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摘  要 

目的：通过研究药物涂层球囊治疗颅内动脉粥样硬化性狭窄的安全性和有效性，为颅内动脉粥样硬化狭

窄介入治疗探索更优化方案。方法：本研究收集了青岛大学附属医院神经介入科2019~2023年间符合本

研究入排标准的颅内动脉狭窄药物涂层球囊(DCB)成形术患者53例，并匹配同期采用常规裸金属支架

(BMS)成形术患者61例。回顾性分析了两组间在围手术期安全性、卒中复发以及再狭窄和管腔变化方面

的差异。结果：DCB组和BMS组基线资料、围手术期并发症、术前狭窄率、术后1年卒中或死亡发生率方

面均无统计学差异(P > 0.05)。DCB组靶血管术后残余狭窄20 (10%~20%)大于BMS组靶血管术后残余

狭窄10 (10%~20%)，差异有统计学意义(P = 0.005)。但是DCB组的再狭窄率7.5% (4/53)小于BMS组
再狭窄率24.6% (15/61)，差异具有统计学意义(P = 0.013)。症状性再狭窄无统计学差异(P > 0.05)。
DCB组随访中狭窄程度10 (10%~27.5%)也优于BMS组的20 (10%~45%)，差异有统计学意义(P = 
0.037)。DCB组管腔丢失率0 (−10%⁓10%)小于BMS组的5 (0%⁓32.5%)，差异有统计学意义(P = 0.001)。
结论：在颅内动脉粥样硬化性狭窄的介入治疗中，药物涂层球囊与传统裸金属支架相比，可以更好地减

少管腔丢失，降低靶血管再狭窄率，可能是一种安全有效的替代方案。 
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Abstract 
Objective: By investigating the safety and efficacy of drug-coated balloons in the treatment of intra-
cranial atherosclerotic stenosis, this study aims to explore more optimized strategies for the inter-
ventional management of intracranial atherosclerotic stenosis. Methods: This study collected 53 
patients with drug-coated balloon ( DCB ) angioplasty for intracranial artery stenosis who met the 
inclusion criteria of this study from 2019 to 2023 in the Department of Neurointervention, Affiliated 
Hospital of Qingdao University, and matched 61 patients with conventional bare metal stent ( BMS ) 
angioplasty during the same period. The differences between the two groups were compared in 
terms of perioperative safety, stroke recurrence, restenosis rates, and changes in lumen diameter. 
Results: There were no statistically significant differences between the DCB group and the BMS 
group in baseline characteristics, perioperative complications, preoperative stenosis rates, or the 
incidence of stroke or death at one year postoperatively (P > 0.05). The residual stenosis of the tar-
get vessel in the DCB group was 20% (10%~20%), which was significantly higher than that in the 
BMS group at 10% (10%~20%) (P = 0.005). However, the restenosis rate in the DCB group was 7.5% 
(4/53), significantly lower than that in the BMS group at 24.6% (15/61) (P = 0.013). No statistically 
significant difference was observed in symptomatic restenosis between the two groups (P > 0.05). 
During follow-up, the degree of stenosis in the DCB group was 10% (10%~27.5%), which was sig-
nificantly better than that in the BMS group at 20% (10%~45%) (P = 0.037). Additionally, the lumen 
loss rate in the DCB group was 0% (−10%⁓10%), significantly lower than that in the BMS group at 
5% (0%⁓32.5%) (P = 0.001). Conclusion: In the interventional treatment of intracranial atheroscle-
rotic stenosis, drug-coated balloons (DCBs) may serve as a safe and effective alternative to conven-
tional bare-metal stents (BMS), as they demonstrate superior outcomes in reducing lumen loss and 
lowering the restenosis rate of target vessels. 
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1. 引言 

颅内动脉粥样硬化性狭窄(intracranial atherosclerotic stenosis, ICAS)是缺血性卒中主要原因之一，在中

国卒中患者中 ICAS 的占比高达 30%~50% [1]-[3]。对于 ICAS 的患者来说，即使采用强化药物治疗，其

中症状性重度狭窄患者脑卒中复发风险或死亡风险依然很高[4]。现实中，受限于患者依从性，其卒中复

发率可能更高，而且面临着更高的复发风险和致残可能，其病后 3 个月致残率为 14.6%~23.1%，1 年致残

率为 13.9%~14.2% [5]。 
这促使研究者们探索更加有效的治疗方式，外科手术治疗 ICAS 因其高并发症率目前在临床中应用

较少[6]，血管内治疗有望成为较药物治疗及外科治疗更佳的治疗方式。在血管内治疗方面，既往的大型
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随机研究多为支架治疗对比药物治疗，其中支架治疗对比积极药物治疗预防颅内动脉狭窄卒中复发

