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外周动脉疾病（peripheral arterial disease，PAD）是指除

心脏和中枢神经系统动脉外的动脉疾病，临床上通常专指

下肢动脉疾病（lower extremity PAD，LePAD）。我国35岁以

上人群中LePAD的患病率约为6.6%［1］，但许多病人未能获

得及时、有效的规范化治疗。腔内治疗作为LePAD的重要

治疗手段，手术量已超过开放手术。腔内减容（endovascu⁃
lar debulking）技术在提高治疗效果和改善预后方面具有显

著优势，正受到广泛关注。

腔内减容的理念最早由Abela［2］提出。国际上根据技

术类型不同，可大致分为以下几类：定向斑块切除术（direc⁃
tional atherectomy，DA）、旋转式斑块切除术（rotational ather⁃
ectomy，RA）、轨道式斑块切除术（orbital atherectomy，OA）
以及激光斑块切除术（laser atherectomy，LA）。在国内，根

据治疗目的的不同，腔内减容分为管壁减容（斑块切除术，

atherectomy）和管腔减容（血栓清除术，thrombectomy）。其

中，管腔减容包括导管血栓抽吸术、接触性导管溶栓术

（catheter-directed thrombolysis，CDT）及经皮机械血栓清除

术（percutaneous mechanical thrombectomy，PMT）。上述技

术的灵活应用，为LePAD的治疗提供了多种有效选择（图

1）。
尽管腔内减容器械在临床研究中表现出了良好的安

全性和有效性，但其效果与真实世界研究结果仍存在一定

差异［3］。鉴于减容效果与病变特点、操作规范及并发症防

治密切相关，中华医学会外科学分会血管外科学组与中国

医师协会血管外科医师分会联合组织国内部分资深血管

外科专家制定本共识。

1 病变性质判断

基于动脉粥样硬化（atherosclerosis，AS）斑块的病理特

征及支架内再狭窄（in-stent restenosis，ISR）病变的解剖分

型，结合循证医学证据及临床实践经验，本共识将 LePAD
病变划分为原发性和继发性病变（图2）。原发性病变包括

血栓性病变、斑块病变及复合病变，以及既往接受腔内治

疗但未植入支架的病变；继发性病变则包括 ISR及桥血管

病变。

1.1 病理和流行病学数据

1.1.1 原发性病变 AS是PAD的常见病理基础，与冠状动

脉及颈动脉病变类似，但LePAD在病理过程中表现出显著

差异。有症状的LePAD病变中，血栓性病理改变相对更常

见，且膝上与膝下动脉的病理特点有所不同［4-6］。

1.1.1.1 斑块 AS是 LePAD病变的主要始动因素。研究

结果显示，股浅动脉的AS进展较冠状动脉和颈动脉更缓

慢［7］，而膝下动脉的病变更长、更弥漫，且钙化程度更

高［8］。对于下肢重度缺血（critical limb ischemia，CLI）病人，

病理分析显示，单纯AS病变占 1/4，AS合并血栓性病变占

1/2；其中，股腘动脉段病变中 67%为AS，腘下动脉段中AS
占39%［5］。

动脉钙化包括内膜钙化和中膜钙化两种类型。AS相
关钙化多表现为内膜钙化，常见于大动脉；中膜钙化沿中
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膜平滑肌细胞或弹力层呈线性分布，与AS无直接关系，常

