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什么是药物涂层球囊

药 物 涂 层 球 囊 是 采 用
PACCOCATH 技术（原研涂层
技术），借助亲水间隔物碘普
罗胺，将亲脂紫杉醇均匀地涂
于球囊表面（药量为 3 微克/平
方毫米）。紫杉醇具有较高的
抗细胞内膜增殖及抗炎作用，
脂溶性良好，并且具有吸附特
性。药物涂层球囊释放时，球
囊贴敷于血管壁，可以提供充
分的药物接触面积，使脂溶性
的紫杉醇迅速被血管壁组织
摄取。

药物涂层球囊的作用机
理是什么

目前，临床上使用的药物
涂层球囊，均使用以紫杉醇为
基础药物的涂层。紫杉醇具
有抑制细胞有丝分裂的作用，
可抑制细胞增殖，还可抑制平
滑肌细胞迁移和表型改变，抑
制内膜增生性炎症反应。对
药物涂层球囊，在紫杉醇的基
础上，添加亲水间隔物碘普罗
胺，可提高紫杉醇的生物利用
度、增加药物与血管壁的接触
面积、减弱药物分子之间的引
力，单次药物释放即可抗平滑
肌 细 胞 增 殖 超 过 14 天 ，治 疗
后 4 周 内 可 抑 制 血 管 内 膜 增
生。

药物涂层球囊适用于哪
类人群

支架内再狭窄（ISR）：目
前，治疗支架内再狭窄的主要
手段包括单纯球囊扩张术、切
割球囊、再次支架植入术等，
其中球囊扩张后再次植入药
物涂层球囊是最常用的治疗
方案。但是，Lemos（莱莫斯，
音译）等人的研究结果显示，
药物涂层球囊内再次植入药
物涂层球囊的再狭窄发生率
可高达 43%。重复植入支架可
能影响冠状动脉旁路移植术
的效果，减少患者的后续治疗
机会。药物涂层球囊是近年

来出现的一种新兴治疗手段，
为一直存在争议的支架内再
狭窄如何处理提供了新的选
择。支架内再狭窄是药物涂
层球囊出现的首要推动因素，
也是药物涂层球囊的优选适
应证。国外相关研究，以及国内
由中国医学科学院阜外医院牵
头，17 家中心参加的 PEPCAD
China ISR 试验（首个在非欧洲
患者中使用药物涂层球囊，治疗
DES 内再狭窄的随机对照临床
试验。DES 指药物洗脱支架）
得出以下结论：对于药物洗脱
支架内再狭窄的治疗，药物涂
层球囊安全有效，并且优于普
通球囊，至少不逊于紫杉醇洗
脱 支 架 。 因 此 ，2014 年 ，ESC
（欧 洲 心 脏 病 学 会）/EACTS
（欧洲心胸外科学会）指南提
出，药物涂层球囊用于治疗支
架内再狭窄，推荐等级为ⅠA
类。药物涂层球囊应用于支
架 内 再 狭 窄 的 处 理 ，疗 效 良
好 ，临 床 证 据 充 分 ，获 得 了
2016 年《药物涂层球囊临床应
用中国专家共识》的认可和推
荐。

分叉病变：分叉病变有着
介入治疗难度大、操作复杂、
术中及术后并发症发生率高
和患者预后差的特点。药物
洗脱支架得到应用后，对于分
叉病变的治疗，更多的争论是
单支架和双支架的策略选择
问题。根据近年来发表的多
项对照研究成果，可以看出，
目前，对于分叉病变的介入治
疗更倾向于采用简单策略，仅
主支单独植入药物洗脱支架；
只有在分支发生严重夹层、斑
块 移 位 明 显 、急 性 闭 塞 或 者
TIMI（血 流 分 级）血 流 小 于 3
级时才考虑支架植入术，尽可
能不进行双支架植入术，这称
为必要性支架植入术。这一
处理明显降低了主支的再狭
窄率及再次靶血管重建率，并
且提高了安全性，简化了介入
操作。但是，此方法对分支血
管的处理却不甚理想。而药

