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摘要：主动脉瓣狭窄（ＡＳ）是老年人最常见的瓣膜退行性改变，发病率正逐年上升。经导管主动脉瓣置换术（ＴＡＶＲ）的临床应
用为ＡＳ患者提供了一种全新的治疗方法，目前ＴＡＶＲ已经成为不能进行外科手术或具有高外科手术风险的重度 ＡＳ患者的
有效替代治疗方案。欧美国家开展的ＴＡＶＲ注册研究进一步肯定了ＴＡＶＲ的效果。近期一些重要的随机对照临床试验及注
册研究结果已经报道，现将近期重要的试验结果作一综述。
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　　主动脉瓣狭窄（ＡＳ）是老年人最常见的心脏瓣
膜病，病因多为退行性主动脉瓣硬化，近年由于我

国老龄化的加剧，发病率逐年增加。经导管主动脉

瓣置换术（ＴＡＶＲ）也被称为经导管主动脉瓣植入术
（ＴＡＶＩ），因其无需进行开胸和体外循环，具有创伤
小、恢复快等突出优势，为大批因存在手术禁忌证

而无法进行外科手术或因高龄、心功能差及并发症

多的ＡＳ患者带来福音，ＴＡＶＲ相较于外科主动脉瓣
膜置换术（ＳＡＶＲ）更具优势，目前 ＴＡＶＲ越来越多
的在全球范围内施行，现将研究成果综述如下。

１　ＴＡＶＲ适应证
２０１２年欧洲瓣膜病管理指南及２０１４年美国瓣

膜病管理指南均推荐的 ＴＡＶＲ适应证为预期寿命
超过１年，且手术风险较高［欧洲心脏手术风险评
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分（ＥｕｒｏＳＣＯＲＥ）预期死亡风险 ＞２０％或美国胸科
医师协会心脏手术风险评分（ＳＴＳ）预期死亡风险≥
８％］，无外科手术禁忌证的钙化性重度 ＡＳ患
者［１２］。

我国ＴＡＶＲ治疗虽然起步较晚，但２０１５年１２
月，学者们［３］推荐ＴＡＶＲ绝对适应证包括：（１）老年
重度主动脉瓣钙化性狭窄：超声心动图示跨主动脉

瓣血流速度＞４．０ｍ·ｓ－１，或跨主动脉瓣压力差≥
４０ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ），或主动脉瓣口面
积＜０．８ｃｍ２，或有效主动脉瓣口面积指数 ＜０．５
ｃｍ２·ｍ－２；（２）患者有症状，如心悸、胸痛、晕厥，纽
约心脏病协会（ＮＹＨＡ）心功能分级Ⅱ级以上（该症
状为ＡＳ所致）；（３）外科手术高危或禁忌；（４）解剖
上适合ＴＡＶＲ；（５）三叶式主动脉瓣；（６）纠正ＡＳ后
的预期寿命超过１年。
２　不同风险ＡＳ患者及ＴＡＶＲ瓣膜系统研究
２．１　中度到低度风险 ＡＳ患者的研究　Ｂａｒｂａｎｔｉ
等［４］分析了来自 ＡＤＶＡＮＣＥ的研究结果，将 １０１５
例ＡＳ患者中的 ９９５例患者分为 ＳＴＳ评分≤７％
（６９７例）与 ＳＴＳ评分 ＞７％（２９８例）两组，均采用
ＣｏｒｅＶａｌｖｅ瓣膜，术后３年结果显示，ＳＴＳ≤７％组具
有较低的全因病死率（２８．６％ ｖｓ４５．９％，Ｐ＜０．０１）
和心血管病死率（１９．０％ ｖｓ３０．２％，Ｐ＜０．０１），并
发症的发生率在两组均低且稳定。ＮＯＴＩＯＮ试验将
２８０例患者随机分为采用 ＣｏｒｅＶａｌｖｅ瓣膜的 ＴＡＶＲ
组（ＳＴＳ评分２．９％）和ＳＡＶＲ组（ＳＴＳ评分３．１％），
两组术后３０ｄ及１年全因病死率相似。虽然ＴＡＶＲ
组术后可得到较好的血流动力学，但是术后１年瓣
周漏发生率较高、起搏器植入率较高、心功能评级