见于老年人、糖尿病、慢性肾脏疾病（chronic kidney dis⁃
ease，CKD）及高血压病人［9］。LePAD的钙化以中膜钙化为

主，膝下动脉的中膜钙化比例高于股腘动脉［10］。由于股腘

动脉病变以AS为主要病理基础且中膜钙化相对较少，更适

合腔内减容治疗，而膝下动脉因中膜钙化病变占主导地

位，减容治疗的效果相对较差。

1.1.1.2 血栓 在LePAD病变中，尤其是CLI病人中，斑块

合并血栓的比例较高。Narula等［5］研究75例CLI病人的病

理检查结果发现，1/4的AS病变无血栓，3/4合并血栓性病

变。Torii等［4］对高危冠心病病人下肢动脉的尸检结果分析

发现，急性血栓在膝上动脉多与AS引起的钙化相关，而膝

下动脉病变多为慢性完全闭塞病变（chronic total occlusion，
CTO）。栓塞（embolism）则是急性下肢缺血的重要病因之

一，在急性病例中，栓塞占比高达46%［11］。LePAD病变中，

原发性或继发性血栓是重要的病理特征，复杂的LePAD病

变通常表现为AS和血栓的复合病变，这为抗栓及腔内减容

治疗提供了理论依据［6］。

1.1.2 继发性病变 根据 Tosaka分型，LePAD的 ISR可分

为三型：Ⅰ型为局灶型（病变长度≤50 mm），Ⅱ型为弥漫型

（病变长度＞50 mm），Ⅲ型为完全闭塞型［12］。ISR的发生机

制主要包括：（1）机械物理层面的贴壁不良、支架断裂等引

起的继发性血栓，及斑块形变等术后早期发生的 ISR。

（2）新生内膜增生、新生AS病变及其伴随的晚期继发血栓

和病变钙化等引起的术后中晚期 ISR［13］。本共识将 ISR分

为血栓性 ISR及内膜增生性 ISR。

1.2 影像学诊断

1.2.1 术前影像学检查

1.2.1.1 双功超声（duplex ultrasonography，DUS） 彩色多

普勒与脉冲多普勒超声能够对病变的狭窄程度进行定性

与定量分析，但无法提供病变性质的信息。超声检查操作

简便、耗时短、费用低，但结果易受操作技师的经验及切面

选择偏倚的影响。此外，对于钙化严重的病变，常难以获

得高质量的超声图像；新鲜血栓可能被误判，且在手动探

1管壁减容/斑块切除

2管腔减容/血栓清除

减容技术和器械概览

2.3 CDT外周血管灌注
导管

1.1 DA定向切除系统

1.2 LA激光消蚀系统

1.3 RA旋切系统

1.4 OA血管轨道旋磨系统

2.1 经皮机械血栓清除系统

2.2 外周血栓抽吸系统

1.1.1 TurboHawk/SilverHawk
1.1.2 Pantheris（上市中）

1.2.1 Turbo Elite
1.3.1 Jetstream（初上市）

1.3.2 Phoenix（初上市）

1.3.3 Rotarex

1.4.1 Diamondback360（上市中）

2.1.1 Rotarex
2.1.2 AngioJet、TideFlow

2.2.1 Acostream、Indigo、其他国产产品

2.3.1 Uni-fuse、国产产品

2.3.2 EKOS（上市中）

图1 减容技术分类

原发性病变

斑块

硬软

血栓

继发性病变

ISR 桥血管病变

亚急性 血栓性 增生性慢性急性

内膜增生 脂质斑块纤维斑块 钙化 急性血栓形成 急性栓塞

轻 重中

复合病变

图2 下肢动脉疾病病变分类
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查下肢动脉全程时，存在漏诊病变的风险［14］。

1.2.1.2 CT血管造影（CT angiography，CTA） CTA是一种

常用的无创影像学检查，可一次性覆盖下肢动脉全长，提

供丰富的管壁与斑块信息［15］。CTA图像形式包括容积再现

图像、最大密度投影图像及曲面重组图像。重点报告包括

病变位置、长度、直径、形态、管腔狭窄程度等参数，并可对

钙化进行定性或半定量分析［16］，但对斑块性质的描述较

少。

1.2.1.3 磁共振血管造影（magnetic resonance angiography，
MRA） MRA是一种复杂的无创影像学技术，可选择使用

或不使用造影剂。通过多种脉冲信号序列的组合，不同医

疗机构的MRA报告在评估LePAD病变性质时可能存在差

异。MRA对钙化的判读能力相对有限［17-18］，其对某些病人

（如体内金属植入物）可能存在风险。此外，MRA在检出

ISR方面的可行性研究仍较少。

1.2.2 术中影像学检查

1.2.2.1 数字减影血管造影（digital subtraction angiography，
DSA） DSA通过数模转换及图形重建技术实时消除血管

外重叠影像，是诊断 LePAD的金标准。然而，DSA可能漏

诊偏心病变，且减影处理可能遗漏斑块的钙化信息，无法

准确显示斑块内容物特征［14］。

1.2.2.2 腔内影像 腔内影像设备主要包括血管腔内超声

（intravascular ultrasound，IVUS）和光学相干断层成像（opti⁃
cal coherence tomography，OCT）。OCT适用于膝下动脉病

