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应用国产ＣＬＶ型双叶瓣行瓣膜置换２１例分析

宋　兵，祁　亮，唐汉博，赵宏林，李元敏，任旭东，刘瑞生

兰州大学第一医院心血管外科，兰州７３００００

　　［摘要］　目的　观察和评价新型国产ＣＬＶ型双叶型人工机械心脏瓣膜的早期临床疗效和近期随访结果。方法　本
组２１例患者，行左房室瓣置换１８例，左房室瓣及主动脉瓣联合置换３例。共植入进口瓣膜（２３Ａ）１枚，ＣＬＶ型双叶瓣２３枚，

其中ＣＬＶ型双叶瓣左房室瓣位２１枚（２５Ｍ１枚、２７Ｍ２０枚）、主动脉瓣位２枚（２３Ａ１枚、２５Ａ１枚）。比较术前与术后１周、

术后６个月心脏房室大小、心功能、血流动力学及血液相容性指标；观察围术期及随访中是否有瓣膜相关并发症。结果　随
访率１００％，随访时间６～６１个月，平均随访时间１９．８个月（１．７年）。本组无早期死亡（术后３０ｄ内），术后早期及近期随访中

血流动力学性能稳定，血液相容性良好，未发现与瓣膜有关的并发症发生。结论　ＣＬＶ型双叶瓣的早期临床疗效满意，术后
近期随访中未发现人工心脏瓣膜相关的并发症，远期疗效需进一步观察研究。

　　［关键词］　心脏瓣膜疾病；人工心脏瓣膜；国产ＣＬＶ型双叶瓣
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　　ＣＬＶ全炭双叶型人工机械心脏瓣膜（简称ＣＬＶ型双

叶瓣）是由第二军医大学长海医院和兰州兰飞医疗器械有限

公司于１９９５年共同研制的新型国产双叶机械瓣膜。在完成

体外测试、疲劳试验及动物实验后［１］，２００３年１２月通过中国

药品生物制品检定所的试产注册。２００４年４月至２０１１年１１
月在我院临床应用，有２１例患者使用２３枚ＣＬＶ型双叶瓣

行人工瓣膜置换术。现将ＣＬＶ型双叶瓣早期临床应用情况

及近期随访结果进行总结。

１　资料和方法

１．１　人工瓣膜结构及材料　ＣＬＶ型双叶瓣由瓣叶、瓣架、

缝合环组成，瓣叶为表面涂有热解炭不透 Ｘ射线的含钨石

墨，瓣叶两侧外凸枢轴结构与瓣架内“８”字型凹槽构成铰链

活动关节，瓣叶开放角度８２°，关闭角度２５°，跨瓣弧度５７°；瓣

架系纯热解炭制成；缝合环材料为医用涤纶布。ＣＬＶ型双

叶瓣规格及尺寸见表１。
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表１　ＣＬＶ型双叶瓣规格及尺寸

型号 孔径
ｄ／ｍｍ

瓣口面积
Ａ／ｃｍ２

瓣膜大小
ｄ／ｍｍ

１９Ａ １４．８ １．６５ １９

２１Ａ １６．８ ２．１５ ２１

２３Ａ １８．８ ２．６９ ２３

２５Ａ ２０．８ ３．３１ ２５

２５Ｍ ２０．８ ３．３１ ２５

２７Ｍ ２２．４ ３．８３ ２７

２９Ｍ ２４．４ ４．５４ ２９

３１Ｍ ２４．４ ４．５４ ３１

１．２　临床资料　自２００４年４月至２０１１年１１月对２１例心

脏瓣膜病变患者行人工心脏瓣膜置换手术。纳入标准：所有

患者均有活动后心悸、气促、胸闷等症状，术前均经询问病

史、查体、心电图、胸部Ｘ线片、经胸多普勒超声心动图等诊

断。本组 ２１例患者（男 １１ 例，女 １０ 例），年龄 ３０～５５
（４４．４±７．１）岁，体质量４３～８５（６５．７±１１．９）ｋｇ，病程５．０～
２２．０年，平均１０．２年。术前诊断风湿性心脏病２０例，感染

