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[摘　 要] 　 心脏瓣膜病已经成为全球心血管疾病负担的重要组成部分,其患病率随着人口老龄化持续攀升,治疗

策略的选择对患者康复、并发症预防及延长生存期具有愈发重要的临床意义。 目前传统外科手术仍是心脏瓣膜病

的重要治疗方式,而近年来经导管介入技术的迅速发展,正深刻改变着心脏瓣膜病的临床治疗模式。 2025 年,欧洲

心脏病学会(ESC)与欧洲心胸外科协会(EACTS)联合发布新版《瓣膜性心脏病管理指南》,指南中的多项关键更新

进一步确立了介入治疗在瓣膜性心脏病整体管理策略中的重要地位。 本文系统综述主动脉瓣、二尖瓣、三尖瓣及

肺动脉瓣介入治疗的研究现状与最新技术进展,梳理各技术路径的适应证演变及其循证依据,并展望人工智能辅

助决策、冲击波钙化重塑、新型高耐久材料等方向的未来发展,以期为临床决策和后续研究提供参考。
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[ABSTRACT]　 Valvular heart disease has become a significant component of the global cardiovascular disease burden,
with its prevalence continuously rising as the population ages. 　 The selection of treatment strategies holds increasing clini-
cal importance for patient recovery, complication prevention, and prolonged survival. 　 At present, traditional surgical pro-
cedures are still an important treatment for valvular heart disease, and in recent years, the rapid development of transcathe-
ter intervention technology is profoundly changing the clinical treatment mode of valvular heart disease. 　 In 2025, the Eu-
ropean Society of Cardiology (ESC) and the European Association of Cardiothoracic Surgeons (EACTS) jointly released a
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new version of the “Guidelines for the Management of Valvular Heart Disease”. 　 Several key updates in the guidelines fur-
ther established the important role of interventional therapy in the overall management strategy of valvular heart disease. 　
This article provides a systematic review of the current research status and latest technological advances in interventional
therapy for aortic, mitral, tricuspid and pulmonary valves, summarizes the evolution of indications and evidence base of
each technical pathway, and looks forward to the future development of artificial intelligence-assisted decision-making,
shockwave mediated calcification remodeling, new high-durability materials, and other emerging directions, in order to pro-
vide a reference for clinical decision-making and subsequent research.
[KEY WORDS]　 valvular heart disease;　 transcatheter interventional therapy;　 guidelines;　 artificial intelligence

　 　 心脏瓣膜病(valvular heart disease,VHD)是老

龄化社会面临的重要心血管疾病负担[1]。 传统外

科手术在高龄、体弱及多合并症患者中风险高,经
导管介入治疗应运而生。 2002 年首例经导管主动

脉瓣置换术 ( transcatheter aortic valve replacement,
TAVR)开展成功,该技术于 2010 年引入我国,此后

二尖瓣、三尖瓣及肺动脉瓣的介入技术也相继发展

成熟。 2025 年 ESC / EACTS 联合发布了新版 VHD
管理指南,其中包含 28 项新推荐;我国同期也发布

了 TAVR、经导管二尖瓣缘对缘修复术( transcatheter
mitral valve edge-to-edge repair,TEER)超声评估及

三尖瓣环成形术等领域的专家共识,这标志着 VHD
介入治疗正式进入循证化、个体化、终身管理的新

阶段。 本文将从四大瓣膜维度,系统梳理该领域的

研究现状、我国特色优势与未来发展方向。

1　 主动脉瓣介入治疗研究现状

1. 1　 TAVR 瓣膜长期耐久性初步验证

在 VHD 介入技术领域中,TAVR 的循证基础最

为扎实。 随着技术的发展,TAVR 在低危人群中已

被证实拥有不劣于外科主动脉瓣置换术( surgical
aortic valve replacement,SAVR)的疗效,甚至在部分

终点指标上表现更优[2-3]。 PARTNER 3 试验 5 年随

访结果显示,TAVR 与 SAVR 在全因死亡、卒中和瓣

膜功能方面均无显著差异,两组生物瓣衰败率分别

为 6. 9% 、7. 3% ;Evolut 低危试验 5 年结果显示,
TAVR 组全因死亡或致残性卒中发生率为 15. 5% ,
略低于手术组的 16. 4% ,且 TAVR 组在有效瓣口面

