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国产球囊扩张介入瓣膜系统在
经导管主动脉瓣置换术中的临床应用经验
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［摘要］：目的　 探究国产球囊扩张介入瓣膜系统 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©在经导管主动脉瓣置换术（ＴＡＶＲ）中的具体效果并初步总结

临床经验。 方法　 ２０２１ 年 ３ 月至 ２０２１ 年 ５ 月，本中心共有 ７ 例主动脉瓣疾病患者接受了 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©的 ＴＡＶＲ。 患者均为男

性，年龄 ５７～７４（６８．５７±５．９１）岁。 患者术前纽约心脏病学会心功能分级均为Ⅲ～Ⅳ级。 结果　 手术成功率 １００％。 与术前相

比，植入后患者的瓣膜狭窄或返流情况明显改善，心脏功能也明显改善。 结论　 国产球囊扩张瓣膜系统 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©是治疗主

动脉瓣疾病患者的有效策略。
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变特征通常表现为瓣叶进行性增厚、纤维化和钙
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化，导致瓣膜开放受限和阻塞［２］。 该疾病潜伏期

长，患者通常无明显症状，然而症状出现后心脏功能

状态和预期寿命迅速下降［３］。 有症状的严重主动

脉瓣狭窄患者的药物治疗结果不佳，１ 年和 ２ 年死

亡率分别为 ２５％和 ５０％［４］。 ＡＲ 病变特征通常表现

为瓣叶脱垂或对合缘过短，导致瓣膜关闭不全，瓣下

返流。 慢性 ＡＲ 患者一般症状发展缓慢，患者可以

长期耐受瓣膜返流，随着疾病的不断进展，最终患者

会产生呼吸困难、端坐呼吸等心衰症状［５］。 体外循

环辅助下外科主动脉瓣置换术（ｓｕｒｇｉｃａｌ ａｏｒｔｉｃ ｖａｌｖｅ
ｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔ，ＳＡＶＲ）是治疗严重症状性 ＡＳ 和 ＡＲ 的

标准治疗方式，与药物治疗相比，生存率、症状和生
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活质量都有所改善，但它也可能导致严重的患者创

伤、炎症应激和其他潜在风险。 对于患有严重循环

系统、呼吸系统或泌尿系统疾病的体弱老年人尤其

如此，手术风险极高甚至禁忌［６］。 近年来一项颠覆

性新技术———经导管主动脉瓣置换术（ ｔｒａｎｓｃａｔｈｅｔｅｒ
ａｏｒｔｉｃ ｖａｌｖｅ ｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔ，ＴＡＶＲ），已逐步成为这类人

群的有效治疗策略。
ＴＡＶＲ 主要包含两种类型瓣膜，球囊扩张瓣膜

和自膨胀瓣膜。 我国目前已经有多款国产自膨胀瓣

膜上市，如 Ｖｉｔａｆｌｏｗ［７－８］、Ｊ －Ｖａｌｖｅ［９－１１］、ＶｅｎｕｓＡ［１２－１４］

等，且已经在临床逐步推广应用，取得了较好的临床

效果。 然而，国内目前尚无国产球囊扩张瓣膜上市。
Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©是首款国产球囊扩张瓣膜介入系统，目
前处于临床试验阶段。 本文将详细介绍本中心

Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©在主动脉瓣疾病患者中的应用情况，并
分析该瓣膜的特点和注意事项。

１　 资料与方法

１．１　 一般资料　 空军军医大学第一附属医院心血

管外科 ２０２１ 年 ３ 月至 ２０２１ 年 ５ 月，５ 例重度 ＡＳ 合

并 ＡＲ 患者和 ２ 例外科主动脉瓣生物瓣衰败患者接

受了球囊扩张瓣的 ＴＡＶＲ。 经过心脏团队综合评

估，这些患者均为外科手术高危或禁忌。 患者均

为男性，年龄 ５７ ～ ７４（６８．５７±５．９１）岁。 患者术前纽

约心脏病学会（ＮＹＨＡ）心功能分级均为Ⅲ～ Ⅳ级。

该研究得到空军军医大学第一附属医院伦理委

员会的批准（批准文号：ＫＹ２０２０２０９２ －Ｘ－ １） ，治
疗策略均符合《赫尔辛基宣言》 ，并已获得书面知

情同意。
１．２　 国产球囊扩张瓣膜 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©介入系统 　 该

