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　 　 【摘要】 先天性心脏病 (下文简称 “先心病” ) 是我国最常见的先天性畸形ꎮ 经过 ５０ 余年的发展ꎬ 我国先心病治

疗已历经从传统开胸手术ꎬ 到经皮导管介入治疗ꎻ 从最初的球囊导管房间隔造口术的姑息性手术ꎬ 到封堵缺损、 狭窄瓣

膜与血管球囊扩张及支架植入的根治性手术ꎻ 从单一学科治疗ꎬ 到内外科镶嵌的综合治疗模式的转变ꎮ 随着具有中国特

色自主研发的国产器材的临床应用ꎬ 以及不断创新完善的操作技术的经验积累ꎬ 我国先心病介入治疗取得了一系列令世

界瞩目的成就ꎬ 病种和数量均已达到国际领先水平ꎮ 本文全面梳理、 总结我国先心病介入治疗的发展历程和取得的卓越

成就ꎬ 展望该领域的未来发展趋势ꎬ 以期为临床诊疗提供借鉴ꎮ
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３０４　　 　 Ｍａｙꎬ ２０２１

　 　 根据国家卫生健康委员会 ２０１２ 年数据ꎬ 我国每

年约 １２ 万儿童出生时患有先天性心脏病 (下文简称

“先心病” )ꎬ 发病率为 ０􀆰 ６％ ~ ０􀆰 ８％ [１] ꎬ 占所有先

天性出生缺陷的 ２８％ꎬ 是最常见的先天性畸形ꎬ 给

社会和家庭带来沉重负担ꎮ 先心病的成功矫治是人类

医学发展史的里程碑事件ꎮ １９６６ 年ꎬ Ｒａｓｈｋｉｎｄ 和

Ｍｉｌｌｅｒ 通过球囊导管实施房间隔造口术标志着经导管

介入技术治疗先心病的开始[２] ꎻ １９６７ 年ꎬ Ｐｏｒｓｔｍａｎｎ
经导管应用泡沫塑料塞成功封堵动脉导管未闭

(ｐａｔｅｎｔ ｄｕｃｔｕｓ ａｒｔｅｒｉｏｓｕｓꎬ ＰＤＡ) 开启了先心病封堵治

疗的先河[３] ꎻ ２０ 世纪 ９０ 年代ꎬ Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 研发的

ＰＤＡ、 房间隔缺损 ( ａｔｒｉａｌ ｓｅｐｔａｌ ｄｅｆｅｃｔꎬ ＡＳＤ) 和室

间隔缺损 ( ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ ｓｅｐｔａｌ ｄｅｆｅｃｔꎬ ＶＳＤ) 封堵器陆

续问世ꎬ 使介入器材和技术日趋完善ꎬ 将先心病介入

治疗引入了新纪元[４] ꎮ 随着国产封堵器面世并逐渐

应用于临床ꎬ 我国先心病介入治疗发展迅速ꎬ 并取得

了一系列令世界瞩目的成就ꎮ 本文通过回顾历史、 展

望未来ꎬ 以期为进一步推动我国先心病介入治疗的发

展提供思考和借鉴ꎮ

１　 历史沿革

１􀆰 １　 起步阶段

我国先心病介入治疗最早可追溯至 １９８１ 年上海

儿童医学中心周爱卿教授等的报道ꎬ 其应用球囊为 １
例 ８ 日龄完全性大动脉转位患儿实施了房间隔造口

术[５] ꎮ １９８６ 年ꎬ 广东省心血管病研究所开展了首例

经皮球囊肺动脉瓣成形术 ( ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｂａｌｌｏｏｎ ｐｕｌ￣
ｍｏｎａｒｙ ｖａｌｖｅ ａｎｇｉｏｐｌａｓｔｙꎬ ＰＢＰＶ) 治疗肺动脉瓣狭

窄[６] ꎬ 此技术现已成为单纯肺动脉瓣狭窄的首选治

疗方式ꎮ 此后ꎬ 经皮球囊主动脉瓣成形术治疗先天性

主动脉瓣狭窄和经皮球囊血管成形术治疗主动脉缩窄

也相继在临床开展[７] ꎮ ２０ 世纪 ８０ 年代后期ꎬ 上海市

儿童医院钱晋卿教授开始应用 Ｐｏｒｓｔｍａｎｎ 法治疗

ＰＤＡꎬ 在对 Ｐｏｒｓｔｍａｎｎ 法加以改进后获得成功[８] ꎮ ２０
世纪 ９０ 年代中期ꎬ Ｓｉｄｅｒｉｓ ( Ｓｉｄｅｒｉｓ 封堵器研发者)、
Ｂｅｎｓｅｎ (Ｃａｒｄｉｏ￣ＳＥＡＬ 封堵器研发者) 教授来华传授

