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#摘要$ 功能性二尖瓣反流是指瓣膜结构无器质性病变"继发于左室重塑及收缩功能障碍的二尖瓣闭合不全$ 其大多合并缺血
性或非缺血性心肌病%心力衰竭等"往往提示预后不良$ 相较于退行性二尖瓣反流"功能性二尖瓣反流的外科治疗尚未被证明具有
显著获益$ Y.N;/>R.2;系统是首个达到外科手术效果的经皮二尖瓣环成形设备"它能通过介入的方式将特制的成形环准确固定于二
尖瓣环处"有效缩减二尖瓣环尺寸以降低反流量$ Y.N;/>R.2;系统在高危功能性二尖瓣反流患者的治疗中具有良好的安全性和有效
性"但其适用标准及远期疗效仍需更多的临床试验进一步探索$
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功能性二尖瓣反流!Q52=O/>2.0-/ON.0N:35N3/O.O/>2$
[dX"是指由于左室局部或整体发生重塑$引起二尖瓣
环扩张或乳头肌移位$导致无器质性病变的二尖瓣在左
室收缩期发生闭合不全$血液反流至左房内的现象)%* $
其治疗方式主要包括药物+心脏再同步化以及外科手术
治疗

)"* ( 由于其大多继发于左室功能衰竭$且合并症较
多$手术风险高$有 *#`W(#`的高危[dX患者难以耐
受外科手术

))* ( 随着介入医学的发展$经导管二尖瓣修
复术!ON.26=.O7:O:N-/ON.0S.0S:N:T./N$Ud̂ X"逐渐成为
可供选择的治疗方法之一

)&* $其中Y.N;/>R.2;系统是当
前唯一能经皮置入二尖瓣成形环的装置$现对其在治疗
[dX方面的研究进展进行综述(

:;SCD的治疗现状
[dX大多继发于左室功能不全$常表现为射血分

数降低性心力衰竭$因此血管紧张素转化酶抑制剂+$
受体阻滞剂以及醛固酮拮抗剂等心力衰竭指南导向的

药物治疗!35/;:0/2:,;/N:=O:; -:;/=.0O7:N.TP$L?dU"常
作为[dX患者的一线用药$但药物治疗主要目的是改
善心衰症状$并在一定程度上逆转心室重塑$尚无足够
的证据表明其能有效降低二尖瓣反流 ! -/ON.0
N:35N3/O.O/>2$dX" )"$** ( 而心脏再同步化可通过改善
乳头肌和周围心肌收缩的同步性来增加二尖瓣的闭合

力$降低dX+增加心输出量$可帮助合并左束支传导
阻滞!MX]j%)# -6"和C或射血分数降低性心力衰竭
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的[dX患者渡过危险期$争取手术机会)B* (
[dX的外科治疗方法主要包括二尖瓣置换术和

二尖瓣成形术( 与二尖瓣置换术相比$[dX患者行二
尖瓣成形术更加安全$具有更低的围术期并发症及死
亡率$但dX复发可能性较高)%$(* ( 对于[dX患者$外
科手术是否有益于治疗原发病!如逆转心室重塑"$提
高生存率及改善生活质量仍存在争议

)%$(,'* #而一旦出
现终末期心力衰竭$则只能依靠心脏移植或植入左室
辅助装置延续生命(

随着Ud̂ X技术的日益成熟$越来越多的dX患者
可能从中获益( 目前$经导管二尖瓣夹合系统
!d/ON.Y0/T"已较为广泛地应用于临床并表现出一定的
优越性( d/ON.Y0/T只是通过夹闭二尖瓣前后瓣叶游离
缘从而直观地减少dX$对瓣叶活动及瓣环扩张并无实
质性的改善

)B* $而[dX过度扩张的瓣环和乳头肌移位
还会进一步增加吻合缘张力$影响其耐久性( 尽管
dAUXH,[X研究中d/ON.Y0/T治疗[dX患者的安全性和
有效性已得到证实$但在减少主要临床终点!全因死亡
率和计划外再入院率"方面$与L?dU相比并未表现出
明显获益

