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研究背景及⽬目的
!植⼊入⼈人⼯工⽣生物⼆二尖瓣的房颤患者需要接受⻓长期的抗凝治疗，
但是最佳的抗凝治疗策略略却并不不明确。

!ROCKET-AF中排除了了植⼊入⼈人⼯工⽣生物瓣膜的患者。

!仅有⼀一些关键研究的亚组分析提供了了⼀一些关于植⼊入⼈人⼯工⽣生
物⼆二尖瓣的房颤患者中新型⼝口服抗凝药应⽤用情况的相关数
据（ARISTOTLE研究31例例，ENGAGE-TIMI研究131例例）。

!RIVER研究评估了了在植⼊入⽣生物⼆二尖瓣的房颤或房扑患者中
应⽤用直接⼝口服抗凝剂的安全性和有效性。





研究⽅方法

!⾮非劣效性设计的多中⼼心随机双盲对照研究
! 1005名植⼊入⽣生物⼆二尖瓣的房颤或房扑患者
! 随机分为利利伐沙班20mg qd组和华法林林组（INR：2.0-3.0
! 12个⽉月的随访。

!研究的主要终点事件为随访期间的死亡、主要⼼心⾎血管不不良事件和⼤大出⾎血事件。
次要有效性终点事件为⼼心源性死亡、栓塞事件（脑卒中、TIA、瓣膜⾎血栓、
静脉⾎血栓、⾮非CNS系统性栓塞）

!次要安全性终点为各类出⾎血事件。研究通过限制性平均⽣生存时间（Restricted 
Mean Survival Time，RMST）对⽐比两组的药物治疗疗效。



试验设计
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! 主要终点事件⽅方⾯面达到了了⾮非劣效性终点，
限制平均⽣生存时间相差7.4天（⾮非劣效性
P<0.001

! 利利伐沙班和华法林林治疗组1年年内的复合终
点事件的发⽣生率分别为9.4%和10.3%。
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! 次要终点⽅方⾯面，华法林林组的总脑卒
中事件发⽣生率⾼高于利利伐沙班组
（0.6% vs 2.4%; HR 0.25, 95% CI 
0.07-0.88），⽽而利利伐沙班组的其余
各个终点事件（包括出⾎血事件发⽣生
率）与华法林林组⽆无明显差异



研究结果

主要出⾎血事件发⽣生率利利伐沙班组为
1.4%，华法林林组为2.6%（HR 0.54，
95%CI 0.21-1.35），利利伐沙班组⽆无
颅内出⾎血或致死性出⾎血，华法林林组
各5例例和2例例。
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! 在植⼊入⼈人⼯工⽣生物⼆二尖瓣的房颤或房扑患者中，利利伐沙班
的疗效不不劣于华法林林。

! 研究结果中利利伐沙班组脑卒中发⽣生率显著降低，但是因
为事件的数量量⼩小，置信区间宽，且缺乏对多种混杂因素
的校正，因此这⼀一结果需谨慎解读。

! 本研究的结果填补了了关于植⼊入⼈人⼯工⽣生物⼆二尖瓣的房颤或
房扑患者最佳抗凝治疗的空⽩白

结论
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