性心内膜炎１例；合并先天性心脏病２例（动脉导管未闭１
例，房间隔缺损１例），慢性心房纤颤６例，左心房血栓２例。

术前心功能ＮＹＨＡⅡ级４例，Ⅲ级１３例，Ⅳ级４例。排除标

准：年龄超过５０岁者，无论有无心绞痛病史均行冠状动脉造

影排除冠状动脉病变。本研究征得所有患者同意，手术及随

访安排均符合国家法律及医学伦理规范。

１．３　手术方法及术后抗凝　患者均采用胸骨正中开胸，中

低温（２７～３２℃）全身麻醉体外循环下手术，全部采用膜式氧

合器，均停跳下进行手术，顺灌冷血心脏停搏液。左房室瓣

置换均全部切除病变瓣膜，采用连续缝合；主动脉瓣置换均

带垫片间断缝合。如左房巨大或有血栓，进行左房折叠或取

栓术；右房室瓣关闭不全较重者，进行成形术。术后均充分

辅助循环，待循环、呼吸、动脉血气、电解质等指标满意后停

机拔管，鱼精蛋白中和，止血关胸。进ＩＣＵ继续行呼吸机控

制呼吸、心电监护、有创血压监测等相关措施，患者病情基本

平稳后转入普通病房。本组均于术后第２天１８：００开始口服

华法林（国产）抗凝，首剂３．７５～５ｍｇ，根据国际标准化比值

（ＩＮＲ）１．８～２．５的抗凝强度进行药量调整。术后患者均未

服用抗血小板药。

１．４　随访　随访率１００％，随访时间６～６１个月，平均随访

时间１９．８个月（１．７年）。所有患者术后６个月返院门诊复

查，收集数据包括：症状、体格检查、实验室检查（血常规、生

化、溶血指标、凝血时间等）、胸片、经胸多普勒超声心动图检

查等。多普勒超声心动图检查由同一位高年资主任医师操

作，其中人工瓣膜有效瓣口面积（ＥＯＡ）采用连续方程法［２］，

平均跨瓣压差（ＭＰＧ）采用简化Ｂｅｒｎｏｕｌｌｉ方程法［３］。人工瓣

膜置换术后并发症定义参照美国胸外科学会制定的标准［４］。

随访过程由科室医生专人负责，随访资料均予以表格填写，

并保存有关检查资料。

１．５　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１６．０软件进行统计分析。计

量资料以珚ｘ±ｓ表示，随访前后计量资料的比较采用配对ｔ检

验。检验水平（α）为０．０５。

２　结　果

２．１　早期临床结果　本组左房室瓣置换１８例，左房室瓣及

主动脉瓣联合置换３例。共植入进口瓣膜（２３Ａ）１枚，ＣＬＶ
型双叶瓣２３枚。其中 ＣＬＶ 型双叶瓣左房室瓣位２１枚

（２５Ｍ１枚、２７Ｍ２０枚），主动脉瓣位２枚（２３Ａ１枚，２５Ａ１
枚）。同期行动脉导管结扎术１例，房间隔缺损修补术１例，

左房血栓清除术２例，房颤射频消融术２例，右房室瓣成形术

６例。本组患者无早期死亡（术后３０ｄ内），无术后早期并发

症，住院时间均不超过２０ｄ。

２．２　心功能指标　本组术前心功能Ⅱ级４例，Ⅲ级１３例，Ⅳ
级４例，随访时恢复至Ⅰ级１６例、Ⅱ级５例。经胸多普勒超

声测左室射血分数（ＥＦ）和短轴缩短率（ＦＳ）。术前 ＥＦ为

（６０．２±８．４）％、ＦＳ为（３２．５±６．５）％，术后７ｄＥＦ 为

（６１．０±５．９）％ 、ＦＳ为（３２．２±５．３）％，术后６个月 ＥＦ为

（６４．０±７．８）％、ＦＳ为（３４．５±７．２）％。术后６个月ＥＦ、ＦＳ
与术前相比，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

２．３　心脏房室大小及血流动力学指标　由表２可知，本组

术后心胸比（Ｃ／Ｔ）、左房内径（ＬＡＤ）、左室舒张末内径

（ＬＶＤＤ）下降（Ｐ＜０．０１）；术后左房室瓣位ＥＯＡ、ＭＰＧ改善，

与术前相比差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。本组左房室瓣位１
枚２５Ｍ 瓣膜的 ＥＯＡ、ＭＰＧ分别为１．８１ｃｍ２、５．３ｍｍＨｇ（１

ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ）。主动脉瓣位１枚２３Ａ瓣膜的ＥＯＡ、ＭＰＧ
分别为２．５ｃｍ２、６．２ｍｍＨｇ；１枚２５Ａ的ＥＯＡ、ＭＰＧ分别为

