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摘  要 

二尖瓣反流(Mitral regurgitation, MR)是最为常见的心脏瓣膜病，随着人口老龄化的加剧，患病率也越

来越高，手术方式也有了巨大的变革。经皮二尖瓣修复术(Percutaneous mitral valve repair, PMVR)是
目前新兴的治疗方式，在医疗领域受到越来越多的关注。PMVR不破坏二尖瓣的天然生理解剖，具有较

高的安全性和可行性。但由于二尖瓣解剖结构的复杂，需要可行性较高的二尖瓣修复系统。本文介绍各

种二尖瓣修复的新兴治疗系统。 
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Abstract 
Mitral regurgitation (MR) is the most common valvular heart disease, and its prevalence increases 
with age, surgical procedures have changed dramatically. Percutaneous mitral valve repair 
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(PMVR) is a new treatment method and has attracted more and more attention in the medical 
field. PMVR does not disrupt the natural anatomy of the mitral valve, and has higher safety and 
feasibility. However, due to the complex anatomical structure of the mitral valve, a feasible mitral 
valve repair system is needed. In this paper, various new therapeutic systems for MVR are intro-
duced. 
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1. 引言 

二尖瓣疾病在成人瓣膜疾病中的发生率较高[1] [2]。其中以 MR 比较常见，约三分之一的 MR 病例是

由退行性变引起的[3]。患病率在 75 岁或以上的成年人中高达十分之一[2] [4]，并随着年龄的增长而增加。

以往 MR 多采用瓣膜置换的方式治疗，自 1984 年日本学者 Inoue 等[5]首次报道经皮球囊二尖瓣成形术

(Percutaneous balloon mitral valvuloplasty, PBMV)后，PBMV 便成为形态学上适合二尖瓣修复术(Mitral 
valve repair, MVR)患者的最佳选择[6]。经皮修复术有着侵入性低和加速康复的优点，并且 MVR 尊重瓣

膜的天然解剖，安全性较高[7]。近期，根据二尖瓣解剖及病理生理学等特点，发明了大量经皮瓣膜，未

来在 MR 的治疗中，PMVR 将发挥重要的作用。但是在高危患者或功能性二尖瓣反流(Functional mitral 
regurgitation, FMR)的患者中有着较高的死亡率[8]，并且对左心室射血分数(LEVF)有着在较大的影响[9]。
由于种种原因，需要新兴的低风险的经皮治疗策略来改善退行性二尖瓣反流(Degenerative mitral regurgi-
tation, DMR)及 FMR，同时最大限度的减少相关并发症。本文将综述 MVR 的未来及治疗 MR 的不同装置

的最新研究进展。 

2. 二尖瓣修复术的局限性 

自第一次二尖瓣环成形术以来，已经引入了多种修复技术(包括二尖瓣小叶装置、二尖瓣综合成形术

和经皮二尖瓣环成形术) [10]。然而在大多情况下，由于临床上操作复杂、预期结果不满意等原因，使得

新兴技术难以使用，主要面临的困难有如下几点： 

1) 导致 MR 的机制众多，原因复杂。因此，针对单个目标的单一修复系统不太可能达到最佳的治疗

效果。在外科治疗中通常将各种不同的瓣叶成形术与瓣环成形术相互结合，以将瓣环的二次扩大和反流

复发的风险降到最低[11]。PMVR 作为一项较单一的修复技术，缺乏对 MR 远期预后的长期随访，它不

能完全预测降低 MR 的程度且不能保证消除 MR [12]。国际上近期发表的几例病例报道显示了同时置入

MitraClip 和 Cardioband 的经皮瓣环成形术治疗 MitraClip 术后 MR 复发的可行性[13] [14] [15]，然而由于

病例数量不足，需要更多的数据来证实。 
2) 二尖瓣环是一个高度动态的鞍形不对称结构，这给瓣环装置的定位和尺寸的确定带来困难。因此

经皮瓣环成形术系统的发展离不开解决上述复杂二尖瓣环构造的设计阻碍。圆形二尖瓣环与天然二尖瓣

Open Access

https://doi.org/10.12677/acm.2021.117466
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


