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2002 年，法国 AlainCribier 教授完成全球首例经导

管主动脉瓣置换术（transcatheter aortic valve replacement，

TAVR）获得成功，开创了微创治疗主动脉瓣疾病的新

时代，这一革命性术式以其良好的安全性及有效性迅

速在全球范围内发展起来 [1]。2010 年，葛均波教授完成

了国内首例经股动脉入路 TAVR，随后国内各心脏中心

相继开展了此项技术 [2]。随着医疗技术及材料学的迅速

发展，TAVR 的安全性及有效性在主动脉瓣狭窄（aortic 

stenosis，AS）患者的治疗应用中已得到广泛证实，在全

球范围内得到了一致认可。参考 2020 年美国心脏病学会

（American College of Cardiology，ACC）/ 美 国 心 脏 协 会

（American Heart Association，AHA）瓣膜病管理指南及

2021 年欧洲心脏病学会（European Society of Cardiology，

ESC）/ 欧 洲 心 胸 外 科 学 会（European Association for 

Cardio-Thoracic Surgery，EACTS） 瓣 膜 病 指 南 及 中 国

TAVR 临床证据，TAVR 在治疗高危且预期寿命≥ 1 年的

主动脉瓣狭窄患者中获得了 Ia 类推荐 [3-4]。

相 较 于 传 统 外 科 主 动 脉 瓣 置 换 术（surgical aortic 

valve replacement，SAVR），TAVR 这一新型介入技术优

势显著，因其创伤性小、美容效果佳、术后恢复快等特

点，得到广大 AS 患者的特殊偏爱。当然，临床医师也

不断尝试将这项新技术应用到单纯性主动脉瓣关闭不全

（aortic insufficiency，AI）患者的治疗中，但却由于这项

技术带来的并发症风险及单纯性 AI 患者本身的结构特

点，使得其在单纯性 AI 患者中的应用受到了诸多限制，

相关指南也不做常规推荐，传统 SAVR 仍是单纯性 AI 治

疗的金标准。但随着 TAVR 技术的进步、器械的更新及

长期随访数据的反馈，相继有研究表明单纯性 AI 患者也

可在 TAVR 治疗中获益。本综述旨在更新及总结 TAVR

在不同患者群体中现有的研究证据，同时进一步阐述

TAVR 器械发展及并发症管理等方面的现状，为进一步

评估其发展前景、拓宽应用适应症提供参考。

一、TAVR适应证拓展

自 2002 年 TAVR 技术首次在临床的应用开始，TAVR

最初主要是治疗无法耐受传统 SAVR 的高危主动脉瓣狭

窄患者，2023 年 PARTNER 3 研究以及 Evolut Low Risk 研

究进一步拓展了 TAVR 在重度 AS 中的适应证，其适应证

逐渐扩展到中危，甚至是低危的 AS 患者 [5-7]。PARTNER 

3 研究共纳入 71 家中心 1000 例重度 AS 且手术低风险的

患 者，1：1 随 机 分 配 行 SAVR 或 TAVR，1 年 随 访 提 示

两组在首要终点（全因死亡、脑卒中或心力衰竭再入

院）发生率比较，TAVR 组表现出更优的结果（HR 0.54，

95%CI：0.37-0.79，P<0.05）； 在 主 要 血 管 并 发 症、 新

的永久性起搏器植入（permanent pacemaker implantation，

PPI）或中重度瓣周漏方面，组间差异无统计学意义

（P>0.05）。5 年随访提示两组在首要终点（全因死亡、脑
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摘　要：现如今，经导管主动脉瓣置换术（TAVR）正在逐渐取代传统外科主动脉瓣置换术（SAVR），成为治疗重

