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摘  要 

急性中高危肺栓塞(pulmonary embolism, PE)患者具有显著的短期死亡风险及血流动力学失代偿风险。

传统抗凝治疗对于快速解除右心室负荷效果有限，而系统性溶栓则面临较高的大出血风险。近年来，经

导管介入治疗(catheter-directed intervention, CDI)作为一种微创再灌注策略，在中高危肺栓塞的管理

中展现出重要价值。本文综述了导管导向溶栓(catheter-directed thrombolysis, CDT)与机械取栓(me-
chanical thrombectomy, MT)等关键技术的分类及其临床特点，对比了介入治疗与标准抗凝治疗在疗效

与安全性方面的循证证据，并探讨了介入治疗对患者长期功能恢复及生活质量的影响。目前随机对照试

验(randomized controlled trial, RCT)初步证实了CDI在改善右心室功能方面的优势，但其对长期生存

获益等硬终点的影响仍有待大规模研究进一步验证。多学科肺栓塞响应团队(Pulmonary Embolism Re-
sponse Team, PERT)的协作对于优化治疗决策至关重要。 
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Abstract 
Patients with acute intermediate-high-risk pulmonary embolism (PE) face significant risks of short-
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term mortality and hemodynamic decompensation. Traditional anticoagulation has limited efficacy 
in rapidly reversing right ventricular (RV) pressure overload, while systemic thrombolysis is asso-
ciated with a substantial risk of major bleeding. In recent years, catheter-directed intervention (CDI) 
has emerged as a crucial minimally invasive reperfusion strategy for managing intermediate-high-
risk PE. This article reviews the classification and clinical characteristics of key technologies, in-
cluding catheter-directed thrombolysis (CDT) and mechanical thrombectomy (MT). It compares ev-
idence regarding the efficacy and safety of CDI versus standard anticoagulation and discusses the 
impact of CDI on long-term functional recovery and quality of life. While current randomized con-
trolled trials (RCT) support the superiority of CDI in improving RV function, its impact on “hard” 
clinical endpoints such as long-term survival requires further validation through large-scale stud-
ies. The collaboration of multidisciplinary Pulmonary Embolism Response Teams (PERT) is essen-
tial for optimizing treatment decisions. 
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1. 引言 

急性肺栓塞(pulmonary embolism, PE)是全球范围内心血管死亡的主要原因之一，其临床表现具有显

著的异质性，病情严重程度可从偶然检出的低危病例跨越至暴发性的高危栓塞。其中，中高危肺栓塞患

者因其存在右心室功能障碍的客观证据且伴有心肌损伤标志物升高，构成了一个治疗上颇具挑战性的群

体。这部分患者虽未出现持续性低血压，但短期死亡风险显著升高，可达 3%~12%不等，且存在较高的

早期血流动力学失代偿风险[1]。传统的治疗基石是抗凝治疗，但其主要作用在于预防血栓扩展和复发，

对于快速逆转已形成的右心室负荷过重和压力超载效果有限。系统性溶栓虽然能有效溶解血栓，降低死

亡率，但其导致大出血(尤其是颅内出血)的风险高达 10%，极大地限制了其在临床的广泛应用，尤其对于

中高危患者，其风险–获益比往往不被认为有利[1] [2]。 
在此背景下，经导管介入治疗(catheter-directed intervention, CDI)作为一类新兴的微创再灌注策略应

运而生，其核心目标是快速降低血栓负荷，缓解右心室后负荷，稳定血流动力学，同时力求降低系统性

溶栓带来的出血风险[3] [4]。这类技术通过导管直接将溶栓药物输送到血栓部位，或利用机械方法直接移

除血栓。近年来，随着多种专用器械的研发和上市，CDI 的临床应用日益增多，并促使了多学科肺栓塞

响应团队(Pulmonary Embolism Response Team, PERT)的广泛建立[5]。然而，尽管其应用前景广阔，但支

持其疗效和安全性的高质量循证医学证据，特别是与标准抗凝治疗相比较的随机对照试验(randomized 
controlled trial, RCT)数据，在历史上相对缺乏，导致了临床实践和指南推荐的不一致性[4] [6]。本文旨在

