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Rotarex 在股腘动脉缺血性疾病中的应用研究进展

孔敬波, 黄俊杰, 李耀东, 黄 梅, 戴 兵
天津市天津医院血管外科,天津市 300211

[摘　 要] 　 Rotarex 机械血栓清除系统作为治疗股腘动脉急慢性闭塞性疾病的重要工具,近年来因其高效、微创的

特点受到广泛关注。 本文结合 Rotarex 装置的工作原理与技术特点,全面综述了 Rotarex 在股腘动脉缺血性疾病中

的应用,分析其临床应用安全性、有效性。 回顾疾病历史治疗方法,探讨并发症及技术改进,结合最新临床试验及

多中心研究进展,展望潜在应用领域、未来技术趋势及研究方向,旨在为该领域临床实践和研究提供全面参考。
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Research advances in the application of Rotarex in femoropopliteal artery ischemic
disease
KONG Jingbo, HUANG Junjie, LI Yaodong, HUANG Mei, DAI Bing
Department of Vascular Surgery, Tianjin Hospital, Tianjin 300211, China
[ABSTRACT]　 The Rotarex mechanical thrombectomy system is an important device for the treatment of acute and chro-
nic femoropopliteal artery occlusions, and has attracted extensive attention in recent years due to its high efficacy and mini-
mally invasive profile. 　 This article comprehensively reviews the application of Rotarex in femoropopliteal artery ischemic
disease based on its working principle and technical characteristics, and analyzes its clinical safety and efficacy. 　 By re-
viewing the historical therapeutic methods of the disease, this paper discusses the complications and technical refinements
of the device. 　 Combined with the latest clinical trials and multicenter research progress, it prospects the potential applica-
tion fields, future technological trends and research directions, aiming to provide a comprehensive reference for clinical
practice and research in this field.
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　 　 外周动脉疾病(peripheral artery disease,PAD)
是血管外科临床常见疾病,至 2018 年全球已有超过

2 亿 PAD 患者,并且其发病率逐年提高[1]。 随着介

入技术的发展,针对泛大西洋协作组织周围动脉疾

病治疗共识(Trans-Atlantic Inter-Society Consensus for
the Management of Peripheral Arterial Disease,TASC)
ⅡC、D 型股腘动脉病变,接受微创腔内血管治疗

(endovascular treatment,EVT)的患者日益增多[2],
其中金属裸支架植入占比达 50% ~ 75% ,但术后 1
年内支架内再狭窄( in-stent restenosis,ISR)发生率

高达 14% ~ 50% ,导致患者术后中远期通畅率较

低[3-4]。 目前,股腘动脉闭塞的常用治疗方法包括

经皮球囊扩张成形术与支架植入术。 由于这两种

手术的中远期通畅率较低,药物涂层球囊 ( drug-
coated balloon,DCB)及支架内减容等辅助治疗手段

的应用正逐渐增加。 几项单中心[5-6] 小样本病例研

究表明,DCB 与 Rotarex 治疗股腘动脉支架内再狭

窄( femoral-popliteal in-stent restenosis, FP-ISR),可
提高一期通畅率及免于临床驱动的靶病变血运重

建( freedom from clinically-driven target lesion revas-
cularization,FCD-TLR) 率,同时减少支架的植入。
Rotarex 血栓清除系统作为一种微创治疗方式,近年
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来在股腘动脉急性与慢性动脉疾病的临床治疗中