ＡＳＤ 封堵术后ꎬ 中国医学科学院阜外医院戴汝平教

授率先在国内采用进口 Ｓｉｄｅｒｉｓ 封堵器、 Ｃａｒｄｉｏａ￣ＳＥＡＬ
封堵器治疗 ＡＳＤ、 ＶＳＤꎬ 但因并发症较多而未得到推

广[９￣１０] ꎮ １９９８ 年ꎬ 戴汝平教授将 Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 镍钛记忆

合金编织的封堵器引进国内并成功用于临床ꎬ 其操作

安全简便ꎬ 疗效满意ꎬ 极大提高了手术成功率ꎬ 使得

ＡＳＤ、 ＰＤＡ 的介入治疗在国内逐渐推广ꎮ ２００１ 年ꎬ

中国人民解放军北部战区总医院朱鲜阳教授在国内率

先应用 Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 肌部封堵器治疗肌部 ＶＳＤ 获得成

功[１１] ꎻ ２００２ 年ꎬ Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 膜部 ＶＳＤ 非对称性封堵器

也进入国内ꎬ 但因术后发生完全性房室传导阻滞

(ｃｏｍｐｌｅｔｅ ａｔｒｉｏｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ ｂｌｏｃｋꎬ ＣＡＶＢ) 需植入永久

起搏器或开胸手术而难以推广应用[１２￣１３] ꎮ ２００７ 年ꎬ
一项欧洲多中心关于 Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 膜部 ＶＳＤ 封堵器的临