较差［５］。

美国胸外科医师协会和美国大学经导管心脏

瓣膜治疗注册研究从 ２９９家医疗机构收集了从
２０１１—２０１３年治疗的１２１８２例患者［６］，中位ＳＴＳ评
分为７．１％，３０ｄ病死率为 ７．０％，卒中发生率为
２５％，１年病死率和卒中发生率分别为 ２３．７％和
４．１％，这与其他注册研究报道的结果相一致［７９］。

英国经导管主动脉瓣植入注册研究包含从２００７—
２０１２年共 ３９８０例 ＴＡＶＲ患者，６年生存率为
３７．３％［７８］。德国主动脉瓣注册研究包含了从

２０１１—２０１３年的１５９６４例行ＴＡＶＲ的患者，但截至
２０１６年底，只有急性并发症及住院期间病死率发
布。在过去 ３年，住院病死率从每年 ５．９％降至
４．９％（Ｐ＜０．０５），同时患者 ＳＴＳ评分从５．２％下降
至４９％（Ｐ＜０．００１），现有结果预示了 ＴＡＶＲ治疗
后预后良好和并发症减少［９］。

２．２　ＴＡＶＲ瓣膜系统及相关临床试验　ＴＡＶＲ临
床占主导地位的瓣膜系统主要有两种：Ｅｄｗａｒｄｓ（美
国爱德华公司）球囊扩张瓣膜支架系统和ＣｏｒｅＶａｌｖｅ
自扩张瓣膜支架系统，它们均在２００８年获得欧盟认
证并投入使用。欧洲各国（英国、法国、德国）于

２００７年已经开展了 ＴＡＶＲ的注册研究［８，１０１１］，并定

期发布年度报告。美国于２０１１年开展注册研究，但
发展较快，手术量现居全球之首［１２］。

２．２．１　球囊扩张型瓣膜　（１）Ｓａｐｉｅｎ瓣膜。Ｓａｐｉｅｎ
瓣膜是第一代 Ｅｄｗａｒｄｓ公司球囊扩张型瓣膜，
ＰＡＲＴＮＥＲＩ是评估Ｓａｐｉｅｎ瓣膜在高风险ＡＳ患者中
ＴＡＶＲ与保守治疗、ＳＡＶＲ治疗安全性和有效性的
大型前瞻性研究，ＰＡＲＴＮＥＲＩｂ研究显示ＴＡＶＲ组５
年全因病死率明显低于保守治疗组（７１．８％ ｖｓ
９３６％，Ｐ＜０．０００１），并可获得持久的血流动力学
益处，ＴＡＶＲ组术后５年平均主动脉瓣瓣口面积为
１．５２ｃｍ２，平均跨瓣压差为１０．６ｍｍＨｇ，未发生机构
性瓣膜退变［１３］，证实了 Ｓａｐｉｅｎ瓣膜的 ５年期耐用
性；ＰＡＲＴＮＥＲＩａ研究显示，ＴＡＶＲ组５年病死率与
ＳＡＶＲ组相似（６７．８％ ｖｓ６２．４％，Ｐ＝０．７６）［１４］。上
述研究结果表明在高风险ＡＳ患者中，ＴＡＶＲ明显优
于保守治疗，可作为ＳＡＶＲ的替代疗法。（２）Ｓａｐｉｅｎ
ＸＴ瓣膜。ＳａｐｉｅｎＸＴ是第二代球囊扩张型瓣膜，
ＰＡＲＴＮＥＲⅡｂ研究结果显示：在不宜手术治疗患者
中，术后１年的有效性及安全性与 Ｓａｐｉｅｎ相似，但
严重血管并发症及出血风险较 Ｓａｐｉｅｎ瓣膜显著降
低［１５］。与 ＰＡＲＴＮＥＲＩ结果相比，Ｓｃｈｙｍｉｋ等［１６］研