积和跨瓣压差方面均更具优势。 PARTNER 3 试验

7 年随访结果进一步确认,两组主要终点(全因死

亡、卒中、再住院复合事件)发生率分别为 34. 6% 、
37. 2% ,瓣 膜 衰 败 率 仍 无 显 著 差 异 ( 6. 9% 比

7. 3% ),证实 TAVR 在低危患者中的长期安全性与

耐久性均不劣于 SAVR[4]。
1. 2　 TAVR 适应证拓展

适应证的拓展同样得益于关键临床研究的推

动。 针对单纯性主动脉瓣反流( aortic regurgitation,
AR),ALIGN-AR 研究共纳入 700 例外科高风险患

者,该研究的技术成功率高达 95% ,术后 1 年全因

死亡率为 7. 7% ,为 AR-TAVR 提供了里程碑式的循

证证据[5-6]。 在二叶式主动脉瓣狭窄(aortic stenosis,
AS)领域,我国接受 TAVR 治疗的人群中二叶瓣患

者的占比约为 40% ~ 48% ,而西方人群仅为 5% ~
10% ,目前国内已经积累了丰富的临床经验[7]。

无症状重度 AS 的最佳干预时机,一直是领域

内的争议焦点。 EARLY TAVR 研究将 901 例无症

状重度 AS 患者随机分为早期 TAVR 组与临床随访

组,结果显示,早期 TAVR 组中有 122 例(26. 8% )
发生主要终点事件(包括全因死亡、卒中或非计划

性心血管入院),临床随访组则有 202 例(45. 3% )
发生主要终点事件 (HR = 0. 50, 95% CI: 0. 40 ~
0. 63,P<0. 001) [8-9]。 受这一研究结果影响,2025
年 ESC / EACTS 指南提出,对于无症状、合并高跨瓣

压差 AS 且左心室射血分数( left ventricular ejection
fraction,LVEF)≥50% 的患者,若手术风险较低,可
将早期干预作为密切监测的替代方案(Ⅱa A 类推

荐)。 此外,对于中度 AS,TAVR-UNLOAD 研究结果

显示,TAVR 并未显著降低全因死亡或心力衰竭住

院的复合终点,提示临床为中度 AS 患者选择介入

干预时需保持谨慎[10]。
1. 3　 我国 TAVR 的特色与优势

我国 TAVR 领域具有鲜明的本土特色。 二叶式

主动脉瓣在我国 TAVR 患者中占比更高,且存在钙

化更重、解剖结构更复杂的特点。 我国各主要中心

积累了诸多实用临床经验:王建安团队提出的“杭
州方案” [11]以瓣上结构而非瓣环作为瓣膜尺寸选择

依据,显著降低了二叶瓣 TAVR 术后瓣周漏和永久

起搏器植入的发生率;安贞医院宋光远、阜外医院

吴永健等倡导的“多平面测量”策略[12],通过 CT 评

估瓣环、窦部、瓣上不同层面的钙化分布,用于指导

个体化瓣膜植入;“小球囊预扩张”策略[13] 则可降

低瓣环破裂风险。
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在单纯 AR 的治疗领域,经心尖入路 J-Valve 治

