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摘  要 

卵圆孔未闭是临床高发的先天性心脏病类型，其形成的心脏异常通道会改变正常血流动力学特征，长期

可诱发多种并发症，严重降低患者生活质量，因此安全、有效的封堵干预成为临床研究重点。随着心脏

介入诊疗技术的快速发展，介入封堵术凭借微创、高效等优势逐渐取代传统治疗方案，成为卵圆孔未闭

的主流治疗手段。本文从卵圆孔未闭的诊断与分型、介入封堵器的研发进展、介入封堵术对相关并发症

的治疗疗效及术后并发症等方面进行综述，旨在为临床优化卵圆孔未闭介入治疗方案、提升治疗安全性

与有效性提供参考依据。 
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Abstract 
Patent foramen ovale (PFO) is a common type of congenital heart disease in clinical practice. The 
abnormal cardiac channel formed by PFO alters the normal hemodynamic characteristics, which 

 

 

*通讯作者。 

https://www.hanspub.org/journal/acm
https://doi.org/10.12677/acm.2026.1672492
https://doi.org/10.12677/acm.2026.1672492
https://www.hanspub.org/


喻厚登，陈信光 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2026.1672492 11 临床医学进展 
 

can induce a variety of complications in the long term and severely reduce patients’ quality of life. 
Therefore, safe and effective closure interventions have become the focus of clinical research. With 
the rapid development of cardiac interventional diagnosis and treatment technology, interven-
tional closure has gradually replaced traditional treatment regimens due to its advantages of mini-
mal invasiveness and high efficiency, and has become the mainstream treatment for PFO. This paper 
reviews the diagnosis and classification of PFO, the research progress of interventional occluders, 
the therapeutic efficacy of interventional closure on related complications, and postoperative com-
plications, aiming to provide a reference for clinically optimizing the interventional treatment plan 
for PFO and improving the safety and effectiveness of treatment. 
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1. 卵圆孔未闭 

卵圆孔作为心脏胚胎时期房间隔的一个生理性通道，大多数人出生后 1 年原发隔和继发隔相互靠近、

粘连、融合，最后逐渐形成永久性房间隔，最终达到解剖学闭合，在 3 岁之后仍未完全融合则称为卵圆

孔未闭(patent foramen ovale, PFO) [1]。越来越多的临床研究表明 PFO 的可能与某些疾病相关，如不明原

因的缺血性卒中、偏头痛、减压病、低氧血症和阻塞性睡眠呼吸暂停综合征等[2]。既往主要的治疗方案

为保守药物治疗或外科修补术，而目前越来越多的研究表明介入封堵术在治疗卵圆孔未闭中的优越性，

逐渐成为主流的治疗方案。 
卵圆孔未闭的诊断主要依据影像学，主要的检查方法包括对比增强经颅多普勒超声(contrast-enhanced 

transcranial Doppler, cTCD)、经胸超声心动图(transthoracic echocardiography, TTE)、经食管超声心动图

(transesophageal echocardiography, TEE)和右心声学造影，必要时选择性心血管造影、心腔内超声心动图

(intracardiac echocardiography, ICE)等进一步明确诊断[3]。TEE 结合右心声学造影及充分的激发试验作为

诊断卵圆孔未闭的金标准成像方式，中国专家共识根据有效 Valsalva 动作后测量的最大 PFO 直径，可将

PFO 分为大 PFO (≥4.0 mm)、中 PFO (2.0~3.9 mm)和小 PFO (<2.0 mm)三种类型[4]。根据其解剖解构，中

国专家指南将其分为简单型与复杂型，复杂型 PFO 应具备以下特征之一：隧道长度 ≥ 8 mm；合并房间

隔膨出瘤；合并房间隔缺损；继发隔厚度 > 10 mm；过长的欧式瓣或希阿里氏网；左心房面多个出口；

主动脉根部扩张导致解剖异常[5]。 

2. 封堵器介绍 

介入封堵术作为治疗卵圆孔未闭的有效措施之一，其封堵器材料作为手术成功的关键之一。自从 1992
年经皮导管 PFO 封堵器植入术被首次证实是有效以来[6]，关于封堵器的研究络绎不绝。早期的封堵器主

要为各种不可降解封堵器，大多数采用金属材质，虽然具有较高的封堵效果和操作便捷性，但长期留存

在体内的潜在风险是难以避免，现在人们开始研究各种生物可降解封堵器。 
1) 常见不可降解封堵器 
主要有钴基合金封堵器、镍钛合金封堵器、涂层镍钛合金封堵器等[7]。作为一种镍钛合金，Amplatzer 
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PF0 封堵器是目前世界上使用最多、最常见封堵器，该封堵器是一种自膨胀的双盘结构，根据盘面直径

