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摘 要 背景与目的：Octoparms®为首个国产伞状结构的可回收腔静脉滤器 （VCF），为探讨该VCF预防肺栓塞

（PE）的安全性和有效性，本研究采用多中心临床对照试验将其与进口VCF进行非劣效比较。

方法：采用随机、多中心、阳性平行对照设计，将2017年 9月—2019年 3月全国10家中心符合入组标

准的急性下肢深静脉血栓形成 （DVT） 患者，试验组与对照组按1∶1 入组，对Octoparms®滤器与美国

Celect滤器的安全性和有效性指标进行比较。

结果：共188例患者纳入研究，试验组与对照组各94例。两组患者基线资料一致，滤器均顺利植入。

试验组87例 （92.6%） 滤器成功取出，中位留置时间11 （7~31） d，26例 （27.6%） 拦截血栓，对照组

91例 （96.8%） 滤器成功取出，中位留置时间12 （7~21） d，35例 （37.2%） 拦截血栓，滤器植入和取

出过程两组均无 PE 症状发生，未见滤器严重移位、断裂，试验组滤器自居中效果优于对照组 （P<

0.05）。溶栓治疗 104 例 （55.3%），2 例 （1.9%） 滤器未取出，17 例 （16.3%） 出血事件，未溶栓治疗

84例（44.7%），8例（9.5%）滤器未取出，5例（5.9%）出血事件，溶栓与未溶栓患者间滤器取出率与

出血事件发生率差异有统计学意义（χ2=3.928，P=0.048；χ2=4.858，P=0.028）。

结论：用Octoparms®伞形VFC预防PE安全、有效，且整体效果与进口VCF一致。此外，溶栓治疗可有

效减少深静脉血栓负荷，增加滤器取出率，但会增加患者出血风险。
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Abstract Background and Aims: Octoparms® is the first retrievable conical inferior vena cava filter (VCF)

made in China. To investigate the safety and effectiveness of this VCF in prevention of pulmonary

embolism (PE), this study was conducted for a non-inferiority comparison between this VCF and foreign

imported VCF.

Methods: Using a randomized multicenter, positive parallel controlled design, the eligible patients with

acute deep venous thrombosis (DVT) of lower extremities from 10 centers from September 2017 to

March 2019 in China were enrolled and designated to study group and control group at a 1∶1 ratio. The

variables concerning safety and effectiveness were compared between Octoparms® filter and USA

Celect filter.

Results: A total of 188 patients were enrolled with 94 cases in each study group and control group. The

baseline data of the two groups of patients were balanced, and all filters were successfully implanted.

Filter was successfully retrieved in 87 cases (92.6%) in study group a the median retention time of 11 (7-
31) d, and 26 cases (27.6%) thrombus interception. Filter was successfully retrieved in 91 cases (96.8%)

in control group a the median retention time of 12 (7-21) d and 35 cases (37.2%) had thrombus

interception. During the filter implantation and removal, no symptoms of PE occurred in both groups,

and no severe filter shift or rupture was observed. The self-centering effect of filter in study group was

better than that in control group (P<0.05). In the 104 cases (55.3%) undergoing thrombolytic therapy, the

filter was not removed in 2 cases (1.9%) and the hemorrhage event occurred in 17 cases (16.3%); in the

84 cases (44.7%) who did not receive thrombolytic therapy, the filter was not removed in 8 cases (9.5%)

and the hemorrhage event occurred 5 cases (5.9%). There were statistical differences in filter retrieval

rate and incidence of hemorrhage event between patients with and without thrombolytic therapy (χ2=

3.928, P=0.048; χ2=4.858, P=0.028).

Conclusion: Using Octoparms® conical VCF for prevention of PE is safe and effective, and the overall

efficacy is similar with that of foreign imported VCF. In addition, thrombolytic therapy can effectively

reduce the load of DVT and increase the filter removal rate, but it will increase the risk of hemorrhage in

patients.