综述 CDI 在中高危肺栓塞中的应用现状，并探讨其未来的发展方向。 

2. CDI 技术分类与特点 

CDI 涵盖了一系列技术，主要可分为基于药物溶栓原理的导管导向溶栓(catheter-directed thrombolysis, 
CDT)和基于机械原理的机械取栓(Mechanical Thrombectomy, MT)，以及二者的结合[3] [7]。CDT 是通过
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多侧孔导管将溶栓药物直接输注至肺动脉血栓内部。与传统系统性溶栓相比，其优势在于使用更低的药

物总剂量(通常为全身剂量的 10%~20%)，理论上可在局部达到更高的药物浓度，同时降低全身性出血风

险[1] [8]。一项名为 RESCUE 的研究使用 Bashir 导管进行药械结合的溶栓，仅向每侧肺动脉灌注 7mg 阿

替普酶，便在 48 小时内使右心室/左心室直径比(right ventricle-to-left ventricle diameter ratio, RV/LV 比)显
著降低了 33.3% [9]。超声辅助导管导向溶栓(ultrasound-assisted thrombolysis, USAT)是 CDT 的增强版本，

在输注溶栓药的同时，利用导管头端的超声换能器产生低频超声波，促使纤维蛋白束解离，增加药物渗

透，理论上可加速血栓溶解[8]。最新发布的 HI-PEITHO 研究结果显示，在中高危肺栓塞患者中，USAT
组的主要终点事件发生率显著低于单纯抗凝组(4.0% vs. 10.3%; P = 0.005)，风险降低达 61%。安全性方

面，两组大出血风险相当且未观察到颅内出血，为早期积极干预提供了高级别循证证据[10]。 
MT 则完全不依赖溶栓药物，通过物理方式清除血栓，因此特别适用于有溶栓禁忌症的患者。这类技

术主要包括手动抽吸取栓和计算机辅助真空取栓(computer-assisted vacuum thrombectomy, CAVT) [4] [11]。
手动抽吸取栓使用大口径导管(如 FlowTriever 系统)在血栓近端产生负压，结合网篮等装置进行碎裂和抽

吸。FLASH 注册研究显示，使用该技术治疗的中高危和高危患者，平均肺动脉压立即下降 7.6 mmHg，
RV/LV 比在 48 小时内从 1.23 降至 0.98 [12]。CAVT 系统(如 Indigo Aspiration 系统)则通过专用的抽吸泵

产生并维持稳定的负压，实现更高效的血栓移除[11]。STORM-PE 和 STRIKE-PE 研究均采用了此类技术

[13] [14]。此外，还有一些更新的设备(如 Lightning 12 系统、AlphaVac 系统)在不断开发和应用中[11] [15]。 
临床实践中常根据患者具体情况(如血栓负荷、解剖位置、出血风险等)灵活选择或组合使用这些技术

[16] [17]。例如，在部分高危患者中，可能同时进行抽吸取栓和局部溶栓药物灌注[17]。 

3. CDI 与标准抗凝治疗的疗效与安全性比较 

评估 CDI 相较于标准抗凝治疗的额外获益与风险，是当前该领域研究的核心问题。早期证据主要来

源于观察性研究和单臂注册研究，普遍提示 CDI 能带来快速的影像学和血流动力学改善[12] [18]。例如，

一项前瞻性研究显示，使用 FlowTriever 系统进行 MT 后，患者肺动脉收缩压从基线平均 51.3 mmHg 立

即下降 15.0 mmHg，并且这种改善在 3 个月随访时得以维持[18]。FLASH 注册研究也报告了类似的血流

动力学和右心室功能即时改善，且 30 天全因死亡率仅为 0.8% [12]。 
近年来，几项关键的 RCT 提供了更高级别的证据。CANARY 试验将中高危肺栓塞患者随机分配至

CDT 联合抗凝组或单纯抗凝组。虽然该试验因突发公共卫生事件提前终止且样本量有限，但其结果显示，

与单纯抗凝相比，CDT 联合抗凝组在 72 小时和 3 个月时 RV/LV 比大于 0.9 的患者比例更低，3 个月死

亡或 RV/LV 比大于 0.9 的复合终点发生率也更低(4.3% vs 17.3%)，且大出血发生率低[19]。另一项名为

STORM-PE 的 RCT，则专门评估了 CAVT 联合抗凝对比单纯抗凝的疗效。结果显示，在 48 小时时，

CAVT 联合抗凝组 RV/LV 比的下降幅度显著大于单纯抗凝组(0.52 vs 0.24)，且两组在 7 天内主要不良事

件(包括临床恶化、肺栓塞相关死亡、复发性肺栓塞和大出血的复合终点)发生率无统计学差异(4.3% vs 
7.5%) [13]。这些 RCT 结果初步支持了 CDI 在改善右心室功能这一替代终点上的优势，且安全性可接受。 

