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对行国产ＣＬ短柱侧倾碟瓣置换术患者的１２年随访
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［摘要］　目的：评价应用国产ＣＬ短柱倾斜碟瓣心脏瓣膜置换术的近期与远期疗效，分析影响手术疗效的因素。方法：回顾

性分析自１９９１年１０月至２００３年１２月，６０７例行国产ＣＬ短柱倾斜碟瓣置换术患者的临床资料和长期随访结果，其中二尖瓣

置换２５９例，主动脉瓣置换９１例，二尖瓣、主动脉瓣双瓣置换２５７例。年龄平均（４０．００±１２．１２）岁。术前纽约心功能分级：Ⅳ
级８８例，Ⅲ级３６６例，Ⅱ级２５５例，Ⅰ级４例；术前合并脑梗１７例，房颤３０９例，左房血栓２５例，严重肺动脉高压３５例，冠心病

４例，高血压病１例，糖尿病１例。结果：本组早期死亡４０例，手术死亡率为６．５９％。１９９６年后手术死亡率降至３．６４％。死

亡原因主要为心功能衰竭和多脏器功能衰竭。术后早期未出现与瓣膜相关的并发症。出院的５６７例患者随访率为９４．８９％，

随访时平均（７．３２±３．２５）年。晚期死亡患者５８例，主要死亡原因为心功能衰竭，在已知的死亡原因中没有由于瓣膜结构损坏

造成患者死亡。出院患者５年、１０年和１２年的生存率分别为（９６．６６±１．４２）％、（８５．２９±１．９４）％和（７６．５６±５．２２）％；无血栓

栓塞率分别为（９７．８６±０．７１）％、（９１．５０±１．９７）％和（９１．５０±１．９７）％；无出血率分别为（９５．６１±１．０２）％、（９１．９７±１．２６）％和

（８８．９０±２．７３）％。４８０例存活患者中，ＮＹＨＡ 心功能恢复至Ⅰ级３３４例（６９．５８％），Ⅱ级１２０例（２５．００％），Ⅲ级２１例

（４．３８％），Ⅳ级５例（１．０４％）。结论：通过１２年的长期随访显示，国产ＣＬ短柱侧倾碟瓣是人造机械心脏瓣膜可靠的选择。
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　　我院第一例二尖瓣人工机械心脏二尖瓣置换手术是在