Key words Venous Thrombosis; Pulmonary Embolism; Vena Cava Filters; Randomized Controlled Trial

CLCCLC numbenumberr: R654.3

1396



第 12 期 田轩，等：Octoparms®腔静脉滤器预防肺栓塞安全性与有效性的多中心临床研究

© 版权归中国普通外科杂志所有 http://www.zpwz.net

下肢深静脉血栓形成 （deep vein thrombosis，

DVT） 是血管外科常见的疾病，血栓脱落发生肺动

脉栓塞 （pulmonary embolism，PE） 可能会危及生

命[1-3]，指南推荐存在抗凝禁忌者，放置可回收腔

静脉滤器 （vena cava filter，VCF） 预防致命性 PE

发生，待 PE 风险降低后予以取出[4-9]。伞形可回收

VCF 具备良好拦截血栓能力同时，还具有接触血

管壁面积小、内皮化时间长、可留置时间长等特

点，在临床上已得到广泛应用，但伞形VCF目前均

为国外进口器材。Octoparms®VCF作为国产第一款伞

形 VCF，采用随机多中心、阳性平行对照试验，

观察预防 PE 安全性和有效性研究，结果非劣于

进口器材。本文前瞻性分析 2017 年 9 月—2019 年

3 月全国 10 家中心采用竞争入组方式，对符合入

组标准的188例急性下肢DVT患者进行分析，现报

告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

2017 年 9 月—2019 年 3 月全国 10 家中心 （主

研中心：南京市第一医院，参加中心：北京积水

潭医院、徐州医科大学附属医院、苏州大学附属

第一医院、郑州大学第一附属医院、福建医科大

学附属协和医院、湖南省人民医院、东南大学附属

中大医院、河南省人民医院、河北医科大学第三

医院） 收治的符合入组标准的急性下肢DVT 患者，

试验组和对照组按1∶1多中心随机入组。试验组放

置 Octoparms®VCF （苏 州 科 塞 尔）， 对 照 组 放 置

celect （cook，美国）。本试验通过了10家中心的伦

理委员会审查。

1.2 试验方法

1.2.1 试 验 器 材 试 验 组 Octoparms®VCF

（KVF34） [10]是科塞尔医疗科技 （苏州） 有限公司

研制，由 4 对平衡臂和 4 个支撑杆组成的锥状设

计，经镍钛合金管切割扩张而成。经股或颈静脉

途径释放，经颈静脉途径回收，适合释放腔静脉

直径 15~30 mm，VCF 输送系统为 6 F，设计可留

置时间 3 个月。对照组为已上市的 celect （cook，

美国）。

1.2.2 纳排标准和评价指标 纳入标准：⑴ 存在以

下情况之一者：抗凝禁忌或抗凝失败的下肢 DVT

或 PE者，存在下肢DVT和 PE者，髂、股和下腔静

脉具有漂浮血栓者，易栓症反复发生 PE 者，急性

下肢 DVT 形成欲行经导管溶栓和血栓清除者 ；

⑵ 下腔静脉直径在 15~30 mm 者 （包括边界值）；

⑶ 年龄≥18 周岁的患者；⑷ 自愿参加并签署知情

同意书，能配合完成整个试验过程者。排除标准：

存在严重感染者；严重心、肺功能异常、已生命

垂危者；慢性下腔静脉血栓，下腔静脉、颈内静

脉重度狭窄或畸形的患者；严重肝肾功能不全

（丙氨酸转氨酶、天门冬氨酸转氨酶正常值上限的

3 倍，肌酐>225 µmol/L）；严重高血压者 （高于

180/110 mmHg，1 mmHg=0.133 kPa）；严重凝血功能

障碍者；对比剂或金属过敏者；恶性肿瘤活动期

或生存期<6 个月者；筛选前 3 个月内曾参加其他

的药物或医疗器械临床试验者；孕期或哺乳期妇

女，等。评价指标：⑴ 有效性：VCF 置入和取出

临床成功，输送鞘系统的手术成功率，PE 的发生

率 （6 个月内），VCF 出现断裂、移位 （>20 mm 为

严重移位）、置入/取出时倾斜 （>15°为严重倾

斜） [11]的发生率，下腔静脉血流情况 （6个月内）；

⑵ 安全性：手术有无严重并发症；试验期间 VCF

阻塞、移位、变形，血管壁穿透、出血 （包括下

腔静脉和肢体溶栓出血事件）、周边脏器损伤、腔

静脉闭塞发生率，生命体征、实验室检查、影像

检查，其他不良事件及严重不良事件等；⑶ 操作