一项纳入 76 项研究的荟萃分析进一步支持了 CDI 的可能益处。该分析显示，在中高危肺栓塞患者

中，接受 CDI 队列的 30 天死亡率仅为 2.1%，而接受药物治疗(主要为抗凝，可能包括系统性溶栓)的队列

死亡率高达 9.1% [20]。在安全性方面，CDI 的大出血风险总体可控。多项研究显示，主要器械相关的大

出血事件发生率通常在 2%以下[9] [12] [14]。例如，RESCUE 研究中，与手术相关的主要不良事件(包括

大出血)发生率仅为 0.92% [9]。STRIKE-PE 研究的期中分析报告 48 小时内复合主要不良事件发生率为

2.0% [14]。一项比较研究发现，MT 与 CDT 在 30 天死亡率上相似，但 MT 的颅内出血和胃肠道出血风

险更低[21]。 
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然而，尽管上述研究在改善右心室功能和血流动力学指标方面展现出显著优势，但目前大多数 CDI
试验的样本量相对有限，且多以影像学改善(如 RV/LV 比)等相关替代终点作为主要终点，必须审慎看待

上述研究中 CDI 展现出的优势。虽然 RV/LV 比的快速下降直观地反映了右心室压力负荷的缓解，但替

代终点的改善并不必然等同于临床硬终点的获益，这种解剖学或影像学上的早期改善是否能必然转化为

患者的长期生存获益(如降低全因死亡率或心力衰竭住院率)这一硬终点，目前仍缺乏直接证据。正如

CANARY 试验所示，尽管介入组在短期内实现了更显著的右心功能复原，但在降低全因死亡率方面尚未

与单纯抗凝组相比表现出统计学差异[19]。这种差距可能源于肺栓塞病理生理的复杂性：除了物理梗阻外，

微循环障碍、炎症反应及远期血管重塑均是决定预后的关键因素。因此，不能简单地将影像学的“即刻

成功”等同于长期生存的“最终获益”，这凸显了从关注“血管通畅度”转向关注“患者临床转归”的

重要性。此外，临床医生在选择 CDI 还是标准抗凝时，仍需在快速缓解梗阻与规避侵入性操作风险之间

进行精细权衡。这凸显了进行大规模、以临床硬终点为主要结局的 RCT 的必要性。目前，诸如 PEERLESS 
II 等正在进行的高级别 RCT 研究，有望进一步厘清替代终点与长期获益之间的因果关联，为中高危肺栓

塞的最佳治疗策略提供最终的定论。 

4. CDT 与 MT 的对比 

随着介入技术的多样化，如何选择最合适的治疗方式成为临床决策的难点。CDT 与 MT 在机制、适

用人群和风险谱上各有特点。 
CDT 的优势在于其相对成熟的应用经验和理论上的血栓溶解更彻底。然而，它仍然需要使用溶栓药

物，尽管剂量较低，但仍存在出血风险，且需要持续输注数小时至数十小时，起效相对较慢[22]。一项单

中心回顾性研究发现，从 2013 年到 2019 年，随着技术演进，CDT 的阿替普酶平均剂量从 26.8 mg 降至

13.9 mg，输注时间也从 17.2 小时缩短至 11.3 小时，反映了技术优化的趋势[22]。 
MT，特别是大口径抽吸取栓，能够实现血栓的即时移除，迅速缓解右心室梗阻，且完全避免了溶栓

