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"自最

初的临床试用至今已十几年$近年来的多项研究显示#

K9A8

术不仅在高危重度主动脉

瓣狭窄患者中逐渐取代甚至超越传统外科主动脉瓣置换术!
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"#而且在中低危患者中也有较好的应用前景$已有多项研究比较了

球囊扩张型和自膨胀型
K9A8

瓣膜的临床疗效#机械扩张型瓣膜也在近期的临床应用中

获得好评$该文主要介绍
K9A8

的临床应用历程和器械的研发进展$
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目前全球经皮主动脉瓣置入术$
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%总病例数已近
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K9A8

设计之初的目的是安全有效地治疗因无

法耐受外科主动脉瓣置换手术$
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%的高危重度主动脉瓣狭窄患

者#但近年来研究显示
K9A8

的应用范围并不局限

于高危患者#更有逐渐取代外科治疗单纯主动脉瓣

狭窄的希望#因此被广泛关注&

本文围绕近十余年来
K9A8

的临床应用和器

械研发展开讨论#并据此展望其未来发展&

!

!

'()*

临床应用历程
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初步临床试用阶段
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,发表了全球首例经心尖施

行
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的临床报告#但由于器械研发滞后#其后

数年突破较少#直至
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年
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,发表

了第一篇真正意义上的临床试用性研究#阐释非体

外循环下经心尖施行
K9A8

的有效性#之后随着器

械不断改进#相关临床研究陆续发表&尽管对

K9A8

的适应证仍存争议+

#

,

#但较为统一的认识是

K9A8

可能是救治无法耐受传统
I9AE

的高危患

者的有效方案&我们姑且将这一阶段称为初步临

床试用阶段#其里程碑是
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年
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项包括
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例的国际多中心研究#即著名的
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研究#其表明与传统非手术治疗相比#
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显著降低高危主动脉瓣狭窄患者
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年死亡率
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仅时 隔
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,再 次 发 表 关 于
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研究的论著#指出在高危患者中#

K9A8

的治疗效果与
I9AE

相当&该研究进一步分别比

较了经股动脉入路和经心尖入路
K9A8

与
I9AE

的疗效#结果显示两种入路
K9A8

均与
I9AE

疗效

相当#经股动脉入路全因死亡率甚至稍低于
I9AE

$见图
)

%&

随着
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器械的进一步改进#
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,又一次发表里程碑式的研究#该研究病例数达

&$'

例#通过应用一种新型的自膨胀
K9A8

瓣膜系

统#首次证实
K9A8

在高危重度主动脉瓣狭窄患者

中的疗效超过了
I9AE

#其
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年死亡率显著降低
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,公布了为期
#

年的
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和

I9AE

随机对照临床研究结果#进一步证实了上述

观点&国际权威期刊连续数年针对一项新技术发

表重要论著在以往是罕见的#这不但极大地推动了

医疗界对
K9A8

的认知#也证明了
K9A8

的发展前

景广阔&国际各大心血管学会也陆续制定了针对

K9A8

的治疗指南#并不断更新#我们将这一阶段称

为临床共识阶段&
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临床突破阶段

在论证了
K9A8

有效性和安全性的基础上#不

断有研究者尝试突破手术适应证的限制#对
I9AE

中低危患者施行
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注&经皮主动脉瓣置入术!

K9A8

"与标准治疗对照组相比#术后
XY

个月内全因死亡率!

9

"'心血管死亡率

!

;

"'全因死亡和再次住院发生率!

7

"'全因死亡和卒中发生率!
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"均显著降低!
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均
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研究中
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与非手术治疗预后比较$图引自参考文献%
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注&经皮主动脉瓣置入术!
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"与外科主动脉瓣置换术!

I9AE

"相比#术后
XY

个月内所有患者全因死

亡率!

9

"'经股动脉入路队列全因死亡率!

;

"'经心尖入路队列全因死亡率!
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"'全因死亡和卒中发生率
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"均无显著差异!
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研究中
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术与
/(),

术预后比较$图引自参考文献%
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,公布了
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项美国多中心临床研究#该研究入选

&'"

例
I9AE

中高危的患者#随访
)

年结果显示#无

论
IKI

评分为高危$外科手术死亡风险
"
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%或中

危$外科手术死亡风险
$
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%的患者#相对于

I9AE

#均倾向于优选
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年实际死亡率
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%#且两组间临床获益无

显著差异$
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研究也得出了

类似结论+
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&由于既往研究明确在低危患者中

I9AE

风险低+
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,

#且目前尚无针对低危患者的有说

服力的
K9A8

临床研究#因此目前普遍的观点仍推

荐在中高危患者人群中施行
K9A8

&但近期也有观

点认为#

K9A8

的临床疗效和安全性值得肯定#在低

危患者中应用至少不劣于
I9AE

#且随着
K9A8

应

用技术和器械的不断改进#未来的趋势是选择创伤

更小的
K9A8

+

!!(!)

,

&

有研究者还尝试在既往已接受外科换瓣手术

-

&)#

-国际心血管病杂志
)"!%

年
!!

月第
*#

卷第
%

期
!

