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心房颤动（房颤）是老年人常见心律失常，

65

岁

以上老年人房颤发生率可高达
5.9%

［

1

］

。 左心耳封堵

装置的作用是隔离左心耳远侧隐窝状内腔，使左心

耳闭塞，从而去除形成血栓的基础，达到预防房颤

血栓栓塞目的。 理想的左心耳封堵器需要满足几个

条件，即完全封堵左心耳、植入后不脱落、无或少致

血栓性、 不影响相邻结构、 容易植放、 收放自如。

2001

年至今已有多种左心耳封堵器应用于临床，如

PLAATO

、

Watchman

、

Amplatzer Cardiac Plug

（

ACP

）、

Amulet

（二代
ACP

）、

Coherex WaveCrest

及
Lariat

封堵

器等［

2蛳3

］

。 封堵器结构大致可分为一体式和分体式；

根据左心耳形态，可分为闭合式和开放式；根据封

堵器阻隔膜位置，又可分为内置式和外覆式。 以往

应用的类似结构如房间隔缺损封堵器植入人体后，

与其它膜外露封堵装置相比，其表面不易形成血栓。

避免封堵器表面血栓形成和优化封堵器结构是目

前改进方向。 此外，封堵器表面不锈钢固定圈长短

也可能与封堵器植入后其表面形成血栓有关，故有

研究提出尽量缩短不锈钢固定圈长度。 因此，左心

耳封堵器尚不完善，需要在应用中不断完善。

左心耳封堵器临床研究进展

汤学超， 白 元， 张志钢， 秦永文

【摘要】 心房颤动是常见心律失常，是老年人缺血性脑卒中的主要原因之一。 左心耳是非瓣膜性房

颤（

NVAF

）形成血栓的主要部位。 研究表明封堵左心耳可有效地减少
NVAF

患者缺血性脑卒中发作，其

疗效不亚于华法林预防治疗作用。 理想的左心耳封堵器是完成左心耳封堵的关键因素。 经过数十年研

究，目前临床上常用的左心耳封堵器有
Watchman

封堵器、

ACP

封堵器，还有部分封堵器处于临床前试验

研究阶段。 该文就目前左心耳封堵器研究和临床应用现状作一简要综述。
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【

Abstract

】

Atrial fibrillation

（

AF

）

is a common kind of arrhythmia

，

it is one of the main reasons

causing ischemic stroke in aged patients. Left atrial appendage is the primary site where the thrombus is

formed in non蛳valvular atrial fibrillation

（

NVAF

）

patients. Recent researches have indicated that occlusion of

left atrial appendage can effectively reduce the occurrence of ischemic stroke in NVAF patients

，

its curative

effect is no less than the preventive treatment effect of warfarin. The use of an ideal left atrial appendage

occluder is the key to ensure a successful occlusion of the left atrial appendage. After decades of research

，

several left atrial appendage occluders have been developed

，

among them Watchman occluder and Amplatzer

cardiac plug

（

ACP

）

are commonly used nowadays in clinical practice

，

and some kinds of occluder are still at

their experimental research stage. This article aims to make a brief introduction about the current status of the

study and the clinical application of left atrial appendage occluder.