度主动脉瓣狭窄（AS）的重要方法。近几年，随着多中心、大规模、随机对照临床实验的研究，TAVR适应证不断

扩大，已从高危AS患者扩展至中低危人群。同时对于单纯性主动脉瓣关闭不全（AI）患者，TAVR在不能耐受传统

外科手术等高风险人群中初步显示高获益性，而随着具有锚定装置等特点的新型TAVR器械的逐渐成熟，TAVR在

治疗单纯性AI方面的适应证进一步得到拓宽与夯实。并发症管理方面，瓣周漏、心律失常及冠状动脉闭塞等风险通

过技术改进逐步降低。未来随着材料学的发展及医疗技术的进步，TAVR在治疗主动脉瓣疾病的安全性及有效性方

面将持续优化，精准化、个性化医疗将稳步实现。因此，本文就TAVR目前发展现状及并发症管理等方面的研究进

展做一综述。
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卒中或心力衰竭再入院）发生率比较，差异无统计学

意 义（SAVR 比 TAVR：22.8% 比 27.2，HR 0.79，95%CI 

0.61-1.02，P=0.07）；次要终点方面（全因死亡、致残性

脑卒中、非致残性脑卒中、心力衰竭再入院）两组发生

率相似。Evolut Low Risk 研究共纳入 1414 例患者，1：1

随机分配行 SAVR 或 TAVR，验证了自膨胀式瓣膜 TAVR

的远期获益，4 年随访提示两组在主要终点（全因死

亡或致残性脑卒中）发生率差异无统计学意义（TAVR

比 SAVR：10.7% 比 14.1，HR 0.74，95%CI 0.54-1.00，

P=0.05），单个组成部分发生率，两组差异也无统计学意

义。以上两项试验是具有里程碑意义的研究，其评估了

TAVR 在低风险患者中的应用效果，给微创治疗主动脉

瓣疾病带来了循证医学支持和巨大信心。

对于单纯 AI 患者治疗来说，TAVR 手术原属于超适

应症应用，SAVR 是严重单纯性 AI 患者的首选，然而，

研究表明，只有 20% 的 LVEF 在 30-50% 的严重单纯性 AI

患者被转诊进行手术治疗，LVEF<30% 的患者中只有 3%

接受 SAVR[8]。对于无法实行 SAVR 的 AI 患者来说，现在

越来越多的研究表明，实行 TAVR 手术是可行的。2023

年 SEASON-AR 研究是一项多中心、随机对照研究，其

中 79 例外科高危及重度 AR 患者采用国产自膨胀式瓣膜

行 TAVR 治疗，单臂结果提示 TAVR 相关并发症中，全因

死亡率 1.3%，瓣中瓣发生率 19%，起搏器植入率 27.8%；

30d 时器械成功率 75.9%，全因死亡率 1.3%，起搏器植入

率 30.4%；6 个月时全因死亡率 5.1%，心力衰竭再入院

率 3.8%，缺血性脑卒中发生率 1.3%。目前，TAVR 手术

治疗单纯性 AI 的适应症依然是有 SAVR 高风险或禁忌症

的患者 [9]，其有效性和安全性已被证实。对于 TAVR 来

说，一定数量的瓣环和瓣叶钙化对固定安装在瓣膜上的

支架至关重要，但由于许多单纯性 AI 患者中主动脉瓣缺

乏足够的瓣叶钙化以及主动脉根部和主动脉瓣环的扩张，

TAVR 用于治疗 AI 患者具有挑战性，只有部分解剖结构