１９６５年，采用的是我院自行设计研制的球笼瓣，这是第一代

国产人工机械心脏二尖瓣。ＣＬ短柱侧倾碟瓣（短柱瓣）为

我院和兰州飞控仪器厂医疗器械制造厂共同研制的一种新

型人造心脏瓣膜，是我国第二代人工机械心脏瓣膜的改良，

经过体外测试、疲劳试验、动物实验后，经有关部门批准，于

１９９１年起开始临床应用，自１９９１年１０月至２００３年１２月，

本院使用短柱瓣行心脏瓣膜置换６０７例，现将临床应用结果

回顾性分析如下，以评价应用国产ＣＬ短柱倾斜碟瓣心脏瓣

膜置换术的近期与远期疗效。

１　资料和方法

１．１　病例资料　本组６０７例中二尖瓣置换（ＭＶＲ）２５９例，

主动脉瓣置换（ＡＶＲ）９１例，二尖瓣、主动脉瓣双瓣置换

（ＤＶＲ）２５７例。其中男性１７５例，女性４３２例，年龄１２～７２
岁，平均（４０．００±１２．１２）岁。其中二尖瓣病变的病因：室间

隔缺损（ＶＳＤ）合并二尖瓣脱垂１例，亚急性细菌性心内膜炎

（ＳＢＥ）４例，二尖瓣脱垂５例，扩张性心肌病１例，其余２４８
例均为风湿性心脏病；主动脉瓣病变的病因：先心主动脉瓣

二叶畸形２３例，其中３例合并ＳＢＥ；主动脉瓣退行性变２２
例；风心１１例，其中４例 ＭＶＲ术后；ＳＢＥ１０例；瓦氏窦瘤破

裂合并主动脉瓣关闭不全（ＡＩ）５例；急性 Ａ型夹层动脉瘤３
例；马凡综合征３例；动脉导管未闭（ＰＤＡ）合并 ＡＩ２例，其

中１例合并ＳＢＥ；ＶＳＤ合并ＡＩ３例；ＶＳＤ修补术后ＡＩ２例；

先心主动脉瓣下狭窄合并ＳＢＥ１例；ＴＯＦ术后ＡＩ１例；ＤＶＲ
术后主动脉瓣瓣周漏２例；ＡＶＲ术后瓣周漏合并ＳＢＥ１例；

ＡＶＲ（自体心包瓣）术后 ＡＩ合并ＳＢＥ１例；外伤性主动脉瓣

撕裂１例；主动脉瓣二尖瓣双瓣膜病变的病因：风心病２４０

例，其中合并ＳＢＥ５例；退行性变５例；单纯ＳＢＥ４例；先心

主动脉瓣二叶畸形合并 ＭＩ２例，其中１例合并ＳＢＥ；先心房

缺（ＡＳＤ）合并 ＭＩ、ＡＩ２例；ＰＤＡ合并 ＭＩ、ＡＩ１例；ＶＳＤ、瓦

氏窦瘤破裂、ＳＢＥ合并 ＭＩ、ＡＩ１例；ＡＶＲ后瓣周漏合并 ＭＩ

１例；ＶＳＤ、ＳＢＥ合并 ＭＩ、ＡＩ１例；

　　术前纽约心功能分级：Ⅳ级８８例，Ⅲ级３６６例，Ⅱ级２５５
例，Ⅰ级４例；术前合并症：脑梗１７例，房颤３０９例，左房血

栓２５例，严重肺动脉高压（肺动脉收缩压≥７５ｍｍＨｇ，１

ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ）３５例，冠心病４例，高血压病１例，糖尿

病１例；心脏彩超显示：ＥＦ２３．５～７９．８％，平均（５９．７１±

１０．３７）％，ＦＳ１０．２～５６．３％，平均（３２．８２±７．３１）％，ＬＶＥＤＶ

３９．６～５７７ｍｌ，平均（１４８．５９±８０．５９）ｍｌ，提示三尖瓣关闭不

全２４７例；胸片显示：心胸比率０．４６～０．９５，平均（０．６２±

０．０９）；其他辅助检查：肺功能不全中度１９例、重度４５例，肝

功能不全４３例，淤血性肝硬化１７例，肾功能不全５０例；既

往手术史：二尖瓣闭式扩张４２例，球囊扩张８例，二尖瓣生

物瓣置换１８例，主动脉瓣生物瓣置换５例，二尖瓣机械置换

８例，主动脉瓣机械瓣置换２例，主动脉瓣、二尖瓣双瓣机械

瓣置换２例，法洛四联症矫治１例，三尖瓣成形１例。

１．２　手术方法　采用静气复合全身麻醉，经胸骨正中切

口。体外循环：采用中度低温（２４～２８℃），中度血液稀释

（ＨＣＴ０．２０～０．２５）。心肌保护：早期单纯二尖瓣置换采用冷

晶体停搏液经主动脉根部顺灌，主动脉瓣或双瓣置换经冠状

动脉开口插管间歇灌注，每２０ｍｉｎ间断灌注１次，１９９２年６
月起单纯二尖瓣置换采用含血停搏液间断顺灌，主动脉瓣或

双瓣置换采用冷血含钾停跳液首次剂量１０ｍｇ／ｋｇ体质量，
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经升主动脉根部顺行灌注，待探查与切除二尖瓣与主动脉

瓣病变后，改用冠状静脉窦插管持续逆行灌注，以５５～７０ｃｍ
高度的落差，灌注流量控制在４０～７０ｍｌ／ｍｉｎ。本组联合瓣

膜病变施行双瓣替换术的方法见文献［１］：采用间断褥式缝

合，操作技术与其他人造瓣膜相同，二尖瓣瓣叶大开口方向

朝室间隔，主动脉瓣瓣叶大开口方向朝向左冠状动脉开口，

近１０年来，切除主动脉瓣与二尖瓣病变后，测量主动脉瓣环

如较窄小，则先缝合二尖瓣前瓣环区，然后置换主动脉瓣，接

着再缝合二尖瓣区后瓣环，送瓣座环后，人造瓣膜在主动脉

瓣邻近区，瓣环座落在心房面，打结固定即可。体外循环阻

断时间为１８～３４７ｍｉｎ，平均（８４．２４±３７．３７）ｍｉｎ。二尖瓣采

用２７ｍｍ短柱瓣２４４只，２５ｍｍ短柱瓣１２３只，２９ｍｍ短柱

瓣５０只；主动脉瓣用２３ｍｍ短柱瓣１８５只，２１ｍｍ短柱瓣

７８只，２５ｍｍ短柱瓣７６只，２７ｍｍ短柱瓣９只。同期手术：

行三尖瓣成形术（ＴＶＰ）３６２例，迷宫（Ｍａｚｅ）手术根除房颤８
例，微波消融根除房颤１例，左房血栓清除３１例，左房折叠８
例，主动脉瓣成形（ＡＶＰ）５例，二尖瓣成形术（ＭＶＰ）９例，