)$* ( 因此$d/ON.Y0/T 可能更适用于原发性C退
行性dX!Y.NT:2O/:N#.型"$而对于缺血性心肌病+扩
张型心肌病和左室功能不全引起左室及瓣环严重扩张+
瓣叶接合长度不足的 [dX!Y.NT:2O/:N!C#R 型"的远期
生存获益仍存在争议

)&$$* (
经导管人工腱索植入技术也是近年来新兴的

Ud̂ X技术之一$主要是基于外科人工腱索植入的原
理$经心尖或股静脉,房间隔途径将人工腱索送至左
室$两端分别连接病变二尖瓣瓣叶和心肌$通过调节其
长度以改善瓣叶脱垂和 dX$其中最具代表性的是
I:>=7>N; ?],%### 和V.NT>>2 U]?,*$早期临床试验结
果均较为满意

)%#* ( 相比d/ON.Y0/T$这一技术的应用更
为局限$可能仅适用于腱索冗长+断裂等原因导致瓣叶
脱垂+活动过度的退行性 dX!Y.NT:2O/:N"型"$未来
或可配合其他Ud̂ X技术进行复合治疗(
=;应用,)"+4#6)*+系统治疗SCD
=<:;,)"+4#6)*+系统的技术原理

Y.N;/>R.2;系统主要由成形环输送系统+锚钉驱
动装置和尺寸调节装置三部分组成( 其中成形环部分
由聚酯纤维套管+可调节内芯和不锈钢锚钉三部分构
成%聚酯纤维套管通过多个不锈钢锚钉由内向外逐个
连续固定$可调节内芯嵌入套管内部$在成形环完全展
开后$可通过尺寸调节装置实现均匀的环形收紧)%%* (

经皮Y.N;/>R.2;成形环置入手术步骤主要包括%
!%"经股静脉穿刺并置入导丝$在 l线及经食管超声
心动图!ON.26:6>T7.3:.0:=7>=.N;/>3N.T7P$U++"的引导

下到达房间隔右房面后$沿导丝送入穿刺长鞘及穿刺
针$穿过卵圆窝将导丝送入左心房后撤出穿刺针$仅保
留导丝( !""沿导丝将输送鞘送至左心房后$送入成
形环输送系统并将成形环前端导航至二尖瓣前后瓣叶

交界处!一般选择左侧纤维三角"$随后送入锚钉驱动
装置$在输送系统导航下将锚钉逐一送至指定位置$并
通过扭矩传递使锚钉发生旋转并由瓣环内部向外插入

瓣环组织$完成固定$该步骤类似于外科手术中将成形
环缝合固定至瓣环上( !)"在成形环完全展开并固定
后$撤出输送系统$保留前端导丝$将尺寸调节装置沿
之送入左房并与成形环内调节装置连接( 通过旋转旋
钮$可双向调整成形环直径$重塑瓣环形状$期间可通
过U++观察dX程度变化再做进一步的调整)%%* (
=<=;经皮,)"+4#6)*+成形环置入术的适应证与患者
选择

目前$Y.N;/>R.2;系统并无明确的手术适应证$适用
人群主要包括已采用了最佳治疗手段!包括L?dU和心脏
再同步化等"但仍表现出明显症状$特别是外科手术风险
较高和C或基本不能耐受手术治疗的高危[dX患者( 所
有拟接受Y.N;/>R.2; 治疗的[dX患者术前均要求进行
严格的解剖学和病理生理学评估$包括经胸超声心动图C
U++和心脏计算机断层成像)%",%)*$同时结合相关研究中
患者的入选标准

)%&,%'*%dX程度!)k#左室射血分数!
"*`#左室舒张末期内径#(# --#二尖瓣环存在明显扩
张$但周长应为 () W%"# --$同时测量舒张末期后瓣环的
最大长度$以便能选择合适尺寸的成形环#瓣叶穹隆高
度#%# --#瓣膜及瓣环组织钙化程度轻或无钙化#瓣环
距邻近冠状动脉!左回旋支"的距离应!"<* --$以便选
择最佳的房间隔穿刺部位$避免在锚钉置入过程中引起
周围冠状动脉的损伤( 禁忌证主要包括%肺动脉收缩压j
(# --V3!% --V3Z#<%)) ) E\."#左室射血分数_"*`#
左室舒张末期内径j(# --#合并有活动性细菌性心内膜
炎+严重的心脏器质性病变+腱索萎缩或先天性畸形+瓣
膜组织缺失及严重钙化$特别是合并冠状动脉病变还需
外科血运重建的患者#其次还包括对镍敏感以及不能耐
受抗凝或抗血小板治疗的患者$并且不能选择对造影剂
有严重过敏反应以及禁忌U++检查的患者(
=<>;,)"+4#6)*+系统在高危患者治疗中的安全性与
有效性