床研究[１４]显示ꎬ 术后 ＣＡＶＢ 的发生率为 ５％ꎬ 严重并

发症的发生率为 ０ ~ ２２􀆰 ２％ꎬ 主要包括术后封堵器移

位、 栓塞、 溶血、 主动脉瓣或三尖瓣关闭不全、 术后

残余分流等ꎬ 故迄今为止美国食品药品监督管理局仍

未批准 Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 膜部 ＶＳＤ 封堵器应用于临床ꎬ 导致

近年来国外相关研究处于停滞状态ꎮ
１􀆰 ２　 自主研发阶段

２００１ 年 １２ 月ꎬ 长海医院秦永文教授研制了新型

膜部 ＶＳＤ 封堵器ꎬ 为 １ 例 ２２ 岁女性患者植入１０ ｍｍ
对称双盘状镍钛合金封堵器ꎬ 成功治愈 ＶＳＤꎬ 这款中

国首次自主研发的封堵器极大降低了 ＣＡＶＢ 的发生

率ꎬ 于 ２００３ 年成功上市[１５] ꎮ 为满足先心病患者介入

治疗的具体需求ꎬ 根据心血管不同畸形的解剖学特

点ꎬ 国内学者经过多年不懈努力ꎬ 自行研制生产了各

种类型 ＡＳＤ、 ＰＤＡ、 ＶＳＤ 封堵器[１６￣１７] ꎬ 结构和性能

明显优于国外同类产品ꎬ 显著提高了手术成功率ꎬ 极

大改善了患者预后ꎮ 国产封堵器的多样化ꎬ 使得不同

解剖特征的个体化选择成为可能ꎬ 国内专家在操作方

法上亦未完全沿袭国外ꎬ 而是加以改革和创新ꎮ 例

如ꎬ 西安交通大学第一附属医院张玉顺教授提出经胸

超声选择 ＡＳＤ 封堵器的标准ꎬ 现已成为国内常规操

作[１８] ꎻ 漂浮和保留导丝方式优化了 ＶＳＤ 封堵术[１９] ꎮ
目前ꎬ 国产封堵器已出口至欧洲、 中东、 拉美等许多

国家ꎬ 造福其他国家先心病患者ꎬ 我国医生也相继走

出国门ꎬ 进行先心病介入技术的国际交流与培训ꎮ
１􀆰 ３　 创新与挑战

随着病例增加及经验积累ꎬ 国内专家操作技术亦

日趋成熟ꎬ 陆续对一些少见先心病介入治疗展开挑

战ꎮ １９９７ 年ꎬ 中国医学科学院阜外医院尝试应用

Ｃｏｏｋ 弹簧圈进行先天性冠状动脉瘘介入封堵治

疗[２０] ꎮ ２００２ 年ꎬ 广东省人民医院率先报道应用 Ａｍｐ￣
ｌａｔｚｅｒ 蘑菇伞成功为 １ 例 １１ 个月的主￣肺动脉间隔缺损

婴儿行介入治疗[２１] ꎮ ２００４ 年ꎬ 哈尔滨医科大学附属

第二医院于波教授报道了国内首例经导管主动脉窦瘤

破裂封堵术[２２] ꎮ ２００５ 年ꎬ 中国人民解放军北部战区

总医院朱鲜阳教授在国内首次开展射频打孔并球囊扩

张治疗室间隔完整的肺动脉闭锁ꎬ 获得成功[２３] ꎮ 长
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海医院秦永文教授根据主动脉窦瘤的影像学特征ꎬ
采用小腰大边型或肌部 ＶＳＤ 封堵器封堵ꎬ 手术成