性能：输送鞘推送、回撤和 VCF 通过输送鞘性能，

输送鞘和 VCF X 光显影清楚性，释放、回收 VCF

性能。

1.2.3 试验流程 对于自愿参加试验并符合入选标

准、不符合排除标准者，签署知情同意书。VCF

植入前：除常规检查 （包括一般情况、血尿常规、

肝肾功能及凝血指标及心电图） 外，还需行肺动

脉CT血管造影 （CT angiography，CTA） 检查。VCF

植入过程：平卧位，穿刺血栓肢体对侧股静脉

（双侧血栓可选颈内静脉植入），造影显示下腔静

脉形态并标尺测量直径，符合入组标准后随机确

定 VCF 组别，置入长导丝和长鞘管，回收鞘管释

放 VCF，再次下腔静脉造影。按照评价指标进行

测量记录。VCF 取出前：常规检查，肺动脉 CTA

检查，VCF放射影像学检查。VCF取出过程：下腔

静脉造影观察 VCF 及下腔静脉有无拦截血栓，未

拦截血栓则经颈静脉路径进入 VCF 回收套件，抓

捕回收钩并向远心端推进回收鞘回收 VCF，再次

下腔静脉造影。按照评价指标进行测量记录。拦
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截血栓则对血栓进行治疗，再评估是否可行 VCF

取出，如血栓无法清除或3个月仍不适合行VCF取

出，则 VCF 永久留置。VCF 取出后：需在 1、3、

6 个月进行随访，最后 1 次随访时除常规检查外还

需肺动脉CTA检查。

1.2.4 抗凝治疗 院内给予低分子肝素标准化抗凝

治疗 （100 IU/kg，1 次/12 h）。出院口服利伐沙班

15 mg 2 次/d 连续 3 周后 20 mg 1 次/d 抗凝治疗[12-14]，

间隔 1 个月行血浆 D-二聚体[15]和纤维蛋白降解产

物监测。

1.3 统计学处理

采用 SPSS 22.0 软件进行统计分析，其中计数

资料以百分比描述，正态分布计量资料以均数±

标准差 （x̄ ± s） 表示，比较采用独立样本 t 检验，

非 正 态 分 布 数 据 以 中 位 数 （四 分 位 间 距） [M
（IQR） ]表示，采用非参数检验，计数资料以例数

（百分比） [n（%） ]表示，采用 χ2 检验。P<0.05 为

差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 一般资料

10个中心共纳入188例下肢DVT患者，试验组

与对照组各 94 例。两组患者的平均年龄、性别、

合并症及其他基线资料差异均无统计学意义 （均

P>0.05），具有可比性 （表１）。

2.2 关于VCF结果

两组均于肾下下腔静脉成功置入 VCF，植入

成功率 100%，置入过程顺利，VCF 有效支撑在下

腔静脉内固定，形态良好无明显前跳。

VCF 取出前影像学检查两组均未见断裂，无

严重移位，下腔静脉未见穿孔和造影剂外溢。试

验组和对照组 VCF 置入和取出具体情况见表 2。

两组共 10 例 （5.3%） 未能取出，其中试验组 7 例

（70.0%），2例高龄因素，2例回收钩贴壁因素，1例

留置>90 d拒绝取出，1例放置VCF并溶栓治疗3周

后家中死亡（具体原因不明），1例因高龄（永久留

置） 7 个月后死于食道癌；对照组 3 例 （30.0%），

1 例高龄伴严重合并症，2 例 VCF 内血栓转换为永

久。8 例未取出者追加随访 2 年，3 例 （试验 2 例，

对照1例）VCF形态良好未见断裂和严重移位，3例

电话随访无不适，2例失访。两组VCF倾斜角度对

比：组内 VCF 植入和取出对比结果差异无统计学

意义 （试验组： t=-1.085， P=0.280；对照组： t=
0.299，P=0.765），组间 VCF 植入对比结果差异无

统计学意义 （t=0.619，P=0.537），VCF 取出对比有

统计学差异 （t=2.145，P=0.033），说明试验组 VCF

留置期间可更好改善倾斜角度（自居中性能更佳）。

两组 3 种 VCF 置入入路比较，差异无统计学意义

（P>0.05），两种锥形VCF各入路放置倾斜角度无差

别 （表2）（图1）。

表2 两组滤器相关结果比较（n=94）

Table 2 Comparison of the filter-related variables between

the two groups (n=94)