邓浩 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2021.117466 3211 临床医学进展 
 

环解剖上存在不匹配的危险，这可能增加瓣环装置和二尖瓣环之间的张力，从而导致晚期二尖瓣环的脱

落[16]。 
3) 一定比例的二尖瓣解剖结构的特点导致它并不是修复术的理想者，虽然经导管二尖瓣置换术

(Transcatheter mitral valve repairmen, TMVR)可以作为选择，但是在风湿和钙化引起的二尖瓣反流的例子

中，经导管二尖瓣介入治疗仍存在争议[17]。这可能与修复和置换术后导致瓣膜周围渗漏和左心室流出道

梗阻风险增加有关。 

3. 二尖瓣修复术可行性 

在 FMR 和 DMR 的治疗中，TMVR 已经展示了一定的优势[18] [19]。未来在 MR 的治疗中，有几点

将证明经皮二尖瓣环成形术的巨大作用： 
1) 经导管的瓣膜置换装置和经皮的瓣环成形装置必须适应二尖瓣瓣环，主动脉瓣多采用纤维环[20]，

二尖瓣环则不能使用刚性锚状结构。二尖瓣环在后方嵌入左心房与左心室的连接处，前方则是主动脉–

二尖瓣幕，这是一张刚性有限的动态结构。由于这种原因，装置的固定有很大的困难，且有干扰和压迫

主动脉装置的风险。研究显示，在 6 个月的随访过程中，TMVR 后瓣膜移位、变形、侵蚀等并发症的风

险约为 4.5% [21]，理论上这些并发症在 MVR 中不存在。在一项 TMVR 的早期研究中，1/8 的患者出现

急性 LVOT 梗阻[21] [22] [23]；研究表明，对于左心室流出道(LVOT)面积 < 1.7 cm2 的患者，TMVR 术后

梗阻的风险将大大增加，因此对于此类患者应该考虑行 MVR 治疗而不是置换[24]。PMVR 的装置尊重二

尖瓣解剖结构，且尺寸较小，容易经心尖入路到达其解剖位置，可见对于 LVOT 梗阻的患者来说不是问

题。但在低射血分数的患者中，MVR 会导致心室壁的变薄及心尖疤痕的产生，宜选择完全经皮–股动脉

–中隔静脉途径；但是与 TMVR 相比，PMVR 可能会导致医源性室间隔缺损，因此对输送系统的要求将

更加严格[25]。 
2) 二尖瓣生物瓣膜的结构性瓣膜退化比主动脉瓣更加常见，尤其在年轻个体中更明显[26]；与经导

管主动脉瓣置换术(Transcatheter aortic valve implantation, TAVI)患者相比，接受 TMVR 手术的患者年轻更

轻，预期寿命更长[27]，因此装置的耐久性是一大关注点，而用于 MVR 的装置基本可以持续数十年不会

出现退化或侵蚀的风险。 
3) TMVR 装置尺寸较大及大量的外源物质大大的增加了激活凝血系统级联反应的概率，导致血栓形

成[28]，这是由于二尖瓣假体的心房部分暴露在低心房压力之下，导致血液停滞，继而致瓣膜血栓形成。

Sorajja 等[21]初步可行性研究经验表明，100 例患者 TMVR 术后 1 年装置血栓形成率为 6%。相反，PMVR
更具有生理意义：植入的装置体积及表面积相对较小，降低了血栓形成的风险，术后无需终生抗凝，且

保留了自身瓣膜结构，因此瓣膜相关并发症的发生率等较低[29]。 
4) 瓣膜置换术后常见的并发症是瓣膜周围渗漏(Paravalvular leak, PVL) [30] [31]，约 3%的患者会出

现亚临床溶血[32]、心力衰竭或两者兼有的症状和体征[33]。在非钙化性 MR 的病例中，30 天内中重度

PVL 的发生率可达 13.8% [34]。相反，在 MVR 中，不破坏二尖瓣原有解剖结构，瓣环相对完整，理论上，

不会发生 PVL 及溶血反应。 

4. 二尖瓣修复术的最新设备及临床研究 

1) The Millipede IRIS annuloplasty ring：这是一种完整的半刚性的环，由激光切割和热定型镍钛合金

制成。这个系统有 8 个螺旋不锈钢锚，通过滑动套环和镍钛合金框架连接，并预装在装置的底座上，每

个环可以独立旋转且可逆的连接到二尖瓣组织上，以便制定锚定的尺寸和位置。如果初始位置不理想，

每个锚可以缩回或拧松，并且移动至合适的位置。该装置上有 8 个滑动套环，可以单独的推进或缩回。
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拉紧时，每个套环将相邻的两个螺旋锚拉近。每个套环原理上缩短了环的相关部分，可以实现环的周长