（

Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ

，

２０１7

，

２6

：

281鄄284

）

【
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1

一体式封堵器

一体式左心耳封堵器的主要结构为圆球形或

半球形，结构有闭合式和开放式，阻隔膜在封堵器

表面，封堵器中部或远侧有起固定作用的倒钩。

1.1 PLAATO

封堵器

PLAATO

封堵器（美国
Appriva Medical

公司）

由自膨胀镍钛合金笼状结构和聚四氟乙烯膜组成，

骨架上有
3

排倒钩。 首个临床前瞻性注册研究纳入

111

例有抗凝禁忌证的
NVAF

患者， 封堵成功率为

97.3％

，严重安全事件发生率为
0.9%

；平均随访
9.8

个月，年脑卒中或短暂性脑缺血发作（

TIA

）发生率

为
2.2％

；随访
5

年，年脑卒中或
TIA

发生率为
3.8％

［

4

］

。

另一项纳入
180

例患者的欧洲注册研究显示，即刻

封堵成功率为
90％

， 严重安全事件发生率为
8.9%

，

平均随访
9.6

个月脑卒中或
TIA

发生率为
2.3％

［

5

］

。

尽管
PLAATO

封堵器最终因商业原因退市，其早期

试验研究结果为后续研究提供了重要临床应用依

据，以及封堵器形态和结构的设计思路。

1.2 Watchman

封堵器

Watchman

封堵器（美国
Boston

科技公司）是唯

一获得欧洲联盟质量（

CE

）认证和美国食品药品监

督管理局（

FDA

）认可的左心耳封堵器。 其镍钛合金

骨架形状类似“水母”，外覆聚酯纤维膜，并有倒钩

起固定作用［

6

］

。

Watchman

封堵器
2007

年首次应用

于临床， 先后进行了
PROTECT蛳AF

、

PREVAIL

两项

随机对照试验研究及
CAP

、

ASAP

、

EWOLUTION

前

瞻性注册研究［

2

］

。

PROTECT蛳AF

研究是目前完成的

对比经皮左心耳封堵术与华法林预防治疗
NVAF

患者脑卒中有效性和安全性的最大规模的随机、多

中心、 非劣性研究， 分别于
2011

、

2012

、

2013

、

2014

年公布了不同时期随访研究结果 ［

7蛳 8

］

。

Reddy

等 ［

9

］

2014

年报道
PROTECT 蛳AF

研究平均随访
3.8

年

（

2 621

患者年）结果，左心耳封堵组主要事件发生

率、 全因死亡率和心血管病死亡率分别为
2.3%

、

3.2%

、

1.0%

， 均显著低于华法林对照组。

PREVAIL

试验研究是另一项前瞻性、随机多中心研究，共入

选
407

例患者， 随机以
2

︰
1

比例分配至左心耳封

堵组和华法林对照组，封堵器组主要不良事件（包

括
7 d

内死亡、缺血性脑卒中、体循环栓塞及需要特

殊干预的操作或器械相关并发症）发生率为
2.2%

，

低于预期事件发生率（

2.65%

）；封堵器植入成功率为

95.1%

，手术相关并发症发生率为
4.2%

，与器械相关

栓塞事件发生率为
0.4%

， 无手术操作相关死亡［

10

］

。

PREVAIL

试验结果表明，左心耳封堵术替代华法林

预防治疗
NVAF

患者脑卒中是适宜的。

CAP

、

ASAP

前 瞻 性 注 册 研 究 结 果 均 显 示

Watchman

封堵器在预防
NVAF

患者栓塞并发症中

的价值［

11蛳12

］

。 最近报道的一项前瞻性、单组多中心注

册研究（

EWOLUTION

）入选
47

家临床中心
1021

脑

卒中及出血风险均高患者， 结果显示
Watchman

封

堵器应用
7 d

后主要安全事件下降至
2.8%

，

30 d

后

下降至
3.6%

，目前仍在随访中［

13

］

。

第二代
Watchman FLEX

左心耳封堵器于
2015

年
11

月获准在欧洲有限应用。

Watchman FLEX

封

堵器通过增加网格数、增大膨出率等因素使其稳定

性增加。 然而在
2016

年左心耳封堵器科学年会上，

有研究报道
Watchman FLEX

封堵器术后
30 d

内器

械相关栓塞并发症发生率高达
2.9%

（

6/207

）， 显著

高于第一代
