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【摘要】  机器人辅助经皮冠状动脉介入治疗（R-PCI）是指基于主从控制技术的血管介

入导航控制系统进行的经皮冠状动脉介入治疗（PCI）。机器人的辅助有助于实现精准定位

病变、优化球囊和支架导管输送路径，使得手术流程标准化，提高手术精确度，从而减少手术

并发症。该文介绍 R-PCI 的发展史、安全性和有效性、临床和技术的优势与不足，以及未来

应用的前景。
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冠状动脉疾病（CAD）是由冠状动脉内膜内

斑块堆积引起的，斑块可以部分或完全阻断心脏大

动脉中的血液流动 [1]。目前，血管病变已在所有死

亡病因中排名首位 [2]。经皮冠状动脉介入治疗（PCI）
是冠状动脉粥样硬化性心脏病（冠心病）患者的

重要血管重建策略 [3]。机器人辅助经皮冠状动脉

介入治疗（R-PCI）可为操作者（如减少辐射暴

露和骨骼系统损伤）及患者（如减少造影剂用量

和提高支架选择、放置的准确性）带来益处 [4-6]， 
目前 R-PCI 在美国、日本等多个国家正逐渐开始

应用 [6-8]。机器人目前已用于多种外科手术，在外周

血管手术中也被证明安全、有效 [9-11]。然而，机器

人辅助尚未在冠状动脉介入治疗中被广泛采用，需

进一步证明其在临床疗效和安全性方面与手动 PCI
（M-PCI）相当。

1 R-PCI概述
1.1 R-PCI的历史与发展

PCI 技术的不断发展显著改善了患者的预后，

但冠心病介入医师在心脏导管室内的工作条件却

并未得到改善。操作者需穿着铅内衬的厚重防护

服，眼观投影到屏幕上的荧光透视图像，站立进行

手术。为了减少这些职业危害，2006 年开发了机

器人导航系统，该系统具有在屏蔽辐射的介入操作

舱内远程控制冠状动脉内设备的功能 [5]。导丝和

导管设备可以装载到床边装置上，由操作者使用操

纵杆和触摸屏进行控制。这种机器人系统的可行

性首先在玻璃冠状动脉模型中进行了体外验证，其

次在活绵羊体内进行了验证 [5]。试验成功后，研究

者对 18 例患者进行临床试验，利用机器人导航系

统成功使血管成形术导丝穿过 17 例患者的冠状动

脉病变，并顺利完成手术 [5]。

2012 年，改良的 CorPath 200 系统（Corindus 
Vascular Robotics，USA）上市。2017 年，新一代

设备 CorPath GRX 上市，目前已在全球多个中心

应用。此外，麦哲伦机器人平台（Hansen Medical，
USA）等其他机器人系统也已用于执行各种血管内

手术，包括股动脉扩张和脑动脉瘤线圈栓塞等 [11-12]。 
R-PCI 操作系统 R-One 在欧洲上市，其功能与

CorPath GRX 系统类似。2020 年 1 月，Haude 及

其团队 [6] 在德国首次应用该系统进行 R-PCI 手术，

并取得了成功。

1.2 R-PCI的设备组成及操作

第一代 CorPath 200 机器人系统包括 2 个主要

组件：屏蔽辐射的介入操作舱和台侧组件。介入操

作舱包含可以查看血管造影图像和血流动力学的

高清显示器和 2 个用于向容纳冠状动脉硬件的“设

备盒”提供操作指令的操纵杆。台侧组件由机械臂、

机器人驱动器、装载有血管成形和支架递送装置

等的“设备盒”组成 [4]。新一代的 CorPath GRX
机器人系统在此基础上新增了第 3 个操纵杆，用于

协助导管的推进和扭转。同时，还将 technIQ 软件

引入 CorPath GRX 系统。

操作者以标准方式获得血管通路，将导引导管

插入冠状动脉口，再将必要的配套装置装入机器人
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设备盒。接下来，操作者可以使用操纵杆和触摸屏

