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经导管介入治疗二尖瓣置换术后
重度三尖瓣反流的回顾性分析
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［摘要］：目的　 探究二尖瓣置换术后继发重度三尖瓣反流患者行介入三尖瓣置换治疗的临床应用疗效。 方法　 ２０１９ 年 ８
月至 ２０２０ 年 １２ 月，本中心共有 ７ 例二尖瓣置换术后继发重度三尖瓣反流患者接受了经导管介入三尖瓣置换术。 男性 １ 例，
女性 ６ 例，年龄 ５４～７８（６６．４３±８．５２）岁。 患者术前 ＮＹＨＡ 分级均为Ⅲ～Ⅳ级。 结果　 手术成功率 １００％，１ 例患者术后治疗无

效死亡。 与介入三尖瓣植入前相比，植入后患者的三尖瓣反流量明显降低。 结论　 经导管三尖瓣置换术是治疗重度三尖瓣反

流患者的安全有效治疗策略。
［关键词］：　 经导管三尖瓣置换术；二尖瓣置换术；三尖瓣反流；随访
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　 　 三尖瓣关闭不全是临床上常见的瓣膜疾病，临
床表现有三尖反流（ ｔｒｉｃｕｓｐｉｄ ｒｅｇｕｒｇｉｔａｔｉｏｎ，ＴＲ）等。
ＴＲ 根据发病原因可分为原发性和继发性 ＴＲ，其中

继发性 ＴＲ 主要是由左心系统瓣膜疾病引起的，尤
其是二尖瓣病变［１］。 最近的一项荟萃分析显示，中
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度至重度 ＴＲ 明显增加患者死亡风险，不管是否合

并肺高压和右心功能障碍［２］。 重度 ＴＲ 患者 ５ 年平

均生存率不足 ５０％［３］。 因此，对于合并重度 ＴＲ 患

者，纠治 ＴＲ 是改善患者预后的重要治疗目标。 尽

管传统开胸手术依然是治疗三尖瓣关闭不全的金标

准，然而由于围术期死亡率高、手术切口大、术中出

血量多、患者恢复时间长、长期预后不佳，其应用大

大受限［４］。 据美国心血管外科数据库资料显示，单
纯三尖瓣外科手术占每年心脏外科瓣膜手术的比例

低于 ３％。
近年来，瓣膜病介入治疗领域快速发展，三尖瓣

介入治疗也取得了重要进展。 三尖瓣介入成形装置

ＴｒｉＣｌｉｐ（Ａｂｂｏｔｔ，美国） ［５］ 和 ＰＡＳＣＡＬ（Ｅｄｗａｒｄｓ Ｌｉｆｅ⁃
ｓｃｉｅｎｃｅｓ，美国） ［６］已经在欧美国家正式上市进入临
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床应用。 国内 ＤｒａｇｏｎＦｌｙ－ＴＴＭ也已进行首例人体临

床应用。 三尖瓣介入置换装置方面，ＮａｖｉＧａｔｅ（Ｎａｖｉ
Ｇａｔｅ Ｃａｒｄｉａｃ Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓ，加拿大） ［７］、ＥＶＯＱＵＥ （ Ｅｄ⁃
ｗａｒｄｓ Ｌｉｆｅｓｃｉｅｎｃｅｓ，美国） ［８］和 ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ（宁波健世