Watchman

左心耳封堵器（

0%～2.7%

），

超预期结果使该产品退出欧洲市场。

1.3 Lefort

封堵器

半球开放型
Lefort

左心耳封堵器（中国乐普医

疗器械公司）与第二代
Watchman FLEX

封堵器相

似。目前正在进行多中心临床试验研究（已完成
100

余例），预计
2018

年取得注册证。

1.4 Coherex WaveCrest

封堵器

Coherex WaveCrest

左心耳封堵器（美国
Biosense

Webster

公司）是以镍钛丝弹簧圈构成的伞形结构，

表面覆有聚四氟乙烯多孔膜， 镍钛丝上有
20

个锚

定倒钩，可回收和定位。 该封堵器设计简化了植入

程序，可降低封堵器相关并发症，面向左房的材料

具有独特的减少血栓形成及快速内皮化特点；远端

有一注射端口， 利于评估植入过程中封堵器稳定

性。 该封堵器对于不适合
Watchman

或
ACP

封堵应

用的较浅左心耳是一较好选择。

Coherex WaveCrest

封堵器于
2013

年获得
CE

认 证 ［

14

］

。 首 个 关 于 安 全 性 和 有 效 性 注 册 研 究

（

WAVEREST

）入选
73

例患者，手术成功率及急性

闭塞率为
93%

， 随访
45 d

完全封堵率为
92%

，

2

例

发生严重心包积液，无围术期死亡、严重的器械栓

塞及致残性脑卒中并发症。 其它相关临床试验研究

目前正在进行［

2

］

。该封堵器左心房面为半球形，置于

左心耳腔内时其周围形成一圈凹陷沟，左心耳口部

不是一平整平面，可能是形成血栓的基础，此外封

堵器表面阻隔膜在内皮化前可能易形成血栓，因此

可能不是理想的左心耳封堵器。
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2

分体式封堵器

分体式左心耳封堵器由固定部分、覆盖盘及连

接两部分的中间细腰或万向连接装置组成。

2.1 ACP

封堵器

ACP

封堵器（美国
St.Jude

医疗公司）是由镍钛

合金和聚酯纤维膜组成的首个双盘状左心耳封堵

器，包括一圆柱体（固定盘）、盘片（封堵盘）及中间

细腰连接，盘片比固定圆柱体直径大
4 mm

。 其作用

是覆盖于左心耳口部。 虽然第一代
ACP

预防
NVAF

患者栓塞并发症的效果可喜，但有研究表明有
17.6％

患者存在经食管超声心动图（

TEE

）证实的封堵器血

栓形成，血栓大多位于盘面中间螺丝位置 ［

15

］

。 基于

这些缺陷， 第二代
ACP Amulet

封堵器有了改进，采

用更大的固定圆柱、更长的腰杆并有嵌入式近段螺

旋结构， 理论上更能减少心房面形成血栓可能；同

时固定圆柱结构上倒钩增多，硬度较前变大，可更

好地固定于左心耳体部。

ACP

封堵器与口服抗凝药物预防脑卒中多中

心对照试验研究因入选患者缓慢， 目前已终止，因

此缺乏相关对照研究数据。 已公布的多个注册试验

研究表明，

ACP

封堵左心耳成功率为
95%～100%

，

围术期死亡率为
0%～0.8%

， 严重心包积液发生率

为
1%～3.5%

， 重大器械相关栓塞并发症发生率为

0%～4.6%

， 致残性脑卒中发生率为
0%～2.1%

［

2

］

。

目前最大一项
ACP

封堵左心耳安全性及临床疗效

注册研究入选
20

个中心
1 047

例患者，封堵成功率

为
97%

，围术期主要不良事件（包括
7 d

内死亡、缺

血性脑卒中、体循环栓塞及需要特殊干预的操作或

器械相关并发症）发生率为
5%

，其中病死率
0.8%

，

心脏压塞
1.2%

，装置栓塞
0.1%

，脑卒中
0.9%

；平均

随访
13

个月（

1 349

患者年），体循环栓塞发生率

为
2.3%

， 根据
CHA2DS2蛳VASc

评分预计下降
59%～

77%

［

16

］

。 基于其安全性及有效性，

ACP

封堵器
2008

年获得
CE

认证，

Amulet

封堵器
2013

年获得
CE

认

证。 近年已在国内应用，但病例数少于
Watchman

封

堵器。

2.2 LAmbre

封堵器

LAmbre

封堵器（深圳先健科技公司）是我国第

一个完全自主研发、具有自主知识产权的左心耳封

堵器。 该封堵器类似
ACP

双盘状结构，包含一套以

镍钛合金管为骨架的自膨式固定伞和通过中心杆

相连的封堵盘。 固定伞由
8