合适的患者才可实行 TAVR 手术 [10]。对于单纯性 AI 患者，

拥有我国自主知识产权的第二代介入瓣膜 J-Valve 上市以

来，其治疗单纯性 AI 患者的队列研究提示了较为满意的

中期临床结果，这对于有 SAVR 高风险或禁忌症的患者

群体来说意义重大，未来随着具有锚定装置的 TAVR 器

械进一步发展，对于 TAVR 在单纯性 AI 患者中应用的适

应证将进一步得到拓展和夯实。

二、TAVR器械发展

理想的 TAVR 是人工瓣膜能与瓣环结构牢固固定而

不发生偏移，尽可能不出现相关并发症。随着材料学的

飞速发展，TAVR 器械日新月异，新产品也层出不穷，目

前主要有自膨胀式和球囊扩张式两类瓣膜，他们有着不

同的原理和操作流程，亦有着不同的疗效特点。

（一）自膨胀式瓣膜

目前应用最多的主要有美敦力 Core Valve 和 Evolut 

R 自膨胀式瓣膜以及国产 Venus-A 自膨胀瓣膜等，美敦

力 Core Valve 瓣膜是自膨胀式瓣膜的代表，第三代 Evolut 

Pro+ 生物瓣膜的主要特征是以猪心包为制作材料，具有

自膨胀镍钛诺框架的密闭心包裙样结构，增加瓣膜和主

动脉瓣间的表面积接触，进一步提高了瓣膜的密封性能，

减少瓣周漏的发生。尽管第三代 Evolut Pro+ 改进了其展

开技术并减少了 PPI 和瓣周漏，但实现可预测的植入深

度和对称性仍具有挑战性。第四代 Evolut FX（EFX）是

美敦力的最新版本，于 2022 年投入市场，旨在解决上

述问题，其优势进一步体现：（1）增强的密封性，采用

新型密封技术，减少瓣周漏，提升植入效果。（2）优化

的输送系统，输送系统设计更灵活，便于医生操作，提

升手术精准度。（3）低瓣架设计，低瓣架设计减少对

冠状动脉开口的影响，降低冠状动脉阻塞风险。国产

Venus-A 自膨胀瓣膜植入后能自动展开，适应了不同解

剖结构，减少了并发症。同时其镍钛合金支架提供了良

好的支撑力和耐久性，确保了瓣膜的长期稳定性，其经

过特殊处理的牛心包瓣叶，在血液相容性和抗钙化性能

方面表现较佳。

（二）球囊扩张式瓣膜

主要有爱德华 Sapien 系列球囊扩张式瓣膜和国产

Prizvalve 球囊扩张式瓣膜等，Sapien 3 球囊扩张式瓣膜凭

借其创新设计和临床验证的优势，在治疗严重主动脉瓣

狭窄中展现出显著优点：（1）解剖适配性：球囊扩张式

设计允许术中实时调整瓣膜位置及大小，确保精准贴合

瓣环，降低瓣周漏发生率；（2）保护了血管结构：低剖

面导管系统（如 14F 尺寸）及亲水涂层技术，提高通过

复杂血管路径的能力，减少血管穿刺并发症；（3）脑卒

中风险低：闭环式球囊设计及双重抗栓塞裙边，显著降

低术中及术后脑栓塞发生率；（4）长期耐久性：5 年随访

数据显示，瓣膜功能保持稳定，结构性瓣膜衰竭率极低

（约 1-2%），尤其适用于年轻患者。以上优势已在多项

国际临床研究中得到证实。[11] 国产 Prizvalve 球囊扩张式

瓣膜是一款自主研发的心脏介入医疗器械，其在精准锚

定和血流动力学优化方面同样表现不错，已完成多中心、
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前瞻性研究，有望不久即可给国人带来福音。