生物科技有限公司，中国） ［９］ 等介入瓣膜和相关器

械均已处于临床应用和研究阶段。 在这项回顾性研

究中，本文将简要介绍本中心 ７ 例患者接受 ＬｕＸ－
Ｖａｌｖｅ 介入治疗的临床试验结果和经验。

１　 资料与方法

１．１　 一般资料　 空军军医大学第一附属医院心血

管外科 ２０１９ 年 ８ 月至 ２０２０ 年 １２ 月，共有 ７ 例二尖

瓣置换术后继发重度 ＴＲ 患者接受了经导管介入三

尖瓣置换术。 经过心脏团队综合评估，这些患者均

为外科手术高危或禁忌。 其中男性 １ 例，女性 ６ 例，
年龄 ５４～７８ 岁，术前纽约心功能分级均为Ⅲ～Ⅳ级。
该研究得到空军军医大学第一附属医院伦理委员会

的批准（批准文号：ＱＸ２０１９１０１８－Ｘ－１），治疗策略均

符合《赫尔辛基宣言》，并已获得书面知情同意。
１．２　 入选标准和排除标准 　 入选标准：① 年龄≥
５０ 周岁；② 严重三尖瓣关闭不全；③ 存在严重三尖

瓣关闭不全的临床症状，ＮＹＨＡ 分级≥Ⅲ级；④ 左

心收缩功能良好［左室射血分数（ ｌｅｆｔ ｖｅｎｔｒｉｃｌｅ ｅｊｅｃ⁃
ｔｉｏｎ ｆｒａｃｔｉｏｎ， ＬＶＥＦ）≥５０％］；⑤ 经多学科心脏团队

评估为不适合外科手术的高危患者。 排除标准：①

心脏超声评估肺动脉收缩压≥５５ ｍｍＨｇ；② 左心功

能不全（ＬＶＥＦ＜５０％）；③ 需要手术干预的主动脉

瓣、二尖瓣或肺动脉病变；④ 人工瓣膜置换 １ 年以

内或存在人工瓣膜中度以上功能障碍者；⑤ 先天性

Ｅｂｓｔｅｉｎ 畸形或有右心室结构发育不良者；⑥ 存在右

室流出道梗阻或活动期感染性心内膜炎或心腔内肿

块者；⑦右侧毁损肺患者；⑧右侧严重胸膜腔粘连或

无法开胸分离粘连者；⑨有心源性休克或血循环不

稳定者；⑩呼吸衰竭患者；严重的肝、肾功能障碍

者；严重的冠状动脉狭窄未经外科或者介入治疗

者；３ 个月内发生脑血管意外者；３ 个月内发生

急性消化道溃疡或上消化道出血者；对阿司匹林、
肝素、氯吡格雷、镍钛合金或造影剂过敏者；重度

老年痴呆者；无法接受抗凝或抗血小板治疗的受

试者；预期寿命≤１ 年；入选前参加其他药物或

器械临床试验尚未达到研究终点时限者；研究者

判断受试者依从性差，无法按照要求完成研究；研

究者判断不适合入组的其他情况。
１．３　 ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ 系统 　 该瓣膜系统主要由四个部

分构成：经戊二醛固定后的由牛心包制成的三叶瓣；
裙边式自膨胀式镍钛瓣膜支架；鸟舌状室间隔锚定

装置以及两个前瓣抓手（见图 １） ［１０］。 该瓣膜系统

不依赖于径向支撑，对于右冠无明显压迫，因而不影

响冠脉血流，对于传导束也没有过度压迫，因此Ⅲ度

房室传导阻滞的发生率也明显减少。

图 １　 ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ
注：Ａ：实物图；Ｂ：植入心脏 ３Ｄ 打印模型图；Ｃ：术中释放后数字减影血管造影图
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１．４　 手术步骤 　 静脉注射丙泊酚、枸橼酸芬太尼、
罗库溴铵进行诱导麻醉后行气管插管机械辅助通