个带倒钩爪型杆固定到

左心耳壁，上面覆盖一层聚酯纤维膜；封堵盘较固

定伞直径大
4～6 mm

，用于封闭左心耳外口。

LAmbre

装载的输送鞘仅需
8～10 F

， 是目前所有封堵器中

所需输送鞘管最小的［

17

］

。

LAmbre

封堵器
2011

年完

成临床前动物试验研究，

2012

年完成首次植入人体

试验研究（

NCT01920412

）———在东南亚
4

个国家
/

地区开展，共纳入
39

例，

12

个月随访显示未发生器

械相关严重不良事件（数据未公开）；其多中心临床

试验研究正在中国和欧洲同步展开。

LAmbre

封堵

器
2014

年获得
CE

认证，同年
6

月进入我国“创新

医疗器械特别审批程序”， 有望在近期获得中国食

品药品监督管理局批准上市。

3

封堵术适应证及技术要求

2012

年欧洲心脏病学会（

ESC

）房颤治疗指南

中指出， 对长期抗凝治疗禁忌的脑卒中高危
NVAF

患者可考虑采用经皮左心耳封堵术治疗（

Ⅱb

类推

荐）。

2014

年欧洲心律学会（

EHRA

）和欧洲经皮心血

管介入治疗学会（

EAPCI

）左心耳封堵术欧洲专家共

识 ［

18

］推荐的左心耳封堵术适应证为：

①CHA2DS2蛳

VASc

评分
＞1

，同时有应用新型口服抗凝药（

NOAC

）

/

华法林预防脑卒中
/

栓塞并发症的适应证和禁忌

证；

②

虽能耐受
NOAC/

华法林且经详细告知及建

议，但仍拒绝而要求左心耳封堵术；

③

需要抗凝治

疗但
HAS蛳BLED

评分
＞3

， 或需要长期三联抗栓治

疗、存在其它增加出血但不能由
HAS蛳BLED

评分反

映的情况，或严重肾功能不全等出血风险高，经充

分评估
NOAC/

华法林获益
/

风险，患者不能接受其风

险。 美国心血管造影与介入治疗学会（

SCAI

）、美国

心脏病学院（

ACC

）与美国心律协会（

HRS

）

2015

年

12

月联合颁布对经皮左心耳封堵术手术医院及术

者要求的专家共识 ［

19

］

，共识中左心耳封堵术主要适

应证为：无法接受长期口服抗凝治疗的高危房颤患

者。 目前我国尚无专家共识或临床指南明确经皮左

心耳封堵术适应证，各心脏中心多采用与欧洲指南

一致的适应证，但也有许多国内外专家将左心耳封

堵术视作需要长期
NOAC/

华法林治疗患者的一种

替代治疗，或用于经标准抗凝治疗仍存在缺血性脑

卒中发作患者［

2

］

。

目前主要采用
X

线透视和
TEE

双重导引经皮

左心耳封堵术，患者全身麻醉，房间隔穿刺点为房

间隔靠后靠下位置，但若患者卵圆孔未闭（

PFO

），输

送鞘管塑形后，经
PFO

也可成功将封堵器植入左心

耳合适位置。

Watchman

封堵器主要封堵左心耳颈

部，释放前须满足
4

项条件［

20

］

：

①

位置。 封堵器定位

于左心耳底部，若固定于口部，则突出左心耳部分
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２０１7

年
3

月第
２6

卷第
3

期
Ｊ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔ Ｒａｄｉｏｌ ２０１7

，

Ｖｏｌ．２6

，

Ｎｏ．3

小于封堵器整体
40%～50%

也可接受；

②

锚定。 倒

刺已嵌入左心耳壁，回拉封堵器弹性好；

③

尺寸。 封

堵器压缩率在
8%～20%

；

④

密封。

TEE

检测封堵器

周围无残余分流或残余分流
＜5 ml

。

ACP

封堵器释

放的
5

条标准：

①

主要封堵左心耳心房面，固定盘

形状呈轮胎状；

②

固定盘方向与左心耳颈部轴垂

直；

③

封堵盘向内凹陷；

④

固定盘与封堵盘分离；

⑤

封堵器
2/3

位于旋支以远［

21

］

。

左心耳封堵术术后抗栓方案目前尚无统一标

准，具体还需根据患者所用封堵器类型及是否存在

NOAC

禁忌证而定。 目前临床上通常采用的抗栓方

案［

6

］

：

①

术后应用华法林至少
45 d

，继而双联抗血小

板聚集药治疗
6

个月，阿司匹林终身服用；

②

术后双

联抗血小板聚集药治疗
6

个月，阿司匹林终身服用。
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