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瓣膜介入时代的思考—外科医生视角

武云龙，王寅，董念国

华中科技大学同济医学院附属协和医院 心脏大血管外科（武汉  430022）

【摘要】   近年来，心脏瓣膜病介入治疗数量与日俱增，已成为心血管外科热点。鉴于全球人口老龄化和瓣

膜病流行趋势以及经导管主动脉瓣置换（transcatheter aortic valve replacement，TAVR）适应证的拓宽，预计到 2026
年 TAVR 手术量将突破 130 000 例。在火热的新技术发展期，应正视心脏瓣膜介入治疗的发展潜力及技术优势。

本文重点分析 TAVR 与外科主动脉瓣置换（surgical aortic valve replacement，SAVR）术后效果比较、TAVR 术后人

工瓣膜感染性心内膜炎、TAVR 适应证拓宽等关键问题，同时就外科医生如何面对 TAVR 时代提出建议，以引起

心外科医生的高度重视。
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【Abstract】 In recent years, the number of interventions for valvular heart disease has been increasing day by day,
and it has become a hot topic in the field of cardiovascular surgery. Given the aging global population and trends in the
prevalence of valvular disease and the broadening of indications for transcatheter aortic valve replacement (TAVR), a
breakthrough of 130  000 TAVR procedures is expected by 2026. In the new technology development period, the
development potential and technical advantages of heart valve interventional therapy should be faced squarely. This paper
focuses on key issues such as comparison of outcomes after TAVR versus surgical aortic valve replacement (SAVR),
prosthetic valve endocarditis after TAVR, and broadening of indications for TAVR, as well as recommendations on how
surgeons face the era of TAVR. We hope that this article will help and attract the attention of cardiac surgeons.
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全世界范围内心脏瓣膜病患者超过  4 000 万
例[1]。对于重度主动脉瓣病变的患者而言，经导管

主动脉瓣置换（transcatheter aortic valve replacement，
TAVR）的诞生为之带来了全新治疗选择[2]。瓣膜病

介入治疗是外科手术的重要补充，已成为心血管外

科的热点。2021 年美国胸外科协会（AATS） 年会

设置了 4 个板块、24 场专题发言就瓣膜介入治疗进

展进行了专题讨论，主要涉及 TAVR、经导管二尖

瓣修复以及经导管二尖瓣置换等。2002 年，全球首

例球囊扩张式 TAVR 成功实施；2010 年中国完成

首例 TAVR；截至 2019 年，美国 TAVR 手术量已

超过外科主动脉瓣置换术（surgical aortic valve
replacement，SAVR） [3]。基于众多临床研究结果，

美国食品药品监督管理局（FDA）于 2019 年批准

TAVR 可用于低手术风险患者[1]。2020 美国心脏病

学会（ACC）/美国心脏协会（AHA）指南将 TAVR
与 SAVR 均列为一类手术指征，意味着二者都被视

作一线治疗方案[4]。鉴于全球人口老龄化和瓣膜病

流行趋势以及 TAVR 适应证的拓宽，预计到 2026
年 TAVR 手术量将超过 130 000 例[1]。以武汉协和
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医院为例，截至 2021 年 7 月，单中心完成各瓣位瓣

膜介入手术累计达 472 例，其中 TAVR 手术 385
例，经导管二尖瓣置换/修复 7 例，经导管三尖瓣置

换 27 例；同时研发全球首款自膨式窄腰肺动脉瓣

膜应用于肺动脉瓣口>28 mm 的患者，拓宽了手术

适应证，目前临床应用 50 例，成功率 100%[5]。面对

瓣膜介入治疗技术的不断发展以及适应证的不断

拓宽，外科医生需要更加理性地看待其优劣。因

此，本文就心脏瓣膜病介入治疗的若干重要问题进

行讨论，以引起外科医生的高度重视。

1    TAVR 与 SAVR 术后效果比较

TAVR 术后早期疗效的优势已被广泛证实。一

项基于随机对照试验（RCT） 研究的 Meta 分析[6] 比

较了 TAVR 与 SAVR 术后 2 年治疗效果，该 Meta
分析纳入 7 个 RCT 研究，共计 8 020 例患者（4 014
例 TAVR，4 006 例 SAVR），主要分析术后 2 年终点