气；静脉滴注丙泊酚、枸橼酸芬太尼、罗库溴铵维持

麻醉状态；通过右侧股动脉置管监测动脉血压变

化；监测心电变化；通过股静脉置入 ６ Ｆ 猪尾导管

至上腔静脉，并通过数字减影血管造影技术显影

右房和三尖瓣，确定最佳成像位置；在患者右侧

第 ４ 肋间隙做肋间切口；全身肝素化后，在右心房

用 ４－０ Ｐｒｏｌｅｎｅ 线缝合两个荷包；切开右房，置入输

送系统，并收紧荷包；在超声和 Ｘ 线引导下，将输送

系统放入右室；缓慢撤回外鞘，释放瓣膜抓手，通过

回撤整个输送系统令两个瓣叶抓手捕获三尖瓣

前瓣叶；释放右房盘片，调节输送装置在超声指

导下尽可能减少 ＴＲ；待瓣膜方向和位置调整至最

佳状态时，释放锚定针并固定至室间隔；撤出输送系

统后收紧荷包，逐层关胸，静脉注射鱼精蛋白 １ ∶ １
中和肝素。
１．５　 数据采集　 瓣膜植入前后，通过导管监测右房

收缩压和舒张压、右室收缩压和舒张压、肺动脉收缩

压和舒张压，并通过食道超声检测 ＴＲ 量。
１．６　 统计学分析 　 采用 ＧｒａｐｈＰａｄ Ｐｒｉｓｍ 软件进行

统计学分析。 实验结果以均数±标准差（ｘ±ｓ）表示。

瓣膜植入前后差异显著性采用配对 ｔ 检验。 Ｐ ＜０．０５
表示有统计学意义。

２　 结　 果

２．１　 患者术前基本资料　 ７ 例患者均有二尖瓣置换

手术史，年龄为 ５４～７８ 岁，平均年龄 ６６．４３ 岁。 其中

６ 例为女性，１ 例为男性，平均右房收缩期左右径为

５６．２９ ｍｍ，术后平均住院天数 ５．１４ ｄ，见表 １。
２．２　 术中瓣膜植入前后右房、右室、肺动脉压力以

及 ＴＲ 变化情况　 手术过程中监测了瓣膜植入前后

患者右房、右室、肺动脉压力以及 ＴＲ 变化情况。 结

果显示，７ 例患者瓣膜植入前后的右房收缩压、右房

舒张压、右室收缩压、右室舒张压、肺动脉收缩压、肺
动脉舒张压等，上述指标经统计学分析均无统计学

差异（ Ｐ ＞０．０５）。 瓣膜植入后的 ＴＲ 量较植入前明

显降低（ Ｐ ＜０．０５）。 见表 ２。
２．３　 瓣膜植入后 １ 个月左房、左室大小及收缩功能

变化情况　 通过比较患者术前和术后 １ 个月左房、
左室大小及收缩功能发现：与植入前相比，６ 例生存

患者瓣膜植入后左房收缩期横径和左室舒张末容积

轻度增加，而 ＬＶＥＦ 轻度降低，但变化均无统计学差

异（ Ｐ ＞０．０５）。 见表 ３。

表 １　 患者一般资料

患者 年龄（岁） 性别 二尖瓣手术时间 术后住院天数 右房收缩期左右径（ｍｍ） 反流量（ｍｌ）

１ ５９ 男 １３ 年前 ５ ５３ ２７

２ ５４ 女 １１ 年前 ４ ５８ ４０

３ ７８ 女 １３ 年前 ５ ５０ ３５

４ ７０ 女 １９ 年前 ６ ５５ ４６

５ ６６ 女 １７ 年前 ３ ６２ ３７．８

６ ７５ 女 ３ 年前 ８ ４５ １４

７ ６３ 女 １１ 年前 ５ ７１ １６

表 ２　 瓣膜植入前后患者右房、右室、肺动脉压力及三尖瓣反流情况（ｎ＝ ７，ｘ±ｓ）

检测项目 植入前 植入后 Ｐ 值

右房平均压（ｍｍＨｇ） ２４．３５±８．５３ ２６．１６±７．８５ ０．２７

右室收缩压（ｍｍＨｇ） ４２．４０±３．７１ ４５．４０±３．３６ ０．３７

右室舒张压（ｍｍＨｇ） ２２．２０±３．１１ ２３．００±２．８３ ０．７７

肺动脉收缩压（ｍｍＨｇ） ４４．００±３．０８ ４０．６０±９．７８ ０．５３

肺动脉舒张压（ｍｍＨｇ） ２４．２０±５．６３ ２２．４０±９．７６ ０．７９

三尖瓣反流量（ｍｌ） ３０．８３±１２．２３ ３．４０±１．７６ ０．００１
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表 ３　 瓣膜植入前后患者左房、左室大小及收缩功能情况变化（ｎ＝ ６，ｘ±ｓ）

检测项目 植入前 植入后 Ｐ 值

左房收缩期横径（ｍｍ） ５９．１７±１５．３７ ６４．１７±１５．７５ ０．０６

左室舒张末容积（ｍｍ） ８５．００±８．９９ ９１．６７±１５．２３ ０．１５

左室射血分数（％） ５６．５０±３．３３ ５５．００±２．９０ ０．２７

３　 讨　 论

迟发性 ＴＲ 是二尖瓣手术的重要并发症，可导致

患者活动能力明显下降且常常提示预后不佳［１１］。
该病的发病机理仍未完全阐明，但主要归因于三尖

瓣功能异常。 该病的发生常常是由持续存在的肺动

脉高压、二尖瓣功能障碍、进行性主动脉瓣疾病或左

心室衰竭等因素而导致的右心后负荷增加所引起，
但在没有这些因素的情况下也可能发生。 二尖瓣术

后并发的房颤也是 ＴＲ 的重要因素［１２］。 此外，初次

手术时未能识别和纠正 ＴＲ 也可能是导致迟发性 ＴＲ
的重要原因。 因此，二尖瓣手术时如果已经伴随三

尖瓣功能障碍，应同期行三尖瓣修复，以改善患者预

后并避免二次开刀修复三尖瓣［１３］。 需要注意的是，
ＴＲ 患者出现临床症状就医时，往往已经处于晚期，
肝脏长期淤血导致肝功能明显受损，可伴随腹水、下
肢水肿等右心衰竭症状，多数患者无法承受开胸手