功率在 ９０％以上 [２４￣２５] ꎮ 在简单先心病介入治疗经

验的积累下ꎬ 国内学者开始尝试复杂先心病内外

科镶嵌治疗ꎬ 包括外科手术视野难以发现的主肺

侧支封堵术 [２６] 和经胸 ＡＳＤ、 ＶＳＤ、 ＰＤＡ 矫治术后

残余分流的堵闭 [２７￣２８] ꎬ 并将 ＶＳＤ 封堵技术应用于

高危急性心肌梗死后室间隔穿孔 [２９] ꎬ 挽救濒临死

亡的患者ꎮ 先进的介入技术和完美的封堵效果使

得我国在先心病介入治疗领域的病种和数量均达

到了国际领先水平ꎮ

２　 我国先心病介入治疗的普及与规范

２００７ 年ꎬ 时任中国医师协会心血管内科分会主

任委员的胡大一教授与中国红十字会发起 “爱心工

程” 公益活动ꎬ 开展基层医疗单位与专家共同协作

的先心病普查和诊治工作ꎮ ２００９ 年ꎬ 在胡大一教授

的倡导和主持下ꎬ 中国医师协会心血管内科分会先心

病工作委员会成立ꎬ 全面系统地规划了我国先心病介

入治疗的组织范围ꎬ 开拓了先心病的亚专业领域ꎮ 同

年ꎬ 国家卫生健康委员会建立了心血管介入注册登记

制度ꎬ 严格的准入和培训为先心病介入治疗的规范化

发展提供了有力保证ꎮ
早在 ２００４ 年ꎬ 中国医师协会儿科医师分会即制

订和发表了 «先天性心脏病经导管介入治疗指

南» [３０] ꎬ ２０１１ 年中国医师协会心血管内科分会先心

病工作委员会组织专家起草了 «常见先天性心脏病

介入治疗的中国专家共识»ꎬ 进一步明确了先心病介

入治疗规范ꎬ 提高了介入治疗的安全性[１７ꎬ３１￣３３] ꎮ
２０１５ 年中国医师协会儿科医师分会先心病专家委员

会联合中华医学会儿科学分会心血管学组ꎬ 发布了

«儿童常见先天性心脏病介入治疗专家共识» [３４] ꎮ
２０１７ 年ꎬ 中华医学会心血管病学分会与中国医师协

会心血管内科医师分会的结构性心脏病学组共同发布

了 «中国动脉导管未闭介入治疗指南 ２０１７» [３５] ꎬ 尤

其是 ２０２１ 年发表的 «卵圆孔未闭相关卒中预防中国

专家指南» [３６] ꎮ 先心病介入治疗技术几乎与国外同

步ꎬ 且国内外指南对于先心病介入治疗适应证、 操作

技术、 并发症判断与处理等方面的规范基本一致ꎮ 而

直至 ２０２１ 年ꎬ 欧洲心脏病学会才首次提出经导管

ＶＳＤ 封堵术成为外科手术的一种替代方法[３７] ꎬ 表明

我国在 ＶＳＤ 介入治疗领域理念明显领先于国外ꎮ
２００７ 年ꎬ 国家卫生健康委员会颁布实施了 «心

血管疾病介入诊疗技术管理规范»ꎬ 并于 ２０１１ 年进行

修订[３８] ꎻ ２００８ 年认证和公布了首批心血管介入诊疗

培训基地ꎬ 全面加强心血管疾病介入诊疗技术管理ꎬ
进一步明确先心病介入治疗规范ꎬ 保证先心病介入治

疗质量和医疗安全ꎮ 适应证选择的标准化、 操作技术

的规范化ꎬ 降低了并发症发生率ꎬ 提高了治疗成功

率ꎬ 进而实现了从外科治疗、 部分介入治疗到普遍介

入治疗的成功突破ꎮ
２０２０ 年在第二十三届全国介入心脏病学论坛上ꎬ

蒋世良教授代表国家先心病介入专业质控中心ꎬ 发布

了 “２０１９ 年中国大陆先天性心脏病介入注册数据”ꎬ
２００９ 至 ２０１９ 年ꎬ 我国地方医院先心病介入治疗例数

翻了一倍ꎬ 达到 ３４ ７５８ 例 (图 １)ꎬ 加上军队医院例

数ꎬ 估计总数已超 ５ 万例ꎻ 国内现有 ４００ 余家医院、
５００ 多名医生开展此项技术ꎬ 总成功率为 ９８􀆰 ４％ꎬ 严

重并发症发生率为 ０􀆰 １２％ꎬ 死亡率为 ０􀆰 ０１％ꎻ 先心病

介入治疗覆盖的病种中ꎬ ＡＳＤ 占比最高 (４１％)ꎬ 其

次为 ＰＤＡ ( ２１％)、 卵 圆 孔 未 闭 ( １６％) 和 ＶＳＤ
(１５％)ꎮ 目前ꎬ 近 ９９％的 ＰＤＡ、 ７０％ ~ ８０％的 ＡＳＤ、
７０％以上的 ＶＳＤ 患者均可经介入治疗达到治愈ꎮ

３　 我国先心病介入治疗的拓展与延伸

当前常规先心病介入治疗技术已趋向成熟ꎬ 由

简单先心病封堵向更微创、 更安全、 更精准、 介入

无植入等方向发展ꎬ 并将介入手术治疗窗口前移至

胎儿期ꎮ 针对传统封堵器镍离子释放的问题ꎬ 广东

省人民医院张智伟教授牵头研发了新型 Ｃｅｒａ 陶瓷膜

封堵器ꎬ 在原镍钛合金封堵器设计的基础上保持原

封堵器设计外形ꎬ 利用等离子技术ꎬ 在镍钛合金表

面均匀包裹一层氮化钛薄膜ꎬ 很大程度上提高了封

堵器的耐腐蚀性以及生物组织、 血液相容性[３９] ꎮ
目前ꎬ Ｃｅｒａ 封堵器已获得包括欧盟、 中国、 印度、
巴西、 俄罗斯等地区和国家的认可ꎬ 被应用于数千

例先心病患者ꎮ 此外ꎬ 新型 ＭｅｍｏＣａｒｎａ 氧化膜单铆

ＡＳＤ 封堵器通过单铆设计及氧化膜加工工艺的双重

优化ꎬ 有效减少了镍离子析出ꎬ 在一定程度上可减

少远期并发症的发生率ꎬ 也为广大术者提供了介入

治疗的新选择ꎮ
自 ２０１３ 年起ꎬ 中国医学科学院阜外医院潘湘斌

教授先后开展了单纯超声引导下 ＡＳＤ、 ＶＳＤ、 ＰＤＡ、
肺动脉瓣狭窄的介入治疗ꎬ 完全不使用射线及造影

剂[４０￣４２] ꎮ ２０１５ 年郑宏教授率先采用 ３Ｄ 打印技术ꎬ 使

ＰＤＡ 封堵器成功应用于下腔型 ＡＳＤ 封堵术ꎬ 扩宽了
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图 １　 ２００９—２０１９ 年中国地方医院先心病介入治疗例数