物涂层球囊的出现及在分叉
病变治疗中的应用，有望改善
这一临床现状。

Stella（斯特拉，音译）等对
冠状动脉造影检查结果显示
病变只在侧支（内径为 2.0 毫米
~3.5 毫米）开口处狭窄的 64 名
患者，随机分别进行药物涂层
球囊治疗和单纯应用普通球
囊扩张治疗，主要终点为 9 个
月 的 冠 状 动 脉 造 影 随 访 结
果。研究结果显示，在晚期管
腔丢失及再狭窄率方面，药物
涂层球囊组均优于普通球囊
组，说明药物涂层球囊较普通
球囊在分叉病变的治疗中更
具有优势。另外，对于分叉病
变，有的学者提出这样一种概
念：对分叉病变进行充分预扩
张后评估血管撕裂的程度，再
应用药物涂层球囊扩张释放
药 物 ，避 免 过 多 支 架 植 入 。
2014 年，Schulz（舒尔茨，音译）
等的研究完全采用药物涂层
球囊治疗分叉病变，39 名分叉
病变患者的主支及分支均只
通过药物涂层球囊治疗，不给
予支架植入。这些患者经药
物涂层球囊治疗后均进行双
抗治疗一个月，之后单服阿司
匹 林 。 经 过 4 个 月 的 临 床 随
访，结果发现，所有经过治疗
的患者均无心肌梗死及死亡
发生，MACE（主要心血管不良
事件）的发生率仅为 7.7%。这
印证了这种概念的可行性，带
来了治疗理念上的革命。

小血管病变：药物涂层球
囊在普通人群小血管病变中
的疗效也得到许多研究证据
的支持。前瞻性研究 PEPCAD
Ⅰ（针对小血管病变的前瞻性
研究）是药物涂层球囊治疗高
危小血管病变的首个临床研
究，其结果显示：药物涂层球
囊组晚期管腔丢失显著优于
药 物 涂 层 球 囊 + 金 属 裸 支 架
（BMS）组，药物涂层球囊组再
狭窄率低于药物涂层球囊+金
属裸支架组，36 个月随访结果
也显示药物涂层球囊组的主

要心血管事件发生率更低，单
纯使用药物涂层球囊治疗方
案处理小血管病变优于药物
涂层球囊+金属裸支架联合治
疗方案。BELLO 研究（比较药
物涂层球囊和紫杉醇洗脱支
架治疗小血管病变的最大临
床随机研究）结果显示：药物
涂层球囊组的晚期管腔丢失
显著少于紫杉醇洗脱支架组，
两组患者 6 个月随访的再狭窄
率、靶血管血运重建或主要心
血管不良事件发生率的差异
均无统计学意义。BASKET-
SMALL2 研究（一项前瞻性、多
中心、随机对照、非劣效性研
究），对直径小于 3 毫米的小血
管病变患者随访 12 个月，发现
药物涂层球囊组与药物洗脱
支架组在主要心血管不良事
件发生率、心源性死亡率、非
致死性心肌梗死发生率、靶血
管再次血运重建率等方面无
显著差异。RESTORE CHI-
NA 系列研究（近年来国内规
模最大的冠状动脉药物涂层
球囊前瞻性、多中心、随机对
照研究）中的小血管病变研究
最新结果显示：药物涂层球囊
与药物洗脱支架治疗小血管
病变的 9 个月临床终点事件无
显著差异。《药物涂层球囊临
床 应 用 中 国 专 家 共 识》也 提
出，单纯使用药物涂层球囊可
能是治疗小血管病变的优选
方案。

其他特殊人群：有高出血
风险的患者，比如凝血功能障
碍患者、血友病患者、既往有
出血病史的患者、严重肝肾功
能衰竭患者；近期有外科手术
打算的患者；拒绝体内植入异
物的年轻患者。