TAVR 技术的发展前景广阔，未来的研究应进一步

集中在优化瓣膜系统设计、降低手术并发症和提高瓣膜

使用寿命方面。随着人工智能和机器人技术的发展，这

些技术可能会在 TAVR 中得到应用，进一步提高手术的

精准度和安全性。

三、TAVR手术入路选择

（一）股动脉入路（Transfemoral，TF）

股动脉入路是 AS 患者最常规选择的手术入路之一，

其优势集中在手术创伤最小，术后恢复最快（24-48 小

时出院），同时该技术成熟，输送系统兼容性强。已有大

量的研究结果证实，对于低危、年轻且追求快速康复的

患者而言，股动脉入路 TAVR 无疑是最佳选择。但同时

也应该认识到合理选择手术入路的必要性，对于股动脉、

髂动脉和腹主动脉等血管严重动脉硬化、钙化、狭窄和

迂曲者，股动脉入路的血管并发症（如股动脉夹层、假

性动脉瘤）及瓣膜移位风险均较高（尤其钙化严重者），

不是优先选择，而应选择经心尖、颈动脉、锁骨下动脉

等入路。

（二）心尖入路（Transapical，TA）

临床实践发现，经心尖入路在技术上是安全且有效

的，其优势集中在可直接锚定瓣膜，降低移位风险，同

时无需复杂的血管操作，缩短了放射辐射及手术时间，

更适合复杂解剖（如主动脉根部扩张或瓣环异常）及高

龄或肥胖（空间限制少）的患者。但其缺点是手术带来

的心肌损伤、心包积液及术后疼痛及活动受限等并发症

较经股动脉入路更多见。

（三）锁骨下动脉入路（Transsubclavian，TS）及

颈动脉入路（Transcarotid，TC）

与 TF-TAVR 相比，锁骨下动脉入路不仅是股动脉入

路的替代入路，而且应用于某些有股动脉损伤风险增加

患者可能更佳，其创伤较 TA-TAVR 小，保留了股动脉的

功能。颈动脉入路是另一选择，目前临床选择该入路病

例数较少，因其脑卒中风险较高，限经验丰富团队采用。

但上述两种入路提供了与 TF-TAVR 和 TA-TAVR 相当的

程序和临床结果，其安全性及有效性并不劣于 TF-TAVR

和 TA-TAVR，给不同病症的患者带来了更多选择。

TAVR 入路选择需结合患者个体化解剖特征、合并

症及技术可行性，以最小化风险并优化预后。经股动脉

仍为金标准，但复杂病例其他入路也不可替代，多学科

协作与精准影像评估是成功关键。

四、TAVR相关并发症

（一）瓣周漏

瓣周漏是 TAVR 术后的主要并发症之一，通常与主

动脉瓣疾病的病理解剖（如瓣环钙化影响瓣膜锚定等）、

术中技术因素（如瓣膜尺寸选择偏小、植入高度不当、

球囊扩张不足等）及术后瓣膜移位有关。术前应根据影

像资料精准评估，精确测量瓣环直径，明确钙化分布情

况，选择合适的瓣膜类型和型号。术中瓣膜定位及球囊

扩张技术应进一步优化，通过实时超声和（或）X 光线

透视确保瓣膜居中，减少倾斜，轻柔扩张以压实瓣膜与

周围组织，避免过度扩张导致撕裂。术后早期识别急性

瓣周漏，监测慢性瓣周漏，对超声及主动脉根部造影提

示瓣膜位置过深及瓣周散在多束反流，可考虑植入“瓣

中瓣”减少瓣周漏。由于二叶瓣畸形、不规则钙化等解

剖因素导致的位置固定且局限的瓣周漏，可在 TAVR 同

期行介入封堵治疗 [12]。未来随着器械创新与技术进步，

瓣周漏的管理将更加高效微创。

（二）心律失常

TAVR 术后心律失常主要是房室传导阻滞，由于瓣

膜支架植入过程中，球囊扩张或支架压迫可能损伤左心

室流出道、希氏束或房室结，导致传导阻滞。左束支传

导阻滞是最常见的房室传导阻滞类型之一，术后由于炎

症和水肿的消退，超过 50% 患者的左束支传导阻滞可自

行恢复正常，而部分高度房室传导阻滞和完全性房室传

导阻滞可能需要行永久起搏器植入术。相关研究表明，

90% 的左束支传导阻滞发生在围术期，并且自膨胀式瓣

膜的发生率明显高于球囊扩张式瓣膜 [13]，临床医师需全