究表明ＳａｐｉｅｎＸＴ瓣膜较Ｓａｐｉｅｎ瓣膜降低了高风险
ＡＳ患者术后１年全因病死率和 ３０ｄ内血管并发
症。（３）Ｓａｐｉｅｎ３瓣膜。Ｓａｐｉｅｎ３是第３代球囊扩张
型瓣膜，于２０１５年获准在美国上市。相较于前代，
其在操作性、定位准确度及瓣周密封上有了很大改

善。经股通道的ｇｌｏｂａｌＳ３试验表明，术后３０ｄ病死
率为２．１％，致残的卒中发生率为０，中重度的瓣周
漏率为３．５％，５．３％的血管并发症是目前所有报道
的ＴＡＶＲ文献中最低的［１７］。ＰＡＲＴＮＥＲⅡ Ｓａｐｉｅｎ３
试验结果表明，不宜手术／高风险组（入选５８３例，
ＳＴＳ评分８．６％）和中风险组（入选１０７６例，ＳＴＳ评
分 ５．３％）都显示出极低的术后 ３０ｄ病死率
（２２％，１．１％）、中风率（１．５％，２．６％）和瓣周漏率
（２．９％，４．２％），主要的血管并发症发生率仅为
５％，心脏起搏器植入率为１１％［１８］；术后１年全因
病死率及心血管事件病死率分别为 １２．３％和
６７％，中重度瓣周漏发生率为２．７％，术后３０ｄ～１
年中重度瓣周漏发生率未增加，轻度瓣周漏发生率
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与１年病死率差异无统计学意义，上述结果提示
Ｓａｐｉｅｎ３瓣膜的改进进一步支持 ＴＡＶＲ作为高风险
及不宜手术的ＡＳ患者的优选治疗［１９］。

２．２．２　自扩张型瓣膜　（１）ＣｏｒｅＶａｌｖｅ瓣膜。Ｃｏｒｅ
Ｖａｌｖｅ瓣膜是第一代自扩张型瓣膜，ＡＤＶＡＮＣＥ研究
由欧洲、亚洲、南美洲的１２个国家的４４个心脏中心
参与，旨在评估 ＣｏｒｅＶａｌｖｅ瓣膜在 ＴＡＶＲ治疗中的
安全性及有效性，结果显示 ＣｏｒｅＶａｌｖｅ瓣膜能明显
改善血流动力学，增加主动脉瓣有效开口面积，术

后３０ｄ的主要心脑血管事件发生率、全因病死率、
心血管事件病死率和卒中发生率分别为 ８．０％、
４５％、３．４％和３．０％，致死、致残的出血性并发症
发生率为４．０％，１２个月全因病死率和卒中发生率
分别为 ２１．２％和 ４．５％［２０］。ＣｏｒｅＶａｌｖｅＵＳＰｉｖｏｔａｌ
ＴｒｉａｌＨｉｇｈＲｉｓｋ研究是针对第一代ＣｏｒｅＶａｌｖｅ瓣膜的
非随机对照研究，结果显示在具有 ＳＡＶＲ禁忌证的
ＡＳ患者中 ＴＡＶＲ组 １年全因病死率远低于预期
（２４．３％ ｖｓ４３．０％）；而具有 ＳＡＶＲ禁忌证的 ＡＳ患
者中 ＴＡＶＲ组的 １年和 ２年全因病死率均低于
ＳＡＶＲ组（分别为 １４．２％ ｖｓ１９．１％，２４．２％ ｖｓ
３２５％）［２１２２］。上述研究结果进一步证实了 ＴＡＶＲ
治疗高危ＡＳ患者的安全性和有效性。（２）ＥｖｏｌｕｔＲ
瓣膜。ＥｖｏｌｕｔＲ瓣膜作为新一代自扩张型瓣膜，具
有可完全重回收和重置特性，术后３０ｄ全因病死
率、卒中发生率及重度瓣周漏发生率均为０，主要的
心血管并发症发生率为 ８．３％［２３］。一项 ＥｖｏｌｕｔＲ
瓣膜与ＣｏｒｅＶａｌｖｅ瓣膜的对比分析发现，ＥｖｏｌｕｔＲ明
显降低了ＴＡＶＲ后瓣周漏的发生［２４］。