变的评估［19］，而 IVUS则适用于 LePAD的全节段动脉［20］。

IVUS在临床中的作用包括：精准测量管腔直径，判断斑块

形态及内容物性质，发现钙化并评估其严重程度［21］。此

外，IVUS有助于避免内膜下减容操作导致的并发症，评估

减容器械的即刻手术效果，并预测远期再狭窄的风险［22-24］。

2 斑块类病变的判断与器械选择

鉴于软斑块、纤维斑块以及轻中度钙化斑块的器械选

择具有较高的一致性，因此斑块病变的分类重点在于区分

“软斑块及非严重钙化斑块”与“严重钙化斑块”。

2.1 软斑块及非严重钙化斑块

2.1.1 病变判断 影像学检查的特征在判断下肢动脉粥

样硬化病变性质中具有重要意义（表1）。明确钙化的存在

及其程度，有助于术前规划适合的减容器械。术中腔内影

像检查（如 IVUS）可以清晰显示斑块性质，明确钙化弓

（arch）的分布周径占比，用于评估是否需要高效处理全周

径钙化的减容器械。此外，腔内影像还可评估钙化在病变

中的深度（浅表、中层或外膜钙化），以及即刻的减容术后

效果，并监测潜在的不良事件。

2.1.2 减容器械选择 对于软斑块、纤维斑块和轻中度钙

化斑块，减容治疗的核心在于安全有效地减少斑块负荷

（效果）并缩短减容操作耗时（效率）。相比重度钙化病变，

这三类病变的减容难度较低，推荐的器械选择基本相似。

在DSA或 IVUS指导下，对于同心性病变，RA、OA（我国未

上市）和 LA的非偏心型号效率可能高于DA及 LA偏心型

号。尽管相关研究的技术成功率（单独使用减容器械后斑

块残余狭窄＜30%或50%）和手术成功率（结合其他辅助器

械后残余狭窄＜30%）均接近 100%，但在耗时方面存在差

异。RA器械的设备运行时间通常为2~7 min［25-27］，而DA由

于需要多方向操作，在小样本研究中处理原发病变和再狭

窄病变时平均分别需操作7次和11次，耗时更多［28-29］。

在减容效果方面，对于偏心性斑块，DA等定向减容器

械更具指向性，清除斑块的即刻效果可能优于RA和OA。

一项大样本研究（13 365例）结果显示，切除性减容设备在

治疗股腘动脉段病变中的技术成功率（98.7%）高于 LA

病变

内膜增生性软斑块

富脂质软斑块

纤维斑块

轻度钙化病变；中度

钙化；重度钙化

超声

低回声

低回声

中、高回声

高回声

CTA
CT值＜100 HU

CT值＜100 HU

100 HU ＜CT值＜300 HU

CT值＞300 HU

MRI
T1W、PDW等信号或

高信号，T2W序列等

信号或低信号

T1W、PDW等信号或

高信号，T2W序列等

信号或低信号

TOF 序 列 低 信 号 ，

T1W、T2W、PDW 序

列等信号

TOF、 T1W、 T2W、

PDW序列均低信号

DSA
无法分辨

无法分辨

无法分辨

透视下可以初步定

性，并根据解剖形态

给出评分。无法判

断位置深浅和判定

硬度

IVUS
IVUS实际上无法看到内膜，

脂质成分呈现深灰

IVUS实际上无法看到内膜，

脂质成分呈现深灰

稍强回声，相控阵 IVUS 下

可以呈现网格状

强回声，其后可有声影带。

IVUS可以辅助判定钙化深

度和钙化弓范围，协助减容

器械的合理选择

表1 斑块类病变的影像学检查特点

注：外周动脉钙化评分系统（peripheral arterial calcium scoring system，PACSS），结合高强度透视和DSA影像，分析靶病变钙化程度，分

为 0～4级。Grade 0：无钙化；Grade 1：单侧钙化 ＜5 cm；Grades 2：单侧钙化≥5 cm；Grade 3：双侧钙化＜5 cm；Grade 4：双侧钙化≥5 cm；

Grade1~4中又细分为三型：内膜钙化，中膜钙化，混合
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（97.8%）和OA（96.7%），并且治疗胫动脉段的靶病变血运