(stenting and aggressive medical management for preventing recurrent stroke in intracranial stenosis, 
SAMMPRIS)研究和 Vitesse 支架治疗缺血性卒中(Vitesse intracranial stent study for ischemic therapy, 
VISSIT)研究均因围手术期并发症过多而提前结束实验[7] [8]，2022 年的中国症状性颅内重度狭窄血管成

形术与支架植入术研究(China Angioplasty and Stenting for Symptomatic Intracranial Severe Stenosis, CAS-
SISS)中也未证明支架治疗优于内科药物治疗[9]。对于 ICAS 的血管内治疗，一种兼具安全性和有效性并

且可以减低再狭窄风险的治疗方式是必要的，于是无植入物且手术操作更为简单的球囊治疗开始进入视

野，最初球囊扩张存在诸多问题，如残余狭窄和再狭窄率过高的问题[10]，但是随着技术理念的进步，亚

满意扩张和缓慢扩张等理念的提出，球囊扩张在 ICAS 的治疗中逐渐被认可，手术操作更简单安全的同

时可以降低“雪犁效应”的影响[11]，近期发表的球囊血管成形术与药物治疗对颅内动脉狭窄的疗效比

较(Balloon Angioplasty vs Medical Management for Intracranial Artery Stenosis, BASIS)研究报道了在治疗

ICAS 患者时单纯球囊扩张术联合药物治疗是否优于单纯药物治疗，研究结果两组各自的 30 天内任何脑

卒中或全因死亡率分别为 3.2%和 1.6%，30 天~1 年内的单纯球囊组责任血管为靶血管的缺血性卒中发生

率为 0.4%明显低于药物组的 7.5% [12]。BASIS 研究首次证明了 ICAS 血管内治疗优于药物内科治疗，但

是球囊组术后 1 年再狭窄率达到了 15.7%。在 SAMMPRIS 试验的事后分析中，症状性支架内再狭窄随时

间逐渐进展，从 9.6%增至 14.0%，发生症状性缺血性卒中的患者中发生 ISR 的比例高达 66.7% [13]。 
对于这些问题，载药器械也开始逐步用于 ICAS 的治疗中，药物涂层球囊(Drug-Coated Balloons, DCB)

因为其无植入物以及通过球囊装载药物抑制血管内皮增生，降低远期再狭窄风险的优势，也已经开始展

露出他的效果和前景[14]。在 ICAS 的血管内治疗中，DCB 治疗处于起步阶段，比较 DCB 和传统金属裸

支架治疗 ICAS 的相关研究不足。本研究通过收集金属裸支架和药物涂层球囊治疗症状性 ICAS 患者的临

床资料，分析 DCB 组与 BMS 组的基础资料、手术效果及影像数据并比较，对比两种血管内治疗方式的

安全性和有效性，初步讨论 DCB 在治疗 ICAS 患者的前景。 

2. 对象与方法 

2.1. 研究人群 

本研究回顾性的分析了青岛大学附属医院 2019~2023 年接受过血管内介入治疗的患者的临床资料，

共计 114 例。根据血管内治疗方法分为 DCB 组(给予药物球囊血管成形术介入治疗，必要时进行补救性

支架置入) 53 例和 BMS 组 61 例。所有患者均签署手术相关知情同意书。两组患者基线资料比较差异无

统计学意义(P > 0.05)。本研究经青岛大学附属医院医学伦理委员会审核批准(批号：QYFYWZLL29820)。 

2.2. 纳入及排除标准 

纳入标准： 
① 经抗血小板药物治疗后仍有卒中复发的症状性颅内动脉粥样硬化狭窄的患者；② 脑侧枝循环不良

责任血管供血区域存在低灌注的患者；③ 靶血管病变位于颈内动脉(颅内段)、大脑中动脉、基底动脉、椎

动脉(颅内段)且狭窄程度在 70%~99%之间的患者；④ mRS < 3 分；⑤ 最近一次缺血性卒中在 2 周以上。 
排除标准： 
① 靶血管及其主要供血动脉之外有其他颅内动脉狭窄 > 70%者；② 术前 CT 或 MRI 提示靶血管区