系统主要由以下部分构成：介入瓣膜；导管鞘套件；
输送系统；球囊扩张导管和球囊充压装置；压握装

置。 见图 １。
１．３　 手术步骤 　 静脉注射丙泊酚、枸橼酸芬太尼、
罗库溴铵进行诱导麻醉后行气管插管机械辅助通

气；静脉滴注丙泊酚、枸橼酸芬太尼、罗库溴铵维持

麻醉状态；监测心电变化；全身肝素化；常规消毒铺

单；选择双侧股动脉为穿刺点，分别置入 ６ Ｆ 股动脉

鞘管；通过颈静脉起搏器鞘管置入起搏器导管至右

心室心尖部，并测试起搏效果；通过左侧桡动脉置管

监测动脉血压变化；通过左侧 ６ Ｆ 鞘管在 Ｊ 头导丝

的引导下将 ５ Ｆ 猪尾导管放入无冠窦；左侧股动脉

预置两把 ｐｒｏｇｌｉｄｅ 缝合器，置换 ９ Ｆ 鞘管；通过右侧

９ Ｆ 鞘管在 Ｊ 头导丝的引导下将 ６ Ｆ 猪尾导管置入

升主动脉，交换 Ｌｕｎｄｅｒｑｕｉｓｔ 加硬导丝，在 Ｘ 线引导

下缓慢置入大鞘；拔除扩张鞘和导丝，置入 ６ Ｆ 鞘；
在 Ｊ 头导丝引导下将 ＡＬ２（ＡＬ１、右冠）导管置入升

主动脉，交换直头导丝跨瓣，成功跨瓣后跟进导管并

交换 Ｊ 头导丝；保留导丝在左心室，撤出 ＡＬ２ 导管，
更换 ６ Ｆ 猪尾导管，连接测压装置测压；测压完成

图 １　 国产球囊扩张瓣膜 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©介入系统
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后，置入预塑性的 Ｌｕｎｄｅｒｑｕｉｓｔ 加硬导丝至左室心尖

部，撤出猪尾导管和 ６ Ｆ 鞘管；对于部分重度钙化的

患者，在快速起搏的情况下进行球囊预扩张预判冠

脉风险和辅助瓣膜型号选择；延 Ｌｕｎｄｅｒｑｕｉｓｔ 加硬导

丝置入国产球囊扩张介入瓣膜 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©系统并跨

瓣；瓣膜定位满意后快速起搏，完成瓣膜释放；回撤

系统；食道超声和造影双重确认瓣膜位置、返流情

况，植入猪尾导管至左心室并测量跨瓣流速和压差；
静脉注射鱼精蛋白 １ ∶ １ 中和肝素；撤出大鞘，收紧

预置线，左侧猪尾造影检查肢体血运情况；用 Ａｎｇｉｏ
－Ｓｅａｌ 血管封合器闭合左侧股动脉；关闭起搏器检查

心律情况，无传导阻滞则术后即刻拔除起搏导管；术
后于监护室留观，待患者完全清醒且病情稳定后返

回普通病房。
１．４　 数据采集 　 瓣膜植入前后，通过超声检测跨

瓣压差、流速、返流情况；采集患者术前和术后心功

能、心肌酶谱等指标。
１．５　 统计学分析 　 采用 ＧｒａｐｈＰａｄ Ｐｒｉｓｍ 软件进行

统计学分析。 实验结果以均数±标准差（􀭰ｘ±ｓ）表示。
两组间差异比较采用配对 ｔ 检验。 Ｐ ＜０．０５ 表示有统

计学意义。

２　 结　 果

２．１　 患者术前基本资料　 ７ 例患者均为男性，其中

５ 例为原发性病变，２ 例为外科主动脉瓣置换术后生

物瓣衰败。 ６ 例患者瓣膜病变表现为 ＡＳ 合并 ＡＲ，１
例患者表现为生物瓣衰败后瓣膜大量返流。 患者术

前 ＮＹＨＡ 分级情况：６ 例为Ⅳ级，１ 例为Ⅲ级。 具体

资料见表 １。
２．２　 原发性 ＡＳ 合并 ＡＲ 患者围术期超声和心衰指

标变化　 本研究检测了原发性 ＡＳ 合并 ＡＲ 患者瓣

膜植入前后跨瓣压差、流速、返流、左室射血分数、左
室舒张末容积、二尖瓣返流以及脑钠肽（ｂｒａｉｎ ｎａｔｒｉ⁃
ｕｒｅｔｉｃ ｐｅｐｔｉｄｅ，ＢＮＰ）变化情况。 具体数据见表 ２。