重建（TLR）比例显著更低（8.4% vs. 14.8% vs. 21.5%）［30］。

RA在纤维病变的减容效率最高［31］，且可较大程度恢复内皮

功能［32］；DA系统的大规模长期随访研究结果显示其处理原

发病变的效果优于 ISR［33］；OA则更擅长清除浅表钙化［34］。

在长期随访结果中，钙化占比不高的研究结果显示各类器

械均表现良好。例如，DA系统的大型国际多中心前瞻性研

究（DEFINITIVE LE）结果显示，其即刻手术成功率为

89.1%，技术成功率为 74.9%，跛行病人组的一期通畅率为

78%［35］。结合腔内影像的指导有助于进一步改善预后。一

项研究结果表明，OCT指导下的DA切除显著减少外膜损

伤（82%样本中几乎无外膜组织），并揭示病变实际长度远

高于透视造影显示的病变长度，对 6个月随访中的TLR发

生率具有显著影响［36］。

此外，减容联合药物涂层球囊（DCB）治疗是实现“无植

入残留”（leave nothing behind）的重要手段。多项研究结果

显示，减容联合DCB的中远期TLR发生率及一期通畅率均

显著高于单独使用减容或DCB治疗［37-40］。

2.2 重度钙化病变

2.2.1 病变判断 术前影像检查是判断钙化病变性质的

关键手段。灰阶超声成像常表现为高回声影；CT检查中，

钙化病变可能显示极高的CT值，但过大的钙化负荷可能产

生伪影，干扰对管腔狭窄程度的准确评估。透视下钙化评

分（PACSS）以3~4级反映钙化长度等解剖信息，其中4级双

侧管腔钙化影一定程度上可反映钙化弓周径百分比的情

况。IVUS仍是定量评估钙化负荷的最佳工具，能够提供钙

化周径占比、深度等信息，同时帮助术中监测减容效果及

深度，确保手术安全。

2.2.2 减容器械选择 对于重度钙化病变，减容的基本策

略是在充分考虑安全的前提下尽量减轻钙化负荷，为后续

介入治疗手段（如支架植入及DCB）创造理想条件。未经

减容的重度钙化病变可能影响支架的贴壁效果及药物吸

收，而激进减容可能因管壁顺应性下降及应力集中导致严

重并发症。由于导丝通过重度钙化病变时常进入内膜下，

需借助腔内影像或综合造影与术者触感以确认导丝位于

真腔位置，避免内膜下走行的减容操作。目前虽然部分术

者尝试在导丝位于内膜下时应用DA进行减容，但尚无循

证医学证据支持其安全性。尽管研究结果显示RA系统在

9%的疑似内膜下病例中仍保持较高安全性［41］，但其临床适

用性尚存争议，故不推荐明确导丝位于内膜下时进行重度

钙化的减容操作。

在器械选择方面，对于钙化弓周径占比较高且同心性

病变，RA和OA（我国未上市）可能效率更优；而对于钙化弓

周径占比低且偏心病变，DA和LA的偏心消蚀型号则更为

合适，且能够降低RA及OA可能导致的穿孔风险。IVUS指
导下的减容操作可显著提升安全性与有效性。一项研究

结果表明，IVUS指导的DA减容显著降低了临床驱动的靶

病变血运重建发生率（17.9% vs. 51%），原因可能是 IVUS帮

助术者进行更多次安全减容操作，从而实现更充分的钙化

减容［24］。

多项研究结果证实了不同减容器械在重度钙化病变

中的有效性和安全性。例如，RA 系统的 JETSTREAM
Calcium单臂队列研究结果表明其在股浅动脉原发钙化病

变中的有效性［26］。ROAST研究结果显示，Jetstream系统联

合DCB治疗股浅动脉平均病变长度（15.8±9.5）cm的重度钙

化病变，手术成功率为 99.3%，12个月随访免于 TLR率为

90.1%［42］。Phoenix系统研究结果显示其治疗股腘动脉段病

变的即刻手术成功率为 99%，15 个月免于 TLR 率为

84.1%［43］。DA技术中，Hawk系统的VIVA REALITY研究结

果显示，DA联合DCB治疗股腘动脉平均长度17.9 cm的钙

化病变，即刻手术成功率为 57.6%，补救性支架植入率为

8.8% ，12 个 月 免 于 TLR 率 为 92.6% ，一 期 通 畅 率 为

76.7%［44］。OA和 LA系统同样积累了丰富的循证医学证

据，如OA系统在LIBERTY研究中针对胫腓动脉段重度钙

化病变（钙化占比 40%且多为同心分布），以及 LA系统

（Turbo Elite与Turbo Tandem）在欧洲前瞻性队列研究中针

对股浅动脉段中重度钙化占比达90%的病变，均显示了较

好的安全性和有效性［45-46］。

推荐意见1：对于脂质斑块、纤维斑块和轻中度钙化斑

块，可选择使用 Jetstream系统、Phoenix系统、Rotarex系统、

定向减容系统（TurboHawk/SilverHawk）、激光消蚀系统

（Turbo Elite）以及OA血管轨道旋磨系统等减容器械。对

于重度钙化病变，推荐使用定向减容系统（TurboHawk/
SilverHawk）、Jetstream系统、Phoenix系统和OA血管轨道旋

磨系统；激光消蚀系统（Turbo Elite）也有一定的使用证据支

持其应用。需要特别指出的是，对于极重度钙化病变，目

前尚无减容器械能够达到令人满意的治疗效果。在病人

身体条件允许的情况下，可考虑行旁路手术。腔内影像系

统（如 IVUS和OCT）的应用能够辅助判断斑块性质，并对减

容治疗的即刻效果进行评估，有助于提高操作的安全性和

有效性。此外，建议将减容器械与DCB联合使用，以期进

一步改善远期治疗效果。

3 血栓性病变判断及器械选择

下肢动脉血栓性病变是指血栓形成或栓塞导致的自

体动脉或旁路手术移植物闭塞，主要继发于动脉粥样硬化

性狭窄、旁路手术移植物内膜增生及动脉栓塞。根据形成

时间和病程可将其分为急性、亚急性和慢性血栓形成。由

AS基础上的血栓形成所致的管腔阻塞，其临床缺血症状的

出现时间与血栓形成时间基本一致；急性肢体缺血的病因

包括动脉血栓形成和动脉栓塞，其中后者占 30%～

46%［11，47-48］。

3.1 急性下肢动脉血栓性病变

3.1.1 病变判断 急性下肢动脉血栓性病变的病程不足

14 d，典型表现为“6P”征，即疼痛（pain）、苍白（pallor）、无脉

（pulselessness）、感觉异常（paresthesia）、运动障碍（paraly⁃
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sis）及皮温降低（poikilothermia）。然而，病人的具体症状与

