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广东!型心脏生物瓣膜置换术后瓣膜生存分析

李 河，郭 兰，孙家珍

（广东省心血管病研究所心内科，广东 广州 ">$$?$）

摘 要：【目的】探讨广东 :型心脏生物瓣膜置换术后瓣膜 " 年及 >$ 年累计生存率及生存规律，为临床治
疗工作提供依据。【方法】>@%?年 "月 A >@@? 年 >!月期间随访在广东省心血管病研究所接受广东 :型心脏生物
瓣膜置换术病例 >%% 例（男 ?" 例，女 @! 例，年龄 % B "C 岁），搜集瓣膜生存时间数据等。【结果】>%%例病人广东

!型心脏生物瓣膜 " 年及 >$年累计生存率分别为 @C) !D、#@) $D。男、女瓣膜累计生存率曲线间差异无统计学
意义。低（"># 岁）、中（>" B #$ 岁）、高（!#>岁）C 个年龄组瓣膜累计生存率曲线比较，其中低与中，低与高年龄
组间差异有统计学意义；低、中、高 C个年龄组瓣膜 E年累计生存率分别为 C#) CD、@C) $D、@$) EDD；>$ 年累计
生存率分别为 $、#%) ?D、E>) %D。=’F 回归分析显示年龄每增加 >$ 岁，瓣膜生存概率增加到前一年龄组的

>) #>"倍（@"D =: G >) >#!H >) %"C）。【结论】广东!型心脏生物瓣膜效果良好，性别间差异无统计学意义，高年龄
组瓣膜效果更好，瓣膜生存时间与年龄关系较为密切。广东!型心脏生物瓣膜更适合于老年患者。
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图 ! 全组病例累计生存率曲线
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$%&’()等 * + ,人认为“瓣膜应该具有持久的物理

几何特征，能够永久固定在正常的解剖位置上，不

受化学物质影响，不形成血栓，不破坏血液成分，不

干扰病人。它必须在心动周期的适当时机准确开放

与关闭，而对生理性血液无任何阻碍作用”。但所有

目前使用的人工瓣膜都不能完全符合这些标准。这

就要求医生在治疗心脏瓣膜病时，应该熟知不同人

工心脏瓣膜的优缺点 * # ,，还必须知道如何对植入人

工瓣膜的病人进行恰当的术后治疗和随访。但有关

生物瓣膜置换术瓣膜生存分析报道不多。我们于

+-." 年 / 月 0 +--" 年 +# 月期间随访研究在广东
省心血管病研究所接受广东 1型心脏生物瓣膜 （广
东省心血管病研究所广州太平洋生物医学制品有限

公司研制）置换术的 +.. 例病例，平均随访时间
-/2 /月（/ 3 #!!月），进行瓣膜生存分析。

+ 资料与方法

+2 + 对 象
接受广东!型心脏生物瓣膜置换术病例 +..

例，男 "/例，女 -#例，年龄 . 3 /!岁，平均年龄
!42 +岁 5 -2 -岁。其中二尖瓣置换术 +64例7 三尖
瓣置换术 +例，主动脉瓣置换术 6例，双瓣膜置换
术（主动脉瓣及二尖瓣）+4例。
+2 # 手术方法
病人全身麻醉气管插管，常规桡动脉和中心静

脉穿刺测压。胸骨正中切口，常规主动脉和上、下腔

静脉插管，建立体外循环。开机降温至鼻咽温度为

!# 8左右时，阻断心脏血流，主动脉根部 9 8冷晶
体停搏液灌注，心包腔内置冰屑。主动脉阻断期间

每隔 !4 :;)重复灌注半量心肌保护液。经右心房
或其它切口，进行心内探查和手术操作。

+2 ! 随 访
本研究随访起止时间为 +-."年 /月 3 +--"年

+# 月，期间对在广东心血管病研究所接受广东!
型心脏生物瓣膜置换术的 +..例病例进行随访（病
例接受生物瓣膜置换术时间为 +-."年 /月 3 +--"
年 .月）。对病例进行登记，出院病例定期作门诊复
查或信访记录生存病例瓣膜存亡状况；死亡病例寄

调查表，了解死亡原因及当地医院诊断。定期复查

随访平均间隔时间为 !个月，复查及随访范围主要
选择广州市及近郊区病例进行随访。大多数病例以

门诊复查来完成随访，对于在预定间隔时间未能前

来门诊复查的个别病例以信访来补充完成，并在今

后的门诊复查中核查有关资料。

+2 9 统计学方法
<;=>%? @ABC&A 62 4建立数据库，运行 DCDD ++2 4

完成瓣膜生存分析。具体为运行 E%F?%)GH(;(& 过
程，应用乘积极限法（F&AI>JKG?;:;K (=K;:%K(=）估计瓣
膜生存率，统计学假设检验方法使用 LAM N%)’法
"# 检验，并对影响瓣膜生存时间的危险因素进行

OAB回归分析。

# 结 果

#2 + 全组对象广东!型心脏生物瓣膜生存分析
全体 +..例病例 （完整数据 +46例，删失数据

.+例）瓣膜累计生存率曲线为下降曲线（图 +）。生
存函数（=>&P;P%? Q>)JK;A)）分析显示，全组病例瓣膜
/-个月 （/年）累计生存率 -!2 #R，其 +#4月 （+4
年）的累计生存率为 9-2 4R（图 +）。

#2 # 男、女性别广东!型心脏生物瓣膜生存分析
男 （"/例，完整数据 9-例，删失数据 !6例）、

女（-#例，完整数据 /.例，删失数据 !/例）瓣膜累
计生存率曲线间差异无统计学意义 S LAM N%)’法假
设检验统计量 "# T 42 4+，IQ T +7 ! T 42 -+// U （图
#）。
#2 ! !组年龄广东!型心脏生物瓣膜生存分析