与药物洗脱支架相比，
药物涂层球囊有哪些特点

首先，药物涂层球囊短时
间扩张，即可将 90％以上的紫
杉醇迅速地释放至病变管壁
上，比具有网格结构的药物洗
脱支架释放的药物更均匀，管

壁对药物吸收也更均匀，避免
了 支 架 中 出 现 药 物 释 放 盲
区。其次，药物涂层球囊治疗
无金属网格和聚合物基质残
留，一是保持了血管原有的正
常生理结构及舒缩功能，避免
了支架带来的“夹置”效应及
血流动力学异常；二是避免了
异物留存引起的晚期血管炎
性 反 应 ，有 利 于 管 腔 正 性 重
塑，降低了血栓形成的风险。
而药物洗脱支架的抗增殖药
物释放范围仅限于支架网格
小梁附近，对网格小梁未覆盖
的面积作用极弱，支架的抗增
殖作用并不十分均匀、全面，
且药物洗脱支架带来的“夹置
效应”使血管丧失正常的柔韧
性。

药物涂层球囊在临床使用
过程中有哪些局限性

1.在某些严重夹层、急性
血管闭塞事件中，会出现明显
的管壁弹性回缩，需要紧急植
入支架补救。

2.紫杉醇的安全治疗窗较
狭 窄 ，一 旦 超 过 100 毫 摩 尔/
升，即会产生细胞毒副作用，
可能会引发冠状动脉瘤。

3.药物涂层球囊治疗为一
次性治疗，不能重复应用，价
格昂贵；对冠状动脉复杂病变
或长病变需要应用多枚药物
涂层球囊，治疗成本很高。

综上所述，药物涂层球囊
的出现无疑为冠状动脉疾病
的治疗拓宽了适应证，提供了
新的选择。丰富的临床证据
已经证明了药物涂层球囊在
治疗支架内再狭窄中的良好
效果，同时也证实了在治疗小
血管病变、分叉病变以及不能
耐受或不适合长期口服双联
抗血小板聚集药物的患者中
的疗效。

随着我国使用药物涂层球
囊研究证据的不断增多，以及
产品设计的不断完善，药物涂
层球囊将在冠心病的介入治
疗中处于重要地位。

从病因上说，2型糖尿病是胰
岛素分泌不足和/或胰岛素抵抗
导致血糖升高的一种代谢性疾
病，也是遗传因素和环境因素共
同作用的结果。长期血糖控制不
理想，常导致眼、肾等多脏器的长
期损害、功能不全或衰竭，大大影
响患者的生存质量和寿命。

2型糖尿病能被治愈吗？一
直以来，2型糖尿病都被当成一种
终身性疾病，患者需要长期使用
降糖药物。但是，近年来，随着2
型糖尿病防治思路的转变，循证
医学证据的不断积累，这一认识
正在悄然发生改变。

目前，肥胖和超重已经成为
2型糖尿病的主要病因。肥胖患
者的2型糖尿病患病率是体重正
常者的 3 倍，男性腰围≥85 厘米
和女性腰围≥80 厘米时，糖尿病
的患病率分别为腰围正常者的
2 倍~2.5 倍。在我国，60%的糖
尿病患者伴有超重或肥胖（主要
为腹型肥胖）。内脏脂肪过多不
但损害胰岛β细胞功能，还会导
致胰岛素抵抗，使机体对自身的
胰岛素不敏感，需要胰岛β细胞
分泌更多的胰岛素，但这样会引
发和加重高胰岛素血症，进一步
加重胰岛素抵抗和肥胖，从而陷
入恶性循环状态。

传统治疗仅仅针对高血糖
这一下游的结果，采用各种药物
或者胰岛素被动治疗，这样的策
略往往难以达到理想的效果；而
把治疗思路调整为“控制体重、
减轻体重”，针对上游病因的主
动进攻性策略，让我们看到了希
望。