域存在梗死后出血转化，或既往 3 个月内有颅内出血病史；③ 术前 30 天内有外科手术治疗，或计划术

后 6 月内有外科手术治疗计划者；④ 术前颅脑 MRI 提示靶血管供血区域仅存在穿支梗死者；⑤ 怀疑靶

血管狭窄为非动脉粥样硬化：如动脉夹层、烟雾病(moya-moya)、血管炎、活动期动脉炎等；⑥ 靶血管完
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全闭塞的患者；⑦ 有潜在的心脏血栓来源，如房颤、左心室血栓、30 天内的心梗；⑧ 对肝素、造影剂、

阿司匹林、氯吡格雷、麻醉剂及支架球囊成分过敏的患者。 

2.3. 手术方法 

手术均在全身麻醉下进行，术中肝素化，经股动脉行 Seldinger 法穿刺，置入 6F 动脉鞘后行颅脑 DSA
明确病变血管狭窄程度以及手术路径，将中间导管送入至狭窄近端。微导丝配合微导管通过狭窄处，并

稳定于狭窄远端血管。依照血管狭窄直径选择合适常规球囊，并沿微导丝送入到达狭窄处血管后行预扩

张，撤出球囊后再次行 DSA，评估狭窄血管狭窄程度及血管夹层状况。① BMS 组：沿微导丝送入支架

(Wingspan，美国波士顿科技公司；Apollo，上海微创神通医疗；NeuroStellar，上海加奇生物)到达合适位

置后释放，释放成功后再次行 DSA 评估，观察血管残余狭窄情况及支架内血流状况。② DCB 组：沿微

导丝送入药物球囊(归创通桥，杭州；贝朗公司，德国；银艺生物，辽宁)，DCB 的直径选择为对应于靶

血管正常直径的 60%~80%并覆盖整个病变，并在标称压至狭窄处，缓慢扩张充盈球囊至命名压，保持充

盈状态 60 s，将药物输送到血管壁。撤出球囊后再次行 DSA 评估血管情况，若出现残余狭窄 > 50%或扩

张后出现影响远端血流的血管夹层，则行补救性支架植入术。 

2.4. 围手术期用药 

本研究经青岛大学附属医院医学伦理委员会审核批准(批号：QYFYWZLL29820)术前受试者接受 5 天

及以上的氯吡格雷(75 mg/d)和阿司匹林(100 mg/d)的治疗，双联抗血小板药物至少持续使用至术后 6 个月

后，可酌情改为单一抗血小板药物。参考血小板功能或相关基因检测的结果调整抗血小板药物治疗方案

[15]。术中对动脉夹层或其他高血栓风险患者给予糖蛋白 IIb/IIIa 类抗栓药物(盐酸替罗非班) 10 μg/kg 静

脉推注，必要时以 0.1 μg/kg/min连续静脉泵入，持续 24 小时。建议患者长期服用阿托伐他汀钙片(20 mg/d)
或瑞舒伐他汀钙片(10 mg/d)。 

2.5. 数据收集及随访结果 

① 纳入患者基本临床资料：年龄、BMI、性别、吸烟、高脂血症、高血压、糖尿病、NIHSS 评分、

mRS 评分、是否卒中、既往卒中史及狭窄部位。手术相关资料：血管狭窄程度、术后残余狭窄、手术成

功率、30 天内围手术期并发症。围手术期并发症定义为术后 30 天内发生的血管闭塞、支架内血栓、急性

缺血性卒中、脑出血、蛛网膜下腔出血等。② 随访资料：所有患者分别于术后 1、3、6 个月及 1 年进行

临床随访，记录所有缺血性卒中、脑出血或蛛网膜下腔出血、死亡，并依照检查结果判断是否与靶血管

供血区域相关。③ 所有患者 6 个月以后进行影像学检查，记录靶血管的狭窄程度及再狭窄率。再狭窄为

靶血管 > 50%的狭窄。 

2.6. 数据分析 

采用 SPSS26.0 数据包进行统计分析。Shapiro-Wilk 检验用于检验数据的正态分布性。依据正态性将

计量资料以 x ± s 或采用四分位数间距 M (P25~P75)表示，两组间比较采用 student t 检验或 Mann-Whitney 
U 检验比较；分类变量以数字和百分比[n(%)]表示，两组间比较 χ2检验或 Fisher 精确检验进行比较。以 α 
= 0.05 为本研究检验标准。 