得到了广泛应用。 本文旨在综述 Rotarex 系统在急

慢性股腘动脉闭塞中的应用研究进展,分析其临床

疗效,并对相关研究的观点进行系统阐述与总结。

1　 Rotarex 系统的原理与特点

Rotarex 血栓清除系统是一种导丝引导的血栓

旋切装置,通过位于导管头端侧孔内高速旋转的螺

旋状刀头(转速 40 000 ~ 60 000 r / min),产生 0. 8 ~
1. 2 bar 的负压,将血栓抽吸入侧孔,被旋转刀头粉

碎并抽出体外,可实现每分钟 3. 5 mL 的血栓清除效

率[7-9](图 1)。 该系统具有以下特点:(1)微创性:
Rotarex 系统通过经皮穿刺的方式引入体内,无需进

行开放手术,减少了手术创伤和术后恢复时间。
(2)高效性:高速旋转的刀头能够迅速将血栓和斑

块切碎并抽出体外,提高手术效率和效果。

图 1. Rotarex 结构与功能介绍

Figure 1. Rotarex catheter: structure and function

2　 Rotarex 体外实验的血栓清除作用及安全性

2010 年,Zana 等[7] 在透明硅胶管中使用 Straub
Rotarex 血栓切除术装置清除血栓,平均干预时间为

(67±37)s,收集液体的平均体积为(96. 6±24. 7)mL,
结果显示 Straub Rotarex 导管吸栓能够清除大量血

栓,且栓塞风险有限。 Rusch 等[10] 在人股腘血管体

外搏动血流模型中对 Rotarex 与 Angiojet 装置展开

评估,结果显示在大部分血管内操作中均观察到微

栓子与大栓子的生成;其中,Rotarex 组的大栓子数

量显著多于 Angiojet 组,且显微镜下检测到的血管

损伤频率也明显更高;这一现象或与 Rotarex 更强的

血栓剥离能力相关,而该强劲的血栓剥离特性也提

示,Rotarex 在亚急性乃至慢性动脉闭塞治疗中具有

应用可行性。 目前 Rotarex 机械血栓清除系统在血

管介入治疗中的应用已形成多维度临床证据体系,
其适应证覆盖从急性缺血到慢性闭塞的广泛血管

病变。

3　 Rotarex 在股腘动脉疾病中的应用

3. 1　 Rotarex 在急性 /亚急性股腘动脉闭塞中的应用

急性股腘动脉闭塞合并血栓形成是血管外科

常见的急诊疾病,若未能及时开通血管,患肢会因

缺血在短时间内发生坏死,进而导致截肢甚至危及

生命[11]。 国内外许多小规模的回顾性研究显示,
Rotarex 系统在急性股腘动脉栓塞和血栓形成的治

疗中展现出显著的疗效,但尚缺乏大规模的临床数

据研究,目前研究主要聚焦于 Rotarex 系统在急性缺

血、亚急性缺血和慢性缺血中应用的疗效。 2005
年,Duc 等[12] 对 38 例患者(年龄 56 ~ 90 岁,平均

75. 6 岁)的 41 条急性、亚急性或慢性股腘动脉闭塞

的肢体进行治疗,观察短期疗效,结果显示术后肱

踝指数从 0. 41 提高到再通后的 0. 93,6 个月时的一

期和二期通畅率分别为 62% 和 84% ,12 个月时为

39%和 68% ,12 个月时保肢生存率为 100% 。 另一

项研究利用 Rotarex 机械血栓清除系统治疗急性和

亚急性股腘动脉闭塞疾病,手术成功率 95% ,且术

后 6 个月、12 个月、18 个月、24 个月、30 个月和 36
个月的累积通畅率分别为 56% 、47% 、41% 、37% 、
33%和 29% [13]。 2016 年,Stanek 等[14] 统计 Rotarex
在急性、亚急性或搭桥动脉闭塞中的应用,结果显

示 82. 5%的患者取得了临床成功,10% 的病例进行

了大截肢手术。 1 个月后的累积通畅率为 75% ,6
个月后为 71% ,12 个月后为 38% ,18 个月后为

33% ,24、30、36 和 42 个月后为 30% 。 上述研究显
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示 1 年内 Rotarex 在股腘动脉疾病中表现出较好的