!个年龄组 （低年龄组"+9岁，+4例，完整数
据 "例，删失数据 #例；中年龄组 +/ 3 94岁，+!+
例，完整数据 ..例，删失数据 /9；高年龄组!9+
岁，!6例，完整数据 #+例，删失数据 +/例）瓣膜累
计生存率曲线间差异有统计学意义 S LAM N%)’法
"# T #"2 4"，IQ T #7 ! T 42 44 U。两两比较：低、中年
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./ % 生物瓣膜生存时间危险因素 !"#回归分析
进一步分析年龄、性别及手术类型对瓣膜生存

时间的影响，设年龄为等级变量（组距 $-岁，年龄
0 , +!岁），性别为二分变量 （男 "+例，女 1.例），
手术类型为二分变量 （单纯二尖瓣置换术 $2-例，
非单纯二尖瓣置换术 $0例）。345回归分析 （协变
量引入方程检验水准 " 6 -/ -+，剔出方程 " 6
-/ $-）显示年龄每增加一个等级（增加 $-岁），瓣膜
生存概率增加到前一年龄组的 $/ %$+倍；性别及手
术类型对瓣膜生存时间的影响无统计学意义 7表
. 8。

! 讨 论
瓣膜置换术对于有症状的二尖瓣狭窄或主动

脉瓣狭窄病例，可以延长患者寿命。一个理想人工

瓣膜应该伴随患者终生，但人工心脏瓣膜的持久性

仍是一问题 9 ! :。

到目前为止，人工机械瓣膜远期性能较好，;<
=’>?@ 和 A’(BC’? 研究显示机械瓣膜 +年累计生存
率为 2-D , 0-D 9% :，接受 E?())<FCG()C* 机械瓣膜
$-年生存率为 2-D 9+ :，在植入 .- , !-年后机械瓣
膜仍能保持良好性能 9 2 :，因而置换机械瓣膜患者再
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龄 组 间 7 H4I J(>K 法 #. 6 .!/ 1.L !" 6 $L # 6
-/ -- 8，低、高年龄组间 7 H4I J(>K法 #. 6 $0/ 0-L
!" 6 $L # 6 -/ -- 8差异有统计学意义。中、高年龄组
间 7 H4I J(>K法 #. 6 $/ %.L !" 6 $L # 6 -/ .! 8 差异

无统计学意义（图 !）。生存函数（EB)M@M(N OB>P?@4>）
分析显示低、中、高 !个年龄组 2年（0.月）的累计
生存率分别为 !%/ !D、1!/ -D、1-/ 2D，$-年（$.-
月）累计生存率分别为 -、%0/ "D、2$/ 0D（表 $）。
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表 $ 广东!型心脏生物瓣膜累积生存率
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图 $ 男女性别累计生存率曲线
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图 6 年龄别累计生存率曲线
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表 $ 影响生物瓣膜生存时间危险因素 %&’回归分析

()*+, $ %&’ -,.-,//0&1 )1)+2/0/ &1 34, -0/5 6)73&-/ )66,7301. 34, /8-909)+ 30:, &6 ;)30,13/ <034 *0&;-&34,307 9)+9, （=>> 7)/,/ ?

手术率低。但置换机械瓣膜最大问题是血栓形成，

与其相关的最常见死因是血栓栓塞，故所有使用机

械瓣膜的患者都需要长期抗凝治疗。@1381,/A> B认为

虽然老年患者具有置换机械瓣膜的良好基础，但上

消化道出血及脑血管意外发生率较高阻碍了抗凝

血药物的使用，也阻碍了机械瓣膜的使用。

目前，置换人工生物瓣膜优点是出血率低，但

在其植入 =C年后将有 =CD E !CD出现衰退 A F B，即

生物瓣膜最大问题是瓣膜衰退性变及耐用性差。一

重要潜在缺点是随时间推移其钙化变性危险性增

加，而且这一过程在儿童及年轻患者更加迅速，如

年龄小于 FG岁患者生物瓣膜钙化变性明显 A " B，故

年轻患者及钙代谢异常患者如严重肾脏疾病者禁

用生物瓣膜，以免发生瓣膜钙化。目前，生物瓣膜持

久性和衰退性问题尚未完全明确，H,-1)+ 等 A I B研究

显示 J)17&75 !猪瓣在术后 F 年难以保持良好性
能。但生物瓣膜效果好并发症低 A =C B，如置换后出血

及血栓发生率较低，无需长期使用抗凝血药，因此

被广泛应用。K&.,)0/等 A == B发现猪生物瓣膜具有良

好的 =C年期望寿命，L):0,/&1等 A=$ B认为 >C岁以上
老年患者置换猪生物瓣膜是安全的，因为生物瓣膜

=C E =G年的期望寿命能够良好匹配 >C岁以上老年
患者的期望寿命，故老年患者更宜置换生物瓣膜。但

对于年轻患者，经过 =C E =G年生物瓣膜丧失功能后
存在再次手术危险，故年轻患者不宜置换生物瓣

膜。

广东!型心脏生物瓣膜 G年及 =C年累计生存
率分别为 I!M $D、#IM CD，可近似认为其中位生存
时间为 =C年；现有资料提示该生物瓣膜最长期望
生存时间约 =IM #年 （$!!月）；故可认为该生物瓣
膜效果良好。比较而言，低年龄组瓣膜累计生存率

较低，而中、高年龄组瓣膜累计生存率较高，故该生

物瓣膜更适宜于老年患者，这与有关报道类似 A F B。

%&’ 回归分析表明该生物瓣膜生存时间与年龄关
系较为密切，高年龄患者瓣膜生存时间长。
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