3. 结果 

3.1. 一般资料比较 

本临床研究统计了 2019~2023 年青岛大学附属医院神经介入科接受颅内血管介入性治疗的共 114 例
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患者，年龄为 60.89 ± 8.69 岁，其中 DCB 组 53 例，BMS 组 61 例，男性占 79 例(69.3%)，女性占比 35
例(30.7%)，2 组年龄、BMI、危险因素、狭窄部位、狭窄长度、性别、卒中及既往卒中史均无统计学差异

(P > 0.05)。如表 1 所示。 
 
Table 1. Comparison of baseline characteristics between the two groups 
表 1. 两组患者基线数据的比较 

项目  全部 DCB 组 BMS 组 P 值 

合计  114 53 61  

年龄  60.89 ± 8.69 60.1 ± 9.86 62.31 ± 7.84 0.065 

性别/男  79 (69.3) 33 (62.3) 46 (75.4) 0.094 

BMI  25.84 ± 3.19 25.64 ± 2.81 26.01 ± 2.93 0.494 

高血压  82 (71.9) 38 (71.7) 44 (72.1) 0.562 

糖尿病  52 (45.6) 22 (41.5) 30 (49.2) 0.264 

吸烟  45 (39.5) 19 (35.8) 26 (42.6) 0.293 

高脂血  28 (24.6) 15 (28.3) 13 (21.3) 0.259 

卒中  97 (85.1) 47 (88.7) 50 (82.0) 0.231 

既往卒中  36 (31.6) 19 (35.8) 17 (27.9) 0.238 

狭窄长度  7.16 ± 2.76 7.16 ± 1.74 7.16 ± 3.42 0.106 

部位      

 前循环 73 (64.0) 36 (67.9) 37 (60.7) 0.271 

 后循环 41 (36.0) 17 (32.1) 24 (39.3)  

 颈内动脉 29 (25.4) 12 (22.6) 17 (27.9) 0.356 

 大脑中动脉 44 (38.6) 24 (45.3) 20 (32.8)  

 椎动脉 19 (16.7) 6 (11.3) 13 (21.3)  

 基底动脉 22 (19.3) 11 (20.8) 11 (18.0)  

3.2. 安全性与有效性的对比 

DCB 组和 BMS 组手术技术成功率均为 100%。2 组患者靶血管术前狭窄程度差异无统计学意义(P > 
0.05)。DCB 组靶血管术后残余狭窄 20 (10%~20%)大于 BMS 组靶血管术后残余狭窄 10 (10%~20%)，差

异有统计学意义(P = 0.005)。围手术期并发症定义为术后 30 天内发生的血管闭塞、支架内血栓、急性缺

血性卒中、脑出血、蛛网膜下腔出血等。在术后 30 天内，2 组围手术期并发症差异无统计学意义(P > 0.05)。
两组均无死亡患者。如表 2 所示。 

3.3. 术后 30 天~1 年随访结果 

术后 30 天~1 年内，两组卒中或 TIA 事件的发生无统计学差异(P > 0.05)。6 月影像学复查 DCB 组

有 4 例患者出现再狭窄，均为无症状再狭窄。BMS 组 15 例患者出现再狭窄，其中 1 例为症状性再狭窄。
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DCB 组的再狭窄率(7.5%)小于 BMS 组再狭窄率(24.6%)，差异有统计学意义(P = 0.013)，但症状性再狭窄

无统计学差异(P > 0.05)。DCB 组随访狭窄程度 10 (10%~27.5%)低于 BMS 组的 20 (10%~45%)，差异有统

计学意义(P = 0.037)，DCB 组管腔丢失率 0 (−10%⁓10%)低于 BMS 组的 5 (0%⁓32.5%)，差异有统计学意

义(P = 0.001) 2 组均无死亡和出血病例。如表 3 所示。 
 
Table 2. Comparison of safety and efficacy within 30 days postoperatively 
表 2. 术后 30 天内安全性与有效性的对比 