疗已积累了丰富的临床经验,经股动脉入路 J-Valve
系统也已进入临床应用。 已有研究显示,J-Valve 治

疗后患者 5 年全因死亡率为 15. 31% ,心血管死亡

率为 7. 14% ,永久起搏器植入率为 8. 16% ,结构性

瓣膜衰败率为 3. 06% ,整体疗效处于国际领先水

平[14-15]。 在经股动脉 TAVR 的临床实践中,我国多家

中心已经形成了规范的诊疗流程[16]:推荐 AR 患者使

用可回收自膨胀瓣膜,同时通过快速起搏、精准的瓣环

锚定技术提升手术成功率。 目前正在开展的 ART 研

究(NCT05919758)和 ARTIST 研究(NCT06608823),将
为 AR-TAVR 提供高质量随机对照研究证据,国产

带锚定结构的球囊扩张式瓣膜 Hanchor Valve 的确

证性试验也在进行中。
1. 4　 瓣中瓣 TAVR:生物瓣衰败的介入解决方案

随着外科生物瓣与经导管瓣膜的广泛应用,结
构性退化( structural valve deterioration,SVD)、瓣叶

血栓、瓣膜衰败等不良事件的发生率正逐渐上升。
经导管主动脉瓣瓣中瓣(valve-in-valve,ViV)置换术

应运而生,可避免患者再次接受开胸手术及体外循

环。 PARTNER 和 VIVID 研究均证实,ViV-TAVR 的

技术成功率较高( >95% ),可实现良好的短期至中

期血流动力学改善,但该术式术后患者-瓣膜不匹配

(patient-prosthesis mismatch,PPM)的发生率高于原

生瓣膜 TAVR,尤其需要警惕小尺寸(≤21 mm)外

科生物瓣置入后发生这类问题[17]。 近年来,新一代

瓣膜(如 SAPIEN 3、Evolut PRO)以及可主动规避

PPM 的植入策略(如采用更高支架框架、环可扩裂

的瓣膜,或术前使用非顺应性球囊预扩张),显著改

善了这一问题[18]。 经导管电外科辅助的瓣叶切割技

术已在 ViV-TAVR 中发挥重要作用,依托 BASILICA、
LAMPOON 技术以及 Unicorn 系统[19-23],即便存在高

风险解剖结构(如低冠状动脉开口、窄 Valsalva 窦)
的患者也可以安全接受 ViV-TAVR,这项技术也扩

大了该治疗方案的适用人群。
在我国,ViV-TAVR 虽起步较晚,但发展迅速。

目前国产瓣膜已积累了一定的临床应用经验,现有

研究证实该技术方案安全可行,术后中期随访结果

良好。 未来,随着生物瓣植入量的持续增加和患者

生存期的延长,推动 ViV-TAVR 的规范化开展并积

累更多循证证据,将成为该领域的重要发展方向。
1. 5　 TAVR 存在的问题与争议

TAVR 目前仍存在若干关键问题与争议:(1)低
龄患者的瓣膜耐久性数据尚不充分,指南对年龄<
70 岁患者的临床应用推荐持谨慎态度;(2)无症状

AS 早期干预的长期获益风险比,仍需更大样本量的

研究加以验证;(3) AR-TAVR 缺乏钙化锚定结构,
瓣膜移位风险较高,目前仅应用于外科手术高风险

且解剖条件合适的患者;(4)二叶瓣 TAVR 仅获国

际指南Ⅱb 类推荐,仍需要更多随机对照研究提供

证据支持;(5) ViV-TAVR 的冠状动脉阻塞和 PPM
问题仍较为突出。

2　 二尖瓣介入治疗研究现状

2. 1　 TEER
TEER 是二尖瓣反流介入治疗领域中循证证据

最充分、临床应用最广泛的技术。 MitraClip 是目前

全球应用最成熟的 TEER 器械,PASCAL 系统以及

国产的 DragonFly、ValveClamp 等也已相继进入临床

应用。
在功能性二尖瓣反流( functional mitral regurgi-

