发症，并在其指导下进行相应纠

正，为ISR的诊治提供了重要依据。光学相干断层成

像（optical coherence tomography，OCT）相比IVUS
具有更高的成像分辨率，在检测支架边缘相关夹层、

支架断裂方面优于IVUS。此外，OCT还能检测新生

动脉粥样硬化的存在，对于ISR的早期诊断具有积极

意义［11］。2018年欧洲心脏病学会/欧洲心胸外科协会

心肌血运重建指南［12］和2023年美国心血管造影和介

入学会ISR和支架内血栓形成管理专家共识［13］均推

荐腔内影像用于ISR的诊治。DCB治疗ISR的远期疗

效与病变预处理密切相关，ISR发生机制主要分为机

械性（支架断裂、支架膨胀不全等）和生物性（支架

新生内膜形成和支架内新生动脉粥样硬化）两种，针

对不同的发生机制，可以选择不同的预处理手段，这
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一点在新版共识中也有详细阐述。目前DCB治疗前

预处理可以采用的工具和技术包括高压球囊、切割

球囊、棘突球囊、腔内冲击波碎石、旋磨、准分子激

光等，可根据腔内影像发现的ISR机制选择合适的预

处理策略，目的是在DCB治疗前尽可能降低管腔残

余狭窄［14］。ISR病变预处理后选择DCB还是DES治
疗尚无前瞻性研究数据支持，比较一致的观点是根

据ISR类型和预处理效果选择合适治疗策略。一般认

为局灶性、裸金属支架（bare-metal stent，BMS）术

后、多层金属支架术后、预处理后残余狭窄明显减少

的ISR病变首选DCB治疗；对于弥漫性、支架断裂、

DCB治疗失败、预处理后残余狭窄明显的ISR病变首

选DES治疗。

44  更新要点四：阐述了DCB治疗分叉病变的具体

操作策略

分叉病变被认为是导致支架治疗失败的高风

险因素，因此在冠状动脉介入治疗中一直备受关

注，同时也是一个治疗难点。早期DCB用于分叉

病变的治疗采用主支及分支DCB后主支BMS的策

略，但BMS的置入显著增加了ISR发生率［15］，目前

该策略已被淘汰。也有专家建议主支和分支均采用

DCB的DCB-only策略处理分叉病变，但基于分叉

病变的复杂性，在病变预处理后，能够符合DCB-
only策略的病例有限，限制了此策略的实际应用。

目前国际上比较一致的观点是采用主支DES、分支

DCB的策略处理真性分叉病变，这一策略简化手术

操作，减少双支架的置入，在保证主支疗效的同时

减少分支的ISR发生率，从而提高远期临床疗效。

BEYOND研究［16］是一项前瞻性、多中心、随机对

照研究，旨在对比DCB与普通球囊治疗分叉病变

分支的安全性和有效性，研究采用主支置入DES、
主支与分支球囊对吻扩张，最后在分支病变处使用

DCB扩张的手术策略，结果显示DCB相比普通球囊，

能够显著改善9个月靶病变血管狭窄程度。近期发表

的一项DCB治疗真性分叉病变回顾性研究［17］，采用

主支置入支架、分支使用DCB处理，最后进行主支

分支球囊对吻扩张和近端优化的策略，比较DCB与
DES治疗效果，结果发现DCB组靶病变血运重建

和主要不良心血管事件发生率均显著低于DES组，

差异均有统计学意义（均P＜0.05）。上述研究表明

DCB对于冠状动脉真性分叉病变治疗是一种重要

的选择。然而，由于分叉病变本身的复杂性，加上

目前临床证据多局限于小样本、观察性注册或回顾

性研究，DCB在分叉病变介入中的推荐强度尚不

高。另外，采用主支置入DES、分支DCB治疗策略

还有一些问题尚待解决：（1）分叉病变常常累及分

支开口，由于开口病变富含弹力纤维的特殊解剖结

构，是否需要特殊的病变预处理器械；（2）主支置

入支架、分支DCB的手术顺序存在争议，既往指南

与共识大多推荐先在分支使用DCB、后在主支使用

DES，最后对吻扩张完成手术；另一种观点是在分

叉病变中应用DCB时的操作顺序是先完成主支支

架置入，后进行分支预处理及DCB的使用，最后完

成对吻扩张；（3）当分支发生严重夹层需进行支架

补救时，是采用传统双支架术式还是覆盖分叉以远

严重夹层的部位。针对上述问题，在新版共识中均

给出了具体建议指导，方便临床医师在临床实践中

合理、规范应用DCB治疗冠状动脉分叉病变。

55  更新要点五：新增了生理学指导下的DCB治疗

DCB治疗疗效依赖于病变的充分预扩张，血管

造影显示的管腔残余狭窄是反映预扩张成功与否

的常用指标，一般认为残余狭窄≤30%，不伴有严

重夹层即可被定义为预扩张成功。但有研究证实预

处理后的影像学表现和血流储备分数（f ractional 
f low reserve，FFR）存在明显的不匹配［18］，利用预

扩张后测量的FFR数值判断预扩张效果并指导后

续DCB治疗显得尤为重要，这一点在冠状动脉原

发大血管病变的DCB治疗中更为明显。目前对FFR
指导DCB治疗的阈值尚存在一定争议，2019亚太

DCB专家共识［19］建议将FFR阈值定为0.75，2020
年全球DCB专家共识［20］建议把FFR的阈值设定为

0.80。新版共识推荐并非所有冠状动脉病变都需要

生理学指导，但如果狭窄病变血管的供血范围大，

如左前降支近端病变、右优势型下的右冠状动脉近

端病变及左优势型下的左回旋支近端病变等，则应

采用生理学（如FFR）指导，阈值建议设定为0.80，
冠状动脉预扩张后FFR＜0.80需进行支架置入，

FFR≥0.80可采用DCB进行治疗。

66  更新要点六：新增了冠状动脉紫杉醇DCB安全

性的循证证据

2018年Katsanos等［21］的一项荟萃分析引发了

对紫杉醇DCB治疗外周动脉疾病与传统球囊治疗

相比可能导致长期死亡率增加的担忧。推测死亡
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率的增加可能与晚期紫杉醇毒性有关。作为对该

报告的回应，美国食品药品监督管理局发出了警戒

信，建议在获得更多数据之前，避免使用紫杉醇

DCB。然而，接下来基于患者水平的荟萃分析［22］

减轻了对紫杉醇DCB晚期毒性的担忧，该研究并

未观察到死亡率和紫杉醇剂量之间的明确相关性。

另外，今年刚刚发表的ISAR-DESIRE 3试验10年
分析结果［23］也发现紫杉醇DCB组和紫杉醇DES组
与普通球囊组的两两比较与死亡风险增加无关。

基于上述循证医学证据，新版共识中强调了紫杉醇

DCB的安全性。
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