２．２．３　球囊扩张型瓣膜与自扩张型瓣膜比较　虽
然这两种类型的瓣膜都利于长期的疗效，但是进行

直接比较的数据大多是从观察性研究得到的。

ＡｂｄｅｌＷａｈａｂ等［２５］２０１６年发表的临床研究是第 １
个多中心随机对照试验，直接比较 ＳａｐｉｅｎＸＴ与
ＣｏｒｅＶａｌｖｅ的１年内疗效差异。ＳＡＰＩＥＮＸＴ与 Ｃｏｒｅ
Ｖａｌｖｅ在３０ｄ的病死率、中风、出血和血管并发症等
结果具有可比性。虽然ＳＡＰＩＥＮＸＴ与ＣｏｒｅＶａｌｖｅ在
１年瓣周漏发生率和心脏起搏器植入率有明显的差
异，但是在全因病死率、心血管病死率和心脏功能

改善方面差异无统计学意义。值得注意的是，ＳＡＰＩ
ＥＮＸＴ组有较高的１年平均跨瓣压梯度，这可能会
潜在地减小ＳＡＰＩＥＮＸＴ的低瓣周漏发生率和心脏
起搏器植入率的优势。最近的一项包含了 ＣＨＯＩＣＥ
试验及其他５个观察性研究的荟萃分析也得出了
类似的结论［２６］。ＳＡＰＩＥＮＸＴ和ＣｏｒｅＶａｌｖｅ并发症的
不同可能是因为在瓣膜设计和展开上的差异。

２．２．４　第二代瓣膜系统　Ｌｏｔｕｓ瓣膜作为第二代瓣
膜系统，具有可通过更小的鞘管，易于定位，可回收

二次重置的特点。ＰＥＲＰＲＩＳＥⅡ研究［２７］是一项针对

Ｌｏｔｕｓ瓣膜的前瞻性病例系列研究。该研究结果显
示，１２０例高危ＡＳ患者术后３０ｄ病死率为４．３％，
脑梗死发生率为 ４．２％，永久性起搏器植入率达
２６％，仅１例患者出现中度瓣周漏，回收重置瓣膜
的成功率为 １００％。术后 １年血流动力学表现优
异：主动脉平均压差为（１２．６±５．７）ｍｍＨｇ，平均有
效瓣口面积为（１．７±０．５）ｃｍ２，８８．６％的患者未出
现瓣周漏，未发现中重度瓣周漏，９７．１％的患者
ＮＹＨＡ分级为Ⅰ或Ⅱ级，但术后１年起搏器植入率
达３１．９％。此外，ＪｅｎａＶａｌｖｅ瓣膜的初步临床试验结
果显示其不但适用于主动脉瓣狭窄，而且对单纯主

动脉瓣关闭不全的患者同样安全有效。但由于只

能经心尖入路，在一定程度上增加了术中出血的风

险［２８］。ＡＣＵＲＡＴＥ瓣膜在美国仍处于临床试验阶
段。在欧洲的 ＳＡＶＩ研究中，其结果与其他同类瓣
膜相似［２９］。新的瓣膜支架系统有可能进一步拓宽

ＴＡＶＲ患者的适应证。其中，可回收支架将是
ＴＡＶＲ支架技术发展的趋势之一。
３　ＴＡＶＲ术后需重点关注的问题
３．１　ＴＡＶＲ并发症及待解决的问题　经过十几年
的发展，ＴＡＶＲ在严重主动脉狭窄的治疗方面取得
巨大进步，虽然成功率较高，但其并发症仍然是阻