表 １　 患者一般资料

患者 年龄（岁） 有无手术史 ＮＹＨＡ 瓣膜病变

１ ５７ 原发性 Ⅳ ＡＳ＋ＡＲ

２ ７０ 原发性 Ⅳ ＡＳ＋ＡＲ

３ ７３ 原发性 Ⅳ ＡＳ＋ＡＲ

４ ６９ 原发性 Ⅳ ＡＳ＋ＡＲ

５ ７２ 原发性 Ⅲ ＡＳ＋ＡＲ

６ ６５ ＳＡＶＲ Ⅳ ＡＳ＋ＡＲ

７ ７４ ＳＡＶＲ Ⅳ ＡＲ

　 注：ＳＡＶＲ：外科主动脉瓣置换术（均为生物瓣）； ＮＹＨＡ：纽约心功

能分级；ＡＳ：主动脉瓣狭窄；ＡＲ：主动脉瓣关闭不全

２．３　 外科生物瓣置换术后生物瓣衰败患者围术期

超声和心衰指标变化　 检测了 ２ 例 ＳＡＶＲ 术后生物

瓣衰败患者瓣膜植入前后最大跨瓣压差、跨瓣流速、
返流量、左室射血分数、左室舒张末容积、二尖瓣返

流以及 ＢＮＰ 变化情况。 由于患者数量有限，仅列出

数据，不进行统计学分析。 具体数据见表 ３。

３　 讨　 论

国产球囊扩张介入瓣膜系统 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©解决了

国产只有自膨胀式瓣膜“单一技术路线” 的困境，丰
富了患者和医生选择。 其具体设计特点和创新点如

下：①国内首创球扩式瓣膜：介入式瓣架材料为钴铬

合金，主动脉瓣膜来源为牛心包，短支架设计，流出

道大网格，瓣架内外裙边设计，该设计能明显降低传

导阻滞、冠脉阻塞发生率、起搏器植入率和瓣周漏发

生率；②瓣架不同杆宽设计，分段不同刚度：中游端

更易受力扩张，缓解球囊扩张的狗骨头效应，瓣膜达

到预期设计的尺寸和开口面积。 瓣膜扩张达到预期

尺寸，结合菱形网格和钴铬合金材料的设计，具备更

好的径向支撑力，瓣膜释放后具备稳固抗移位特性；
③输送系统可调弯设计：“双调弯”设计，适合主动

脉解剖结构，Ｒ１ 保证顺利过主动脉弓，减少血管损

表 ２　 原发性主动脉瓣狭窄合并关闭不全患者围术期超声和心衰指标变化（ｎ＝ ５，􀭰ｘ±ｓ）

检测项目 植入前 植入后 Ｐ 值

最大跨瓣压差（ｍｍＨｇ） ８５．８０±１８．５０ １１．２０±５．２２ ＜０．００１

跨瓣流速（ｍ ／ ｓ） ４．６１±０．４９ １．６３±０．４０ ＜０．００１

返流量（ｍｌ） １３．６４±８．４６ ０．２０±０．４５ ０．００８

左室射血分数（％） ４８．６０±１３．３７ ４８．２０±１１．２６ ０．８６２

左室舒张末容积（ｍｌ） １４５．２０±７０．６３ １１７．６０±６０．４３ ０．５２５

二尖瓣返流量（ｍｌ） １０．２５±６．１３ ４．３０±３． ８６ ０．１０４

脑钠肽（ｎｇ ／ Ｌ） ２ １１２．６０±１ ６５０．７９ ６４１．８０±３７５．０１ ０．０８８
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表 ３ 　 主动脉瓣生物瓣衰败患者 ６ 和 ７ 围术期超声和心衰指标变化

