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左心耳封堵治疗的现状与展望
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［关键词］　心房颤动；　左心耳封堵；　血栓栓塞

　　心房颤动（简称房颤）是临床上一种常见的心律
失常。卒中是房颤常见且最严重的并发症，未行抗凝

治疗的患者卒中的年发生率约为５％［１］。与非房颤相

关卒中比较，房颤相关卒中通常具有更高的致死率和

致残率［２］。影像学检查结果证实左心耳是房颤患者

血栓栓塞最常见的发生部位，经皮左心耳封堵治疗目

前已成为非瓣膜性房颤患者预防卒中的一种重要策

略。现对左心耳封堵的现状和展望作一综述。

　　一、左心耳封堵预防血栓栓塞事件的临床证据

目前临床上使用的左心耳封堵装置主要包括

Ｗａｔｃｈｍａｎ、ＡｍｐｌａｔｚｅｒＣａｒｄｉａｃＰｌｕｇ（ＡＣＰ）和 ＬＡｍｂｒｅ。
ＰＲＯＴＥＣＴＡＦ和ＰＲＥＶＡＩＬ研究的５年长期随访结果
证实Ｗａｔｃｈａｍｎ左心耳封堵预防卒中效果与华法林相
当，但左心耳封堵在降低大出血事件，尤其是出血性卒

中／致死性卒中方面更有优势，可使此类事件的发生率
降低５５％［３］。此外，ＰＲＯＴＥＣＴＡＦ和ＰＲＥＶＡＩＬ研究５年
随访的临床净获益分析结果显示，早期华法林临床净

获益优于左心耳封堵，但１～２年后左心耳封堵的临床
净获益优于华法林［４］。Ｗａｔｃｈｍａｎ上市后的首个真实
世界临床研究结果证实即使由无手术经验的新手操
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作，左心耳封堵治疗仍具有较高的手术成功率和较低

的并发症发生率［５］。真实世界中的ＥＷＯＬＵＴＩＯＮ注册
研究纳入全球４７个中心的１０２５例患者，其１年的随
访研究结果证实 Ｗａｔｃｈｍａｎ左心耳封堵器具有较高的
植入成功率和封堵成功率，其预防缺血性卒中是安全

有效的［６］。ＥＷＯＬＵＴＩＯＮ研究２年的随访结果进一步
证实行左心耳封堵的患者缺血性卒中和大出血发生率

分别降低８３％和４６％［７］。美国左心耳封堵数据库的

两项研究ＣＡＰ和 ＣＡＰ２分别纳入了５６６、５７８例患者，
随访时间分别为５０．１、５０．２个月，两项研究的手术成
功率相似，均为９４％。有研究证实 Ｗａｔｃｈｍａｎ左心耳
封堵预防房颤相关卒中具有较高的长期安全性和有效

性［８］。一项纳入１３６２７例６５岁以上行 Ｗａｔｃｈｍａｎ左
心耳封堵患者的研究结果显示，出院１８０天内患者因
缺血性卒中或短暂脑缺血发作再入院率为１．２％，缺
血性卒中事件的发生率比预期值下降 ６０％以上［９］。

ＷＡＳＰ研究纳入２０１例东南亚及澳大利亚等地区９个
中心行 Ｗａｔｃｈｍａｎ左心耳封堵的患者，其中５３％患者
来自亚洲国家，结果证实左心耳封堵器手术植入成功

率为９８．５％，围术期并发症发生率为３．０％。两年的
随访研究结果显示缺血性卒中和大出血事件发生率比

预期值分别降低了７７％和４９％［１０］。一项回顾性研究

纳入了国内多个中心的６５８例行 Ｗａｔｃｈｍａｎ左心耳封
堵的患者，结果显示封堵器植入成功率为９７．７％，手
术并发症发生率为０．６％，研究证实中国房颤患者左
心耳封堵成功率较高，且并发症的发生率较低［１１］。美

国国家心血管数据注册中心的研究纳入美国４９５家医
院的１３１８名医生在２０１６年１月～２０１８年１２月完成
的３８１５８例行左心耳封堵的患者，结果证实尽管参与
研究的患者年龄较大、合并症较多，但院内主要不良事

件的发生率仍较低［１２］。

一项关于 ＡＣＰ左心耳封堵器的多中心研究共纳
入２２个中心的１０４７例患者，结果显示手术成功率为
９７．３％，围术期主要不良事件发生率为４．９７％，平均
随访１３个月的结果证实ＡＣＰ左心耳封堵对房颤相关
血栓栓塞事件具有良好的预防效果［１３］。另一项全球

多中心研究共纳入１０８８例高卒中和高出血风险的房
颤患者，结果显示 ＡｍｐｌａｔｚｅｒＡｍｕｌｅｔ封堵器（第二代
ＡＣＰ封堵器）植入成功率为９９．１％，围术期主要不良
事件的发生率为４．０％，其１年的随访结果证实缺血
性卒中的发生率为２．９％；２年的随访结果证实缺血性
卒中的发生风险较预期风险降低了６７％［１４１５］。