初始通畅率。 Liu 等[15]统计 186 例下肢急性缺血的

患者,其中急性动脉血栓组 86 例,Rotarex 机械血栓

清除系统的成功率 13. 95% ,支架植入率 72. 09% 。
术后 3 个月、6 个月和 12 个月的一期通畅率血栓形

成组分别为 96. 4% 、89. 5%和 74. 9% ,术后 12 个月

的 FCD-TLR 为 77. 8% ,与另一个中心的研究结果

相似[16]。
近些年来研究显示出较好的一年通畅率和

FCD-TLR 率,可能与其他医疗辅助技术(如 DCB)和
介入技术进步有关。 对于股腘动脉狭窄伴急性或

亚急性血栓的病变,行单纯球囊扩张成形术( plain
old balloon angioplasty,POBA)和 Rotarex 后,血管壁

伴有损伤,炎性渗出、内膜增生修复等会加速管腔

的闭塞[17-18],降低中远期通畅率。 随机对照试验和

全球注册研究显示,DCB 在治疗股腘动脉狭窄或闭

塞病变中表现出满意的临床疗效[19-21]。 最新指南

推荐对长度小于 25 cm 的股腘动脉病变优先采用血

管腔内治疗策略,并建议使用 DCB 等药物洗脱技

术[22]。 然而,对于较长的病变,由于 DCB 治疗后可

能发生严重动脉夹层或残留显著狭窄,通常仍需补

救性支架植入[23]。 随着 DCB 技术的出现,在一定

程度上改善了股腘动脉治疗的近中期疗效。 国内

一项研究结果显示[24],在纳入的 74 例患者中,35
例接受了 Rotarex 导管联合 DCB 治疗,39 例仅接受

DCB 治疗,技术成功率均为 100% 。 值得注意的是,
Rotarex+DCB 组的支架植入率显著低于单纯 DCB
组(22. 9% 比 59. 0% )。 经过平均 18. 5 个月的随