项目  全部 DCB 组 BMS 组 P 值 

狭窄程度(术前)  90 (80~90) 90 (80~90) 90 (85~90) 0.380 

狭窄程度(术后)  10 (10~20) 10 (10~20) 10 (8~20) 0.091 

30 天内围手术

期并发症      

 缺血性卒中 2 (1.8) 1 (1.9) 1 (1.6) 0.716 

 脑出血或蛛网膜

下腔出血 5 (4.3) 2 (3.8) 3 (4.9) 0.567 

 
Table 3. Comparison of safety and efficacy between 30 days and 1 year postoperatively 
表 3. 术后 30 天~1 年内安全性与有效性的对比 

项目 全部 DCB 组 BMS 组 P 值 

狭窄程度 20 (10~30) 10 (10~27.5) 20 (10~45) 0.037 

管腔丢失率 0 (−5⁓10) 0 (−10⁓10) 5 (0⁓32.5) 0.001 

再狭窄 19 (16.7) 4 (7.5) 15 (24.6) 0.013 

 症状性 0 1 (1.6) 0.535 

 无症状性 4 (7.5) 14 (23.0) 0.021 

缺血性卒中 2 (1.8) 1 (1.9) 1 (1.6) 0.716 

3.4. DCB 组中补救支架患者的随访结果 

DCB 组中共 14 例(26.4%)患者在术中给予支架补救治疗，其中 2 例患者出现再狭窄，补救支架的亚

组较未支架补救的亚组在术后影像随访时的狭窄程度和再狭窄率均没有统计学差异(P > 0.05)。如表 4 所

示。 
 
Table 4. Comparison of safety and efficacy between patients with and without bailout stenting in the DCB group 
表 4. DCB 组中补救支架治疗的患者与无支架补救的患者安全性与有效性的对比 

项目 补救支架组 未补救支架组 P 值 

狭窄程度 10 (3.75~26.25) 20 (10~30) 0.227 

再狭窄率 2 (14.3) 2 (5.1) 0.282 

围手术期并发症 2 (14.3) 2 (5.1) 0.282 
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4. 典型病例 

4.1. DCB 组典型病例 

患者为 48 岁中年女性，因“言语不清、口角歪斜 2 天”入院，行颅脑 MRI 提示左侧放射冠–基底

节区脑梗死。完善脑动脉造影后提示左侧大脑中动脉 M1 段重度狭窄(图 1(A))，狭窄程度约 90%。24 天

后再次入院于全身麻醉下行左侧大脑中动脉 M1 段药物球囊血管成形术(图 1(B))，术后即刻管腔残余狭

窄程度 10%，观察 5 分钟后狭窄程度 10%，无限制血流型夹层(图 1(C))。手术成功。随访期间未发生靶

血管相关不良事件。术后 6 月行 DSA 复查提示左侧大脑中动脉 M1 段狭窄率约 10% (图 1(D))。 
 

    
(A)                                        (B) 

    
(C)                                        (D) 

Figure 1. Cerebral angiographic images of a patient with severe atherosclerotic stenosis in the middle cerebral artery treated 
with DCB 
图 1. DCB 治疗大脑中动脉粥样硬化性重度狭窄患者的脑动脉造影影像 

4.2. BMS 组典型病例 

患者为 70 岁老年男性，因“头晕半年，发作性右侧肢体无力 10 余天”入院。完善脑动脉造影后提

示左侧大脑中动脉 M1 段分叉处重度狭窄(图 2(A))，狭窄程度约 90%。于全身麻醉下行左侧大脑中动脉
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M1 段支架置入术(图 2(B))，术后残余狭窄约 10% (图 2(C))手术成功。出院后随访期间未发生靶血管相关

不良事件。术后 6 月行 DSA 复查提示左侧大脑中动脉 M1 段狭窄率约 10% (图 2(D))。 
 

    
(A)                                        (B) 

    
(C)                                        (D) 

Figure 2. Cerebral angiographic images of a patient with severe atherosclerotic stenosis in the middle cerebral artery treated 
with BMS 
图 2. BMS 治疗大脑中动脉粥样硬化性重度狭窄患者的脑动脉造影影像 