推进、缩回或扭转导丝、球囊、支架输送系统和

其他设备，从而实现坐在操作舱进行R-PCI的设想。

此外，测量工具还允许操作者使用球囊导管或导丝

对病变长度进行精确测量 [13]。technIQ 软件使操作

系统增加了多个功能，如允许操作者在自动收回导

丝时旋转导丝，该操作可减少 53% 的布线时间。除

此之外，CorPath GRX 系统还增加了“摆动”、“交

互”和“旋转”功能，可以在推进过程中振荡、旋转、

来回移动导丝和其他冠状动脉装置，使其可穿过复

杂病变和迂曲解剖结构。因此，机器人可以高效准

确地推进、缩回或扭转导丝、导管、球囊和支架。

2 R-PCI的安全性和有效性
经 皮 机 器 人 增 强 冠 状 动 脉 介 入 治 疗

（PRECISE）研究 [14] 是评估新型机器人系统用于

PCI 安全性和有效性的大型多中心研究。Weisz
等 [14] 对 164 例患者进行了冠状动脉造影，记录

了梗阻性冠状动脉疾病和心肌缺血的情况，并使

用 CorPath 200 系统进行 R-PCI。该研究的主要纳

入标准是冠状动脉狭窄超过 50%，病变长度超过 
24 mm，血管直径 2.5～4.0 mm，未植入过支架，无

严重钙化、扭曲、管腔内血栓和慢性完全闭塞病

变（CTO），病变可由单个支架覆盖等。2 例患者因

无法将支架推进病变而转为行 M-PCI，其余 98.8%
的患者 R-PCI 手术成功。4 例患者术后肌酸激酶同

工酶仍高于正常上限的 3 倍，但无不良临床结局，

该研究也无其他重大临床不良反应发生。此外，操

作者辐射暴露量的中位数显著下降，行 R-PCI 时
为 0.98 μGy，而在行 M-PCI 时为 20.6 μGy，减少了

95.2%（P＜0.000 1）。这些结果证明了 R-PCI 治

疗低、中度复杂冠状动脉病变的安全性和有效性。

日本的 1 项研究使用第二代 R-PCI 重复了上述研

究，也得出了相似结论 [15]。

在 PRECISE 研究后，有术者采用 R-PCI 成功

治疗更为复杂的病变，包括多血管疾病、迂曲病变、

分叉病变、CTO、无保护的左主干疾病、严重左

室功能障碍等 [16]。Mahmud 等 [17] 开展了复杂机器

人辅助 PCI（CORA-PCI）试验进一步评估 R-PCI
在治疗复杂冠状动脉疾病中的应用效果。该研究

对接受 R-PCI 与接受 M-PCI 的患者进行非随机单

中心比较，R-PCI 组 78.3% 的病变为美国心脏协

会（AHA）定义的 B2/C 型病变，而 M-PCI 组为

68.6%。R-PCI 组中 81.5% 完全在机器人平台完成，

11.1% 需要手动辅助，7.4% 后续转换为完全手动

模式。对于高度复杂病变，R-PCI 与 M-PCI 的手

术时间相当（56.3 min 对 57.4 min），2 组的院内主

要不良心血管事件发生率均较低，临床成功率相当

（99.1% 对 99.1%）。以上研究证明，R-PCI 可以用

于治疗大多数冠状动脉病变，包括复杂冠状动脉病

变，且长期安全性和有效性不劣于 M-PCI，Walters
等 [18] 的研究也验证了此观点。

3 R-PCI的优势
R-PCI 可使患者和手术操作者获益。对于手

术操作者，R-PCI 可显著减少手术中操作者的辐射

暴露。在所有医护人员中，心脏病介入医师的辐射

暴露量最高，每年高达 5 mSv，是介入放射科医生的

2～3 倍 [19]。1 项针对心脏导管室工作人员的研究发

现，长期参与介入手术操作的工作人员接受的辐射

剂量明显较高，癌症发生的中位风险显著升高 [20]。 
有心脏介入医生发生甲状腺瘤的病例报道 [21]，推测

与长期辐射暴露有关。为了降低患者手术并发症

的发生率，PCI 手术入路多采用股动脉通路，但相

较桡动脉通路，其显著增加了手术时间和操作者的

辐射暴露 [22]。PRECISE 研究 [14] 证实，在屏蔽辐射

的操作舱内进行 R-PCI 可显著减少操作者的辐射

暴露，与 M-PCI 相比，辐射暴露量降低 95.2%。与

M-PCI 相比，R-PCI 时患者接受的辐射暴露量也明

显减少 [23]。