项目

取出[n（%）]
中位留置时间 [d，M（IQR）]
最长留置时间（d）
拦截血栓[n（%）]
未取出[n（%）]

高龄[n（%）]
回收钩贴壁[n（%）]
滤器内血栓[n（%）]
死亡[n（%）]
患者原因[n（%）]

置入后平均倾斜角度（°，x̄ ± s）
取出前平均倾斜角度（°，x̄ ± s）
严重倾斜>15°[n（%）]

置入后

取出前

置入入路选择[n（%）]
右股静脉

左股静脉

右侧颈内静脉

试验组

87（92.6）
11（7~ 31）
190

26（27.6）
7（7.4）
2（2.1）
2（2.1）
0（0.0）
2（2.1）
1（1.1）
4.61±3.79
4.07±2.69

1（1.1）
0（0.0）

55（58.5）
14（18.9）
25（26.6）

对照组

91（96.8）
12（7~ 21）
113

35（37.2）
3（3.2）
1（1.1）
0（0.0）
2（2.1）
0（0.0）
0（0.0）
5.38±3.32
4.12±3.29

1（1.1）
2（2.1）

63（67.0）
13（13.8）
18（19.2）

t/χ2
1.690
1.160
—

1.966
1.690

0.619
2.145

0
0.505

1.457
0.043
1.477

P

0.194
0.248
—

0.161
0.194

0.537
0.033

1
0.477

0.227
0.835
0.224

表1 两组患者的基线资料（n=94）

Table 1 The baseline data of the two groups of patients

(n=94)

资料

年龄（岁，x̄ ± s）
男性[n（%）]
BMI（kg/m2，x̄ ± s）
高脂血症[n（%）]
糖尿病[n（%）]
心脑血管病[n（%）]
吸烟史[n（%）]
1个月内手术史[n（%）]
1个月内外伤史 [n（%）]
长期卧床[n（%）]

试验组

57.4±16.1
53（56.4）
25.1±4.14
1（1.1）
8（8.5）
10（10.6）
16（17.0）
29（30.9）
16（17.0）
9（9.6）

对照组

59.2±14.0
45（47.9）
25.5±3.40
4（4.3）
14（14.9）
9（9.6）
17（8.1）
31（33.0）
16（17.0）
5（5.3）

t/χ2
0.840
1.364
0.750
0.825
1.853
0.059
0.037
0.014
0.000
1.235

P

0.402
0.243
0.455
0.364
0.173
0.809
0.848
0.907
1.000
0.267
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2.3 关于静脉血栓栓塞症结果

两组患者VCF置入术前、取出前和取出后6个月

DVT 和 PE 变化情况、DVT 溶栓治疗具体情况见

表 3-4。结果表明，抗凝治疗可以有效减少DVT和

PE，置管溶栓治疗可有效减少 DVT 负荷，增加

VCF 取出率 （χ2=3.928，P=0.048），但也会增加患

者出血风险 （χ2=4.858，P=0.028）。

2.4 其他

本试验中有4例 （2.1%） 出现肝素诱导血小板

降低事件发生 （血小板计数下降率超过50%），2例

使用阿加曲班 （20 mg，1次/d） 抗凝，出院改用利

A B C D

图1 Octoparms®VCF的临床应用相关图片 A：滤器同轴释放（OTW同轴释放）；B：右侧股静脉入路滤器释放后造影；

C：左侧股静脉入路滤器释放后造影；D：滤器内血栓形成

Figure 1 Pictures of the clinical application of Octoparms®VCF A: Filter insertion using coaxial sheath system (OTW balloon

dilatation catheter); B: Angiography after filter placement in the right femoral vein; C: Angiography after filter placement in

the left femoral vein; D: Thrombosis in the filter

表3 滤器置入前、取出前和取出后6个月DVT和PE情况[n（%） ]

Table 3 The DVT and PE status before filter implantation, before filter removal and 6 months after filter removal [n(%)]