8'-=701!#"30&,>#&

#

?"3+/@+1)"!%

#

A"4$*#

#

?"+%



的患者中开展
K9A8

$即瓣中瓣%#结果显示虽然

K9A8

的瓣周漏风险高于
I9AE

$

#$#<

对
"$*<

#

!-"$"))
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体死亡率无显著差异$
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&回顾性研究也得出一致结论+
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#但这一观

点仍有待于大规模的随机对照非劣效性研究证实&

近期
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,研究指出#在既往接受过冠状动脉旁

路血管移植术的患者中#
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比
I9AE

更具优势&
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,发表了英国
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年至
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K9A8

注册研究分析报告#结果显示
K9A8

手术死亡

率和并发症发生率有逐年下降趋势#这与手术技术和

器械研发都步入了快速发展期有关&我们可以将目

前
K9A8

技术的发展称为临床突破阶段&
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器械研发进展

目前已常规应用的
K9A8

瓣膜系统根据释放

方式不同可大致分为
#

类#即球囊扩张型*自膨胀型

和机械扩张型$见图
#
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图
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瓣膜系统分类$图引自参考文献%
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球囊扩张型
K9A8

瓣膜和自膨胀型
K9A8

瓣

膜较早应用于临床&

7OJ87F

研究是随机对照研

究#结果显示球囊扩张型
K9A8

瓣膜的器械置入成

功率高达
$'$$<

#而自膨胀型
K9A8

瓣膜的器械置

入成功率仅为
&&$'<

)此外#球囊扩张型和自膨胀

型
K9A8

瓣膜组间术后中重度瓣周漏发生率存在

显著差异$
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%#永久性起搏

器置入率也存在显著差异$
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心血管死亡率无明显差异
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研究术后

!

年的临床终点也无明显差异#自膨胀型
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瓣

膜的全因死亡率$
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血管死亡率$
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%反而略低

于球囊扩张型
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瓣膜+
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值得指出的是#尽管大多数研究均证实球囊扩

张型
K9A8

瓣膜的中重度瓣周漏发生率显著低于

自膨胀型
K9A8

瓣膜#且早期的
69EK?FE

研究和
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年公布的
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研究+
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,均发现
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术后瓣

周漏程度与患者近远期生存率呈显著负相关#但近

期多项荟萃分析研究结果与
7OJ87F

研究一致#均

显示使用球囊扩张型或自膨胀型
K9A8

瓣膜的临

床预后无显著性差异+
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#这可能与自膨胀型

K9A8

瓣膜远期仍有自适应效应有关&随着
K9A8

器械的不断改进#置入成功率的差异正在不断缩

小&此外#近年来以
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瓣膜为代表的新型机械

扩张型瓣膜也在临床应用中有较好的表现&近期
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发表的
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研究结果显示#在高危患者中#
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瓣膜无需高频起搏支持#置入成功率为
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#且
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年全因死亡率仅为
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#但目前总

体样本量较少#且缺乏与其他类型
K9A8

瓣膜的随

机对照研究&

此外#

K9A8

手术的途径也是研究热点之一#多

种器械支持经股动脉途径*经外周动脉途径或经心

尖途径&随着
K9A8

输送器械内径的不断减小#常

规经股动脉与经心尖途径相比已显示临床预后的

显著优势+
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,

#除非股动脉或髂动脉入路存在明显异

常#目前多数研究者均推荐经股动脉途径施行

K9A8

术+
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我国在
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领域的发展

由于器械研发的相对滞后#我国在
K9A8

领域

起步较晚&自
)"!"

年报告国内首例
K9A8

以来#

国内多家心血管介入诊治中心陆续尝试这一技术#

迄今为止共完成约
'""

例&前文所述的多种类型瓣

膜在我国均开展了试用#手术者积累了一定的经

验&由于
K9A8

瓣膜系统尚未获得国家食品药品

监督管理局批准用于临床#目前我国总体
K9A8

手

术量远低于欧美国家&

在器械研发方面#我国有数家大型医疗器械生

产厂商已设计完成了具有自主知识产权的
K9A8

瓣膜系统#包括杭州启明医疗器械有限公司的

A+')&(9

*上海微创医疗器械有限公司的
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等#目前处于临床有效性和安全性验证阶段&
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展望

目前不同品牌的
K9A8

瓣膜达
)"

余种#其中

有些已经在临床广泛使用#有些尚处于临床试验阶

段&新型
K9A8

瓣膜的设计改进主要集中在以下

几个方面!$
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%降低输送系统内径#目前广泛使用的

输送系统内径已经由最初的
)*D

$

(//

%降低至
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%#新型
K9A8

瓣膜的设计有

可能使输送系统进一步降低至
!)D

$

*//

%#能够有

效减少入路血管并发症#提高器械置入成功率)$

)

%

设计辅助定位装置#包括可旋转头端的输送系统#

便于在横位心等特殊解剖形态下准确释放)以及主

动脉窦底支撑装置$如
F?:9:FE

*

97HE9KF

*
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等%#便于精确定位释放#减少自膨胀型

K9A8

瓣膜的瓣周漏程度和永久性起搏器置入率)

多种新型
K9A8

瓣膜已不再需要术中高频起搏支

持#可以有效减少高危患者的低灌注时间#对临床

预后有积极作用)$

#

%完全释放回收性能#即在最终

释放脱离瓣膜之前可完全回收#目前
N"-)&

等机械

扩张型
K9A8

瓣膜已经实现#部分自膨胀型
K9A8

瓣膜也将在今后的设计改进中增加该功能#以提高

定位释放满意度)$

*

%新型材料的使用#部分新型

K9A8

瓣膜$例如
>#1+,-D4"C

%已经去除了金属支

撑构架#而应用硬化剂辅助支撑结构#未来
K9A8

瓣膜是否能够应用生物可降解材料值得进一步

探索&

由于
K9A8

涉及的学科较广#包括传统的心血

管内科*心血管外科*超声影像学和放射影像学#通

过该技术发展促成了心血管团队的形成和交叉领

域的技术突破+
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,

&我们有理由相信#未来将会有更

多更新的技术通过心血管团队平台服务于患者&
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