大小分为不同的尺寸，可适用于不同解剖特征的 PFO [8]。许多研究也表明镍钛合金封堵器可以有效地进

行封闭缺损，并且在临床上得到了广泛的应用，但镍钛合金类封堵器在心脏中的长期存在会带来一些问

题，如：(1) 镍离子沉淀和镍过敏；(2) 与长期佩戴相关的机械并发症；(3) 长期移位和栓塞；(4) 延迟内

皮化；(5) 永久性 ASD 闭塞装置阻碍通过隔膜进入心脏左侧的干预[9]。其他类型的不可降解封堵器或多

或少也面临诸多问题，这就需要研发新型的可降解生物封堵器，尽可能减少此类并发症的发生。 
2) 生物可降解封堵器 
随着科学技术的进一步发展，生物可降解材料目前可能是一种更为理想的医疗器械材料，其有着多

功能化、个性化定制及治疗、智能监测、完全可回收并可多次重新定位等多个功能[7]。其主要代表有：

左旋乳酸[poly(L-1acticacid), PLLA]、聚对二氧环己酮[poly(p-dioxanone), PDO]、聚己内酉自(polvcaprolac-
tone, PCL)等，然而，高分子聚合不可降解材料也存在自身缺陷，比如高分子聚合材料的可控降解是一个

比较棘手的问题，其不能降解得太快或太慢，否则无法达到有效支撑和及时降解的预期效果，再其次降

解材料产生的降解物对心脏的损害是需进一步解决的[10]。近年来多款国产原创新型可降解封堵器完成

临床试验并上市，技术水平处于国际领先地位，代表性产品 MemoSorb 生物可降解 PFO 封堵器[11] [12]：
该产品为我国自主研发，2023 年 9 月获国家药品监督管理局批准上市，目前已在中国、英国、意大利等

多国开展临床应用。其采用 PLLA 复合高分子材料，设计为盘面内凹双扣 + 腰部三层阻流膜结构，搭配

专利锁边锚定设计，可紧密贴合 PFO 缺损边缘，加速局部内皮化进程，从机制上降低术后残余分流发生

率。器械植入后 6~12 个月可完全降解吸收，心脏房间隔逐步由自体组织替代重建，在镍过敏人群、青少

年患者、有远期心脏介入需求的人群中优势显著。此外，试验证实，对于镍过敏患者，使用金属封堵器

术后新发偏头痛风险高于非过敏人群，而 MemoSorb 无金属成分，可彻底规避该风险，尤其适用于 PFO
合并偏头痛的患者。 

3. 相关疾病的疗效分析 

1) 隐源性脑卒中 
脑卒中作为世界上严重危害人类的疾病，是造成全球经济负担的第二大疾病，也是非创伤性残疾的

主要原因之一[13]。隐源性脑卒中作为一种不明原因的脑卒中，约占缺血性脑卒中 1/3 [14]。许多研究表

明隐源性脑卒中与卵圆孔未闭关系密切[15]-[17]。对于卵圆孔是否需要及时关闭，目前认为对于不明原因

卒中高危的 PFO 患者，即存在大量右向左分流或存在高危解剖因素，建议行 PFO 封堵术[18]。2017 年前

后发表的“RESPECT、REDUCE、CLOSE、DEFENSE”4 项 RCT 研究，也表明介入封堵在降低脑卒中

复发事件中带来的获益程度明显高于单纯药物治疗[19]-[22]。核心证据为 4 项国际多中心 RCT，辅以海

量单中心回顾性观察研究、荟萃分析，证据体系完善、一致性高。但仍存在一定的研究局限性：早期 RCT
纳入部分短暂性脑缺血发作(TIA)患者，终点事件定义存在细微差异；部分研究随访时长不足 5 年，超远

期(10 年以上)疗效数据仍在补充。对于高龄(>60 岁)、仅少量分流、无明确栓塞病史的低危 PFO 患者，封

堵术的获益尚不明确，目前仍推荐保守药物治疗。整体而言，PFO 封堵用于隐源性脑卒中二级预防已形

成全球共识，争议极小。 
2) 偏头痛 
自 1998 年 Del Sette M 等人首次报道 PFO 与偏头痛的关系以来，越来越多的研究表明偏头痛与 PFO

之间的关系十分密切[23] [24]。而作为一种常见的神经系统疾病，偏头痛的患病率很高，全球发病率高达

12% [25]，严重影响人们的生活质量。目前国内外研究发现 PFO 封堵术可作为治疗卵圆孔未闭相关偏头

痛的手段，封堵 PFO 能在一定程度上减少甚至终止部分偏头痛[26] [27]。证据多来源于大样本观察性研
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究与单中心回顾性分析，以及 PRIMA、PREMIUM 两项经典 RCT 及后续汇总分析[28] [29]，具有一定的