项目

PE
术前存在

滤器取出前存在

滤器取出前新发

滤器取出后6个月存在

滤器取出后6个月新发

DVT
术前存在

滤器取出前存在

滤器取出后6个月新发

试验组

46（48.9）
21（24.7）
0（0.0）
9（10.6）
4（4.7）

94（100.0）
71（83.5）
41（48.2）

对照组

47（50.0）
16（19.5）
2（2.1）
8（9.8）
0（0.0）

94（100.0）
74（90.2）
36（43.9）

总体（n）

93（49.5）
37（22.2）
2（1.1）
17（10.2）
4（2.4）

188（100.0）
145（86.8）
77（46.1）

t/χ2

0.021
0.653
0.505
0.032
2.197

0
1.645
0.315

P

0.884
0.419
0.477
0.859
0.138

1
0.200
0.574

注：试验组有效随访85例（90.4%），对照组有效随访82例（87.2%）

Note: Eligible follow-up obtained in 85 cases (90.4%）in study group and in 82 cases (87.2%) in control group

表4 DVT治疗方法和并发症情况[n（%） ]

Table 4 The relationship between DVT treatment methods and complications [n(%)]

项目

出血

滤器未取出

χ2

P

试验组

溶栓（n=56）
9（16.1）
2（3.6）
0.007
0.935

非溶栓（n=38）
1（2.6）
4（10.5）
0.498
0.480

对照组

溶栓（n=48）
8（16.7）
0（0.0）
0.367
0.545

非溶栓（n=46）
4（8.7）
4（8.7）
0
1

总体

溶栓（n=104）
17（16.3）
2（1.9）
4.858
0.028

非溶栓（n=84）
5（5.9）
8（9.5）
3.928
0.048
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伐沙班 （20 mg，1 次/d） 抗凝，另 2 例直接使用利