传统治疗理念关注的是高血
糖，往往忽略了体重管理，甚至部
分药物在降糖过程中会引起体重
进一步增加，导致心血管事件增
加、胰岛素抵抗及胰岛β细胞损害
加重、感染、高血脂等问题。减轻
体重，打破“肥胖-胰岛素抵抗”怪
圈，从源头上预防糖尿病及其所
带来的一系列问题，成为糖尿病
治疗的新理念。在2型糖尿病的
整个发生发展过程中进行减重，
患者均有不同程度的获益。血糖
正常及糖尿病前期患者，将体重
降低5%~10%，可显著降低糖尿病
发病风险；而对于已经确诊 2 型
糖尿病的患者，相关研究显示，在
减重后，约 50%可转变至非糖尿
病状态，从而实现糖尿病的缓解
或逆转。著名的“大庆研究”和

“芬兰研究”，也为 2 型糖尿病的
逆转和完全缓解提供了确凿的证
据。

2021 年，ADA（美国糖尿病

协会）发布“2型糖尿病缓解的定
义和解释”，建议将患者停用降糖
药物至少3个月后，HbA1c（糖化
血红蛋白）<6.5%作为2型糖尿病
缓解的标准。但在有些情况下，
如存在血红蛋白变异、疾病影响
红细胞生存时间以及HbA1c检测
方法不规范等，则HbA1c不能反
映真实的血糖水平，可以用空腹
血糖＜7.0毫摩尔/升或通过连续
葡萄糖监测（CGM）估算的糖化
血红蛋白<6.5%，作为2型糖尿病
缓解的替代标准。

毋庸置疑，2 型糖尿病想要
实现逆转和临床“根治”，体重
管理是核心，可采用的方法也
是综合性的，包括生活方式干
预、营养代餐减重及药物干预
等。至于能够减重的药物，目
前临床上应用较多的有既能降
糖减重又能减轻胰岛素抵抗的
二甲双胍、肠道脂肪吸收抑制
剂奥利司他，以及近几年较火
的 SGLT2（钠 - 葡 萄 糖 协 同 转
运蛋白 2）抑制剂和 GLP-1（胰
高 血 糖 素 样 肽 -1）受 体 激 动
剂，均已被证实对体重管理有
益。但是，对于体重基数较大
的肥胖患者，内科药物减重效
果有限。另外，部分减重患者
还存在减重后反弹的问题。减

重代谢手术是肥胖并发 2 型糖
尿 病 患 者 体 重 管 理 的 重 要 措
施。

提到逆转糖尿病，就不得不
说一下减重代谢手术。减重代
谢手术治疗糖尿病，可以说是一
个意外的收获。1980年，美国的
一名医生在治疗一名肥胖并发2
型糖尿病患者时，意外发现在为
该患者实施减重代谢手术后，该
患者的血糖水平迅速恢复正常，
完 全 脱 离 了 药 物 和 胰 岛 素 治
疗。随后，有关研究结果显示，
术后，78.1%的2型糖尿病患者的
高血糖得到了完全缓解（不需要
任何药物，血糖正常），86.6%的
患者高血糖得到了明显改善。
与常规治疗相比，减重代谢手术
的 2 型糖尿病缓解率更高，而腹
腔镜技术的应用使得代谢减重
手术的并发症极少。另外，减重
代谢手术在帮助患者减轻体重、
控制血糖的同时，使高血压、高
血脂、脂肪肝、高尿酸血症、多囊
卵巢综合征、高雌激素血症、阳
痿、呼吸睡眠暂停综合征等一系
列由代谢紊乱导致的代谢综合
征得到了很好的治疗。时至今
日，减重代谢手术已经非常成
熟，全世界每年开展减重代谢手
术约45万例，美国每年开展减重

代谢手术约 25 万例。我国的减
重代谢手术例数在不断增长，术
式也与欧美等发达国家没有明
显差异。减重代谢手术已经登
上治疗 2 型糖尿病的舞台，并让

“根治”肥胖并发 2 型糖尿病，不
再是一个遥远的梦。

减重代谢手术在减重方面效
果确切，但仍需要严格把握适应
证。

对于体重指数（BMI）≥27.5、
仍有一定胰岛素分泌功能的2型
糖尿病患者，推荐手术；对BMI≥
32.5 的患者，则建议积极手术。
对于不伴有2型糖尿病的单纯性
肥胖患者，若 BMI≥32.5，推荐手
术；若BMI≥37.5，建议积极手术。