事件发生率（全因死亡率、卒中、急性肾损伤、心肌

梗死、新发心房颤动、大出血、血管相关并发症、心

内膜炎、起搏器植入）。结果表明：与  SAVR 相
比，TAVR 术后 2 年各风险分层、瓣膜类型及手术

路径的全因死亡率及卒中发生率均降低，但起搏器

植入率和血管相关并发症发生率升高。其中，当选

择经股动脉入路时，患者获益最大，全因死亡率降

低 17%；卒中发生率降低 19%，出血性脑卒中发生

率降低 22%。

然而，T A V R  术后中期疗效是否同样优于

SAVR 尚未达成共识。近期发表的一项 Meta 分析[7]

结果显示，与 SAVR 相比，TAVR 术后 5 年全因及

心血管相关死亡率更高，且死亡率升高主要发生于

TAVR 术后 2～5 年；此外，TAVR 术后 5 年起搏器

植入、再住院及再次干预率均高于 SAVR；而对于

心肌梗死、卒中、短暂性脑缺血发作则差异无统计

学意义；只有出血和新发心房颤动在 TAVR 组发

生率较低。

目前，尚缺乏 TAVR 与 SAVR 术后远期效果

（>5 年）的循证医学证据。植入瓣膜耐久性是评价

其远期效果的重要指标之一，衡量生物瓣优劣不仅

要评估其血流动力学参数，更要关注其耐久性表

现[8]。外科生物瓣于 1969 年开始应用于临床，大量

循证医学证据已证实其优良耐久性，最长研究年限

更是达到 25 年[9]。而对于 TAVR，临床研究多集中

于随访 2 年，近期才有少量术后 5 年随访数据报

道，介入瓣术后 5～10 年及更长时间耐久性尚不明

确[8, 10]，需要进一步的研究来评估介入瓣的耐久性，

并制定最佳的介入瓣和外科生物瓣衰败管理策略。

NOTION 研究[11] 显示术后 6 年瓣膜结构退化

（SVD）发生率：CoreValve 介入瓣低于外科生物瓣，

生物瓣衰败（BVF）发生率无明显差异。PARTNER
2 A  研究 [ 1 2 ] 显示术后  5  年  S V D / B V F  发生率：

SAPIEN XT 介入瓣高于外科生物瓣，SAPIEN 3 与
外科生物瓣无明显差异。介入瓣耐久性随访研究

报道最长年限仅为  8 年，SVD 平均发生率  8.5%，

BVF 2.7%。需更长时间随访和更多样本量来评价

介入瓣远期耐久性。

此外，TAVR 瓣膜设计可能对瓣膜的耐久性有

一定影响。第一，TAVR 瓣膜设计导致瓣叶应力增

加，TAVR 瓣膜瓣叶较外科生物瓣更薄（～0.25 mm
vs. ～0.4 mm），以允许经导管装置输送[13]。计算机

单向流固耦合算法显示其瓣叶更薄，瓣叶振动增

加，血流方向及瓣叶承受应力变化，可能导致瓣膜

耐久性下降[14]。第二，TAVR 瓣膜在支架上的锚定

方式导致应力增加，TAVR 瓣膜直接附着于刚性支

架，缺少塑料材料支架的弹性回缩，舒张期瓣膜应

力集中于瓣叶本身，体外力学分析提示瓣叶与金属

支架连接区域应力明显增加，可导致瓣膜耐久性下

降[15]。第三，TAVR 植入前卷曲过程可能导致瓣叶

损伤，TAVR 瓣膜卷曲过程可能导致瓣叶胶原纤维

断裂，胶原纤维断裂可能成为钙沉积位点，促进钙

化发生，影响瓣膜耐久性[16]。第四，瓣膜非对称展

开引起血流动力学和应力变化，TAVR 不切除病变

瓣膜，可能会导致植入瓣膜扩张不充分，对合缘应

力分布不均匀，解剖应力分布异常，从而影响瓣膜

耐久性[17]。

综上，我们认为对于无法接受 SAVR 的患者，

TAVR 是首选；随着 TAVR 适应证不断扩展，评价

SAVR 与 TAVR 效果时应更关注患者长期获益；5
年随访数据表明与 SAVR 相比，TAVR 初显劣势，

其瓣膜耐久性尚需进一步随访。

2    TAVR 与人工瓣膜感染性心内膜炎

TAVR 术后人工瓣膜感染性心内膜炎（TAVR-
PVE）主要由肠球菌引起，其次为金黄色葡萄球菌、

凝固酶阴性葡萄球菌，可引起心力衰竭、心律失

常、感染性休克及卒中等多种并发症 [ 1 8 ]。TAVR-
PVE 与多种危险因素有关，如低龄、男性、糖尿病

史、中至重度残余主动脉瓣反流等[19]。发病率高达

1 . 1 %～1 . 8 %  每患者 /年，1  年自然死亡率超过

40%[20]，超过 50% 的 TAVR-PVE 患者需手术治疗，

但由于患者年龄大、合并症多、手术风险大，以致
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手术治疗比例仅为 10% 左右，此外，TAVR 适应证