5. 讨论 

症状性重度颅内动脉重度狭窄(ICAS)具有更高的致残率和卒中复发率，严重危害人类健康，一直缺

乏公认的安全有效的治疗方案。介入治疗通过改善严重狭窄病变导致的血流动力学障碍，在致残性卒中

的二级预防中可能会起到一定作用，但是介入治疗的安全性妨碍着治疗的开展，同时较高的再狭窄率也

影响着介入治疗的效果。 

5.1. 安全性结果及讨论 

裸金属支架首先被用于预防 ICAS 的介入治疗，并进行了支架联合药物治疗与单纯药物治疗的对照

研究，但是由于颅内血管解剖复杂性和卒中机制的复杂性，支架组围手术期并发症发生率高达 14.7%和
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24.1%，远高于药物治疗组[7] [8]，这除了可能与早期血管内治疗技术不成熟、手术时机不恰当和患者选

择不合适等有关外，支架成形术的操作复杂性和支架本身对斑块的挤压和穿支覆盖的也是可能的原因局

限性也不容忽视。继 SAMMPRIS\VISSIT 等研究之后，CASSISS 研究也未能证明介入治疗在卒中预防方

面能优于优化的药物治疗方案[9]。 
单纯球囊扩张血管成形术简化了手术操作的复杂程度，亚满意成形进一步增加了手术安全性，同时

降低了支架植入引起的“雪犁效应”可能造成穿支闭塞的风险。BASIS 研究证明单纯球囊联合药物治疗

ICAS 是有效的，这也是目前为止唯一一项证明血管内治疗优于药物内科治疗的随机对照研究[12]。 
在研究中 DCB 组的围手术期并发症为 5.7%，这与 BASIS 研究中球囊组的 3.2%相近[12]，药物球囊

通常来说较普通球囊更硬，在 ICAS 治疗中到位更为困难，这意味着更长的手术时间以及更高的手术风

险，而在我们的临床治疗中，采用柔软的中间导管帮助药物球囊快速到位，减少对血管内膜的损伤，这

提高了药物球囊的安全性。与支架治疗相比，药物球囊的安全性除了与无植入物可以减少“雪犁效应”

相关，基于亚满意扩张理念选择球囊规格，缓慢扩张与收缩的手术操作都有利于减少手术对血管的直接

损伤，进而减少围手术期并发症的发生。药物球囊手术的操作更为简单，手术器材较支架通过性更好也

与围手术期并发症的发生有关。我们的研究中两组之间围手术期并发症没有统计学差异，这可能与我们的

研究是一项单中心的回顾性研究以及样本量较少存在一定偏倚有关。目前药物球囊在冠状动脉的治疗中多

用 ISR 的治疗或分叉病变，但在 ICAS 的治疗中，颅内动脉更加迂曲，支架的到位与置入要更加困难，同

时颅内动脉如基底动脉、大脑中动脉等穿支丰富，采用药物球囊作为 ICAS 的首发治疗，可能是更安全的。 

5.2. 有效性结果与讨论 

我们的研究中两组之间术后 30天~1年内缺血性卒中的发生率均较低并且没有统计学差异(1.9% (1/61) 
vs 1.6% (1/53), P = 0.716)，且均为无症状卒中，绝大多数患者得到了良好预后，这说明本研究中血管内治

疗对于预防致残性卒中有良好疗效。在 SAMMPRIS 研究中药物治疗组 12 个月内累计卒中和死亡的患者

比例高达 12.2% [7]，BASIS 研究中药物治疗组 30 天~12 个月内缺血性卒中的发生率为 7.5% [12]。 
本研究中发现尽管 DCB 组术后的残余狭窄要高于 BMS 组(20% (10~20) vs 10% (10~20), P = 0.005)，

但是在影像随访终点中 DCB 组的再狭窄率，狭窄程度和管腔丢失率都显著低于 BMS 组，差异具有显著

性。DCB 组的再狭窄率仅为 7.5%，低于 BMS 组的 24.6% (P = 0.013)，狭窄程度 DCB 组也低于 BMS 组

(10% (10~27.5) vs 20% (10~45), P = 0.037)。高达 14.4%~30.0%的支架内再狭窄(in-stent restenosis, ISR)，是