和直径的减小。通过有选择性的收紧螺旋锚和滑动套环，就可以进行有针对性的瓣环成形术，使瓣环最

扩张的部分得以缩小。该装置既可以通过直视下外科手术植入，也可以经心房植入，也可以经皮植入。

在最初的临床报告中，7 名患者被纳入：4 例采用开放手术方式；3 例采用经导管二尖瓣虹膜环成形术，

并且都接受了 IRIS 环。该装置的经皮植入在荧光透视和超声心动图下进行监测，心内超声心动图的辅助

可直观的显示二尖瓣环和虹膜锚的详细位置。术后所有医源性房间隔缺损都采用 10 毫米 Amplatzer 间隔

封堵器封堵。所有病例都获得了成功，作者没有报道任何设备相关的程序性死亡、中风或心肌梗塞。结

果显示术后 30 天二尖瓣球囊直径从基线的 38.0 ± 4.1 毫米减少到 25.9 ± 4.9 毫米，平均球囊直径减少

31.8%，MR 表现出从基线的 3 或 4+下降到 0 或 1+ [35] [36]。可见使用 IRIS 系统是一项可行的临床试验。 
2) Accuching GDS：该装置是一个直接的心室成形术系统。作用位点主要在亚环形的左心室心肌上，

该系统由一个输送导管、一个模块化导管(MGT)、一个锚输送导管和 12~16 个镍钛诺锚组成。它们通过

超高分子量聚乙烯收紧连接在一起，以产生一定的张力。近端和远端锚定件与镍钛合金力分布构件间隔

开。锚通过心室游离壁二尖瓣后叶下的一个弓形从连合部传递到连合部。当装置到达亚环形空间时，MGT
被定向在心肌的方向，并逐渐撤回，以便于锚通过具有单个窗口的内部隧道递送。一旦所有锚被释放，

使用收紧和锁定导管将张力施加到收紧索上。然后，在移除 MGT 和引导导管[37]之前，利用切割导管来

切割收紧线缆。这个装置减少了无间隔壁的尺寸，将乳头肌和二尖瓣小叶拉的很近，并缩小了左心室容

量而不影响心肌。该装置可根据左心室壁厚度和环下空间解剖进行定制。Accuchinch GDS 已经在 16 名

患者中进行了尝试，2 例因其先天解剖因素没有放置导管的适当位置而失败，2 例因心包积液和中风而死

亡，其他 12 例 6 个月的超声心动图数据显示二尖瓣返流体积从 55.4 ± 5.1 ml 减少到 34.5 ± 3.5 ml，并呈

现左心室进行性反向重塑的趋势。该装置的功效和安全性正在不同情况下进行调查[38]。 
3) Mitral Loop Cerclage：经导管二尖瓣瓣环环扎成形术是一种间接瓣环成形术系统，由不锈钢张力