一项前瞻性多中心的临床研究共纳入国内１２个
中心、１５３例 ＣＨＡＤＳ２评分≥１分的非瓣膜性房颤患
者，结果显示 ＬＡｍｂｒｅ左心耳封堵器植入成功率为

９９．４％，围术期严重并发症发生率为３．３％，随访１年
缺血性卒中的发生率较预期风险值降低了８０％，证实
ＬＡｍｂｒｅ左心耳封堵在预防卒中方面具有良好的安全
性和有效性［１６］。ＬＡｍｂｒｅ左心耳封堵器在欧洲临床研
究纳入了德国两家中心的６０例房颤患者，结果显示
６０例患者全部成功植入 ＬＡｍｂｒｅ左心耳封堵器，围术
期不良事件的发生率为６．７％，其中３．３％的不良事件
与程序相关。１年的随访结果证实短暂脑缺血发作
的发生率为１．６％，小出血事件的发生率为５％，证实
ＬＡｍｂｒｅ左心耳封堵在预防卒中和出血事件方面具有
较高的植入成功率和良好的中期效果［１７］。

新型口服抗凝药是目前非瓣膜房颤患者预防血栓

栓塞事件的优选。ＰＲＡＧＵＥ１７研究证实对于高卒中
和高出血风险的房颤患者，左心耳封堵在预防房颤相

关的卒中方面与新型口服抗凝药相当［１８］。此外，一项

纳入８７８３１例房颤患者的 Ｍｅｔａ分析结果也表明左心
耳封堵在预防血栓栓塞事件方面不劣于新型口服抗凝

药［１９］。

　　二、左心耳封堵预防血栓栓塞的专家共识

２０１８年中华医学会心电生理和起搏分会、中国医
师协会心律学专业委员会联合发布的《心房颤动：目

前的认识和治疗建议２０１８》、２０１９年中华医学会心电
生理和起搏分会、中国医师协会心律学专业委员会、心

房颤动防治专家工作委员会、左心耳封堵工作委员会

联合发布的《左心耳干预预防心房颤动患者血栓栓塞

事件：目前的认识和建议（２０１９）》均建议对 ＣＨＡ２ＤＳ２
ＶＡＳｃ评分≥２分（女性≥３分）的非瓣膜性房颤患者，
当同时具有下列情况之一时，可考虑进行左心耳封堵：

（１）不适合长期口服抗凝药物；（２）长期规范抗凝治疗
的基础上仍发生血栓栓塞事件；（３）ＨＡＳＢＬＥＤ评分≥
３分。推荐级别为Ⅱａ类［２０２１］。２０１９年中华医学会心
血管病学分会、中华心血管病杂志编辑委员会发布的

《中国左心耳封堵预防心房颤动卒中专家共识（２０１９）》
指出以下两类患者适合行左心耳封堵：（１）ＣＨＡ２ＤＳ２
ＶＡＳｃ评分≥２分（女性≥３分），对长期服用抗凝药物
有禁忌证，但能耐受短期（２～４周）单药抗凝或双联抗
血小板聚集药物治疗者；（２）具有较高的卒中风险，口
服抗凝药物期间曾发生致命性或无法／难以止血的出
血事件者（如脑出血／脊髓出血，严重胃肠道、呼吸道、
泌尿道出血等）［２２］。２０１９年欧洲心律协会（ＥＨＲＡ）／
欧洲心血管介入协会（ＥＡＰＣＩ）发布的指南共识强调超
早期预防对左心耳封堵患者的获益。该指南指出对于

ＣＨＡ２ＤＳ２ＶＡＳｃ评分≥２分（女性≥３分）的非瓣膜性
房颤患者，需预防卒中和血栓栓塞事件的发生。同时
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该指南对左心耳封堵手术过程进行了细化，对术中使

用的器械、影像学评估方法和手术技巧均给出具体的

介绍和建议［２３］。２０１９年美国心脏协会（ＡＨＡ）、美国
心脏病学会（ＡＣＣ）联合美国心律学会（ＨＲＳ）发布的
房颤管理指南指出具有高卒中风险且不适合行长期抗

凝治疗的房颤患者可考虑行左心耳封堵术（Ⅱｂ类推
荐）［２４］。２０２０年欧洲心脏病学会（ＥＳＣ）／欧洲心胸外
科协会（ＥＡＣＴＳ）发布的指南指出房颤患者如既往有
危及生命的出血事件且原因不可逆等抗凝治疗禁忌

证，可考虑行左心耳封堵预防卒中（Ⅱｂ类推荐）［２５］。

　　三、左心耳封堵在中国的进展

２０１３年珠海房颤高峰论谈上，黄从新教授等介绍
了左心耳干预在房颤治疗中的作用。同年，国内多家

医院开始开展左心耳封堵术。截止２０１９年，我国行左
心耳封堵的患者数量已超过６０００例，开展左心耳封
堵的医疗机构已遍及全国３１省市，中国目前已成为全
球第二大左心耳封堵国家。