检测项目
植入前

患者 ６ 患者 ７

植入后

患者 ６ 患者 ７

最大跨瓣压差（ｍｍＨｇ） ５４ ６３ ４２ ３８

跨瓣流速（ｍ ／ ｓ） ３．６８ ３．９６ ３．２６ ３．１０

返流量（ｍｌ） ３０ ６ 消失 １∗

左室射血分数（％） ５３ ６６ ６０ ６１

左室舒张末容积（ｍｌ） １７０ １４０ １３６ １３０

二尖瓣返流量（ｍｌ） ９ 少量 ３ 无

脑钠肽（ｎｇ ／ Ｌ） ２ ８４８ ２ ３８４ ８２９ ７７１

　 注：∗１ ｍｌ 为瓣周漏

伤，Ｒ２ 保证人工瓣膜与主动脉瓣环的同轴性；④输

送系统球囊前后档件设计：瓣膜直接压握球囊上，无
需术中装配，操作简单，减少手术时间。 前后档件的

设计，可防止瓣膜在输送过程中发生移位；⑤瓣膜系

统精准定位设计：输送器具有三个显影点，输送器手

柄设置有微调刻度和微调旋钮。 “三显影点设计”，
每个显影点距离 ２ ｍｍ，结合微调旋钮和刻度的设

计，满足瓣膜精准定位，达到精准释放的要求。
国际上多项研究对球扩瓣和自膨瓣两种介入瓣

膜的优势和不足进行了详细的比较。 新一代球囊扩

张和自膨胀介入瓣膜在经股动脉途径 ＴＡＶＲ 后显示

出相似的中期结果，并且与早期瓣膜相比效果更好。
球囊扩张式介入瓣在瓣周漏和永久起搏器植入方面

显示出更好的结果，而自膨胀介入瓣膜在跨瓣压差、
更大的有效开口面积和更低的瓣膜－患者错配率方

面显示出更好的结果［１５］。 对于外科生物瓣毁损而

以往植入瓣膜尺寸偏小 （≤２１ ｍｍ） 的患者，Ｃｏｒｅ⁃
Ｖａｌｖｅ ／ Ｅｖｏｌｕｔ 环上自膨瓣与 ＳＡＰＩＥＮ ＸＴ ／ ３ 球扩瓣相

比，在瓣中瓣介入治疗方面似乎更具有优势，血流动

力学效果更好［１６］。 在本研究中发现，对于原发性重

度 ＡＳ 合并 ＡＲ 患者，Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©能明显降低主动脉

瓣跨瓣压差和流速，降低左室舒张末容积，改善心脏

功能。 而对于主动脉瓣生物瓣衰败患者，瓣中瓣技

术虽然也能够降低跨瓣压差，但改善的效果没有原

发性 ＡＳ 患者那么明显。 如果生物瓣衰败后主要表

现为 ＡＲ，应用 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©能显著降低瓣膜返流量，
从而改善患者症状和预后。

目前单纯术前经食道超声和 ＣＴ 血管成像评估

已经不能满足精准的术前评估［１７］。 ３Ｄ 打印技术的

应用，为围术期评估增添了新的理念、方法和手段。
３Ｄ 打印的主动脉根部解剖结构对于瓣膜植入模拟

分析、瓣周漏、传导阻滞、急性或者迟发性冠脉阻塞

等并发症预防方面发挥着重要作用［１８］。 对于新型

瓣膜的研发和临床应用，３Ｄ 打印有利于器械的研发

优化、改进验证和测试。 对于新开展 ＴＡＶＲ 技术或

者球扩瓣技术的中心，３Ｄ 打印模型也能大大降低技

术门槛，提高手术成功率。 在本中心，高精度复合材

料 ３Ｄ 打印模型不仅可以静态刻画患者特异性的解

剖结果，也能通过动态的体外模拟球囊扩张、瓣膜释

放来发现潜在手术难题和风险，帮助手术策略的制

定，避免和预判并发症的发生，是国产球囊扩张介入

瓣膜系统 Ｐｒｉｚｖａｌｖｅ©的临床应用技术成功率 １００％
的重要保障。

需要注意的是，国产球扩瓣尚处于初步阶段，未
来仍需解决的问题：①国产球囊扩张式瓣膜的长期

随访结果；②国产化瓣膜与国外 Ｓａｐｉｅｎ 系列瓣膜的

比较；③瓣膜的寿命和耐久性；④瓣膜植入过程和植

入后并发症发生情况。 此外，球扩瓣和自膨瓣两种

介入瓣膜各具特点和优势，无法完全取代对方，临床

实践中需要根据患者的具体情况，选择最合适的瓣

膜，才能使患者得到最大获益。
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