访,结果表明 Rotarex+DCB 组的一期通畅率显著高

于单纯 DCB 组(82. 0% 比 60. 9% ),FCD-TLR 方面

也表现出优势(82. 9%比 61. 5% ),提示联合治疗方

案在中期随访中具有更好的疗效和持久性。
3. 2　 Rotarex 在股腘动脉栓塞中的应用

急性股腘动脉栓塞是由血栓、动脉粥样硬化斑

块等栓子从心脏或动脉壁脱落,随血流堵塞下肢动

脉所致的血管外科急症[25-26]。 欧洲血管外科学会

(European society for vascular surgery,ESVS)发布的

急性肢体缺血( acute limb ischemia,ALI)诊疗指南

指出,传统开放手术(如栓子 /血栓切除术或旁路移

植术)和导管接触性溶栓(catheter-directed thrombol-
ysis,CDT)是一线治疗方案,动脉切开取栓术是常用

治疗方法,能有效降低患者致残率与死亡率,但存

在取栓创伤大、术后再灌注反应强烈等缺点[27]。
Straub Rotarex 系统适用于急慢性动脉血栓治疗,能
快速清除下肢动脉内血栓和栓子,使下肢动脉术后

获得满意的通畅率。
一项回顾性研究分析了 2018—2022 年间采用

Rotarex S 系统治疗 17 例急性肢体栓塞患者,结果证

实了该技术的安全性和有效性,技术成功率高达

100% ,且 30 天内无死亡病例。 值得注意的是,虽然

单纯机械取栓即可实现血管再通,但 82%的病例仍

需联合经皮腔内血管成形术(percutaneous transluminal
angioplasty,PTA)或支架植入术等辅助治疗。 在安全

性方面,主要并发症包括造影剂外渗(2 例)、远端栓

塞(1 例)等轻微不良事件,仅 1 例出现血栓复发导

致截肢[28]。 这些数据表明,Rotarex S 系统作为新型

经皮机械取栓装置,既能有效避免 CDT 或开放手术

的需要,又具有较低的重大并发症风险。 国内另一

个研究通过对比药物机械联合取栓术(pharmacome-
chanical thrombectomy,PMT)与 CDT 治疗下肢动脉

血栓和栓塞性闭塞的疗效,结果显示,采用 Rotarex
系统的 PMT 组在显著减少尿激酶用量的同时,还能

提升 78% 血栓完全溶解率,且治疗时间缩短近

50% ,实现了溶栓药物减量化与血运重建高效化的

双重目标,为急性下肢缺血提供了更安全有效的血

管内治疗选择[29]。 Liu 等[15] 统计 186 例下肢急性

缺血患者,其中急性动脉栓塞组 69 例,栓塞组的

PTA 辅助率(26. 09% )和支架植入率均低于血栓组

(72. 09% ),术后 3 个月、6 个月及 12 个月的一期通

畅率分别为 98. 6% 、98. 6%和 84. 3% ,与急性血栓组

无明显差异,但是术后 12 个月 FCD-TLR 为 88. 9%,高
于血栓组的 77. 8% 。 更有研究显示在下肢动脉栓

塞组 Rotarex 联合 PTA、CDT 或支架植入后 3 年内能

有效预防截肢的发生[16]。
3. 3　 Rotarex 在股腘动脉支架内再狭窄中的应用

金属裸支架(bare-metal stent,BMS)在下肢动脉

狭窄与闭塞性病变的介入治疗中已成为常规选择。
虽然支架植入后即刻造影可显示规则光滑的血管

腔,但临床随访发现部分患者会出现管腔狭窄并呈

进行性加重,这一病理过程后被定义为 ISR[30]。 现

有研究数据表明,股腘动脉病变患者 BMS 植入后 2
年 ISR 发生率可达 30% ~40% [31],其中许多患者因

此出现症状加重,需再次住院手术。 而对于 ISR 的

治疗方法有再次 PTA、 再次支架植入、 DCB 和

Rotarex 等,但目前仍没有公认的较佳治疗方法。
对于 ISR 术中 Rotarex 减容治疗也是一种好的

选择。 Silingardi 等[32] 在 2010 年使用 Rotarex 联合

PTA 治疗 FP-ISR(平均长度 160 mm),结果显示 12
个月的初始通畅率为 58. 1% ,FCD-TLR 为 46. 9% 。
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随后 Wissgott 等[33] 发表了关于 Rotarex 联合 POBA
在亚急性和慢性股腘动脉支架再闭塞的研究,所有

患者 Rutherford 分级平均为 3. 36,平均病变长度为

14. 7 cm,术中补救性支架植入率为 10. 5% ,术中 2
例出现夹层,未观察到远端栓塞,术后 ABI 较术前

明显改善[(0. 85±0. 15)比(0. 61±0. 17)],随访 12
个月初始通畅率为 81. 6% ,随访期间没有截肢或死

亡。 上述结果提示 Rotarex 联合 PTA 治疗慢性 FP-
ISR 近期效果仍不确切。

Rotarex 联合 DCB 治疗 FP-ISR 方法效果如何

呢? Milnerowicz 等[5]用 Rotarex 联合 DCB 治疗髂动

脉或腹股沟下动脉支架内完全闭塞 74 例,病变平均

长度 (22 ± 15) cm,28 例 (37. 8% ) 支架植入,6 例

(8. 1% )患者出现远端栓塞,术后 12 个月通畅率为

79. 5% ,FCD-TLR 为 94. 5% 。 Liao 等[6]对 29 例 FP-
ISR 患者行 Rotarex 和 DCB 联合治疗,靶病变长度

为(12. 3±9. 0)cm,术前 ABI 为(0. 45±0. 14),Tosaka
Ⅲ级患者占 56. 2% ,术中 56. 2%的患者使用了远端

保护装置,但仍有 6. 3%的患者出现远端栓塞,随访

期全因死亡率 6. 3% ,术后随访 12 个月初始通畅率

为 86. 2% (25 / 29), FCD-TLR 为 89. 7% (26 / 29)。
Pan 等[34]使用 Rotarex 和 DCB 联合治疗长段支架内