tation,FMR)治疗领域,COAPT 研究的 5 年随访结

果显示,TEER 可持续降低患者的心力衰竭住院率

与全因死亡率;RESHAPE-HF2 研究证实,对于中度

至重度 FMR 患者,即便有效反流口面积低于传统阈

值(≥0. 2 cm2 而非≥0. 4 cm2),TEER 仍可显著减

少心力衰竭住院次数,同时改善患者生活质量,提示

FMR 的干预时机可适当前移[24]。 MATTERHORN 研

究在心力衰竭合并 FMR 的高风险患者中,头对头比

较了 MitraClip 治疗与外科二尖瓣修复或置换治疗,
结果显示,TEER 组手术修复成功率为 96. 1% ,手术

组为 98. 6% ;术后 1 年 TEER 组主要终点事件(包
括死亡、心力衰竭住院、二尖瓣再干预、左心室辅助

装置植入或卒中) 发生率为 16. 7% , 手术组为

22. 5% ,达到非劣效性标准;TEER 组术后 30 天内

严重不良事件发生率显著更低(41. 0%比 77. 3% ),
术后 1 年时两组中重度二尖瓣反流复发比例无显著

差异:TEER 组为 8. 9% ,手术组为 1. 5% (OR =6. 22,
95% CI:0. 75 ~ 51. 95,P = 0. 091) [25]。 上述三项研

究共同构筑了 TEER 在 FMR 领域的完整证据链,覆
盖范围从减少心力衰竭住院延伸到降低死亡率,适
用人群从传统的严重 FMR 拓展到病情相对较轻的

FMR 患者人群。
在退行性二尖瓣反流(degenerative mitral regur-

gitation,DMR)以及房性功能性二尖瓣反流( atrial
functional mitral regurgitation,AFMR) 的治疗领域,
TEER 同样取得了重要进展。 对于外科手术高风险

且解剖条件合适的 DMR 患者,多项注册研究和单

臂研究已经证实,TEER 可有效降低二尖瓣反流程
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度并改善患者的临床症状[26]。 AFMR 是由左心房

扩大、瓣环扩张引发的二尖瓣反流类型,其病理生

理机制与心室来源的 FMR 存在差异。 基于多项观

察性研究结果以及 TEER 在该类患者中已验证的有

效性证据,AFMR 首次被纳入 TEER 的适应证范围。
这既反映出临床对二尖瓣反流病理生理机制的认

识不断深化,也标志着 TEER 的治疗边界得到进一

步拓展[27]。
2. 2　 经导管二尖瓣置换术:从探索走向临床应用

经导管二尖瓣置换术( transcatheter mitral valve
replacement,TMVR)的发展历程比 TEER 更为曲折,
目前仍面临锚定困难、左心室流出道梗阻( left ven-
tricular outflow tract obstruction,LVOTO)、瓣周漏等

特有挑战。 然而,在二尖瓣瓣环钙化(mitral annular
calcification,MAC)这一特殊人群中,TMVR 已经取

得了突破性进展。 SUMMIT-MAC 试验是首个针对

MAC 患者评估 TMVR 疗效的研究,该研究共纳入

103 例重度 MAC 患者,结果显示,术后 12 个月免于

全因死亡和心力衰竭住院的复合终点发生率为

60. 4%,术后30 天二尖瓣反流改善率达100%,且30 天

死亡率(7. 1%)显著低于美国胸外科医师协会(Society
of Thoracic Surgeons,STS)预测风险(13. 9%)[28]。 Ten-
dyne 系统因具备可完全回收、重新定位的特性,展
现出较好的器械成功率与安全性。 美国 FDA 也已

