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经导管主动脉瓣置换术的临床研究进展
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　　经导管主动脉瓣置换式（ＴＡＶＲ）目前已经成为外科高风

险手术或不能进行外科手术的重度主动脉瓣狭窄患者的有效

替代治疗方案，随着这一技术的日趋成熟，适应证的不断扩大，

不断有令人鼓舞的研究发表，将成为主动脉瓣狭窄的常规手术

之一。本文就这一技术的研究进行综述如下。

１　ＴＡＶＲ的发展过程

　　随着人口老龄化和肥胖人群的增加，全球范围内主动脉狭

窄的患者日益增多，且这些患者多数存在高龄、多器官功能疾

病，约有三分之一到二分之一的患者因并发症较多而不能进行

外科手术治疗，只能采用药物的保守治疗，然而预后一般较差。

这种情况下研究新的治疗方法成为各国学者努力的目标。

２００２年，Ｃｒｉｂｉｅｒ使用球囊扩张瓣膜（Ｅｄｗａｒｄｓｓａｐｉｅｎ瓣膜）完

成首例人体ＴＡＶＲ术，因其具有微创（不需要行开胸和体外循

环）、术后恢复快等优势，为主动脉瓣狭窄的心血管介入治疗打

开了一条新的思路，而随着关于 ＴＡＶＲ的大型随机对照研

究———ＰＡＲＴＮＥＲ的研究成果陆续发表，这一技术也得到了

越来越多的肯定。２０１０～２０１１年注册研究ＰＡＲＴＮＥＲＢ证

实，对于不适合外科手术治疗的主动脉瓣狭窄患者，ＴＡＶＲ较

保守治疗显著降低了病死率，改善了患者症状［１］。ＰＡＲＴ

ＮＥＲＡ研究显示，ＴＡＶＲ 术和外科手术术后１年生存率相

似［２］。鉴于一系列研究报告，２００２美国心脏病学会基金会（Ａ

ｍｅｒｉｃａｎＣｏｌｌｅｇｅｏｆＣａｒｄｉｏｌｏｇｙＦｏｕｎｄａｔｉｏｎ，ＡＣＣＦ）、美国胸外科

协会（ＡｍｅｒｉｃａｎＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｆｏｒＴｈｏｒａｃｉｃＳｕｒｇｅｒｙ，ＡＡＴＳ）、美

国心血管造影和介入协会（ＴｈｅＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＣａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒＡｎ

ｇｉｏｇｒａｐｈｙａｎｄＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ，ＳＣＡＩ）、美国胸外科医师协会（Ｓｏ