拓宽至低危患者，TAVR-PVE 应引起高度重视，伴

有心内膜炎的患者均有较高的院内病死率和 2 年
病死率[21-22]。

TAVR-PVE 可能与使用的瓣膜类型有关[23]。接

受自膨式瓣膜（SEV）的患者，更容易感染肠球菌，

而对于接受球囊扩张式瓣膜（BEV）的患者更容易

感染凝固酶阴性葡萄球菌，股动脉路径是肠球菌菌

血症的危险因素[24]。接受经股动脉 TAVR 治疗的

SEV 患者比例高于接受 BEV 治疗的患者，这可能

是其更容易感染肠球菌的原因。SEV 受者的瓣膜

赘生物更常出现在瓣架上，而接受 BEV 的患者中，

瓣叶上赘生物更为常见，SEV 具有更大的瓣架，可

以在菌血症期间充当锚，介入瓣膜设计的差异可能

是赘生物附着位置不同的原因。

综上，我们认为随着 TAVR 手术普及，TAVR-
PVE 应引起临床医生高度重视，TAVR-PVE 病死率

高，处理困难，重在预防。

3    TAVR 适应证的拓宽

TAVR 在治疗有症状的重度主动脉瓣狭窄中的

作用已根据临床试验证据不断发展[25]。然而，大多

数严重主动脉瓣狭窄患者的手术风险较低[26]。随着

PARTNER-3[27] 及 Evolut-LR[28] 研究证实在低危主动

脉瓣狭窄患者中 TAVR 术后 1～2 年效果优于/不劣

于 SAVR，美国 FDA 于 2019 年批准 TAVR 用于低

手术风险患者[1]。此外，技术改进和程序简化促进

了 TAVR 的使用，因此现在美国和欧洲地区更多患

者接受 TAVR，而非 SAVR[3]。然而，当 TAVR 适应

证向低危患者拓展时，我们必须意识到以下几点：

第一，虽然 TAVR 手术量逐年增多甚至超过 SAVR
数量，但是术后 5 年随访数据表明与 SAVR 相比，

TAVR 初显劣势，且目前尚缺乏循证医学依据支持

TAVR 作为低危主动脉瓣狭窄患者首选治疗方

式 [ 2 9 ]。PARTNER-3 [ 2 7 ] 研究随访时间仅为  1 年，

Evolut-LR [ 2 8 ] 研究中仅有  9.8% 完成了  2 年随访，

91.2% 基于模型分析。第二，临床试验的低危患者

并不等于真实世界的低危患者，PARTNER-3[27] 及

Evolut-LR[28] 的低危患者指外科手术低危风险，且

TAVR 术后可能获得良好结局的患者（能安全行经

股动脉入路、冠状动脉开口高、无严重瓣膜钙化、

无左心室流出道钙化梗阻等），该研究结果并不一

定对所有低危患者具有代表性，对于部分患者来

说，SAVR 效果可能更好。第三，低危不一定低龄，

PARTNER -3 [ 2 7 ] 研究患者平均年龄：TAVR 组

（73.3±5.8）岁，SAVR 组（73.6±6.1）岁，而 Evolut-
LR[28] 研究患者平均年龄：TAVR 组（74.1±5.8）岁，

SAVR 组（73.6±5.9）岁。面对 TAVR 适应证的拓

宽，有许多问题尚待解决，如瓣膜耐久性、瓣周漏

发生率、起搏器植入率、亚临床瓣叶血栓形成、二

叶式主动脉瓣病变、TAVR 瓣中瓣技术安全性及瓣

