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摘  要 

心脏瓣膜病已成为我国最常见的心脏疾病类型，且随着人口老龄化进程的加快，该病已对全球人类健康

构成重大威胁。目前，手术治疗仍是治疗心脏瓣膜疾病最有效的手段。然而，约30%~50%的患者因高

龄、合并多器官疾病或左心功能不全等因素被评估为外科手术的高风险或禁忌人群。在此背景下，经导

管心脏瓣膜置换治疗逐渐成为心血管介入治疗的研究热点与临床难点，并在过去十年中取得了革命性进

展。然而，该技术在应用过程中也伴随着一系列并发症，如瓣周漏、心包填塞等，若未能及时识别与处

理，可能危及患者生命。随着瓣膜介入器材和技术的快速发展，如何科学筛选适应症患者、把握最佳治

疗时机、应对术中突发状况以及优化围术期管理等问题，亟需进一步研究与规范。本文就近年来经导管

心脏瓣膜置换治疗的发展现状进行系统综述。 
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Abstract 
Valvular heart disease has become the most prevalent form of heart disease in China. As the global 
population continues to age, this condition has emerged as a significant threat to public health 
worldwide. Currently, surgical intervention remains the gold standard for treating valvular heart 
disease. Nevertheless, approximately 30% to 50% of patients are deemed high-risk or unsuitable 
candidates for surgery due to factors such as advanced age, comorbid multi-organ dysfunction, or 
impaired left ventricular function. In this context, transcatheter heart valve replacement has evolved 
into a key focus of cardiovascular interventional research and a major challenge in clinical practice, 
witnessing groundbreaking advancements over the past decade. However, the procedure is associ-
ated with several complications, such as paravalvular leakage and pericardial tamponade. If not 
identified and managed in a timely manner, these complications may endanger the patient’s life. 
With rapid innovations in interventional valve devices and procedural techniques, critical ques-
tions remain regarding patient selection, optimal timing of intervention, intraoperative emergency 
response, and perioperative care. These issues require further investigation and standardized 
guidelines. This article presents a systematic review of recent developments in transcatheter heart 
valve replacement therapy. 
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1. 引言 

心脏瓣膜的经导管介入技术近年来发展迅速，临床应用日益广泛，手术量呈逐年上升趋势。自最早

开展、目前已较为成熟的经导管主动脉瓣置换术(transcatheter aortic valve implantation, TAVI)起步，该技

术逐步拓展至三尖瓣与二尖瓣领域，而且近年来部分先天性心脏病术后以及肺动脉瓣狭窄修复术后患者

出现右心室流出道功能障碍，为了纠正这种功能障碍，防止出现右心衰竭，经导管肺动脉瓣置换也在如

火如荼地开展[1]。由于二尖瓣和三尖瓣解剖结构更为复杂，经导管介入手术的技术难度显著增加，因此

在临床实践中往往需要医生根据患者具体情况制定个体化诊疗方案，同时要求相关企业和研发机构进一

步开发更加高效、定制化的瓣膜产品以满足多样化临床需求。 

2. 经导管主动脉瓣置换治疗 

TAVI 手术的发展历史虽仅有短短 20 余年，但其进展极为迅速。自 2002 年 4 月 Cribier 完成全球首

例经导管主动脉瓣置换术以来，该技术已广泛应用于临床，2024 年一年全球手术量已超过 50,000 例，国

内手术量也超过了 17,000 例；已经成为了高风险主动脉瓣狭窄患者的重要治疗手段之一[2]。TAVI 手术

在有效性和安全性方面也取得了显著提升，围术期死亡率由最初的 6.3%下降至目前的 1.8%；在许多国

家，对于无法耐受手术及外科手术风险高的患者，TAVI 甚至已逐步取代传统外科手术，成为主动脉瓣狭

窄的首选治疗方法[3]。多个专家团队对接受 TAVI 与传统手术的患者进行了长期随访研究。其中，

PARTNER3 研究长达 5 年的随访结果以及 Evolut Low Risk 团队 4 年的数据显示：对于低风险患者，TAVR
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在全因死亡率及长期不良事件发生率方面并不劣于传统外科手术，甚至在血流动力学表现等方面展现出

更优的优势[4]。TAVI 手术入路方式多样，在国内接近 80%的手术入路途径为经股动脉，其次为经心尖

和其他入路方式。对于无症状重度主动脉瓣狭窄或者中度狭窄伴有收缩性心衰患者，最新研究包括

EARLY-TAVR 实验中发现，通过早期实施 TAVI 干预，可以显著地降低患者的死亡率和卒中发生率。我

国王建安院士团队的研究也揭示了对于中度主动脉瓣狭窄的射血分数的价值，LVEF ≤ 60%可视为手术干

预的最佳时机，早期的介入干预治疗对于心脏瓣膜病的作用逐渐被重视[5] [6]。近年来，已有针对提高瓣

膜耐久性的新型瓣膜及循环栓塞保护装置的研究进展，预计这些新技术投入临床应用后，将进一步拓展

TAVI 的适应症范围并提升其临床适用性[7]。我国的球扩瓣产品 PrizValve 和 Renatus 瓣膜已获上市，扩

充了自膨胀瓣膜市场。此外，除主动脉瓣狭窄外，国内外学者也在积极探索 TAVI 在主动脉瓣关闭不全

等其他病变类型中的应用。例如，国际研究团队在《Lancet》上报道了一款专为反流病变设计的 TRILOGY
瓣膜，并验证了其在 TAVI 治疗中的安全性和有效性，为未来临床实践提供了重要依据[8] [9]。 