伐沙班 （20 mg，1 次/d） 抗凝。4 例均得到有效

恢复。

3 讨 论

VCF 永 久 植 入 体 内 可 能 会 导 致 众 多 并 发

症[16-17]，包括VCF断裂、移位，下腔静脉阻塞，肢

体肿胀，深静脉血栓综合征，长期口服抗凝药物

等 ， 对 患 者 及 家 属 的 工 作 和 生 活 产 生 严 重 影

响[18-29]。2016 年深静脉血栓指南推荐[30]，尽量放置

可回收 VCF，当血栓脱落风险降低时予以取出；

2010 年 8 月美国 FDA 就已建议[31]，当 PE 风险降低

时，建议把植入的VCF取出；2016年欧洲CUISE会

议，建议放置可回收 VCF，其并发症低且取出率

高。因此，众多国内外专家共识，当 PE 风险降低

时建议取出VCF。

Octoparms®伞形 VCF 具有独特的设计，支撑杆

点状接触静脉壁，降低内膜化并增加 VCF 留置时

间，而平衡臂具有良好的径向支撑力，最大限度

保持伞形 VCF 居中性，有效降低严重倾斜发生率，

减少回收钩贴壁导致 VCF 回收困难发生。经左股

静脉放置 VCF 时更需具有良好径向支撑力。在本

试验中，试验组平均倾斜角度明显好于进口对照

组，而发生严重倾斜病例与对照组一致；在 VCF

取出时，发现试验组严重倾斜病例逐渐缩小倾斜

角度，没有出现因严重倾斜导致 VCF 取出困难发

生，而对照组严重倾斜病例在 VCF 取出时未减少

倾斜角度，反映了 Octoparms®伞形 VCF 平衡臂拥有

良好的径向支撑力。

当肢体发生血栓脱落时，栓子会沿静脉管腔

中心漂流，而 Octoparms®伞形 VCF 设计为四个支撑

杆起到第一层拦截血栓作用，4对平衡臂起到第二

层拦截血栓作用，且 VCF 中央区致密，可有效拦

截 4 mm 以上栓子。在本试验中，试验组和对照组

均有效拦截脱落的栓子，放置 VCF 后未出现症状

性和致死性 PE，VCF 取出前 PE 均明显好转，差异

无统计学意义。

评价 VCF 优劣还应包括 VCF 释放和取出过程

的难易程度。Octoparms®伞形 VCF 在释放过程中，

可股、颈双通路放置，需关注正确的释放方向，

无需使用其他经颈释放装置 （对照组），也无需经

颈或经股分成两个包装 （其他锥形 VCF）；而 VCF

取出和其他锥形 VCF 一致，经颈途径抓捕回收钩，

向远心端推进回收鞘回收 VCF，回收钩易抓捕，

回收力不大；在试验整个过程中未出现下腔静脉

破损、腹膜后血肿、VCF 断裂、移位等严重并

发症。

在Octoparms®伞形VCF释放过程中，还要关注

以下情况：⑴ 推进杆为软钢缆设计，在 VCF 推进

和释放过程中注意把控，避免软钢缆损伤或 VCF

移位；⑵ VCF 头端为空心，有软钢缆头端穿过

VCF回收钩，VCF同轴释放，可最大化降低VCF释

放不规范导致的回收钩贴壁、头端进入静脉属支

血管、甚至直接进入静脉壁或穿出静脉壁风险；

⑶ 经股静脉释放 VCF 时应先插入软钢缆，再拔出

VCF保险，VCF在推进过程和释放过程中，避免软

钢缆头端退出VCF，导致VCF脚支倒钩相互绞索。

根据本试验的数据，无论试验组还是对照组，

发现急性下肢 DVT 后，无论血栓的部位、大小和

诱因，术前行肺动脉CTA检查时，发现49.5%的病

例发生不同程度的PE，部分患者存在PE症状，未

发生致命性 PE，说明急性期下肢 DVT 易脱落，应

早期积极治疗预防降低 PE 和致命性 PE 发生；在

VCF回收期对照组新发PE 2例，1例进行了骨科大

手术治疗，1例进行了导管溶栓治疗，可能与部分

小血栓脱落相关；在VCF取出6个月后随访，试验

组新发 PE 4 例，VCF 可能需更长时间地留置，也

提示放置回收时间窗较长的伞形VCF的必要性。

综上所述，国内第一款Octoparms®伞形VCF使

用过程安全、有效，可有效预防PE和致命性PE的

发生，整体试验结果和进口VCF一致，丰富了临床

上VCF的选择和应用。溶栓治疗可有效减少DVT负

荷，增加VCF取出率，但会增加患者出血风险。
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由中国科学院及工程院院士汤钊猷、吴咸中、汪忠镐、郑树森、黄洁夫、黎介寿、赵玉沛、夏家辉等多位国内外著名普通外

科专家担任，编辑委员会由百余名国内外普通外科资深专家学者和三百余名中青年编委组成。开设栏目有述评、专题研究、

基础研究、临床研究、简要论著、临床报道、文献综述、误诊误治与分析、手术经验与技巧、国内外学术动态，病案报告。

本刊已被多个国内外重要检索系统和大型数据库收录，如：美国化学文摘（CA），俄罗斯文摘（AJ），日本科学技术振兴集团

（中国）数据库（JSTChina），中国科学引文数据库（CSCD），中文核心期刊（中文核心期刊要目总览），中国科技论文与引文

数据库（中国科技论文统计源期刊），中国核心学术期刊（RCCSE），中国学术期刊综合评价数据库，中国期刊网全文数据库

（CNKI），中文科技期刊数据库，中文生物医学期刊文献数据库（CMCC），万方数据-数字化期刊群，中国生物医学期刊光盘

版等，期刊总被引频次、影响因子及综合评分已稳居同类期刊前列。在科技期刊评优评奖活动中多次获奖；继2017年10月获

“第4届中国精品科技期刊”之后，2020年12月再次入选“第5届中国精品科技期刊”，并被评为“2020年度中国高校百佳科

技期刊”，标志着《中国普通外科杂志》学术水平和杂志影响力均处于我国科技期刊的第一方阵。

本刊已全面采用远程投稿、审稿、采编系统，出版周期短，时效性强。欢迎订阅、赐稿。

《中国普通外科杂志》为月刊，国际标准开本（A4幅面），每期120页，每月25日出版。内芯采用彩色印刷，封面美观大

方。定价30.0元/册，全年360元。国内邮发代号：42-121；国际代码：M-6436。编辑部可办理邮购。

本刊编辑部全体人员，向长期以来关心、支持、订阅本刊的广大作者、读者致以诚挚的谢意！

编辑部地址：湖南省长沙市湘雅路87号（湘雅医院内） 邮政编码：410008
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