可靠性。但是偏头痛发病机制复杂，PFO 仅为诱因之一，现有试验未统一纳入标准(未区分有无先兆偏头

痛、未筛选 PFO 原位血栓人群)；不同研究的随访时长、疗效评价标准不一致；抗血小板药物(氯吡格雷

等)本身可缓解偏头痛，易干扰试验结果。一部分专家认为对于合并大量右向左分流、PFO 原位血栓、药

物难治性的中重度偏头痛患者，封堵术具备明确临床价值，国产可降解封堵器因无镍离子刺激，疗效与

安全性更优。而其他人则认为多项 RCT 未达到“完全治愈偏头痛”的主要终点，仅观察到症状轻度缓解；

PFO 与偏头痛的因果关系尚未完全明确，盲目开展封堵术性价比偏低，不推荐作为偏头痛常规治疗手段。

该领域争议显著，目前仅推荐对严格筛选的高危偏头痛患者谨慎使用封堵术。 
3) 减压病 
减压病(decompression illness, DCI)是指当人体所处环境气化大，减压速度过快，以致高压暴露时溶

于体内的气体来不及经循环、呼吸系统扩散排出，由溶解状态变为气相，形成气泡而使机体发生一系列

病理生理变化的疾病。自从 1986 年注意到心脏的右向左分流与潜水员的气体反常栓塞有关以来，人们

开始进一步深入研究 PFO 在潜水减压病中的作用。Hyun-Jong Lee 等人在一项大型队列研究中发现在 68
名潜水员中观察到存在 PFO，其中 12 名潜水员发生了 PFO 相关 DCI [30]。这表明 PFO 在减压病的发生

有着重要影响，而且其风险可能随着时间也会增加。也有研究表明经导管行 PFO 封堵术有效降低潜水

员患减压病的风险[31]，但是目前以单中心队列研究、回顾性观察研究为主，缺乏大样本 RCT，循证等

级偏低，未来需要更多的随机对照研究进一步表明其有效性。并且潜水员属于特殊职业人群，受试者招

募难度大，样本量普遍偏小；难以实现长期严格对照，混杂因素较多。规范减压操作、减少高危潜水行

为才是预防减压病的核心，封堵术仅为补充手段；现有数据无法明确封堵术对重度、复发性减压病的远

期疗效。 
4) 斜卧呼吸–直立性低氧血症 
斜卧呼吸–直立性低氧血症(Platypnea-Orthodeoxia Syndrome, POS)是一种罕见的临床综合征，其特征

为直立位(坐或站立)时出现呼吸困难和低氧血症，而平卧时症状缓解，具体机制尚不明确，但许多研究表

明 PFO 引起的心内分流可能是 POS 发生的重要原因之[32]。在对 683 名患有 PFO 相关疾病的患者中研

究发现，PFO 封堵术可以解决有症状的体位性呼吸困难和低氧血症，是治疗 PFO 相关性斜卧呼吸–直立

性低氧血症的有效方法[33]。对于 PFO 相关 POS，如果没有严重的肺动脉高压，欧洲科学协会也建议行

PFO 封堵术[34]。因疾病罕见，多以回顾性病例分析、小样本前瞻性研究、专家共识为主，无大型多中心

RCT，各中心治疗方案、封堵器选择不统一，难以形成统一结论；长期预后(5 年以上)数据匮乏。对于合

并重度肺动脉高压的 POS 患者，封堵术可能加重右心负荷，此类患者是否适用封堵术尚无统一标准。在

排除重度肺动脉高压后，封堵术是治疗 PFO 相关 POS 的有效方案，临床认可度较高。 
5) 阻塞性睡眠呼吸暂停综合征 
阻塞性睡眠呼吸暂停综合征(Obstructive sleep apnea syndrome OSAS)是一种常见且诊断不足的疾病，