完全闭塞患者,病变端长度联合组为(26. 1 ±6. 5)
cm,DCB 组为(25. 5±6. 1)cm,术后出现远端栓塞率

分别为 5. 6%和 3. 5% ,第 6 个月和 12 个月的初始

通畅率分别为 94. 4% 和 77. 8% ,一年 FCD-TLR 分

别为 86. 1% 和 62. 1% 。 近期我们团队纳入 90 例

Tosaka Ⅲ级 FP-ISR 患者,对比 Rotarex、DCB 单独及

联合治疗,结果显示联合治疗组在 6、12 和 24 个月

的原发性通畅率显著高于其他两组 ( 95. 7% 比

66. 7% 和 67. 9% , 71. 7% 比 27. 2% 和 35. 7% ,
33. 5%比 21. 5% 和 26. 8% ,P= 0. 04),FCD-TLR 也

更优(95. 7% 比 71. 1% 和 67. 9% ,78. 7% 比 44. 4%
和 42. 9% ,64. 1%比 32. 8% 和 35. 7% ,P = 0. 024),
且联合治疗组的支架植入率更低(4. 3% 比 15. 4%
和 25. 0% ,P = 0. 047),进一步证明了联合治疗的

优势[35]。
Molina Nácher 等[36] 首次研究了 Rotarex 治疗

ISR 的长期疗效,发现 2 年后,旋磨术 ( rotational
atherectomy,RA)与药物洗脱球囊( drug-eluting bal-
loon,DEB)联合治疗组(RA+DEB 组)的 FCD-TLR
为(87. 1% ±3. 9% ),而 DEB 组为(75. 5% ±8. 7% ),
5 年后 RA+DEB 组的 FCD-TLR 为(64. 0% ±9. 4%),
DEB 组为(30. 5% ±10. 6% )。 此外,RA+DEB 组的

5 年无血栓生存率(74. 6% ±7. 6% )明显高于 DEB

组[(37. 2% ±10. 5% ),P=0. 026)]。 在多变量分析

中,RA+DEB 降低了靶病变血运重建风险,提高了

辅助初治通畅率,但是对于 TosakaⅢ级病变和病变

长度较长的 FP-ISR,预后不满意。
综上所述,Rotarex 联合 DCB 治疗 FP-ISR 优于

单纯 Rotarex 治疗,但是正如上述部分研究所述,其
长期疗效仍不满意,考虑与 DCB 的效果随时间减

弱,导致“晚期追赶效应”有关。

4　 Rotarex 导管尺寸对手术的影响

一项回顾性多中心观察性研究[37] 纳入 397 例

FP-ISR 患者,其中 32. 0%的病例(n=127)接受了额

外溶栓治疗;在接受额外溶栓治疗的病例中,64. 6%
(n = 82) 为桥血管闭塞, 这可能与研究中多数

Rotarex 导管为 6F 规格、用于桥血管闭塞时初始减

容不充分有关。 因此对于管径 5 ~ 8 mm 的血管,研
究者建议应考虑使用 8F Rotarex 导管。 另一名研究

者在治疗中使用 6F 导管时,单纯采用 Rotarex 治疗

股腘动脉闭塞疾病需增加额外辅助治疗手段[28];而
使用 8F Rotarex 导管治疗后则无需额外辅助措

施[12],仅 1 例出现腹股沟血肿并发症。 庄等[38] 研

究中,27 例(84. 4% )肢体采用 8F Rotarex 导管治

疗,可快速清除血栓并实现动脉再通;另有 5 例使用

6F Rotarex 导管治疗,需配合大口径导管人工抽吸

辅助血栓清除。 这提示 8F 导管在血栓清除效果上

优于 6F,与我们中心研究者发表的结果相似(栓塞

组 8F 导管使用率 23. 2% ,成功率 44. 9% ;血栓组

8F 导管使用率 15. 1% ,手术成功率 13. 95% ) [15]。
根据临床经验,8F 导管经股动脉顺行穿刺会增加围

手术期出血及血肿的发生风险,因此术前需结合术

者经验、患者血管条件及基础疾病,选择适宜尺寸

的 Rotarex 导管进行治疗。

5　 Rotarex 相关并发症与预防措施

血管穿孔与破裂是 Rotarex 系统治疗过程中一

种严重的并发症,其发生可能与刀头旋转速度过

快、操作力量过大或血管壁本身薄弱等因素相关。
Rusch 等[10]在人股腘血管模型的体外搏动血流模型

中对 Rotarex 和 Angiojet 装置进行评估,发现 Rotarex
组微血管损伤检出率明显高于 Angiojet 组。 一项单

中心回顾性研究显示 Rotarex 可有效实现闭塞血管再

通,血管穿孔发生率 9. 5%(4 例),其中 2 例需要覆膜
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支架植入止血[39]。 2002 年的一项回顾性研究对 19
条股腘动脉闭塞的肢体实施了 Rotarex 治疗,结果观