药物的出血风险，因此对于有明确溶栓禁忌症(如近期手术、活动性出血、脑卒中史)的患者是理想选择。

STORM-PE 试验证实了 CAVT 在 48 小时内快速改善 RV/LV 比的优越性[13]。一项比较两种技术的回顾

性研究显示，在倾向评分匹配后，MT 机械取栓组在 30 天内的颅内出血和胃肠道出血风险均显著低于

CDT 组，并且与更少的急性肺动脉高压和心肌梗死发生率相关[21]。在长期结果上，该研究还发现 MT 组

5 年内慢性血栓栓塞性肺动脉高压(chronic thromboembolic pulmonary hypertension, CTEPH)和右心衰竭的

诊断率也更低。 
然而，MT 也可能面临某些应用上的挑战。有研究指出，与 CDT 相比，抽吸取栓后需要挽救性干预

的比例更高，这可能与某些情况下血栓无法被完全清除或抽吸过程中出现并发症有关[23]。此外，大口径

导管操作存在血管损伤、心脏穿孔、远端栓塞等潜在风险[24]。一项多中心注册研究报道了肺动脉损伤

(1.8%)和缺血性卒中(0.9%)等罕见但严重的并发症[24]。 
因此，技术选择应基于个体化评估。需要考虑的因素包括：血栓的性状与分布(是新鲜漂浮血栓还是

陈旧机化血栓)、患者的出血风险、当地可用的器械以及术者经验等[2] [5]。通常，对于出血风险高或需快

速逆转血流动力学的患者，MT 更具吸引力；而对于血栓负荷弥漫、预期溶栓效果好的患者，CDT 可能

更合适[16] [25]。一项单中心比较研究认为，两种技术在中危肺栓塞患者中均提供了优秀的短期和中期结

果，生存率、右心功能改善及住院时间相似，但 MT 与更高的输血率相关，提示对贫血或出血风险高的

患者应谨慎选择[25]。 

5. CDI 的长期功能结果与生活质量影响 

除了急性期的血流动力学稳定，CDI 的另一个重要潜在价值在于预防肺栓塞后综合征(Post-Pulmonary 
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Embolism Syndrome, PPES)，改善患者的长期功能状态和生活质量。PPES 涵盖了一系列长期后遗症，包

括持续性呼吸困难、运动耐力下降、右心室功能不全，甚至发展为 CTEPH，严重影响患者预后[1] [26]。 
越来越多的证据表明，早期通过 CDI 迅速解除右心室后负荷，可能带来远期的功能获益。FLASH 注册

研究的 6 个月随访结果显示，接受 MT 的患者，右心室功能正常的比例从基线时的 15.1%显著提高至 95.1% 
[26]。同时，患者的呼吸困难评分、6 分钟步行距离以及肺栓塞专用生活质量问卷得分均得到显著且持续的

改善。另一项单中心研究比较了接受 CDI 与单纯药物治疗的患者在 3~6 个月时的随访情况，发现前者右心

室功能恢复正常化的比例显著更高(71% vs 34%)，且在中高危至高危患者中，6 分钟步行距离也更长[27]。 
在预防 CTEPH 方面，CDI 也显示出积极信号。FLASH 研究中，经治患者报告的 CTEPH 发生率仅为

1.0% [26]。一项针对接受 MT 的亚大块肺栓塞患者的小型前瞻性研究显示，在术后中位 4 个月时，仅有

20%的患者存在≥10%的残余肺血管阻塞，这一比例较历史上单纯抗凝治疗所报告的数据更为有利[28]。
此外，一项回顾性配对队列研究提示，对于亚大块肺栓塞，CDI 联合抗凝与单纯抗凝相比，能改善 1 年、

3 年和 5 年的长期生存率，并降低肺栓塞相关死亡[29]。 
来自 SUNSET sPE 试验的二次分析提供了有趣的生物标志物证据：与单纯抗凝相比，接受 CDT 的患

者，其与 CTEPH 相关的炎症生物标志物(如 CXCL10、PTX3)在出院时水平更低，且更快恢复到基线，尽

管在 3 个月时两组的 6 分钟步行距离和生活质量评分相似，但早期的生物标志物差异可能提示其在减轻

初始血管炎症损伤方面的潜在优势[30]。使用 EkoSonic 系统的长期随访研究也报告了低死亡率、右心室

功能的显著改善以及良好的患者自评生活质量[31]。 

6. 当前临床实践中的挑战、多学科团队作用与未来方向 

尽管 CDI 展现了良好的应用前景，但其在临床实践中仍面临诸多挑战和未解决的问题。 
首先，最核心的挑战是缺乏以患者为中心的硬终点(如死亡率、症状性临床恶化)为驱动的决定性证据。