其特征是反复出现睡眠依赖性暂停和气流减少[35]。目前研究发现 OSAS 与 PFO 存在着密切的联系，

OSAS 患者中 PFO 的患病率高达 27%~72% [36] [37]。而且 PFO 合并 OSAS 患者发生反常性栓塞的风险

增加，也导致此类患者脑梗死的发病率及复发率显著升高[38]。在一项对 44 例 OSAS 合并 PFO 患者的临

床研究中发现行 PFO 介入封堵治疗可改善睡眠呼吸暂停及低通气事件[39]。因疾病少见，证据多以单中

心小样本临床研究、回顾性分析为主，缺乏多中心 RCT 与荟萃分析。OSAS 本身需呼吸机、减重等基础

治疗，基础治疗与封堵术的疗效难以完全区分；不同严重程度的 OSAS 患者，封堵术获益差异较大。主

流观点认为封堵术仅能改善“PFO 分流介导的缺氧”，无法根治 OSAS，不可替代持续气道正压通气

(CPAP)等常规治疗；部分学者提出，对于中重度 OSAS 合并大量 PFO 分流的患者，联合封堵术可提升整
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体疗效。封堵术为 OSAS 合并 PFO 的辅助治疗手段，可改善合并症相关症状，不能作为核心治疗方案，

整体争议较小。 

4. 术后相关并发症 

1) 心律失常 
心律失常事件作为心血管疾病中常见的并发症之一，在经导管 PFO 介入封堵术中，也具有一定的发

生率。有研究表明经导管封堵 PFO 术后最常见的心律失常为心房颤动，发生率约为 2%~5%，绝大多数

心房颤动发生于术后 4 周内[40] [41]。Paul Guedeney 等人在对经 PFO 封堵术的 224 名患者中，使用≥28
天的循环记录仪监测，发现约 20%出现室上性心律失常，主要表现为心房颤动、室上性心动过速和心房

扑动，其多发生于术后 1 月内，中位时间为 14 天[42]。绝大多数术后早期心律失常为器械刺激心房所致，

封堵器内皮化完成(术后 3~6 个月)后可自行缓解，无远期不良预后；仅少数患者会发展为慢性持续性房

颤，此类患者远期血栓、卒中风险略有升高，需长期抗血小板/抗凝治疗[1]。一旦发生心律失常，如果是

一过性轻症心律失常(偶发早搏、短阵房速)，无需特殊干预，给予营养心肌、对症观察即可；新发持续性

房颤、室上速，首选 β 受体阻滞剂、胺碘酮等抗心律失常药物；药物控制不佳的顽固性心律失常，可后

续行射频消融术[3] [43]。 
2) 残余分流 
术后随访发现封堵术后其中一部分仍存在残余分流。何璐等人在一项对 1336 例经导管封堵 PFO 的

单中心研究中，对 498 例患者完成了 24 个月的随访，其中有 24 (4.8%)例患者发现中–大量右向左分流

[44]。研究表明经导管封堵 PFO 术后多见有少量的右向左分流，大量的右向左分流较罕见，术后 1 年 PFO
引起的右向左分流发生率 < 3%，且不同封堵器材料发生率有所不同[45]。这需要我们尽可能选择适应患

者的封堵器，尽可能减少残余分流的发生。而一旦发生少量残余分流：一般无需二次手术，定期采用 cTCD、

TEE 随访即可，单纯少量残余分流无明显远期危害，多数可随内皮化进展在术后 6~12 个月自行闭合；对

于中–大量残余分流会持续保留反常栓塞通道，导致脑卒中、偏头痛复发风险回升，也是术后远期疗效

不佳的主要原因若患者仍存在偏头痛、头晕、反复栓塞等症状，可评估后可行二次介入封堵；无症状者

保守随访即可。 
3) 其他相关并发症 
包括心脏穿孔、心脏压塞、空气栓塞、血管并发症、感染性心内膜炎、血栓形成[3]。虽然这些并发

症发生率较低，如果一旦发生病情危重，仍然需要根据具体情况选择合适的处理方式。尤其是几个较为

严重的并发症如心脏穿孔与心脏压塞，多由于导丝、导管操作不当，封堵器释放时过度顶压房间隔，多

见于薄房间隔、复杂型 PFO 患者[3]。术中一旦发现心包积液、血压下降，立即行心包穿刺引流；穿孔较

大、出血不止时，紧急转外科开胸修补。及时救治后多数患者可完全康复；延误治疗可导致急性循环衰

竭，危及生命。 

5. 总结 

介入封堵术是 PFO 相关疾病预防及治疗的有效措施，虽然术后会出现相关并发症，但这些并发症发

生概率极低，且主要和术前准备及术者的手术操作相关，这需要我们严格规范手术操作及做好术前准备，

进一步降低手术并发症及提高手术成功率，其疗效和安全性也得到广泛验证。随着科学技术及器械优化

的进一步进展，不可降解封堵器展现其独特的魅力，有望作为主流的封堵材料用于临床。而今介入缝合

经导管 PFO 缝合术横空出世，可能是一种更加符合 PFO 闭合解剖生理的技术。未来需要通过更精准的患

者筛选和技术革新，扩大其临床收益人群。 
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