元件和冠状动脉保护系统组成。张力元件的两个末端使用延伸至左锁骨下静脉的桥接装置连接。二尖瓣

环被环张力元件所环绕，该环可被拉紧，从而导致二尖瓣环的压缩和二尖瓣小叶接合的改善。可调节的

血管外锁固定在锁骨下窝的皮下，并具有连接张力元件和桥的功能，从而允许在超声心动图监测下调节

张力[39]。手术采用经左锁骨下静脉和股静脉进入，环扎术是导丝进入冠状窦和心脏大静脉，穿过室间隔

从前室间静脉进入右心室，用一个独特设计的圈套器钩住并拉回下腔静脉，并形成一个可以收紧以压缩

二尖瓣环的环。回旋支分支的压迫被一个弯曲的小管子阻止，该管子在冠状动脉上形成一个“桥”，以

防止对间隔三尖瓣叶和传导系统的任何损伤。第一次使用二尖瓣环环成形术 5 次中有 4 次成功，3 例术

后保留了左室射血分数[40]。6 个月时，二尖瓣返流体积由 54.8 mm 至 18.5 ± 4.1 mm。左心室舒张末期容

积由 140 ± 62.5 ml 至 102.6 ± 35.7 ml。作者证明了二尖瓣环环扎术在人类中的早期临床可行性[41]。 
4) MVRx ARTO：这是一个不闭合的间接瓣环成形系统。该系统由两个磁环组成，放置在心脏大静

脉和左心房 A2/P2 扇形水平。当两个磁环相互靠近时，特定的导丝穿过两个磁体，从心脏大静脉到左心

房，对准两个导管，通过一系列的导线和导管交换，将一个 3 厘米的冠状动脉锚置入冠状窦，并通过一

条长度可调的缝线与一个房间隔锚相连。然后调整缝线长度，施加适当的压力以缩短二尖瓣环的瓣口直

径。二尖瓣修复临床试验(MAVERIC)中报道了 11 名接受 MVRx ARTO 系统治疗的患者，30 天结果显示

有效反流口面积从 30.3 ± 11.1 mm2 减少到 13.5 ± 7.1 mm2，反流容积从 45.4 ± 15.0 ml 减少到 19.5 ± 10.2 
ml。二尖瓣环前后径从 45.0 ± 3.3 mm 减少到 38.7 ± 3.0 mm [42]。其中出现了两个不良事件：1 例心包积

液需要手术引流，1 例出现无症状装置移位。初始数据较为可观，但在安全性和有效性方面，需要更大

规模的长期随访研究。 
5) The MitraClip XTR (MC XTR)：这是一个新版本的 MitralClip 夹子，由一个 24Fr 可操纵的输送导
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管和一个导向夹子输送系统(CDS)组成。整个系统的工作长度增加了 1.5 cm，夹子夹住宽度为 5 mm，输

送鞘和硫化镉之间的过渡区得以加强，以提高硫化镉旋转过程中的稳定性。可转向套筒对 M 旋钮的敏感

性有所提升，锁线结构构能够在解锁位置运行。最新发表的 107 名患者接受 MC XTR 治疗的多中心研究

表 93%的患者 MR ≤ 2+和 77%的患者 MR ≤ 1+的手术成功率较高[7]。尽管需要进一步临床评估，但对于

瓣膜面积/梯度处于边缘的患者，不同夹子的大小可能是一个有价值的治疗选择。 
6) Mitral Butterfly：蝶式修复包括从脱垂边缘进行三角形切除和对环进行反向三角形切除的组合，以

消除冗余[43] [44]。该系统由一个带有聚四氟乙烯纱线的镍钛合金支架和一个模拟人造乳头肌的摆臂组

成。使用可操纵的导管可以顺行和逆行进行植入。一旦释放，蝶形系统包含通过聚四氟乙烯纱的后脱垂

部分。该技术适用于大于 20 毫米高度后叶脱垂引起的 DMR，不会增加收缩期前运动的风险，能较精确

控制小叶高度，而无需环形折叠[45]。但对于没有多余组织的薄而短的下垂小叶段，它是不合适的[44]。 
7) Mitral Bridge：它由一个曲线镍钛合金带组成，覆盖有硅树脂包裹，两端有丝绒垫。临时二尖瓣桥

横跨二尖瓣定位，在 A2-P2 节段水平连接前、后瓣叶，从而减小前后环形尺寸。预附在植入物上的输送

手柄有助于将桥定位在环上，使弯曲面向心室腔。二尖瓣桥有五种间隔取向尺寸(22 mm、24 mm、26 mm、

28 mm 和 30 mm)。起初在 34 例参与使用 Mitral Bridge 来治疗 MR 的观察性研究中，2 年间，未发现中

风或装置相关的不良事件，MR 从 3.32 ± 0.47 降至 0.50 ± 0.83，33 例 MR 小于 1+ [46] [47] [48]。 
8) Neochord：一种新型经导管 MVR 技术，经心尖入路进行。在经食管超声引导下，在跳动的心脏