２．７ｃｍ２、６．５ｍｍＨｇ。

表２　心脏房室大小及血流动力学指标比较

ｎ＝２１，珚ｘ±ｓ

指标 术前 术后１周 术后６个月

Ｃ／Ｔ ０．６４±０．０６ ０．５６±０．０４ ０．５０±０．０５

ＬＡＤｄ／ｍｍ ６０．８±１１．３ ４４．１±９．２ ４７．０±６．９

ＬＶＤＤｄ／ｍｍ ５７．７±９．５ ５１．８±９．１ ４０．０±１５．９

ＥＯＡａＡ／ｃｍ２ １．０３±０．４ ２．３±０．２ ２．３±０．３

ＭＰＧａｐ／ｍｍＨｇ２０．３±４．７ ４．４±１．８ ５．５±１．９

　Ｃ／Ｔ：心胸比；ＬＡＤ：左房内径；ＬＶＤＤ：左室舒张末内径；ＥＯＡ：

有效瓣口面积；ＭＰＧ：平均跨瓣压差．ａ：左房室瓣位植入２７Ｍ 瓣

膜，ｎ＝２０．Ｐ＜０．０１与术前比较．１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ

２．４　血液相容性指标　检测２１例患者术前和６个月随访时

的血红蛋白（ＨＢ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）和血小板计数（ＰＬＴ），三

者均在正常范围内，且差异无统计学意义。定期检测１１例患

者ＬＤＨ，发现在术后３个月基本恢复正常水平（图１）。本组测

凝血本酶原时间（ＰＴ）和ＩＮＲ共１０２次（本院血液实验室），平

均ＰＴ值（２１．９±６．６）ｓ，ＩＮＲ值１．９０±０．５９，其中ＩＮＲ值在

１．８～２．５范围者占７２．２％。

３　讨　论

　　人们一直在研发理想的人工心脏机械瓣膜，但仍没有一

种人工心脏瓣膜像自然心脏瓣膜那样，在人生中反复启闭２７
亿余次，不但自身没有损伤，而且对血液流变学特性和血液

成分没有影响，这使得机械瓣膜的使用受到一定限制。一种
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理想的人工心脏瓣膜应具备以下特点［５］：（１）符合血液流体

力学性能；（２）良好的血液相容性，无凝血、无溶血、低噪音；

（３）耐久性能好；（４）便于外科移植术实施；（５）材料易得，价

格合理等。ＣＬＶ型双叶瓣是由第二军医大学长海医院和兰

州兰飞医疗器械有限公司共同研制的新型国产双叶式人工

机械心脏瓣膜，２００４年４月开始在我院进行临床应用，至

２０１１年１１月共２１例患者植入２３枚ＣＬＶ型双叶瓣。

图１　术后患者血清乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）的变化

ｎ＝１１

　　本组术后均顺利脱离体外循环，呼吸循环系统稳定，安

全渡过围术期，无术后早期并发症，无早期死亡（术后３０ｄ
内）。手术中观察到ＣＬＶ型双叶瓣表面平滑，瓣叶启闭灵

活，缝合环旋转自如，缝合容易，符合外科手术的基本要求。

患者术后早期及近期随访结果显示心脏房室体积缩小，左室

射血功能、心功能均有明显改善。ＭＰＧ是评价人工心脏瓣

膜重要的血流动力学指标［３］。本组ＣＬＶ型双叶瓣的 ＭＰＧ
和ＥＯＡ与其他几种同类瓣膜近中期结果类似［６］，患者术后

可从事不同程度体力劳动，生活质量良好，该瓣膜血流动力

学性能稳定。溶血性贫血是人工瓣膜置换术后重要的并发

症，血管内溶血反应与人工瓣跨瓣压差、人工瓣反流及血液

湍流等关系密切，能间接地反映人工瓣膜血流动力学性能，

也是评价人工瓣膜性能的指标［７９］。本组患者 ＨＢ、ＬＤＨ、

ＰＬＴ术前和随访时结果差异无统计学意义且属正常范围。

参照Ｓｋｏｕｌａｒｉｇｉｓ等［７］对人工瓣膜置换术后溶血性贫血的诊

断标准，本组术后未发现溶血性贫血。定期检测１１例患者

血清ＬＤＨ水平，发现术后３个月ＬＤＨ 基本恢复至正常水

平，随访结果显示血液相容性良好，这也与其他几种同类瓣

膜的结果相似［１０１１］。本组患者根据ＩＮＲ值１．８～２．５的抗凝

强度进行口服华法林药量调整，在最长至６１个月的随访中

未发现严重抗凝相关并发症，包括人工瓣血栓栓塞和抗凝相

关出血等。目前，人工瓣血栓栓塞和抗凝相关出血仍然是机

械瓣膜置换术后最重要的并发症，也是评价人工瓣膜性能的

关键［１２１３］，而我们对国产ＣＬＶ型双叶瓣的中、远期疗效还在

继续观察随访中。

　　通过对ＣＬＶ型双叶瓣的早期临床应用及术后近期随访

观察，该瓣膜早期临床疗效满意，患者心功能改善，血流动力

学稳定，血液相容性良好；近期随访中未发现与人工瓣膜有

关的并发症，包括瓣膜结构性损害、瓣周漏、溶血性贫血、瓣

膜血栓栓塞、抗凝相关出血、人工瓣膜感染性心内膜炎等，对

于国产ＣＬＶ型双叶瓣的远期疗效需做进一步观察研究。
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