ｃｉｅｔｙｏｆＴｈｏｒａｃｉｃＳｕｒｇｅｏｎｓ，ＳＴＳ）联合发布了 ＷⅣＲ专家共

识［３］：建议对严重的症状性三叶式钙化性主动脉瓣狭窄、解剖

上适合ＴＡＶＲ、预期寿命超过１２个月、外科手术禁忌（定义为

预期术后３０ｄ内发生死亡或不可逆并发症风险超过５０％或存

在其他影响手术的因素）的患者行ＴＡＶＲ手术，而对外科手术

高危（定义为ＳＴＳ评分大于或等于８分，ＰＡＲＴＮＥＲＢ标准）

的患者，ＴＡＶＲ可作为外科手术之外的另一选择。

在２０１４年９月美国经导管心血管治疗（ＴＣＴ）会议上又公

布了三项注册研究的初步成果：ＰＡＲＴＮＥＲ Ⅰ研究５年随访

结果报道 Ｋａｐａｄｉａ等
［４］对３５８例不适宜行外科手术的主动脉

瓣狭窄患者进行了分组对照研究，结果显示５年后ＴＡＶＲ组

的病死率相对常规药物治疗组更低（５７．３％狏狊．８５．９％），中位

生存时间（２９．７个月狏狊．１１．１个月），３～５年的全因病死率为

（３８．９％狏狊．６６．７％），显示ＴＡＶＲ较常规药物保守治疗更为

获益；ＵＳＣｏｒｅＶａｌｖｅＨｉｇｈＲｉｓｋ研究：认为在１２个月的随访

中，ＴＡＶＲ的总体费用要略低于外科换瓣手术组（２８７６６美元

狏狊．３０８１９美元）；ＣＬＥＡＮＴＡＶＩ试验则对于卒中这一ＴＡＶＲ

的主要并发症进行研究，结果显示，采用双重脑保护装置可以

抓捕并过滤ＴＡＶＲ操作过程中释放的血栓碎片，显著降低卒

中的发生率。随着这些相对设计科学严谨，可信度较高的注册

研究不断公布，将ＴＡＶＲ研究推向了新的高度，以 ＴＡＶＲ为

代表的结构性心脏介入治疗将成为今后心血管介入治疗创新

发展的最重要方向。

２　ＴＡＶＲ的并发症

　　ＴＡＶＲ手术有一定的学习曲线，随着技术的进步，其经股

或经心尖方法行导管主动脉瓣置换术（ＴＦＴＡＶＲ 和 ＴＡ

ＴＡＶＲ）的成功率分别在９３％和９２％以上
［５］，总体是安全、有

效的，且考虑到行该术的患者多为高龄、高危的患者，其术后并

发症的发生率一般较高，成功率是可以接受的。心脏术后主要

的并发症包括疼痛及精神状态的改变，血流动力学的不稳定，

心律失常，肺水肿，呼吸衰竭，肾衰竭和凝血功能障碍等，尽管

ＴＡＶＲ具有微创和快速康复的优点，但在术后并发症方面也

有着较多特殊的待解决问题。随着患者群体年龄和发病率的

增加，术后ＩＣＵ的监护管理更加复杂
［６］，术后滞留ＩＣＵ的中位

数长度为３ｄ
［７］。一项回顾性的分析显示 ＴＦＴＡＶＲ和 ＴＡ

ＴＡＶＲ术后发生谵妄的发生概率为１６％和５１％
［８］，这显然也

与该病患者年龄较大有主要关系。ＴＡＶＲ术后疼痛往往是剧

烈的，目前多采用硬膜外麻醉镇痛，有多项研究报道采用胸椎

硬膜外麻醉的方式进行手术［９１１］，相对有更短的拔管时间，更

佳的术后镇痛效果，肺部功能也较改善，恢复时间相对较短。

由于ＴＡＶＲ没有进行体外循环的过滤，术中操作易导致栓子

脱落进入体循环，早期术后卒中是其主要的并发症。一项研究

显示，ＴＦＴＡＶＲ术后卒中的发生率为２．４％～９．１％，而ＴＡ

ＴＡＶＲ的发病率为１．５％～６．７％
［１２］。Ｔａｙ等

［１３］对２５３例行

ＴＡＶＲ的患者进行研究发现，术后２４ｈ内发生短暂性脑缺血

发作的概率最高。但随着一些新设备的开发和技术的进步，术

后脑栓塞的发病率也在不断降低，一种叫ＳＭＴＥｍｂｏｌｉｃＤｅ

ｆｌｅｃｔｉｏｎＤｅｖｉｃｅ可以作为在主动脉弓的滤器，从而减少血栓进

入脑部［１４］。ＴＡＶＲ术后新发房颤也很常见，一项前瞻性的研

究表明其发生率在术后４８ｈ内可达到３１．９％
［１５］，虽然没有增

加病死率，但是会增加卒中的风险。血管并发症在ＴＡＶＲ术

后也较常见，主要包括腹膜后出血、股动脉或髂动脉夹层、股动

脉假性动脉瘤的发生等，Ｋａｈｌｅｒｔ等
［１６］一项ＴＦＴＡＶＲ术后研

究显示，血管并发症达到了３２％，其中１０％需要外科进行干

预。如何降低这些并发症的发生率，正确的预防和处理并发症

将是ＴＡＶＲ未来研究工作的重点。

３　ＴＡＶＲ的发展

　　作为一项新的治疗技术，其今后的发展主要表现在以下几

个方面：（１）适应证的扩宽。２０１２年的共识提到：未来ＴＡＶＲ
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的适用人群可能还包括：外科术后瓣膜退化、二叶式主动脉瓣、