上放置膨胀的聚四氟乙烯(e-PTFE)缝线作为新血管的替代物，而不需要体外循环[49]。其学习曲线较短[50] 
[51]。因此，自首次应用以来，已有 1000 多例[52]。存在孤立的中央后叶脱垂或连枷的患者是 Neochord
植入的理想对象。而不适合相对较复杂的病变[53]。根据测量，约有 25%的 DMR 患者可以用 Neochord
装置进行有效的治疗[54]。为了增加其治疗效果，可与其他经导管 MVR 装置协调应用，以取得更加有益

的临床结果。 
9) The Pipeline system：该系统是一个新开发的环下装置，理论上可执行腱索功能，经股动脉途径植

入。输送导管到达左心室后，心室锚从导管展开并固定到心室游离壁，留下附接到心室锚的心室缝线。

展开小叶棉条以将二尖瓣小叶固定到心室锚上。小叶缝合线固定在心室锚上，以限制小叶的偏移。该系

统目前处于临床前研究阶段，动物模型展示了一定的可行性。 
10) CardioMech：这是一种经导管二尖瓣腱索修复技术，针对于治疗因瓣叶脱垂的 DMR 患者。需要

经股静脉–中隔穿刺到达左心房，人工将新腱索从小叶测锚定到心室壁。目前处于开发阶段，需要进行

大量试验评估其安全性和可行性。 
11) MitraClamp：二尖瓣环折叠术是一种新型无缝合瓣叶折叠装置，治疗二尖瓣瓣叶脱垂至 MR 者。

装置有两个可以旋转的 U 形臂。在经导管进入左心室后，U 形臂抓取小叶，以两种相反的方式旋转折叠

小叶。该装置目前还处于开发阶段。 
12) Polares：是介于置换和修复之间的新概念。其中包括植入一个后膨体聚四氟乙烯新小叶，以恢复

与瓣膜天然前小叶的接合。该技术的发展还需经历大量的临床试验。 
13) MitraMaze：一种接合增强装置，由一个柔性垫片、一个镍钛诺冠和一个定制的输送导管系统组

成。经股动脉入路。在跳动的心脏中释放后，自膨胀植入物在左心房中无损伤地锚定，将镍钛合金冠留

在心房中，并且可以填充间隔物以减小二尖瓣小叶之间的接合间隙。然而，该装置目前只在动物模型上

证明可显著减少回流体积[55]。 

5. 二尖瓣修复术的未来展望 

心内直视手术被认为是治疗严重 MR 的金标准，在大多数患者中可以获得良好的结果。然而，超过
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50%的重度 MR 患者由于围手术期风险增加而被排除在手术之外[56]。Lee 等[57]研究表明，在 FMR 的

22 例患者中，围手术期死亡率较高，可达 6.6%至 11.4%之间。然而，使用有效的经皮修复系统可以降低

围手术期风险。最近发表的 COAPT 试验和 MITRA-FR 试验结果表明：在选定行 MVR 的患者中，术后 1
年的随访报告显示 96.6%的患者无装置相关并发症[58] [59]，且可显著降低再住院率和 2 年随访的全因死

亡率[60] [61]。未来 20 年间，人口老龄化趋势会显著上升，MR 的发生率也会显著上升。这一人群是高

手术风险的人群，经皮治疗 MR 是一种更加有优势的方式[62]。在风险较低的人群中 TAVI 已经被证实有

较好的优越性，同样经皮治疗伴有显著 MR 的患者亦是一个理想的选择[63] [64]。这些新兴装置的出现，

以及未来相应技术的发展，MR 治疗门槛会降低，将会有更多的患者受益。 

6. 结论 

经皮 MVR 是一个快速发展的领域，有很多新兴技术还处于不同的发展阶段。鉴于二尖瓣复杂的解

剖及生理结构特点，经皮 MVR 可以保留其复杂内部结构的能力，这些装置将在 MR 的治疗中发挥重要

的作用。大型临床队列研究将确定最能受益于经导管二尖瓣置换术的合适群体。未来，新修复装置的巨

大突破，可以制定出根据特定解剖特征的治疗方式。  
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