膜价格等[30]。

关于亚临床瓣叶血栓形成，PARTNER-3[31] 研

究 CT 显示：术后 30 d 及 1 年，TAVR 组低密度瓣

叶增厚（HALT）为特征的亚临床瓣叶血栓发生率显

著高于 SAVR 组，而 HALT 导致瓣叶活动降低，跨

瓣压差增大，同时增加血栓形成及卒中发生率。其

形成原因多种多样，老年人群更有可能存在高凝状

态、介入瓣金属框架可能提供了血栓形成位点、介

入瓣扩张不完全形成瓣叶褶皱及凹陷、介入瓣定位

不良可能延迟内皮化、天然瓣叶可能悬于球囊扩张

系统之上的血流减少或停滞区域。而关于 TAVR
瓣中瓣技术安全性问题[32-33]，对于低龄低危患者，预

期寿命长，意味着很可能需要进行第 2 次甚至第 3
次 TAVR 治疗；瓣中瓣植入将减小有效瓣口面积、

延长窦内血液停留时间，增加卒中和亚临床瓣叶血

栓风险，同时面临冠状动脉入路困难及干预等关键

问题。2020 年 ACC/AHA 瓣膜病指南[4] 建议：对于

中低危主动脉瓣狭窄患者，年龄是决定治疗方式的

重要影响因素。低于 65 岁患者，首选 SAVR；年龄

大于 80 岁，首选 TAVR；65～70 岁患者根据预期

寿命及瓣膜耐久性选择手术方式。TAVR 是治疗高

龄的主动脉瓣狭窄患者的有效及安全方法[34]。

综上，我们认为目前尚无足够依据支持 TAVR
在低龄低危患者中应用的远期效果；对于低龄低

危患者，SAVR 仍然是金标准；TAVR 优势和局限

性并存，要规范应用，尤其是适应证把握。

4    外科医生如何面对 TAVR 时代

第一，正视心脏瓣膜介入治疗发展潜力及技术

优势。SAVR 具有一次手术可同期解决伴有的其它

病变、瓣膜耐久性有循证医学支持及费用较低等优

势；而 TAVR 优势在于无需开胸、体外循环及心脏

停跳，创伤小，术后恢复快等。第二，成立多学科

合作（M D T）心脏瓣膜治疗团队。根据  2 0 2 0
ACC/AHA 指南：TAVR 高危患者应由心外科、心

内科、影像、介入、麻醉等多学科综合心脏瓣膜团

队诊治；建立心脏团队是 TAVR 的安全保障，外科

医生应在团队中发挥主导作用， 尤其对于急、危、

重 TAVR[4, 35]。第三，发扬外科微创优势。推广微创
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手术的前提是达到与传统外科手术相媲美的治疗

效果，唯有保证质量才能使外科走得更远更稳[36-37]。

第四，提升外科生物瓣效果。研发新型生物瓣，进

一步提高外科生物瓣耐久性。第五，改进主动脉瓣

修复技术，传播主动脉瓣修复理念，提高主动脉瓣

修复率及效果，避免生物瓣再次手术及机械瓣抗凝

风险[38]。第六，以患者为中心，实现介入技术与外

科微创的有机融合，减少创伤，增加耐久性，结合

TAVR 与 SAVR 优势创建新的研究方法，如经心尖

TAVR、Sutureless SAVR 等[39]。
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