血管阻塞程度及既往慢性动脉闭塞后侧支循环的形成程

度密切相关，部分病人可能不会同时出现上述所有症状，

或表现为慢性缺血的急性加重［49］。

急性动脉栓塞是由近端异位栓子脱落导致的管腔部

分或完全阻塞，其栓子来源包括心源性栓子、动脉瘤附壁

栓子及动脉粥样硬化斑块破裂。病理学特点为血栓形成

迅速且结构松散。二维超声检查显示血管内径无明显缩

窄，病变区呈均匀低回声；彩色多普勒图像显示血栓处血

流中断，病变近端可见射流频谱［50］。CTA和MRA影像显示

急性血栓形成累及的动脉管腔不显影，血栓近远端边界清

晰，流出道的血管可能因侧支循环不足而显影差。DSA影

像通常无法显示血栓远端动脉，而血栓近端动脉可能存在

造影剂急性堆积现象。在操作过程中，导丝和导管真腔通

过血栓段通常非常顺利。

3.1.2 减容器械选择 血栓减容治疗方式包括PMT（包括

Rotarex系统、AngioJet系统和 TideFlow系统等）、血栓抽吸

技术（包括 Indigo系统、Acostream系统及国内上市的外周

血栓抽吸导管）、CDT（包括多孔灌注导管和超声加速溶栓

导管）以及手动导管吸栓术。相较于CDT，PMT具有恢复血

流速度快、可同时处理潜在狭窄病变及出血并发症发生率

低的优势［51］。

Bulvas等［52］在一项为期 6年的单臂前瞻性研究中，纳

入 202例急性下肢缺血病人，其中 152例为急性下肢动脉

血栓形成，应用Rotarex系统治疗的技术成功率为100%，证

明了其在股腘动脉急性血栓性病变中的安全性和有效

性。Li等［53］报道使用Rotarex系统治疗17例急性下肢动脉

栓塞病人，术中技术成功率达100%。Leung等［54］在PEARL
注册研究中纳入 200余例应用AngioJet系统治疗的急性下

肢动脉血栓形成病人，保肢率达89%，表明该装置是一种快

速开通血流的有效治疗方式。

手动导管吸栓以大腔端孔导引导管为代表，可获得

95%的吸栓有效率，但其操作复杂，多次进出可能导致血管

壁损伤及远端栓塞风险［55］。Indigo和Acostream系统同样

适用于急性下肢动脉血栓形成的腔内治疗。Saxon等［56］在

多中心PRISM研究中纳入79例病人，显示 Indigo在首选治

疗及其他 PMT 失败后治疗的两组血运重建率均高于

90%。PMT或血栓抽吸的治疗常需要结合球囊扩张或支架

植入来处理原发病变，对于膝下动脉的血栓也可在术中或

术后结合CDT来进行流出道的治疗。

CDT作为急性下肢动脉血栓形成的常见治疗方式，其

有效性在 TOPAS研究中得到证明，血栓清除率达 75%～

92%，但其严重出血并发症发生率高达 12.5%［57］。常用

CDT导管包括传统的多孔灌注导管（如Uni-Fuse）和超声加

速溶栓导管（如 EKOS）。Schrijver等［58］的研究结果显示，

UAT导管相比MHI导管可有效缩短溶栓时间并减少尿激

酶用量，但在结合PMT后的溶栓治疗中，其优势不明显［59］。

推荐意见2：对于急性动脉血栓的治疗，PMT（包括Ro⁃
tarex系统、AngioJet系统、TideFlow系统等）、血栓抽吸技术

（包括 Indigo、Acostream及国内已上市的其他外周血栓抽吸

导管）及CDT系统（如Uni-Fuse及其他外周血管灌注导管、

EKOS等）均可获得良好的血栓清除效果；CDT也可作为其

他血栓清除操作后的辅助溶栓手段；对于血栓清除治疗过

程中出现的远端栓塞，可直接采用导管吸栓技术进行补救

处理。对于存在肾功能不全的病人，应尽量避免使用流变

型机械血栓清除装置（如AngioJet系统、TideFlow系统），因

为此类装置可能导致血红蛋白尿，加重肾功能损害；对于

具有溶栓禁忌的病人，应避免使用CDT等需依赖溶栓药物

的血栓清除措施；对于合并较严重贫血的病人，使用血栓

抽吸系统时需谨慎，以防因大量血液丢失而加重病情。如

果采用CDT系统，需在综合评估病人对溶栓治疗的耐受性

和安全性的基础上进行。对于需要快速恢复血流的重度

肢体缺血病例，不建议首选CDT治疗。

急性下肢缺血的部分原因是动脉栓塞，急性动脉栓塞

通常继发远端及分支动脉的血栓形成。对于其中急性血

栓形成的清除，可参考前述推荐方案。然而，血栓成分中

异位栓塞的栓子通常较为陈旧，可依据亚急性或慢性血栓

的清除措施选择适宜的治疗手段。

对于能够耐受开放手术的病人，也可以选择下肢动脉

切开取栓术作为治疗手段。对于不可逆的严重急性下肢

缺血导致肢体坏死的病人，应及时采取紧急截肢以挽救生

命。

3.2 亚急性下肢动脉血栓性病变

3.2.1 病变判断 亚急性血栓性病变的形成时间在 14 d
至3个月之间，临床症状常表现为逐渐加重，缺血体征与急

性血栓形成相似，但症状发展相对较为缓慢，可能出现轻

至中度的感觉和运动功能障碍。其病理特点为血栓结构

逐渐稳定、组织致密，部分血栓可出现纤维化。超声检查

显示管腔直径逐渐缩小、血栓回声增强，且侧支循环逐步

形成［50］。CTA和MRA检查中，亚急性血栓形成累及的动脉

管腔通常不显影或部分再通，流出道血管因侧支循环的逐

步建立显影情况较急性血栓更为显著。DSA显示血栓区域

造影剂充盈不均，可观察到初步形成的侧支血管。在导丝

导管通过操作中，真腔通过血栓段相对容易。

3.2.2 减容器械选择 Bulvas等［52］和Fluck等［60］的研究分

别应用Rotarex系统治疗亚急性下肢动脉血栓形成的病人，

PMT技术成功率分别达到100%和92.9%，证明了Rotarex系
统在治疗股腘动脉亚急性血栓方面的有效性和安全性。

对于部分已机化的亚急性动脉血栓，在使用Rotarex导管时

建议操作更为缓慢，以减少远端栓塞的风险［51］。Kasirajan
等［61］的一项研究纳入了 86例急性和亚急性下肢缺血的病

人，均使用AngioJet系统进行 PMT治疗，其中亚急性组 21
例，技术成功率约为90%，与急性下肢缺血组差异无统计学

意义。前述Saxon等［56］进行的PRISM研究结果显示，Indigo
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血栓抽吸系统能够有效清除脱落至远端的栓子。CDT可作

为亚急性下肢动脉血栓形成甚至某些慢性下肢动脉闭塞

病变的治疗选择，但研究结果显示CDT在亚急性血栓形成

中的技术成功率明显低于急性血栓形成［55，62］。此外，准分

子激光技术对亚急性及慢性血栓性动脉闭塞病变的血栓

清除具有一定效果，但其远端栓塞率较高，因此，需要联合

应 用 远 端 栓 子 保 护 装 置（embolism protection device，
EPD）［63］。

推荐意见3：对于亚急性动脉血栓形成，Rotarex系统在

血栓清除方面表现出了良好的疗效。对于亚急性动脉血

栓内合并急性血栓的混合性病变，可考虑应用AngioJet系
统、TideFlow系统、血栓抽吸系统（如 Indigo等）及CDT，均
具有一定的血栓清除效果。此外，激光消蚀系统（Turbo
Elite）在此类病变的血栓清除中也显示出一定疗效。CDT
还可作为其他介入操作的辅助溶栓手段，以进一步提升治