常规 ＡＳＤ 介入的适应证ꎬ 使患者免于外科开胸手术ꎬ
远期预后良好[４３] ꎮ

我国自主研发的新一代 Ｖｅｎｕｓ Ｐ￣Ｖａｌｖｅ 肺动脉瓣

膜ꎬ 全球首例人体植入于 ２０１３ 年在复旦大学附属中

山医院完成ꎬ 揭开了中国肺动脉瓣膜植入临床试验的

序幕ꎬ 用于治疗先心病外科术后肺动脉瓣中重度反

流[４４] ꎮ 目前ꎬ 国内临床试验已在 ６ 家医院完成ꎬ 正

在等待国家药品监督管理局上市前审批ꎮ ２０１６ 年中

华医学会心血管病学分会结构性心脏病学组、 中国医

师协会心血管内科医师分会结构性心脏病专业委员会

联合发布 «经皮肺动脉瓣置入术中国专家建议» [４５] ꎮ
当前最热门的生物可降解封堵器研发方面ꎬ 我国

已在 ＡＳＤ、 ＶＳＤ、 ＰＤＡ 领域取得一定成绩ꎮ 张智伟教

授团队主持研制的全球首款完全可降解房间隔封堵系

统已完成国内临床试验入组和 １ 年随访[４６] ꎮ 潘湘斌

教授团队研发首款完全生物可降解 ＶＳＤ 封堵器ꎬ 于

２０１８ 年完成首例人体植入ꎬ 并开展了临床试验ꎮ
２０１９ 年张玉顺教授团队等完成了国际首例 Ｐａｎｓｙ􀳏 系

列完全可降解卵圆孔未闭封堵器人体临床试验阶段的

植入ꎬ 患者正在接受随访中ꎮ 生物完全可降解封堵器

的成功研发ꎬ 使我国先心病介入治疗发生了质的

飞跃ꎮ
２０１６ 年ꎬ 我国首例胎儿心脏介入治疗由张智伟

教授团队与奥地利林茨儿童医院 Ｔｕｌｚｅｒ 教授团队合作

完成ꎬ 为 １ 例室间隔完整的肺动脉瓣闭锁胎儿实施

ＰＢＰＶꎬ 迈出了国内胎儿宫内介入治疗探索第一步ꎮ
次年ꎬ 该团队又成功为 １ 例危重症肺动脉瓣狭窄胎儿

实施宫内介入治疗[４７] ꎮ ２０１８ 年青岛市妇女儿童医院

单中心团队独立为 １ 例 ２６ 孕周室间隔完整的肺动脉

闭锁伴右心发育不良胎儿实施宫内介入治疗ꎬ 实现了

国内胎儿宫内介入治疗最小孕周突破ꎬ 技术接近国际

水平[４８] ꎮ 同年ꎬ 上海交通大学医学院附属新华医院

孙锟教授团队完成了亚洲首例胎儿先天性重度主动脉

瓣狭窄经皮球囊主动脉瓣成形术ꎮ 至此ꎬ 胎儿先心病

介入手术取得突破性进展ꎬ 技术已覆盖国际胎儿介入

治疗的主要疾病ꎮ
此外ꎬ 先心病介入技术的不断成熟ꎬ 亦促使心脏

外科手术向更加微创发展ꎬ 甚至提出了针孔式进胸路

径ꎬ 在胸腔镜辅助下完成先心病手术[４９] ꎮ 融合传统

外科手术和心导管介入治疗技术特点的食管超声引导

下经胸微创封堵 ＶＳＤ 技术ꎬ 既避免了体外循环手术

创伤和潜在并发症ꎬ 又避免了放射线辐射以及患儿年

龄和体质量的限制ꎮ 据不完全统计ꎬ 目前国内已有 ２
万余例 ＶＳＤ 患者接受了该手术并得以治愈ꎬ 为该技

术迅速推广应用积累了丰富经验ꎮ

４　 小结与展望

历经几十年栉风沐雨ꎬ 我国先心病介入治疗实

现了从零起步ꎬ 逐渐发展、 成熟ꎬ 乃至创新的整体

变革ꎬ 取得了一系列显著成就ꎮ 当然ꎬ 在先心病诊

断与治疗达到国际领先水平的同时ꎬ 我国目前仍缺

乏统一、 规范的流行病学数据库ꎬ 无法准确获得中

国先心病人群的发病率、 诊断 / 治疗、 术后随访情

况ꎬ 这将严重影响我国先心病事业的发展ꎮ 因此ꎬ
未来应建立我国注册登记数据库以及完整的长期随

访制度ꎬ 并将临床应用的经验进行科学总结ꎬ 以保

证先心病介入治疗的长期安全性及可持续性发展ꎬ
在此基础上ꎬ 我国先心病介入治疗必将取得更大突

破ꎬ 更好地造福患者ꎮ
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