3. 经导管三尖瓣置换治疗 

三尖瓣的解剖结构较为复杂，具有多个独特的解剖特征，例如其瓣环呈非平面形态，瓣叶薄而透明，

并与心脏传导系统相邻。在三尖瓣病变中，最常见的类型是三尖瓣关闭不全。由于该病进展缓慢，且早

期常无明显临床症状，因此极易被忽视。然而，严重的三尖瓣关闭不全可导致右心负荷增加、右心室肥

厚，甚至引发右心衰竭及水钠潴留等表现。随着介入治疗技术的发展，经导管三尖瓣置换术(transcatheter 
tricuspid valve replacement, TTVR)逐渐受到临床医生的关注。对于存在明显临床症状但无法耐受外科手术

的重度三尖瓣反流患者，TTVR 已成为一种重要的替代治疗选择。已有研究表明，原位植入人工瓣膜的

TTVR 技术能够有效维持右心功能，并可能对既往接受过其他介入治疗(如缘对缘修复术)的患者产生积极

干预效果[10]。 
目前，多种经导管三尖瓣置换装置已进入临床应用阶段，例如我国自主研发的 Lux-Valve 系统，其

采用独特的室间隔锚定设计，可有效避免损伤传导束，临床研究显示其植入成功率达 93.8%，1 年死亡率

仅为 5.5%；另一款为 CardioValve 系统，具备前向释放设计，适用于瓣环扩大的患者，在多中心试验中

植入成功率超过 90%。尽管如此，当前各类器械的选择仍需更多高质量临床数据的支持与验证[11]。 

4. 经导管二尖瓣置换治疗 

目前，经导管二尖瓣成形术已广泛应用于临床治疗二尖瓣关闭不全，具有较高的安全性和有效性。

然而，由于二尖瓣结构复杂，成形术在改善反流方面的效果存在一定局限，部分患者术后仍存在一定程

度的残余反流。为解决这一问题，经导管二尖瓣置换术(transcatheter mitral valve replacement, TMVR)作为

一种新兴治疗手段应运而生。TMVR 主要通过瓣环固定、瓣叶夹持或倒刺固定等方式实现瓣膜稳定植入

[12]。其中，Intrepid 系统是当前具有代表性的 TMVR 瓣膜之一，采用双层支架设计：外层为带有倒刺的

柔性固定支架，用于锚定；内层为缝合三叶牛心包瓣膜的功能性支架。该系统在全球范围内已完成超过

500 例临床应用。在美国经导管心血管治疗学术会议上，Renuka Jain 教授首次公布了其可行性研究的中

期超声心动图结果。在术后 30 天随访中，共有 18 例患者死亡，其中无明确与 Intrepid 瓣膜直接相关的死

亡病例，仅 2 例可能与瓣膜相关[13]。术后 30 天较高的死亡率可能与入选患者年龄较大(平均 73 ± 9 岁)
及手术风险评分较高(STS 评分 6.4% ± 5.5%)有关[14]。术后 3 年超声心动图结果显示，患者的左心室舒

张末容积、收缩末容积及射血分数均较术前显著改善，临床症状也明显缓解，进一步验证了 TMVR 的安

全性与有效性。 
随着临床研究的深入，多种 TMVR 器械相继研发并进入临床试验阶段，主要包括 Tendyne、SAPIEN 
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M3 等系统[15]。其中，Tendyne 系统应用最为广泛，并于 2020 年获得认证，成为全球首个获批上市的

TMVR 装置。截至目前，全球已有超过 1500 例患者接受 Tendyne 系统治疗，并显示出良好的临床疗效

[16] [17]。 

5. 经导管肺动脉置换术 

肺动脉瓣为单向瓣膜，肺动脉反流是指血液经右心室进入肺动脉完成氧合后，在返回左心房和左心

室的过程中因某些病理因素导致部分血液未能充分氧合。这些病因包括先天性肺动脉发育异常、长期高

血压引发的肺动脉高压、心脏瓣膜功能障碍所致的血流逆流、各种原因引起的左心衰竭以及肺动脉栓塞

导致的压力升高，其中以先天性心脏病最为常见。当患者出现胸闷、气促及下肢水肿等症状时，通常提

示需进行手术干预[18]。经过二十余年的发展与临床探索，经导管肺动脉瓣置换术(transcatheter pulmonary 
valve replacement, TPVR)作为一种新型微创介入治疗手段，已逐步成为部分替代右心室流出道(right ven-
tricular outflow tract, RVOT)功能障碍外科手术的重要选择[19]。研究证实，TPVR 在复杂先天性心脏病术