中低危险及晚期肾功能不全的人群［３］。一项小样本的研究认

为对二叶式ＣＡＳ行ＴＡＶＲ同样取得良好效果
［１７］；也有报道对

行外科人工瓣膜置换术后的患者［１８１９］，以及ＴＡＶＲ术后瓣周

漏的患者［２０］再次行ＴＡＶＲ，效果同样令人鼓舞。相信随着研

究的深入和器械的改善，其适应证将越来越宽，受益人群会越

来越广。（２）研究的深入。Ｓｐａｒｇｉａｓｋ等
［２１］对２５例患者采用

ＴＡＶＲ治疗后发现平均有效主动脉瓣面积增加［从（０．６８±

０．１５）ｃｍ２ 至（１．８２±０．３４）ｃｍ２］和平均跨瓣压力梯度下降［从

（４８±１５）ｍｍ Ｈｇ至（９±５）ｍｍ Ｈｇ］，ＮＹＨＡ 心功能分级从

３．２±０．４提高至１．５±０．９；Ｋｉｍ等
［２２］则研究了 ＴＡＶＲ术后

１１２０５例患者的生活质量和身体功能状态的改变情况，发现

ＴＡＶＲ对患者身体功能和生活质量带来改善，纽约分级均出

现了明显降低，但在心理学指标方面收益相对较少；Ｋａｐａｄｉａ

等［２３］对ＴＡＶＲ的术后并发症及管理进行了单中心的研究，在

２５５例行经股 ＴＡＶＲ 患者的治疗中，１ 年病死率分别为

１７．５％，脑卒中发生率为３．５％，结论认为在三级医疗中心，

ＴＡＶＲ是一种出色可行的治疗方式；Ａｄａｍｓ等
［２４］研究表明对

于手术高危严重 ＡＳ患者，采用自发扩张瓣膜（ＣｏｒｅＶａｌｖｅ，

Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ）装置的ＴＡＶＲ与外科瓣膜置换相比，能够明显增

加１年生存率，生存率分别为１９．１％和１４．２％；ＬｅＶｅｎ等
［２５］

发现低血流状态是重度主动脉狭窄患者行ＴＡＶＲ术后早期与

晚期病死率的独立预测因子。更多病理生理学方面的研究也

在不断深入，相信将有助于提高ＴＡＶＲ的适应证，降低术后并

发症的发生率。（３）技术设备的更新。Ｓｃｈｏｅｎｈａｇｅｎ等
［２６］介绍

了在ＴＡＶＲ的临床工作中如何利用先进的３Ｄ分析技术，客户

端服务器系统和云计算整合系统来进行数据的转换和分析，

并介绍了其优势和机遇；Ｍａｚｉｌｕ等
［２７］报道了一种新开发的用

于主动脉瓣置换的自扩张支架，报告显示该支架生物相容性

高，功能齐全，同时介绍了支架使用时的实时磁共振成像引导

下经心尖途径递送装置。最佳的ＴＡＶＲ假体大小的选择在临

床上可以将瓣周漏的风险最小化。在主动脉瓣假体的大小选

择上也出现了更多的方法。Ｖａｉｔｋｕｓ等
［２８］的研究介绍了飞利

浦公司的一种新的软件 ＨｅａｒｔＮａｖｉｇａｔｏｒ，在５６例患者的

ＴＡＶＲ术中通过使用该软件选择假体，均取得了很好的效果；

Ｂｏｗｅｒｓ等评估了临时远端主动脉阻断（ＴＤＡＯ）在ＴＡＶＲ术中

促进大口径动脉闭合的安全性和有效性，结果证实其可在所有

本身无相关ＴＤＡＯ并发症的患者中进行，且安全、有效。

应该看到，ＴＡＶＲ在全球范围内正得到越来越多的认可，

更多深入的研究亟待发表，更好的设备技术正在更新，未来如

何降低手术费用，扩大手术适应证，减少术后并发症将是研究

的重点方向。
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