目前已完成的 RCT 规模相对较小，且主要终点多为影像学或血流动力学替代指标[13] [19] [32]。目前，

近期公布的 HI-PEITHO 研究致力于评估 USAT 在预防 7 天内 PE 相关死亡、心肺功能失代偿及复发等复

合终点方面的确切作用，其产出的高质量数据有望重新定义临床指南[10]。此外，STORM-PE 研究的长

期临床预后随访以及 PEERLESS II 等研究的开展，也将为确立介入干预在改善患者远期预后中的价值提

供关键依据[33]。 
另外，患者选择标准尚未完全统一。如何精准识别那些最有可能从 CDI 中获益、而不仅仅是满足中

高危定义的患者，是优化治疗策略的关键[2] [34]。有研究开始探索更精细的预后指标，例如发现介入术

后仍持续升高的肺血管阻力与不良临床结局和更长的住院时间相关[34]。这提示术后血流动力学参数可

能有助于风险再分层。 
最后，技术的可及性和术者经验不均。专用器械的普及、多学科团队的建立以及规范化操作流程的

制定，对确保治疗的安全性和有效性至关重要。中国专家共识明确指出，CDI 的治疗决策与管理需要呼

吸与危重症医学科、重症监护、心血管内外科、放射介入科等多学科共同参与[5]。PERT 正是这种多学科

协作模式的体现，其建立已被证明能够优化治疗流程、提高临床成功率[8] [22]。一项研究甚至发现，在

有经验的 PERT 团队运作下，非工作时间内进行的 EkoSonic 溶栓治疗与工作时间内相比同样安全有效，

且并发症更少，支持了全天候急性肺栓塞救治的可行性[35]。 
展望未来，研究方向应包括：开展更多设计严谨、以临床硬终点为主要结局的大规模随机对照试验；

探索结合临床、影像和生物标志物的精准化患者选择工具；比较不同介入器械之间的成本效益和长期效

果；以及制定标准化的操作规范和培训体系[2] [4] [6]。随着证据的不断积累和技术的持续革新，CDI 有
望在中高危肺栓塞的个体化、精准化治疗格局中占据更明确和重要的位置。 
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7. 结论与展望 

CDI 作为中高危急性肺栓塞治疗领域的一项革命性进展，为快速降低血栓负荷、逆转右心室功能障

碍提供了重要的微创选项。现有证据，特别是来自 RCT 的数据，初步表明与单纯抗凝治疗相比，CDT 和

MT 均能更快速地改善右心室大小和功能，降低肺动脉压力，且整体安全性可控，大出血风险较低[1] [6] 
[13] [19]。观察性研究和部分长期随访数据进一步提示，CDI 可能带来持久的右心室功能恢复、更好的运

动耐力和生活质量，并可能降低 CTEPH 等长期后遗症的风险[26] [27] [29]。 
然而，当前支持 CDI 优于标准抗凝的高质量证据仍不充分。大多数已发表的研究规模有限，且主要

依赖于替代终点[1] [6]。该领域的未来研究应转向更具临床指导意义的科学指引：一方面，应针对存在高

龄、合并肿瘤、存在溶栓禁忌或高出血风险等特定亚群，开展 MT 对比标准抗凝的专属 RCT，以明确在

极端临床情境下介入干预的净获益；另一方面，应通过头对头研究对比不同作用机制器械的长期有效性，

尤其是其在降低慢性血栓栓塞性肺高压(CTEPH)及肺栓塞后综合征(PPES)发生率方面的差异。此外，探索

能够预测介入获益的生物标志物，整合人工智能评价系统以实现血栓负荷的精准定量，加强介入术中实

时血流动力学监测的临床价值研究，以及在多学科肺栓塞响应团队(PERT)模式下评估介入治疗的卫生经

济学价值，将是推动中高危肺栓塞治疗由“经验驱动”向“精准驱动”跨越的关键路径。 
未来，肺栓塞的治疗将更加趋于个体化和精准化。多学科肺栓塞响应团队在患者评估、治疗方案制

定和围术期管理中的核心作用将日益凸显[2] [5]。随着更多高级别临床证据的涌现、介入器械的不断创新

以及操作流程的标准化，CDI 有望成为中高危肺栓塞，特别是那些有恶化风险或存在系统性溶栓禁忌症

患者的一线或重要补充治疗选择，最终实现改善患者短期和长期预后的根本目标。 
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