后并发肺动脉瓣反流的患者中具有良好的疗效，其安全性和有效性已被广泛认可。 
与传统外科瓣膜置换相比，TPVR 具有住院时间短、医疗成本低等优势，更重要的是可避免再次开胸

及体外循环所带来的风险，从而降低术后并发症的发生率，并有助于改善右心功能，尤其适用于右心功

能严重受损甚至处于衰竭状态的患者。Venus-P 瓣膜的问世进一步拓展了 TPVR 的适应证范围，提供了

更多尺寸选择，特别适用于 RVOT 显著扩张并伴有重度肺动脉瓣反流的患者[20]。 
自 2000 年首次实施以来，TPVR 技术取得了显著进展。早期主要应用球囊扩张型瓣膜，但随着临床

需求的增长，明显需要更大尺寸的自膨式瓣膜来满足多数患者的解剖特点。过去十年间，全球范围内已

开发出多种新型自膨式瓣膜和支架系统，多项研究表明其在短期至中期随访中效果良好，已成为该类患

者的重要治疗方式[21]。一项纳入 2476 例患者的多中心研究显示，使用球囊扩张瓣膜的长期随访数据表

明，其生存率与再次外科手术植入肺动脉瓣相当，但在 8 年内感染性心内膜炎(IE)的发生率为 16.9% [22] 
[23]。鉴于该研究样本量大且明确了相关危险因素(如残余压差、年轻患者、免疫抑制史及既往心内膜炎

病史)，这一经验为未来手术策略的优化及新一代经导管肺动脉瓣膜的设计与改进提供了重要依据，有望

进一步改善此类患者的预后。 

6. 经导管心脏瓣膜置换术的展望与挑战 

随着人口老龄化进程的加快，心脏瓣膜疾病在心血管疾病中的占比持续上升，经导管心脏瓣膜置换

术为临床治疗提供了新的手段与思路。目前经导管心脏瓣膜置换术术后的部分问题已得到了解答，首先

瓣膜手术绕不开术后的抗血栓问题，对于不同的手术方式，可选择不同的抗栓方案。例如 TAVI 术后对

于低出血风险患者常采用术后 3 个月双联抗板治疗，3 个月后长期单一阿司匹林抗板治疗；高出血风险

患者则可直接采用单一阿司匹林抗板治疗；若合并房颤患者优先采用口服药抗凝，可联合低剂量抗板药

物；术后及时进行出血风险评估以减少相应的出血风险。相对于其他瓣膜的结构复杂性，经导管介入主

动脉瓣置换的再次介入的可行性较高，通过影像学及检验结果评估患者自身条件是否耐受以及瓣膜再次

病变的位置及程度，在有手术指针的情况下可再次行瓣膜介入手术。在起搏器的使用中，可根据手术类

型、房室传导功能变化及心功能状态制定个体化的起搏参数与模式；使用过渡性起搏器作为介入术后的

桥接治疗，可评估术后缓冲期内是否发生传导阻滞以及传导阻滞是否可逆，从而减少永久起搏器的植入

率。经导管心脏瓣膜置换术正朝着标准化和智能化方向不断发展。运用 AI 及智能技术可实现跨空间精准

操作，不仅减少了医患双方的辐射暴露，也显著提高了复杂解剖条件下手术的成功率。与此同时，随着

科技的进步，经导管瓣膜治疗器械不断更新迭代，个体化程度日益提高，由器械引发的并发症发生率也
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在逐步下降，例如由于脑保护装置的使用，瓣膜设计的优化，可减少血栓脱落的风险，卒中发生率可降

至 2%。而由于瓣膜释放技术及精准控制技术的改善，新一代瓣膜瓣周漏的发生率可降至 0.6%~2% [24] 
[25]。 

尽管如此，该技术在临床应用中仍面临诸多挑战。目前临床上广泛使用的是生物瓣膜，其长期耐久

性难以满足年轻患者的需求，亟需研发具备更长使用寿命的瓣膜产品。此外，由于二尖瓣与三尖瓣结构

更为复杂，患者之间瓣膜钙化程度及解剖特征存在较大差异，介入手术过程中易造成瓣膜结构损伤，术

后亦可能出现瓣周漏等并发症，这对术者的综合判断与操作能力提出了更高要求[26]。相信随着社会进步

与技术发展，未来将有望攻克经导管心脏瓣膜置换术所面临的各项难题，积累更多临床经验，从而为广

大心脏瓣膜疾病患者带来更安全、有效的治疗选择。 
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