ＡＳＤ修补３例，ＶＳＤ修补８例，ＶＳＤ修补并右室流出道拓宽

１例，ＶＳＤ修补并瓦氏窦瘤破裂修补１例，ＰＤＡ结扎２例，

冠脉架桥（ＣＡＢＧ）６例，左房黏液瘤切除１例，肺动脉瓣置换

１例，三尖瓣置换（ＴＶＲ）１例，左室流出道疏通１例，部分房

室管畸形矫治１例，升主动脉置换６例，Ｂｅｎｔａｌｌ手术４例，升

主动脉拓宽１例。

１．３　术后处理　术后根据血流动力学监测指标，适当应用

正性肌力药物维持心功能，补充血容量，必要时应用扩血管

药物。２０００年后一般均早期拔除气管插管，伴有肺动脉高压

与心功能不全的患者，适当延长呼吸机支持时间。肾功能不

全的患者，及早腹膜透析。红细胞压积维持在０．３０以上。

术后抗凝治疗：一般于术后２～３ｄ拔除心包和纵隔引流管，

当晚口服华法林５～７．５ｍｇ，次日为５．０ｍｇ，以后视凝血酶

原时间测定调整用药，维持ＩＮＲ在１．５～２．０之间。出院后

继续服用强心、利尿剂３～６个月，视心功能恢复情况或继续

服用或停服。术后随访资料依据定期信访或门诊复查结果。

１．４　统计学处理　应用 ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ方法，用ＳＰＳＳ１０．０
统计软件分析。

２　结　果

　　早期结果：本组手术后早期死亡４０例，手术死亡率为

６．５９％。死亡原因：心功能衰竭１３例，多脏器功能衰竭９例，

致死性心律失常５例，术中不能脱离体外循环３例，胸骨后

感染３例，左室破裂２例，严重肾功能衰竭２例，严重呼吸功

能衰竭２例，术后左房破裂１例。术后早期未出现与瓣膜相

关的并发症。１９９６年来，随着手术经验的成熟与围手术期处

理方法的进步，死亡率已降至３．６４％。

　　随访和远期结果：生存的５６７例患者早期均得到随访，

此后２～１２ 年由于各种原因失防 ２９ 例 患 者，随 访 率

９４．８９％，随访时间为１～１２年，平均随访时间（７．３２±３．２５）

年，累计随访时间为每年３９２５．９２例患者。

　　晚期死亡患者５８例。晚期死亡原因：心功能衰竭１６例，

脑梗死３例，颅内出血８例，致死性心律失常６例，人工瓣膜获

得性细菌性心内膜炎４例，消化道出血２例，内膜过度增生卡

瓣再次手术死亡１例；其他由于胃癌死亡１例，颅内占位未手

术死亡１例，车祸死亡１例，肺部感染败血症死亡１例；不明原

因１４例。所知死亡病因中尚无由于瓣膜结构损坏造成患者

死亡。出院患者５年、１０年和１２年的生存率分别为（９６．６６±

１．４２）％、（８５．２９±１．９４）％和（７６．５６±５．２２）％。

　　并发症：尚未发现由于瓣膜质量问题造成的相关并发

症。出现栓塞相关并发症２２例，出院患者无血栓栓塞率５
年、１０年和１２年分别为（９７．８６±０．７１）％、（９１．５０±１．９７）％
和（９１．５０±１．９７）％；出现出血相关并发症２７例，无出血率５
年、１０年和１２年分别为（９５．６１±１．０２）％、（９１．９７±１．２６）％
和（８８．９０±２．７３）％。