总之，肥胖在 2 型糖尿病的
发生发展中发挥了重要作用，而
以减重为中心的治疗理念，不仅
能治疗肥胖，还能显著改善患者
的血糖、血脂、尿酸等一系列代谢
异常，已成为治疗 2 型糖尿病的
新理念。无论是生活方式干预、
药物治疗还是做减重代谢手术，
都能够通过减重，实现糖尿病缓
解。因此，以减重为中心的治疗，
或将成为逆转或缓解2型糖尿病
的新策略。

（作者供职于河南省人民医
院内分泌科）

药物涂层球囊
在冠状动脉疾病治疗中的应用

□邱翠婷 郑海军

经皮冠状动脉介入术（PCI）是目前治疗冠心病的主要手术方式。近10年，在我国，PCI的例数年增长率为15%~20%。
尽管支架植入术在不断进步，但是冠状动脉植入支架后的再狭窄（ISR）依然会发生，问题日益凸显。近年来，药物涂层球
囊（DCB）作为一种新的介入治疗技术，在欧洲广泛应用于冠状动脉及外周血管疾病的治疗。可以说，药物涂层球囊为我
国冠状动脉疾病的治疗提供了新的选择。

（作者供职于焦作市人民医院心血管内科）

2型糖尿病可以“根治”吗
□吕丽芳

动脉瘤（ICA)是动脉壁先天性结构异常
或后天性病理性改变，引起血管壁局部薄弱、
张力减退，在血流的不断冲击下，结构与张力
异常的血管壁形成的永久性异常扩张或膨
出。在临床上，动脉瘤是一种较常见的脑血
管疾病。

颅内动脉瘤的主要危害是破裂、出血。
动脉瘤破裂引起的蛛网膜下腔出血占全部自
发性蛛网膜下腔出血的 70%~80%，破裂后患
者一个月内的死亡率为40%~50%。即使预后
较好的患者，其中的50%也会遗留神经性心理
障碍，生活质量较差。但是，对未破裂的动脉
瘤患者进行早期诊断和有效治疗，则可大幅
降低死亡率及改善预后。

那么，该如何早期识别动脉瘤，尽早进行
干预和治疗呢？目前，在临床上，医生普遍认
为要从分析病因入手。动脉壁中层发育缺
陷、动脉硬化和高血压，是引发动脉瘤的 3 个
主要因素。

根据形态，动脉瘤可分为3种类型：梭形，
病变血管某一段呈梭形扩张；囊状，在载瘤动
脉上向外突起、类似浆果样的动脉瘤；舟状动
脉瘤，指血管壁一侧向外扩张，对侧管壁正
常。

根据动脉瘤的部位，又可将其分为以下
几种。

1.主动脉瘤：升主动脉瘤包括主动脉窦动
脉瘤；主动脉弓动脉瘤；降主动脉瘤，在左锁
骨下和膈肌之间。

2.脑动脉瘤：一般根据大小来区分，小
型（<5 毫米）、中型（5 毫米~10 毫米）、大型
（11 毫米~25 毫米）、巨大型（>25 毫米），多
发生在大脑动脉环周围，如颈内动脉、前交通动脉、后交通动
脉、椎基底动脉等。

3.周围动脉瘤：当动脉瘤的位置既不在主动脉上，也不在脑
动脉上时，通通归为周围动脉瘤。

依据病理学分类，动脉瘤可分为真性动脉瘤、假性动脉瘤、
夹层动脉瘤；根据病因，动脉瘤可分为外伤性动脉瘤、动脉粥样
硬化性动脉瘤、感染性动脉瘤、先天性动脉瘤。

从动脉瘤的临床表现来看，颅内动脉瘤的体积一般都很小，
在未破裂之前多无明显的临床症状。20%~59%的患者在动脉瘤
发生破裂、大量出血之前有预警症状，其中常见的症状是头痛和
头晕，表现为恶心、颈痛、昏睡、畏光等。但是，因为头痛和头晕
都很常见且无特异性，所以常被患者和医生忽视。