察到较高的血管损伤并发症发生率(15. 8%,3 / 19),
具体包括 2 例穿孔(其中 1 例行支架植入处理,1 例

行球囊扩张处理)和 1 例动静脉瘘(经支架植入处

理) [40]。 近期国内外研究中心观察到穿孔并发症[24]

发生率更低,甚至未观察到穿孔并发症[41],这可能与

Rotarex 设备的迭代更新及普及应用、术者操作经验

的提升以及手术患者的选择优化有关。 动脉夹层也

是 Rotarex 治疗股腘动脉闭塞过程中另一种相对常见

的并发症,Fan 等[24] 纳入 90 天内确诊为血栓性股腘

动脉闭塞性疾病且伴有相关症状的患者,分别采用

Rotarex+ DCB 治疗或单纯 DCB 治疗;结果显示,
Rotarex+DCB 组的严重夹层发生率为 22. 9%,DCB 组

为 59%,两组患者出现严重夹层后均接受了支架植

入治疗。 Liu 等[15]开展的 Rotarex 多中心回顾性研究

显示,动脉栓塞组的限流夹层发生率为 7. 25% (4
例),血栓组为 25. 58% (22 例),ISR 组为 12. 9% (4
例)。 Milnerowicz 等[5]研究发现,在动脉 ISR 的治疗

中,Rotarex 相关的夹层发生率较低(4. 1%),且无需

通过支架植入进行处理。 总之,在严格遵循 Rotarex
适应证的前提下,对于血管弯曲或重度钙化等高风险

区域的血管[42],可通过减少抽吸时间或频率、必要时

联合 6 ~8F 指引导管行腔内抽吸等方式,降低血管穿

孔和夹层的发生风险。
导丝相关的血管损伤并发症较为少见。 一组个案

报道显示,术中 Rotarex 导丝远端发生卷曲并嵌顿于股

浅动脉,尽管最终成功取出导丝,但仍导致血管破裂,
影响了腓动脉血流,造成下肢缺血症状未得到改善、感
染加重,患者最终死亡[43]。 综上提示,术中需注意维持

远端导丝位于血管真腔内。 远端栓塞是 Rotarex 系统

治疗过程中的另一种常见并发症,其发生原因可能与

血栓碎片在血管内的移动和沉积有关。 研究显示,远
端栓塞的发生率约为 3. 3% ~ 26. 3% [12-15,24,39],临床中

可通过 Rotarex 导管、球囊扩张或普通导管负压抽吸

等方式实现血管再通。

6　 小　 结

单独使用 Rotarex 设备或联合辅助治疗可作为

急性及亚急性股腘动脉缺血患者的一线治疗方案,
尽管既往随机临床研究存在一定局限性,但精心设

计的此类试验仍能有效评估 Rotarex 联合疗法的优

越疗效与安全性。 若患者血管条件允许,建议优先

选用 8F 规格的 Rotarex 系统,以最大限度降低血栓

负荷并避免额外溶栓治疗。 术中需特别关注重度

钙化血管,此类血管存在发生夹层或穿孔的风险。
通过精准评估血管状况、选择适配的系统尺寸,并
在手术过程中密切监测患者是否出现疼痛、造影剂

外漏等情况,可有效预防并发症发生并及时发现异

常;一旦出现并发症,应尽早干预,避免病情加重。
未来,随着医疗技术的持续进步与临床经验的不断

积累,Rotarex 系统有望得到更广泛的应用与推广,
例如在髂股静脉血栓闭塞中的应用[44],从而为更多

患者带来福音。
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