疗效果。

3.3 慢性下肢动脉血栓性病变

3.3.1 病变判断 慢性下肢动脉血栓形成的病程＞3个

月，病人通常表现为长期缺血的临床症状，包括间歇性跛

行，严重者可出现静息痛、溃疡以及远端肢体的皮肤颜色

改变、毛发脱落、肌肉萎缩和坏疽等。病理学特征主要为

血栓组织的完全纤维化和钙化，导致血管腔内血栓组织硬

化，伴随血管壁增厚及管腔狭窄。超声检查显示管腔直径

逐渐缩小甚至萎缩，血栓表现为高回声，侧支循环显著形

成［50］。CTA和MRA影像可见慢性血栓形成导致的动脉管

腔狭窄或闭塞，管壁增厚伴钙化，管腔内径缩小且不规则，

同时侧支循环更为丰富。DSA显示造影剂通过时血管内轮

廓不规则，流速减慢，且显影呈不均匀分布。在手术过程

中，导丝和导管通过真腔穿越血栓段通常较为容易。

3.3.2 减容器械选择 Latacz等［64］的研究纳入了38例非严

重钙化表现为慢性下肢重度缺血的混合性股腘动脉闭塞

病变，结果显示单独使用Rotarex系统处理后，管腔面积恢

复至平均 45.5%。在随后的PTA治疗后，19例病人实现了

管腔面积的进一步恢复（平均 89.5%），并通过DCB进行处

理，12个月辅助一期通畅率达到 97.1%，验证了Rotarex系
统在慢性血栓性病变 PMT 治疗中的有效性及安全性。

Shammas等［63］的研究采用准分子激光治疗12例亚急性和8
例慢性下肢缺血病人。术中单独使用准分子激光进行治

疗后，DSA显示血管残余狭窄显著减少，技术成功率达到

100%。需注意的是，75%的病人在术中使用了远端栓子保

护装置（EPD），其中 85.7%的病人在EPD中发现了＞2 mm
的栓子。

推荐意见4：对于慢性动脉血栓形成，Rotarex系统在血

栓清除方面表现出较好的疗效；激光消蚀系统（Turbo Elite）
也可作为补充选择。

总之，急性、亚急性和慢性动脉血栓的判断基于病人

的临床表现、血栓形成时间及影像学检查结果。针对不同

类型的动脉血栓，合理选择适宜的血栓减容器械是恢复血

流、减少严重并发症、改善病人预后的关键。

4 ISR和支架内闭塞病变判断及器械选择

4.1 病变性质判断 ISR的 Tosaka Ⅰ型和Ⅱ型通常由支

架内膜增生引起。Tosaka Ⅲ型支架内闭塞则可分为以血

栓为主或以内膜增生为主的两种类型。然而，术前CT或超

声影像上，二者均表现为较低的CT值或低回声信号，难以

明确区分。在临床实践中，支架内血栓性闭塞的判断通常

基于以下特征：起病急骤、术中导丝导管容易通过病变、预

扩张时球囊容易扩开但又快速回缩。而内膜增生性支架

闭塞的特点则包括：病程较长、术中通过病变困难，以及预

扩张过程中出现明显切迹。此外，在支架内球囊扩张过程

中发生远端栓塞也可能提示病变中存在血栓性成分。

4.2 减容器械选择

4.2.1 血栓性 ISR 目前针对支架内血栓性闭塞的血栓清

除研究文献相对较少，许多队列研究同时纳入了原发性下

肢动脉血栓闭塞和支架内血栓闭塞病变［65］。因此，支架内

血栓性闭塞的治疗可参考前述血栓性病变的文献依据及

相关器械选择。

推荐意见5：对于血栓性支架内闭塞，推荐使用Rotarex
系统、Acostream系统、Indigo系统或AngioJet系统进行血栓

清除治疗。如应用上述血栓清除器械后仍有明显血栓残

留，可补充使用CDT或直接选择CDT作为主要治疗手段。

对于因支架断裂继发的支架内血栓形成，应避免在支架断

裂明显区域直接使用机械血栓清除器械。

4.2.2 内膜增生性 ISR 激光是最早获得 ISR适应证的减

容器械之一。EXCITE ISR随机对照研究结果表明，激光减

容联合治疗在 6个月内免于 TLR的比例为 73.5%，显著高

于单纯球囊扩张组的 51.8%（P＜0.005）［66］。一项国内单中

心回顾性研究探讨了激光联合DCB治疗 ISR的效果，报告

43例病人在随访 12、24和 36个月时的一期通畅率分别为

85.7%、80.7%和75.3%［67］。

Rotarex系统可有效清除支架内增生内膜并吸除血栓，

已广泛应用于 ISR的治疗。法国一项多中心研究纳入 128
例 ISR或支架内闭塞病人，使用Rotarex系统减容后联合球

囊扩张（PTA）或DCB治疗，结果显示12个月的一期通畅率

为 92.3%，保肢率 93.7%，TLR发生率为 19.5%［68］。另一项

国内研究比较了36例支架内闭塞病人分别接受Rotarex联
合DCB或单纯DCB治疗的效果，结果显示Rotarex组在6个
月和 12个月的一期通畅率分别为 94.4%和 77.8%，显著高