Y.N;/>R.2; 系统于 "#%) 年完成第一例人体试
验

)%B* ( 同时$d./6.2>等)%%$%(*
针对Y.N;/>R.2;系统的安

全性和有效性开展了首次!Q/N6O,/2,-.2$[Ad"多中心临
床试验并对早期研究结果进行了一系列的报道( 其中
一项研究

)%(*
自 "#%*年 "月连续纳入了 )% 例高危[dX

患者$所有患者均患有中,重度及以上程度的 dX!!
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)k"且术后至少随访 % 个月#平均年龄!(%<'yB<$"岁$
其中 "B例!'&`"为男性#B%`!%$C)%"的患者经胸超声
心动图CU++表现为瓣叶活动受限!Y.NT:2O/:N#R 型"$
其余则表现为瓣环扩张!Y.NT:2O/:N!型"$所有患者均未
见明显器质性二尖瓣病变$有效反流面积平均为!#<"'y
#<%%"=-"#$(`!)#C)%"的患者 IFVH心功能分级为
#W'级$左室射血分数平均为 )&`y%%`( 手术成功
率为 $)<B`!"$C)%"$术中 $)`!"(C"$"的患者 dX程
度降至轻度甚至更低!#%k"#在成形环收紧后$可观察
到间隔,后壁直径平均减少 "%<%`左右)!)B<'y&<'" W
!"$<#y*<*"--$B_#<### %*( )# ;死亡率为 B<*`!经
判定均与Y.N;/>R.2; 系统本身无关"( 随访至第 )# 天
时$仍有 ''`!""C"*"的患者 dX程度#"k$且有效反
流面积平均减少至!#<%(y#<%)"=-"(

最近$U.R.O.等)&$%'*
公布了来自欧洲 %% 个临床中

心的 B# 例接受Y.N;/>R.2;治疗的高危[dX患者术后
% 年的随访结果( 入选患者平均年龄!("y("岁$其中
&) 例!("`"为男性#合并缺血性心脏病+心房颤动及
肾功能不全的患者分别占总体的 B#`+((`及 (*`#
其中 ()`患有重度 dX#+5N>]Y@X+!风险评分平均
为 %'`y%"`#'(`的患者 IFVH心功能分级为# W
'级$%)`的患者为! W"级( 截至出院时$有 B*`
!)$CB#"的患者 dX程度降至轻度甚至更低!#%k"$
""`!%)CB#"的患者为中度 dX!"k"( 随访至 B 个月
时$患者的生活质量)daKV[M评分平均从!)$y%$"
分降至!%$y%&"分$(Z&%$B_#<#%*和运动能力!B 分
钟步行试验距离平均增加 *( -$(Z)'$B_#<#%"均有
明显改善#其中 &# 例患者 dX程度#"k$占总体和参
与随访患者的 BB` !&#CB#"和 $)` !&#C&)"#')`
!)*C&""的患者 IFVH心功能分级为! W"级!B_
#<#%"( 随访至 % 年后$患者的生活质量)daKV[M评
分平均从!)$y"#"分降至!"#y%'"分$(Z)$$B_#<#%*
和运动能力!B 分钟步行试验距离平均增加 *' -$(Z
)"$B_#<#%"仍保持较高水平$有 )( 例患者dX程度#
"k$占总体和参与随访患者的 B%`!)(CB#"和 $*`
!)(C)$"$同时 ($`!))C&""的患者 IFVH心功能分
级为! W"级!B_#<#%"( 在为期 % 年的随访中$所有
患者总生存率为 '(`$无心力衰竭再入院率为 BB`$
无再次介入治疗率为 ('`(