正式批准 Tendyne 系统用于 MAC 患者的 TMVR 治

疗,这标志着 TMVR 正式从探索性应用进入临床推

广阶段;其余 TMVR 系统,如 Intrepid(APOLLO 试

验)、获 CE 认证的 HighLife、AltaValve、Cardiovalve
等,目前也都在发展推进中。
2. 3　 国产二尖瓣介入器械的创新发展

我国在二尖瓣介入器械研发领域呈现出“百花

齐放”的发展态势。 在 TEER 方向,多款国产系统已

完成注册研究或获得监管批准:由葛均波团队牵头

研发的 ValveClamp、ValveClasp 系统,韩雅玲团队牵

头研发的申淇淇麟系统,王建安团队牵头研发的

DragonFly 系统等,整体的器械创新性与功能均不劣

于国际水平,部分指标甚至实现了超越。 其中,
DragonFly-FMR 研究显示,该器械在改善 FMR 患者

临床结局、降低二尖瓣反流程度以及提升心功能方

面表现优异。 在 TMVR 方向,国产器械的研发与临

床试验也在积极推进。 2024 年我国 TEER 植入例

数为 2 506 例,2025 年增长至 4 334 例,这既反映出

二尖瓣介入治疗可及性的显著提升,也体现出国产

器械进入常规应用后的快速推广。 与此同时,2025
年发布的《经导管二尖瓣缘对缘修复术超声评估技

术规范》,为 TEER 的超声导航确立了“中国标准”,
有力推动了该技术的规范化开展与落地实施。
2. 4　 二尖瓣介入治疗存在的问题与争议

二尖瓣介入领域目前仍面临多重挑战: (1)
TEER 的长期耐久性存在问题,现有数据显示其 5
年中重度反流复发率约 17% [29],相关预测因素尚

未明确;(2)FMR 的最佳干预时机尚未达成统一共

识,现有研究提示 LVEF<30% 时患者获益有限,过
度早期干预反而会增加风险[30];(3) TMVR 存在适

应证瓶颈,LVOTO 是主要阻碍,精准预测模型尚未

建立;(4)AFMR 的病理异质性缺乏系统性分层研

究;(5)国产器械既缺乏与 MitraClip 头对头随机对

照试验的数据,也缺少长期真实世界研究数据。

3　 三尖瓣介入治疗研究现状

3. 1　 从“被遗忘的瓣膜”到指南推荐升级

三尖瓣反流的外科手术存在风险高、死亡率高

的特点,导致大量患者无法得到有效干预。 近年来,
随着经导管三尖瓣介入治疗( transcatheter tricuspid
valve intervention,TTVI)技术逐步成熟,多项高水平

临床研究为该领域带来了突破性进展。
在经导管三尖瓣缘对缘修复方面,TRILLUMI-

NATE Pivotal 研究共随机纳入了 572 例症状性重度

三尖瓣反流患者,其中 350 例纳入主要分析队列,
222 例纳入后续扩展队列。 术后 12 个月时,TEER
组未发生全因死亡且无需三尖瓣手术的患者比例

为 90. 6% ,对照组为 89. 9% (P = 0. 82);两组的年化

心力衰竭住院率基本相当(P=0. 40);安全性方面,该
治疗术后 30 天未发生主要不良事件的比例达 98. 9%,
优于预定的 90%性能目标(P<0. 0001)[31]。 在经导管

三尖瓣置换方面,TRISCENDⅡ试验将 EVOQUE TTVR
系统与优化药物治疗(optimal medical therapy,OMT)
进行随机对照比较,结果显示,对于合并症状性重

度三尖瓣反流的患者,治疗 1 年后,相比单纯 OMT
治疗,接受 EVOQUE TTVR 治疗的患者在症状、心功

能及生活质量方面均得到显著改善[32]。 2026 年

ACC 会议公布的 TRISCEND Ⅱ扩展数据分析显示,
EVOQUE TTVR 在全因死亡率方面也展现出优势,
且无论患者基线三尖瓣反流的严重程度如何,都可

获得一致的临床获益。
3. 2　 国产三尖瓣介入器械的突破

我国在三尖瓣介入治疗领域同样展现出强劲

的创新活力:修复方向上,DragonFly-T、Neoblazar 等

系统已完成早期临床验证,DragonFly-T 系统目前正
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在开展 TEER-CHINA 全国多中心随机对照试验;置
换方向上,LuX-Valve 和 LuX-Valve Plus 系统率先在