碍该项技术发展的重要因素。ＴＡＶＲ围手术期的常
见并发症包括出血及血管并发症、卒中、房室传导

阻滞、瓣周漏和急性肾损伤，较罕见的有冠状动脉

堵塞、室间隔穿孔、二尖瓣损伤、心肌顿抑、感染性

心内膜炎、瓣膜血栓形成等［３０］。随着ＴＡＶＲ瓣膜系
统的不断改进、术者手术经验的积累，出血及血管

并发症、房室传导阻滞、瓣周漏等的发生率已明显

降低。虽然ＰＡＲＴＮＥＲ研究结果显示 ＴＡＶＲ术后５
年瓣膜结构退行性病变发生率与ＳＡＶＲ相似［１０］，但

随着时间的推移，瓣膜的耐久性问题令人担忧，长

期效果尚需验证，这一问题在高龄高危患者可能影

响不明显，但在中危及低危患者影响更大，有可能

增加中低危患者需要二次手术的风险。

３．２　影响ＴＡＶＲ术后结局的危险因素　年龄是当
前使用的危险分层的变量之一，然而，能够表明

ＴＡＶＲ对长期存活患者有益的证据尚不足。迄今为
止，仅四项回顾性研究比较了ＴＡＶＲ在不同年龄ＡＳ
患者中的疗效。Ｈａｖａｋｕｋ等［３１］评估了２９３例６３～９８
岁行ＴＡＶＲ患者的临床结局。研究对象被分为年龄
≤８５岁和年龄 ＞８５岁两组，结果发现，两组住院时
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间、再入院率及 ３０ｄ病死率均差异无统计学意义。
Ｂｕｅｌｌｅｓｆｅｌｄ等［３２］纳入１３８６例４０～９９岁行ＴＡＶＲ的
患者。研究对象被分为４个年龄组以评估年龄对
ＴＡＶＲ结局的影响，结果发现，所有年龄组ＴＡＶＲ后
血流动力学、功能状态及生活质量均显著改善，且各

年龄组治疗成功率及 ３０ｄ病死率相近。Ｙａｍａｍｏｔｏ
等［３３］则比较了年龄＜９０岁和年龄≥９０岁的ＡＳ患者
行ＴＡＶＲ的有效性及安全性，结果发现两组治疗成功
率接近，虽然年龄≥９０组３０ｄ及 ６个月病死率均高
于年龄 ＜９０岁组，但差异无统计学意义。另有研
究［３４］对比分析了年龄对ＴＡＶＲ结果的影响，选取２４０
例行ＴＡＶＲ患者分为年龄≤８０岁和年龄 ＞８０岁两
组。结果提示两组术后并发症发生率差异无统计学

意义，３０ｄ病死率差异无统计学意义，在中位数为２８
个月（随访时间为１６～４２个月）的随访后，５０例年龄
≤８０岁组患者死亡，而年龄＞８０岁组死亡例数为５７
例。故目前单中心研究表明年龄因素对ＴＡＶＲ术后
结果无明显影响。

４　展望
目前看来，在有手术禁忌或高风险的重度 ＡＳ

患者中，ＴＡＶＲ是一种有效且耐用的治疗方式。
Ｒｉｐｌｅｙ等［３５］的一项 ＴＡＶＲ前基于心脏 ＣＴ的３Ｄ打
印技术协助解剖可视化的回顾性分析发现，在

ＴＡＶＲ前３Ｄ打印技术的使用可提供能够评估主动
脉根部与植入瓣膜间物理作用的方法。随着人工

瓣膜和输送系统的更新和改进，新的瓣膜支架材料

的应用，并发症发生率不断降低，对于 ＴＡＶＲ的适
应证有可能进一步拓宽。尽管 ＴＡＶＲ在 ＡＳ患者中
广泛采用，但更大规模的随机试验结果尚未发布，

中低危风险患者 ＴＡＶＲ的早期结果显示是安全有
效的；基于 ＴＡＶＲ植入支架瓣膜是生物瓣膜，在生
物瓣膜耐久性大幅提高之前，ＴＡＶＲ的适应证向中、
低风险患者扩展应用仍需谨慎。
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