术和体外循环的打击，从而丧失手术机会。 此外，药
物治疗也往往效果不佳。 对于这类患者，寻求微创

治疗方案可能是唯一选择。
近年来，三尖瓣介入治疗取得了重要进展。 首

先是三尖瓣修复器械方面。 ２０２０ 年 ４ 月，雅培研发

的 ＴｒｉＣｌｉｐＴＭ经导管三尖瓣修复系统获得欧盟 ＣＥ 标

志。 ＴｒｉＣｌｉｐＴＭ也成为世界上第一款获批的经导管三

尖瓣修复装置。 ＴｒｉＣｌｉｐ 的临床随机对照研究 ＴＲＩ⁃
ＬＵＭＩＮＡＴＥ 证实了其在治疗 ＴＲ 方面的安全性和有

效性［１４－１５］。 ２０２０ 年 ５ 月，爱德华研发的 ＰＡＳＣＡＬ 三

尖瓣缘对缘修复系统也获得欧盟 ＣＥ 标志。 基于

ＰＡＳＣＡＬ 系统在三尖瓣反流的 ＦＩＭ 取得了满意效

果［６］。 国内方面，２０２０ 年 １２ 月 １５ 日，由浙江大学医

学院附属第二医院王建安教授团队成功应用 Ｄｒａｇ⁃
ｏｎＦｌｙ－ＴＴＭ经导管三尖瓣瓣膜夹系统完成中国大陆首

例人体临床应用。 其次是三尖瓣置换器械方面。 目

前世界上还没有已经批准上市的三尖瓣置换装置。
Ｎａｖｉ Ｇａｔｅ、ＥＶＯＱＵＥ 和 ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ 等瓣膜产品均处

于临床试验阶段。 在上述三种瓣膜中，ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ
是国内宁波健世研发的经右心房植入介入三尖瓣自

膨胀生物瓣膜。 该瓣膜不依赖于径向力支撑，与径

向力锚定装置相比，可以大大减少冠状动脉损伤、房
室传导阻滞的发生。 需要注意的是，术前、术中和术

后精准、实时、充分的影像学评估对于提高该手术成

功率、手术效果，改善患者长期预后有着非常重要的

作用。 例如，术前利用 ＣＴ 精确测量三尖瓣环形态及

尺寸并且选择合适的瓣膜，能明显减少瓣膜支架对

瓣膜的压迫以及预防瓣周漏。 对患者右房大小和形

态的准确评估并且选择合适的右房盘片，能明显降

低介入瓣膜对右房功能的影响。 术中经食道超声和

Ｘ 线透视检查对于确定肋间切口、右心房穿刺点部

位、锚定装置定位有很重要的作用。
２０２０ 年，Ｌｕ 等［９］报道了 ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ 治疗外科手

术风险极高危重度 ＴＲ 患者（ＥｕｒｏｓｃｏｒｅⅡ平均评分为

１０）的中期结果，结果显示：手术成功率为 ９７．８％，
８２．６％的患者较植入前返流程度下降 ２ 级，术后半年

死亡率为 １７．４％。 本研究初步报道了 ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ 在

本中心治疗二尖瓣置换术后继发 ＴＲ 患者的临床效

果。 结果表明，ＬｕＸ－Ｖａｌｖｅ 安全性较好，能有效降低

三尖瓣反流量，改善患者生活质量。 值得注意的是，
瓣膜植入前后短时间内患者右房、右室、肺动脉压力

无明显变化，这可能是因为 ＴＲ 患者往往有较长时间

病史，右房、右室和肺动脉均已经发生重塑，压力在

短期内不会明显改善。 此外，瓣膜植入后，三尖瓣前

向血流增多，患者左房和左室大小均轻度增加，左室

收缩功能轻度降低，但较植入前无明显统计学差异。
此外，本研究报道患者住院时间偏长，平均住院日为

５．１４ ｄ，这主要是由于临床试验需要，术后需住院留

观并完善相关检查。 在纳入的 ７ 例患者中，１ 例患者

术后治疗无效死亡。 该例患者术前三尖瓣反流为极

大量，瓣膜置换后，由于三尖瓣前向血流较术前急剧

增多，肺血明显增多引起急性左心衰竭，是患者死亡

的关键因素。 因此，适应证的严格把握，挑选合适的

患者，对于确保介入三尖瓣置换术的临床效果有极

为重要的意义。
综上所述，ＴＲ 作为一种临床上常被忽视的严重

右心系统疾病，药物治疗和开胸治疗往往效果不佳。
三尖瓣介入治疗技术蓬勃发展，未来可能成为 ＴＲ 患

者的重要治疗方式。 目前三尖瓣介入治疗技术操作
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仍相对复杂，完成例数还较少，相关瓣膜和器械的临

床安全性和有效性仍需大规模随机对照研究进行验

证。 此外，各种不同的介入技术优点和缺点并存，根
据患者的具体情况，选择最合适的治疗方案，才能使

患者得到最大获益。
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