国际上探索出经颈静脉入路的三尖瓣置换路径。
TRAVEL 研究的 1 年随访结果显示,LuX-Valve 系统

可持续降低三尖瓣反流的严重程度,同时可促成显

著的右心逆重构,改善患者功能状态[33-34]。 目前

LuX-Valve Plus 已获得美国 FDA 批准开展关键性临

床试验,这标志着国产三尖瓣介入器械开始走向国

际。 此外,我国学者牵头制定的《经导管三尖瓣介

入治疗中国专家共识 2024》,也为 TTVI 的适应证把

握、操作规范及综合管理提供了系统性指导。
3. 3　 三尖瓣介入治疗存在的问题与争议

三尖瓣介入治疗作为新兴领域,目前仍存在诸

多争议:(1)右心室功能评估缺乏统一标准,最佳干

预窗口难以界定;(2)TTVI 对降低全因死亡率的获

益尚不明确;(3)修复方案与置换方案尚无头对头

随机对照试验结果;(4)置换术后起搏器植入率高

达 20% ~30% ;(5)国产器械仅公布了 1 年随访数

据,远期耐久性仍有待验证。

4　 肺动脉瓣介入治疗研究现状

4. 1　 经导管肺动脉瓣置换术研究现状

经导管肺动脉瓣置换术(transcatheter pulmonary
valve replacement,TPVR)是 VHD 介入治疗中起步

相对较晚但发展迅速的领域,主要用于肺动脉瓣术

后生物瓣衰败,以及右心室流出道重建术后并发肺动

脉瓣功能障碍的患者。 目前国际上已有 Melody、
SAPIEN 系列进口瓣膜投入临床应用,国产的 VenusP-
Valve 也已获批上市,可在国内及欧美 10 余个国家