于单纯DCB组的72.4%和48.3%；此外，Rotarex组在12个月

的免于再干预率也显著优于单纯DCB组［69］。

Hawk系统同样适用于增生性 ISR的治疗。一项回顾

性研究比较了SilverHawk（SH）系统和激光消蚀系统（ELA）
在股腘动脉 ISR中的应用效果。尽管ELA组病变长度更长

且病变更复杂，但两组即刻技术成功率相似（100% vs
92.5%）。ELA组的补救支架植入率较高（50.0% vs 24.4%，

P=0.022），随访 1年的 TLR发生率为 ELA组 48.7%，SH组
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31.7%（P=0.171）［70］。 需 要 注 意 的 是 ，在 支 架 内 使 用

SilverHawk系统时，如果听到尖锐的金属声或发现刀头卡

住支架，应立即停止操作，并在必要时关闭电源解旋刀头

与支架的抱死。

Jetstream系统也可用于 ISR治疗。在 JET-ISR研究中，

纳入 60例平均病变长度为 19.9 cm的病人，其中 55%为慢

性闭塞病变。在未使用药涂产品的情况下，补救支架植入

率为 10%，6 个月和 1 年免于 TLR 率分别为 89.3%和

66.8%［71］。需要强调的是，Jetstream系统在 ISR中的应用不

建议使用可扩张刀片，以避免对支架结构的损伤或刀片与

支架金属丝的抱死风险。

推荐意见6：对于内膜增生性 ISR建议使用激光消蚀系

统减容。如果同时存在血栓和内膜增生的混合性病变，建

议使用Rotarex系统。Hawk系统、Jetstream系统有治疗 ISR
的文献报道，但是目前在国内没有适应证，因此，需要术者

结合病人情况和自己的经验酌情使用。此外要注意避免

在支架明显断裂区域使用上述减容器械。

5 旁路血管闭塞

5.1 病变性质判断 下肢动脉旁路包括自体静脉旁路和

人工血管旁路。除吻合口处常见局部内膜增生性病变外，

旁路血管内的闭塞通常以血栓性病变为主。对于血栓的

形成时间和性质，可参考前述关于血栓性病变的相关描

述。

5.2 减容器械选择 旁路血管闭塞的减容治疗主要针对

桥血管内的血栓清除。文献中报道最多的器械是Rotarex
系统。一项回顾性研究纳入了 42例急性或亚急性桥血管

闭塞病人，其中静脉旁路 34例，人工血管旁路 8例，使用

Rotarex系统进行血栓清除，技术成功率达97.6%［72］。

此外，一项回顾性分析报道了 123例旁路血管血栓病

例，采用CDT进行治疗，其中 67例为人工血管旁路。术中

18例病人因情况复杂转为开放手术或杂交手术。研究结

果显示，在平均随访38个月期间，1个月和1年的大截肢率

分别为11%和25%［73］。

推荐意见 7：对于旁路血管闭塞建议首先考虑使用

Rotarex系统，也可使用CDT。

6 复合性病变判断及器械选择

6.1 病变判断 最常见的复合性病变是斑块合并血栓。

病变的影像学判断方法可以分别参考上述对于血栓、纤维

脂质以及钙化斑块的评估。临床上病人在间歇性跛行基

础上出现突然加重的下肢缺血，导丝通过病变时有部分节

段容易通过、部分节段通过困难，球囊扩张时部分节段有

明显切迹、部分节段无切迹且回缩明显就提示存在复合病

变。

6.2 减容器械选择 斑块合并血栓的复合病变采用Rotar⁃
ex系统进行减容的报道较多，一项最大规模的回顾性研究

纳入了525例病人，采用了Rotarex系统减容和（或）球囊扩

张加支架植入，总体技术成功率97.7%，随访1年的靶血管

干预率仅10.1%，大截肢率2.3%［74］。

Jetstream系统也有用于复合病变减容的报道，一项韩

国的多中心观察研究入组了 150例病人，其中有 20.6%为

AS合并血栓的复合病变，使用 Jetstream系统结合DCB或者

POBA治疗，随访 1年发现免于TLR 率为 90.1%，其中硬化

病变和复合病变的疗效显著优于单纯血栓性病变（免于

TLR分别为100.0%，100.0%和66.7%，P=0.001）［42］。

此外 Shammas等［63］应用准分子激光治疗了 20例亚急

性和慢性下肢缺血的病人；其中75%是再狭窄合并血栓病

变，准分子激光减容后，血管狭窄率显著降低。

推荐意见8：对于斑块合并血栓的复合性病变，建议使

用 Rotarex系统，也可使用 Jetstream系统和 Turbo Elite系
统。

7 主要并发症的防治

减容器械的常见并发症包括远端栓塞及血管穿孔破

裂。

7.1 远端栓塞 远端栓塞是减容手术中常见的并发症之

一［3］。DA和OA器械的远端栓塞发生率相对较高，分别可

达 11.9%和 6.9%。因此，在临床实践中常联合使用远端保

护装置（EPD）以预防远端栓塞。研究结果表明，术前影像

中显示长病变及 CT 值＜45 是远端栓塞的独立危险因

素［75］。对于严重钙化病变、富含血栓的病变以及孤立流出

道的小腿动脉病变，建议减容手术中联合使用 EPD，如

NAV6或Spider保护伞［76-77］。相较而言，Rotarex系统具备较

强的抽吸能力，其联用EPD的需求率通常＜10%。为预防

远端栓塞，在首次推进减容导管时建议避免一次性全程通