部分后交通动脉瘤患者有动眼神经麻痹症状。因此，无明
显眼病原因而有动眼神经麻痹症状的患者，要高度怀疑后交通
动脉瘤。

头痛是最常见的首发症状，患者常描述为“裂开样头痛”“生
平最剧烈的痛”。少数患者头痛剧烈时发生呕吐，多数患者有颈
项强直、畏光、眼球转动时痛等症状。

此外，动脉瘤也会引发意识障碍、神经功能障碍、癫痫发作、
脑血管痉挛、全身症状等。

意识障碍：45%~52%的患者意识丧失，一般不超过1小时，但
也有持续昏迷甚至死亡者。

神经功能障碍：因动脉瘤的部位不同，可出现各种神经功能
障碍。后交通动脉瘤破裂常引起动眼神经瘫痪。颅内动脉瘤破
裂可引起偏瘫和失语，前交通动脉瘤破裂可造成记忆力缺失和
科尔萨科夫综合征。基底动脉瘤破裂可引起双侧外展神经瘫痪
或脑干病变症状。眼动脉瘤破裂可引起视力减退，或使已有的
视力障碍加重。

癫痫发作：动脉瘤破裂引起蛛网膜下腔出血后，9%~15%的
患者会出现癫痫发作。

脑血管痉挛：脑血管痉挛是动脉瘤性蛛网膜下腔出血患者
致死与致残的主要原因之一。脑血管痉挛多发生于初次出血的
3天以后，高峰时间为第6天~第8天，在第10天~第12天逐渐缓
解。

全身症状：常见的全身症状有中枢性高热、尿崩症、胃肠道
出血、急性肺水肿等，因为前交通动脉瘤破裂并发脑室内积血可
引起丘脑下部损害，所以产生以上症状。

目前，介入手术治疗动脉瘤，具有效果好、安全性高、住院时
间短、术中出血量较少、术后并发症发生率低等优点。

弹簧圈栓塞术：这个手术比较经典，是最早开展的动脉瘤介
入手术方式。对于窄颈小动脉瘤，采用单纯弹簧圈栓塞，可手到
病除。通过固体弹簧圈的组合，最后完全填塞瘤腔，如乌鸦要饮
水，用石子（弹簧圈）填满水杯（动脉瘤）一样。

支架辅助弹簧圈栓塞术：这是在前者的基础上发展起来的
手术方式。人们发现，在处理宽颈动脉瘤时，弹簧圈有时会突入
载瘤动脉；而采用支架辅助可以起到栅栏作用，将弹簧圈拦在载
瘤动脉之外。手术的目的除了完全填塞瘤腔之外，还需要保持
载瘤动脉通畅，这是脑供血通畅的基础。支架辅助弹簧圈栓塞
术，目前用得较多，主要用于宽颈动脉瘤。

密网支架栓塞术：密网支架是如何处理动脉瘤的呢？它是
在支架基础上发展起来的，但又不完全一致，开创了新的治疗
道路。前者的目标是动脉瘤腔，而本方法则是起血流导向作用
的血管重建。密网支架比普通支架要密好几倍，这样进入瘤腔
内的血流量大幅下降，速度明显变慢，之后动脉瘤逐渐变小、萎
缩，直至完全消失。本术式的适应证主要是大动脉瘤、巨大动
脉瘤。

其他介入手术方式：除以上3种手术方式外，还有球囊辅助
弹簧圈栓塞术、球囊辅助胶栓塞术、覆膜支架植入术和载瘤动脉
闭塞术。医生主要依据患者脑血管、动脉瘤的特性等，决定用哪
种介入手术方式。

（作者供职于河南省人民医院脑血管二病区）
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