和地区临床使用。
四川大学华西医院陈茂、冯沅团队探索了新一

代国产球囊扩张式瓣膜 Prizvalve 用于 TPVR 的可行

性。 该前瞻性研究连续纳入 5 例患者,所有瓣膜均

成功完成临床植入,未发生冠状动脉压迫、主动脉

压迫、瓣膜移位、残余右心室流出道梗阻、中度及以

上反流、心脏压塞等并发症,术后患者跨瓣压差与

临床症状均得到明显改善[35]。 该研究为国产球囊

扩张式瓣膜应用于 TPVR 提供了初步临床证据,这
类瓣膜尤其适用于既往接受人工管道右心室流出

道重建、无法适配长型自膨胀瓣膜的患者群体,但
其有效性和安全性仍需更大样本量的研究进一步

验证。
4. 2　 肺动脉瓣介入治疗存在的问题与争议

TPVR 虽发展迅速,但仍存在以下问题:(1)患

者罕见且解剖异质性强;(2)对于年轻仍在成长的

患者,瓣膜使用寿命约 5 ~ 8 年;(3)冠状动脉压迫

风险筛查标准尚未统一;(4)国产器械证据层级较

低多为单臂、小样本研究;(5)缺乏相关卫生经济学

评价。

5　 我国 VHD 介入治疗的发展优势

5. 1　 指南导向的精准分层与时机前移

2025 年 ESC / EACTS 指南以“更积极、更个体

化”为导向,推动干预时机前移与适应证拓展。 我

国先后发布的指南及共识[36-38],已构建起完整的诊

疗指导框架。 2025 版 TAVR 共识首次将经导管治

疗单纯 AR 纳入推荐,其中 J-Valve 系统凭借“可活

动定位件”的独特设计,应用于无钙化锚定的 AR 患

者时,术后 1 年全因死亡率仅为 3. 2% ,疗效处于国

际领先水平。 LuX-Valve 系统在三尖瓣置换中可实

现持久的反流降低与右心逆重构,这些证据为我国

指南的特色推荐提供了有力支撑。 中外指南在“早
期干预、精准诊疗”这一核心理念上已达成高度一

致,但我国指南针对二叶瓣处理、单纯反流治疗等

领域作出了重要补充,既体现了全生命周期管理的

理念,也融合了人工智能辅助诊疗等前沿技术。
5. 2　 影像与人工智能赋能精准介入

多模态影像对各类心脏疾病的评估具有重要

价值[39]。 多排螺旋计算机体层摄影(multi-detector
spiral computer tomography,MDCT)与三维超声的应

用日益成熟,推动“解剖导向选择”逐步成为行业共

识。 已有研究证实,MDCT 与三维超声在判定二尖

瓣反流病因及发病机制方面的一致性较高(κ 值分

别为 0. 81 和 0. 62),二者预测术后跨瓣压差及 1 年

临床结局的能力也无显著差异;但 MDCT 评估瓣叶

钙化分级的准确性明显弱于超声(κ 值仅为 0. 31 ~
0. 35)。 这提示 CT 无法完全替代超声,二者应当互

为补充,也标志着 TEER 术前规划正从传统的超声

主导模式, 迈向 CT 与超声互补的精准评估新

阶段[40]。
在此基础上,人工智能技术的融入,有望进一

步提升临床决策的精准性[41-44]:依托深度学习算

法,可自动完成瓣膜结构分割与测量,预测瓣膜尺

寸与植入深度,模拟血流动力学结果,还可识别高

危解剖特征。 将多组学(包括基因组学、蛋白组学、
代谢组学)与人工智能技术结合,有助于揭示瓣膜

病的发生发展机制,预测疾病进展与治疗应答,为
实现精准医疗开辟新路径。
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5. 3　 新型器械与无植入理念

在器械创新方面,冲击波主动脉瓣钙化治疗

(如 TaurusWave 系统)作为一种“介入无植入”的突

破性技术,可通过冲击波能量选择性裂解钙化组

织,有望为钙化性主动脉瓣疾病提供全新的非植入

治疗方案[45]。 由 Cardiawave 公司研发的 ValvoSoft
无创冲击波系统,可通过超声引导将高强度冲击波

聚焦于钙化瓣叶,在不破坏瓣叶整体结构的前提下

碎裂浅层钙化斑块,恢复瓣叶活动度;该设备已于

2025 年 12 月 4 日获得欧盟 CE 认证,成为全球首个

获批的非侵入性钙化性 AS 治疗手段[46]。 新型高耐

久材料(如经抗钙化处理的干式瓣膜、高分子聚合

物瓣膜) [47]的应用,有望提升生物瓣膜的抗钙化性

能与耐用性,延长瓣膜使用寿命,这对于预期寿命

更长的低龄患者尤为重要。
我国在 VHD 介入治疗领域的器械创新,已从

“跟随”发展到“并跑”,部分领域甚至实现了“领
跑”。 DragonFly、J-Valve、LuX-Valve Plus 等国产器

械相继获得国际监管机构批准开展关键性临床试

验,部分产品已成功在海外上市,标志着“中国智

造”开始走向全球。
5. 4　 我国 VHD 介入治疗面临的问题与争议

在肯定发展优势的同时,我们也应当清醒认识

到我国当前面临的特殊挑战:(1)本土随机对照试

验证据不足,国产器械多采用单臂或非劣效设计,
仍需开展头对头随机对照试验,推动相关成果被国

际指南纳入;(2)地域发展差异明显:不同地区在病

例量、多学科团队建设、影像与围手术期支持以及

规范化培训方面仍存在差距;(3)卫生经济学层面存

在压力,长期随访数据显示,二次介入会增加诊疗支

付负担;(4)农村地区筛查工作滞后,患者往往因此错

过最佳诊疗时机;(5)多学科团队建设仍不够成熟。

6　 结　 语

未来,VHD 介入治疗将朝着“更精准、更规范、
更以患者为中心”的方向不断发展。 指南分层决

策、人工智能与多组学个体化诊疗、冲击波无植入

技术、新型耐久材料以及国产器械的国际化与证据

化,将推动行业实现从“量”到“质”的转变。 临床医

师需以患者获益为核心,以循证医学为准绳,依托

多学科协作,在技术迭代过程中把握正确发展方向。
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