裸金属支架后期疗效的重要阻碍，是卒中和短暂性脑缺血复发的重要原因[16]。SAMMPRIS 研究的随访

研究显示，卒中和 TIA 复发的患者中，ISR 发生率高达 66.7%~80% [13]。结合既往冠状动脉的相关研究，

金属支架作为异物植入后损伤血管内皮，引起血管炎性反应，进而引起血管平滑肌细胞迁移和增生是 ISR
的主要机制[17]。同时支架影响了血管的正常解剖状态，使血管内的血流动力学发生改变，这导致了内皮

细胞在炎性反应以及增殖上的异常，引起 ISR 的发生[18]。 
我们的研究中药物球囊降低了再狭窄的发生率。值得注意的是，研究中 DCB 组患者存在管腔的正向

重塑，即患者在随访时的狭窄程度小于术后的残余狭窄，管腔丢失率显著低于 BMS 组(0% (−10⁓10) vs 5% 
(0⁓32.5), P = 0.001)。在既往的药物球囊相关研究中也存在类似的随访时狭窄程度低于术后残余狭窄的情

况，这被认为可能会增加靶血管的血流量，有利于减少缺血性卒中的复发[19] [20]。这一现象可能与药物

球囊本身的性质有关。结合冠状动脉领域的相关研究，可能与以下几种机制相关。一是药物球囊释放的

药物(如紫杉醇)通过抑制血管平滑肌细胞的增殖和迁移，在减少新生内膜增生的同时允许血管扩张[21]，
二是 DCB 治疗通过抑制炎性细胞因子(如 IL-6、TNF-α)并促进巨噬细胞向 M2 表型极化，控制炎症反应，

从而促进血管的修复和正向重塑[22]。药物球囊没有植入物的存在，这直接减少了内皮损伤，促进内皮细
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胞修复，并促进一氧化氮相关的血管舒张功能，这对于血管的正向重塑非常重要[23]。同时减轻植入物相

关的炎症反应，不会影响血管正向重构，进而减少血管内再狭窄的发生[24]。药物球囊所装载的药物比较

常见的是紫杉醇或西罗莫司及其衍生物，西罗莫司作用靶点为哺乳动物雷帕霉素靶蛋白(Mammalian Tar-
get of Rapamycin, mTOR)，在细胞增殖分化的过程中起到重要作用，可以有效抑制平滑肌细胞增殖，降低

远期再狭窄的风险[25]，紫杉醇抑制细胞有丝分裂，诱导细胞凋亡，可以有效抑制细胞增殖，预防 ISR 的

发生，并且紫杉醇为亲脂性药物，可以快速分布在血管内皮同时有效地被内皮细胞吸收。对于平滑肌细

胞的增殖起到长期的作用[26]。药物球囊装载的药物直接释放在血管狭窄处，可以持久地发挥抑制血管内

皮增生的作用，降低远期血管内再狭窄的风险，这些数据表明药物球囊血管成形术对抑制血管内膜增生

可能有长期的有益效果。再狭窄影响着介入的长期疗效，药物涂层球囊可能进一步通过预防降低再狭窄

率，取得更好地改善介入治疗的中长期效果，是很有前景的 ICAS 治疗新选择。 
不论是单纯球囊还是药物球囊都面临着残余狭窄高和血管夹层的问题，这与球囊扩张血管成形术的

本身的设计和颅内动脉解剖相关，在我们的实际的临床球囊手术中会在出现正向血流受到限制的夹层或

者术中残余狭窄大于 50%时行支架植入补救治疗。我们的实验中，DCB 组共有 14 例患者(26.4%)行支架

补救治疗，其中，支架补救组的再狭窄率、狭窄程度较及围手术期并发症较无支架补救患者没有统计学

差异，这可能与我们的数据量较少有关，目前有研究提出在治疗 ICAS 时药物球囊血管成形术联用支架

置入术是可行的[27]，以上数据提醒我们药物球囊联合支架置入术在 ICAS 未来的血管内治疗中也可能是

一种可行的方案，期待后续更多的相关研究。 

5.3. 局限性 

我们的研究是一项回顾性病例对照研究，可能存在较高的选择偏倚，同时患者选择的时间跨度较长

且随访时间为术后 1 年无长期随访数据。期待大样本、多中心的随机对照研究，可以提供更多相关长期

随访的数据，为临床治疗提供更好的指导。 
综上所述，药物球囊在治疗 ICAS 上是安全有效的一种治疗方法，与传统裸支架相比可以更好地降

低靶血管再狭窄的发生。 
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