中国房颤中心数据库一项研究纳入国内１７５家医
院的２００１例患者，结果显示我国左心耳封堵器使用最
多的为 Ｗａｔｃｈｍａｎ（６３．８％），其次为 ＬＡｍｂｒｅ（２５．４％）。
中国左心耳封堵术的适应证把握较严格，成功率高

（９８．９％），严重并发症的发生率较低［２６］。此外，中国

房颤中心数据库１年的随访结果显示，左心耳封堵可
改善房颤患者的左心室舒张末期内径和心功能［２７］。

近年来，导管消融联合左心耳封堵，即房颤一站式

治疗在临床上受到广泛关注。目前中国房颤患者一站

式手术率达４６．３％，国内术者在房颤一站式治疗方面
积累了丰富的经验［２６］。国内多中心的研究表明对于

卒中高风险的房颤患者，导管消融联合左心耳封堵的

一站式治疗具有良好的安全性和有效性；一站式手术

不会增加手术并发症风险，但可提高患者窦性心律比

例［２６，２８３２］。同时，２０１９年发布的左心耳封堵中国专家
共识也对房颤一站式手术适应证、禁忌证和手术流程

进行了介绍［２１］。关于一站式手术策略目前有两种：先

消融＋后封堵和先封堵＋后消融。目前的一站式研究
结果均证实了两种手术的成功率与疗效不劣于单一左

心耳封堵术，且两种手术策略对房颤患者的治疗均安

全有效。但对于 Ｗａｔｃｈｍａｎ等“塞式”封堵器，先封堵
后消融能减少装置周围残余分流的发生，对于ＡＣＰ和
ＬＡｍｂｒｅ等“盖式”封堵器，建议采用先消融后封堵的
手术策略，可避免封堵盘影响左肺静脉与左心耳嵴部

的消融［３３３４］。

目前国内在左心耳封堵器械研发方面进展迅速。

２０１７年６月，中国深圳先健科技公司研发的 ＬＡｍｂｒｅ

左心耳封堵器系统通过中国食品药品监督管理局

（ＣＦＤＡ）批准于中国上市，目前其上市后的首个真实
世界临床研究正在进行中。ＬＡＣｂｅｓ封堵器（中国上海
普实医疗器械科技公司）和Ｌｅｆｏｒｔ封堵器（中国上海形
状记忆合金材料有限公司）也分别于２０１９年５月和
２０２０年６月获ＣＦＤＡ批准于中国上市。此外，ＬＥＦＴＥＡＲ
（广东脉搏医疗科技有限公司）、ＬＡＭａｘ（深圳科奕顿
生物医疗科技有限公司）、ＳｅａＬＡＴＭ（杭州诺茂医疗科
技有限公司）等国产左心耳封堵器也正在进行上市前

的临床研究。

　　四、左心耳封堵存在的问题及展望

左心耳封堵临床应用目前还存在一定的问题：

（１）左心耳封堵器目前的种类较多，但大多数缺乏足
够的循证医学证据。左心耳封堵已有的随机对照研究

仅涉及Ｗａｔｃｈｍａｎ封堵器，未来还需要更多类型左心
耳封堵器的随机对照研究来证实其脑卒中高危患者中

的疗效及安全性。（２）左心耳封堵术后抗栓方案仍不
明确，Ｗａｔｃｈｍａｎ封堵器植入术后一般４５ｄ内口服抗
凝药物，４５ｄ后口服双联抗血小板聚集药物至术后
６个月，之后长期服用阿司匹林［２３］。ＡＣＰ封堵器和
ＬＡｍｂｒｅ封堵器一般术后使用双联抗血小板聚集药物
１～６个月，之后长期服用阿司匹林［２１］。（３）左心耳封
堵术后残余分流与血栓栓塞事件的关系目前尚未明

确。既往研究结果提示左心耳封堵术后残余分流直径≤
３ｍｍ一般不需要特殊治疗，但直径 ＞３ｍｍ的残余分
流是否增加卒中风险还需进一步研究。同时，装置相

关的血栓与残余分流的关系及装置相关的血栓与血栓

栓塞事件的关系还有待进一步明确。（４）房颤一站式
治疗的适应证及长期安全性和有效性尚需进一步深化

研究。（５）目前左心耳封堵与新型口服抗凝药直接对
比的研究较少，左心耳封堵治疗是否优于新型口服抗

凝药还有待进一步探讨。相信随着更多左心耳封堵的

临床研究结果公布，以上问题将逐一解决。

总之，从现有的临床研究和实践来看，左心耳封堵

可为高卒中风险的房颤患者预防卒中提供一种选择。

随着封堵器械和封堵技术的改进，左心耳封堵在临床

的应用范围会进一步扩大。
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