　　目前４８０例存活患者中，ＮＹＨＡ心功能分级Ⅰ级３３４例

（６９．５８％），Ⅱ级１２０例（２５．００％），Ⅲ级２１例（４．３８％），Ⅳ
级５例（１．０４％）。

３　讨　论

　　自１９６０年 Ｄｒ．Ｈａｒｋｅｎ首次成功植入瓣膜后，４０余年

来，有７０余种人造机械心脏瓣膜植入患者体内，到目前大约

只有６种还在国际上普遍使用，其中单叶瓣最具代表的是

ＭｅｄｔｒｏｎｉｃＨａｌｌ单叶瓣，双叶瓣最具代表的是 Ｓｔ．Ｊｕｄｅ和

ＣａｒｂｏＭｅｄｉｃｓ双叶瓣。目前国内生产人造机械心脏瓣膜的单

位仅有上海医疗器械研究所、兰州炭素厂和北京７０３研究所

等３家，而国产ＣＬ短柱侧倾碟瓣是我院和兰州炭素公司自

行设计研制的一种新型国产人造瓣膜，于１９９１年批准开始

临床应用，其后在国内被广泛采用。国产ＣＬ短柱侧倾碟瓣

是在ＣＬ标准瓣基础上将小支架改为单柱，大支架改为２个

对称的短柱，使开放角度从６０°增至７０°，使过瓣血流的流道

由５个孔改为３个，从而改善了血流动力学和减少血栓栓

塞。体外流体动力学测试证明，流体动力学指标明显优于Ｃ

Ｌ标准瓣，并与 ＭｅｄｔｒｏｎｉｃＨａｌｌ单叶瓣接近［２］。在体瓣叶活

动功能与Ｓｔ．Ｊｕｄｅ双叶瓣及 ＭｅｄｔｒｏｎｉｃＨａｌｌ单叶瓣并无区

别［３］。早期临床应用效果良好，未发现瓣膜相关并发症［４］。

　　本组早期住院手术死亡率是６．５９％，自１９９６年来，随着

手术经验的成熟与围手术期处理方法的进步，手术死亡率已

降至３．６４％。相比国外大组报道［５９］而言，手术死亡率基本

相似，说明国产ＣＬ短柱侧倾碟瓣在早期临床疗效上和国际

上普遍使用人造心脏机械瓣膜无明显差别，决定手术死亡率

的因素仍是术前患者本身的特点，诸如年龄、以往心脏手术

史、术前心功能状态和是否合并冠心病等，而和所使用的瓣

膜类型无关。

　　影响远期生存的主要相关因素是纽约心功能分级、同期

冠状动脉搭桥（ＣＡＢＧ）和年龄。本组１～１２年的随访，没有

发现瓣膜的机械性损坏。出院患者５年、１０年和１２年的生

存率分别为（９６．６６±１．４２）％、（８５．２９±１．９４）％和（７６．５６±

５．２２）％，要高于国外同类报道［５，１０１２］。究其原因可能为：本

组患者年龄相对要轻；极少合并冠心病行同期ＣＡＢＧ手术；

相对术前心功能状态也要好些。

　　机械瓣置换术后主要的并发症仍是抗凝过量出血和血

栓栓塞，至今仍未能很好解决。根据我们的长期临床经验，



第９期．徐激斌，等．对行国产ＣＬ短柱侧倾碟瓣置换术患者的１２年随访 ·１０２３　 ·

我国瓣膜置换术后应用抗凝治疗，要求达到的预计凝血酶原

时间较短，一般维持ＩＮＲ值在１．５～２．０即可。如超过３．０
时就有发生出血的倾向。本组患者术后无血栓栓塞率５年、

１０年和１２年分别为（９７．８６±０．７１）％、（９１．５０±１．９７）％和

（９１．５０±１．９７）％，无出血率５年、１０年和１２年分别为

（９５．６１±１．０２）％、（９１．９７±１．２６）％和（８８．９０±２．７３）％。

与国外应用同类人造瓣膜结果相比［５，１０１２］，抗凝用药剂量比

西方国家少，出现栓塞和出血相关并发症的发生率也要少，

这可能与国人的体质和凝血功能有关，其次也可能与有部分

原因不明的死亡患者尚未计入有关。长期观察没有发现由

于瓣膜质量问题造成的相关并发症。

　　所以，通过１２年的随访观察，我们认为，国产ＣＬ短柱

侧倾碟瓣是人造机械心脏瓣膜可靠的选择，且价格较为低

廉。
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