由于长时间穿着含铅防护服站立，心脏介入

医生群体骨科疾病发病率较高。心血管造影及介

入学会分别于 2004 年和 2014 年对手术量大、经

验丰富的心脏病介入医师进行问卷调查，结果显示

49.4% 的调查对象至少有过 1 次损伤，28% 的调

查对象出现过髋关节、膝盖或脚踝问题，42% 的

调查对象有过脊柱损伤，这些损伤与年手术量和介

入实践年限均有关 [24-25]。尽管 2 次调查间隔了 10
年，铅衣的重量有所减轻，设备也有了改进，但骨科

疾病的发生率并无显著改善 [25]。另外，与其他非放

射科室相比，肌肉骨骼疼痛在介入放射科和心脏介

入手术室的医护人员中更常见 [26]。R-PCI 允许手

术操作者坐在符合人体工程学设计的操作舱里进

行手术，有利于降低骨科疾病的发生率。

对于患者，R-PCI 允许使用导丝或球囊导管测

量病变长度，可以显著降低 PCI 过程中冠状动脉病

变未完全覆盖事件的发生率，减少对患者长期临床

预后的负面影响 [27]。此外，在 PCI 中，对病变长度
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的视觉过度估计会导致额外放置支架，而 R-PCI 可
避免额外支架的使用 [28]。

R-PCI 可通过远程控制机器人进行远程 PCI。
Madder 等 [29] 成功对 20 例患者进行 R-PCI，所有

对导丝、球囊和支架的操作均由介入医师在独立

的操作室内进行，与患者所在的导管手术室完全分

开，这表明远程 PCI 在技术上可行。Patel 等 [8] 在印

度进行更远距离的远程 PCI，并获得成功。2021 年 
“远程支架植入”体外模型试验的成功证明了手术

操作者可以跨洲对冠状动脉机器人设备进行操作，

这将“远程 PCI”的可行距离扩大到了洲际 [30]。

4 R-PCI的不足
R-PCI 推广的主要障碍是机器人系统与传统心

脏介入医师的技术及使用的大量设备不兼容。例

如，在需要使用 2 根导线的分叉手术中，机器人仅

能移动 1 根导丝和 1 个球囊或支架，这可能会增加

手术复杂性和手术时长。使用旋转式或轨道式动

脉瘤切除术设备对严重钙化病变进行处理时，需要

人工协助进行，因为这些设备与目前的 R-PCI 平台

不兼容。此外，血管内成像技术已普遍用于介入治

疗，但各种光学相干成像和血管内超声设备无法兼

容于目前的 R-PCI 系统，可能会导致患者无法选择

最优治疗。

对于 ST 段抬高型心肌梗死患者，从进入急诊

室至血管开通（door-to-balloon）时间＞90 min 与

更高的短期（OR＝1.52，95%CI ：1.40～1.65）和

中长期（OR＝1.53，95%CI ：1.13～2.06）死亡率

相关 [31]。在诊断性冠状动脉造影后，启动机器人系

统需要一段时间，这可能会导致 door-to-balloon 时

间增加，使患者出现不良结局。同时，血栓抽吸导

管目前与 R-PCI 系统不兼容，作为高血栓负荷患者

的治疗选择，血栓抽吸尚无法在 R-PCI 系统进行。

尽管尚无研究表明行 R-PCI 时意外并发症发

生率更高，但是在夹层、血管突然关闭或穿孔等意

外并发症发生的紧急情况下，R-PCI 转为 M-PCI
会有固有的延迟，可能给患者带来严重后果。这也

是“远程 PCI”实施的主要障碍，因为现场未必有

经验丰富的心脏病介入医师可以实施复杂病变的

M-PCI。
5 小结

R-PCI 可减少手术操作者和患者的辐射暴露，

降低手术操作者出现骨科疾病的风险。在缺少心

脏病介入医师或心血管急救医院的地区，急性冠脉

综合征（ACS）患者可能无法获得及时的介入干

预治疗 [32]，“远程 PCI”为这些患者提供了远程介

入治疗 ACS 的可能性，在临床实践中具有较大潜

力。目前，R-PCI 已在多个国家的多个医疗中心使

用。随着机器人系统的发展和改进，R-PCI 有望克

服目前的局限性，在未来应用于更广的场景，发挥

更大的作用。
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