面综合评估患者的病情，选用最适合于患者的瓣膜类型，

同时术后制定个体化随访计划，早期识别并干预相关心

律失常，尽可能降低高度房室传导阻滞和完全性房室传

导阻滞等严重并发症的发生率。

（三）冠状动脉闭塞

冠状动脉闭塞是 TAVR 术后少见但却十分严重的并

发症之一，如处理不及时可危及患者生命。正常冠脉解

剖结构中，左冠状动脉的开口较右冠状动脉更靠近心脏，

所以更容易发生闭塞。通常行 TAVR 治疗的患者发生冠

状动脉闭塞的原因有原生瓣叶的移位、瓣叶钙化以及人

工瓣膜支架脱落等，均可阻塞冠状动脉开口从而导致冠

脉闭塞。同时，主动脉根部狭窄、主动脉窦浅或冠状动

脉开口处存在较大斑块等也是造成冠状动脉闭塞的危险

因素。另外，手术过程中，瓣膜组织或钙化碎片可能脱
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落并堵塞冠状动脉，术后抗凝或抗血小板药物使用不当

形成血栓也有堵塞冠状动脉的风险。若出现以上堵塞冠

状动脉的情形，可能需紧急行冠状动脉介入治疗，通过

导管技术进行球囊扩张或支架植入，恢复冠状动脉血流。

如果介入治疗无法解决问题，可能需要进行紧急冠状动

脉旁路移植术。

（四）脑卒中

脑卒中是 TAVR 术后对患者最具损害性的并发症之

一，造成脑卒中的常见原因有术中操作致使瓣膜或血管

上的钙化碎片脱落并随血流进入脑部血管造成栓塞，术

后抗凝或抗血小板药物使用不当及术后新发房颤形成血

栓也有导致脑卒中的风险，术中操作血管内引入空气形

成气栓，也有阻塞脑部血管形成脑卒中的风险。因此，

术前对患者的瓣膜和血管的钙化情况需进行全面而精准

的评估，特别是术中需行操作的升主动脉及主动脉弓部

位的粥样硬化及钙化斑块情况，术中需谨慎轻柔操作，

尽可能避免医源性损伤，必要时可采用脑保护装置进一

步预防脑卒中这一严重并发症的发生，术后如高度怀疑

脑卒中，尽快在窗口期完善头颅增强 CT、磁共振成像

（MRI）和（或）血管造影等相关检查，必要时进一步行

手术治疗。

（五）血管并发症

TAVR 术后常见的血管并发症主要有假性动脉瘤、

主动脉穿孔、动脉夹层、血栓事件、出血等。术前精准

评估是减少血管并发症的重要手段，术前优化影像学资

料，行高分辨率 CTA 或血管造影等明确血管直径、走行、

狭窄、迂曲及钙化情况，选择合适入路，操作过程实时

超声引导，减少血管损伤。术中技术优化，轻柔操作，

避免暴力送管，可使用亲水涂层导管减少摩擦，球囊预

扩张时控制压力，必要时使用血管封堵器。术后行血管

造影等以明确有无穿刺点狭窄、闭塞、夹层和出血等相

关并发症，如出现相关并发症及时处理。同时术后全面

评估患者出血及栓塞风险，个性化选择相关抗凝及抗血

小板药物，最大限度降低血管并发症。目前随着技术的

进一步成熟、经验的进一步积累，血管并发症发生率逐

年下降，但其仍然是影响患者预后的一个主要因素。

五、总结与展望

现如今，TAVR 随着瓣膜种类的更新和手术经验的

积累而迅速发展。相关研究已经证实，在中低危 AS 患

者中，TAVR 预后并不差于 SAVR[14]。同时，TAVR 在治

疗单纯 AI 患者中也取得了不错的效果，并且主要使用

在那些不能耐受传统开胸手术的患者，其有效性和安全

性也已被证实。适应证的进一步扩大，给越来越多的主

动脉瓣疾病患者带来了更优的治疗新选择，同时我们有

理由相信，随着材料学与人工智能的飞速发展，不久的

将来 TAVR 将进一步微创化与精准化，AI 技术与医学影

像技术的深度融合，将进一步推动 TAVR 实现个性化治

疗，如 AI 定制瓣膜长度、开口直径，以适配复杂的解剖

结构，实时导航 + 机器人操控实现“零射线”手术等，

TAVR 技术将会迎来一个更加光明的前景。
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