过病变，而是在距离闭塞病变远端 2~3 cm处暂停，优先处

理病变近段内容物，随后再处理远段 2~3 cm的病变，以减

少内容物脱落导致栓塞的风险。若发生远端栓塞，可使用

Rotarex系统、Indigo或 Acostream血栓抽吸系统清除栓塞

物；同时也可应用Fogarty取栓导管实施动脉切开取栓。

7.2 动脉穿孔 预防动脉穿孔的关键在于熟悉各类器械

的适用血管、充分了解器械特性，并严格规范操作（表 2）。

在所有减容器械中，DA系统的动脉穿孔发生率相对较高，

有文献报道约为10.5%［3］，主要与过度旋切导致的动脉外膜

损伤有关。因此，需特别注意避免在同一部位以相同方向

进行多次旋切操作。在使用RA系统时，应警惕旋切器械

的异常声音，如听到尖锐的金属音，应立即停止操作。使

用LA系统时，应根据病变性质选择适当的频率和能量，同

时使用生理盐水冲洗，以避免在含有造影剂的血管内激发

导致血管壁损伤。在血管迂曲部位操作时，应保持病人制

动以配合操作。若发生动脉穿孔，可首先尝试通过球囊扩

张阻断 3~5 min以止血。如出血无法控制或损伤较严重，

应考虑植入覆膜支架以封闭出血点，或在球囊阻断下实施
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开放手术进行血管修补，以最大限度减少失血和并发症。

推荐意见9：术前应对病变进行全面而充分的评估，术

中需根据病变特点合理、规范地选择减容器械，同时密切

监测并及时处理术中可能发生的并发症。这些措施对于

确保减容器械的安全性和有效性至关重要，有助于优化治

疗效果，改善病人预后。

腔内治疗已成为LePAD的首选治疗策略，减容技术的

临床应用日益广泛。由于减容器械种类繁多且适用范围

存在差异，在临床应用过程中应详细评估病变的性质，深

入了解各类器械的性能特点、适用范围以及操作规范（表

3）。同时，应特别关注相关并发症的防治要点，确保安全

性和有效性。此外，减容器械价格昂贵，且操作复杂，对术

者的技能水平和学习曲线提出了较高要求。不同医疗机

构和术者应根据实际条件，合理规范地选择和应用减容技

术，以提高治疗效果，减少术后并发症的发生。

参与《下肢动脉疾病腔内减容规范化应用中国专家共识

（2024版）》编写及讨论人员名单

审定委员：陈 忠，符伟国，郭 伟

执笔者：王 盛，史振宇，冯 海

核心编写委员：包俊敏，袁 丁，梁 卫，肖 航

器械名称

TurboHawk系统

Rotarex系统

Jetstream系统

Phoenix系统

Turbo Elite系统

AngioJet系统

TideFlow系统

适用血管（下肢动脉系统）

适用外周血管，不适用髂动脉

适用下肢原生血管、支架后血管、旁路血管

适用股腘动脉，不适用髂动脉

适用下肢动脉，不适用髂动脉

适用直径≥2 mm下肢动脉

适用直径≥3 mm下肢动脉

适用直径≥3 mm下肢动脉

表2 减容器械适用血管

注：各产品适用血管数据来源于中国境内医疗器械说明书中

的注册信息

技术/病变分类 器械

DA定向切除系统

LA激光消蚀系统

RA旋切系统

OA血管轨道旋磨系统

经皮机械血栓清除系统

外周血栓抽吸系统

CDT外周血管灌注导管

TurboHawk
Turbo Elite
Jetstream（初上市）

Phoenix（初上市）

Rotarex
Diamondback 360（上市中）

AngioJet、TideFlow
Rotarex
Indigo
Acostream
Uni-fuse

斑块

内膜增生

**
**
**
**
**

**

脂质斑块

**
**
**
**
**

**

纤维斑块

**
**
**
**
**

**

轻度钙化

**
**
**
**
**

**

中度钙化

**
**
**
**
*

*

重度钙化

**
*
**
**

技术/病变分类

DA定向切除系统

LA激光消蚀系统

RA旋切系统

OA血管轨道旋磨系统

经皮机械血栓清除系统

外周血栓抽吸系统

CDT外周血管灌注导管

TurboHawk
Turbo Elite
Jetstream（初上市）

Phoenix（初上市）

Rotarex
Diamondback 360（上市中）

AngioJet、TideFlow
Rotarex
Indigo
Acostream
Uni-fuse

血栓

急性

**

**
**
**
**
**

亚急性

*

**

*
**
*
*
*

慢性

*

**

**

ISR
血栓性

**

**
**
**
**
*

增生性

*
**
*

**

**

旁路血管
闭塞

**

**

*

复合病变

*
*

**

**

表3 减容技术的器械推荐

注：表格中推荐产品为国内已上市产品，按以下标准划分推荐等级。**为同时符合3个条件（国内适应证、文献证据、临床实践经验）；

*为部分符合3个条件（国内适应证、文献证据、临床实践经验）；临床使用请遵循国家药监局最新批准的产品适用范围，并注意医保支付相

关规定
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