在这些研究中$Y.N;/>R.2; 系统展现出良好的安
全性和有效性( 同时这些研究也表明$Y.N;/>R.2; 系
统能显著减少高危 [dX患者的 dX量并至少可维持
至术后 %" 个月$患者的临床症状显著改善(
=<?;经皮,)"+4#6)*+成形环置入术的特点

相比于其他 Ud̂ X技术$Y.N;/>R.2; 系统具有其

独特的优越性%!%"Y.N;/>R.2; 成形环可分段完成固
定$以保证能符合患者特定的二尖瓣环的几何形状#
!""手术采取了与直视下外科手术类似的经右心,房间
隔路径$整个手术过程都是分步进行$并且具有可重复
性和可逆性$从而提高了整个手术的安全性和可控性#
!)"成形环固定后仍可在 U++的监测下$根据残余
dX的程度进行调整!放松或收紧"$以保证能安全+有
效地降低dX$并保留二尖瓣的瓣下解剖结构)%%* ( 由
于Y.N;/>R.2;仅仅通过缩小瓣环尺寸来缓解 dX$因
此理论上只适用于左室和瓣环异常扩张引起的 [dX
!Y.NT:2O/:N!C#R型"$而对瓣叶和C或腱索损伤引起
的原发性dX!Y.NT:2O/:N"C#.型"无效(

U.R.O.等)&$%$*
最近在一项多中心的倾向性评分匹

配研究中$对Y.N;/>R.2;和 d/ON.Y0/T 两种 Ud̂ X手术
治疗[dX的临床疗效进行了比较$研究中收集了来自
欧洲 * 个临床中心的 %") 例接受 Y.N;/>R.2; 治疗的
[dX患者及 &** 例接受d/ON.Y0/T治疗的[dX患者的
临床资料$并通过倾向评分匹配分为 Y.N;/>R.2; 和
d/ON.Y0/T两组$每组各包含 $) 例[dX患者$两组患者
均具有较高的手术成功率!dX程度#"k%Y.N;/>R.2;
组为 ((`#d/ON.Y0/T组为 'B`"$二者间不具有显著性
差异 !BZ#<%' "( 在术后为期 % 年的随访中$
Y.N;/>R.2;系统在缓解心力衰竭症状!IFVH#""方
面较 d/ON.Y0/T 系统可能更加优秀!''`S6(*`$BZ
#<#&B"$而且具有更低的再入院率!=H#<*($$*`+I
#<"' W#<$($BZ#<#)"和全因死亡率!=H#<)#$$*`
+I#<#$ W#<$'$BZ#<#)""(

除Y.N;/>R.2;系统外$经导管二尖瓣成形技术还
包括d/ON.0/32 系统与 Y.N/00>2 系统( d/ON.0/32 是一种
经股动脉二尖瓣环环缩技术$其原理与 Y.N;/>R.2; 类
似$也仅适用于瓣叶和腱索功能正常的 [dX患者$但
其手术路径与Y.N;/>R.2;不同$是经股动脉,左室途径
进入左房$故手术风险较高$结合 [Ad研究)"#,"%*

结果

显示其合并出血性并发症 ! '<&`" 及心脏压塞
!'<$`"的风险大大增加( Y.N/00>2 是一种间接二尖
瓣成形技术$主要通过向冠状静脉窦内植入-Y.形环$
产生张力以环缩后瓣的瓣环$相对 Y.N;/>R.2; 心腔内
操作少+侵入性小+安全性高且手术时间短)"#$""* $但由
于左回旋支常走行于冠状静脉窦和二尖瓣环之间

!B&` W'#`" )""* $因此植入物不可避免地会压迫左回
旋支$引起不同程度冠状动脉狭窄或损伤(
=<O;,)"+4#6)*+系统的并发症(局限性及面临的挑战

经皮置入Y.N;/>R.2;成形环手术时间相对较长$在
d:66/E.,h:/O>52等)%'*

的研究中$B# 例接受手术的患者
总的手术时间和成形环置入时间平均为!"#%y*'"-/2
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和!%(*y*#"-/2$相较于d/ON.Y0/T的平均置入时间$已
由! %&* y*% " -/2 ! "##$ 年 " 缩短至 !**y)$"-/2
!"#%B 年" )")* $可见 Y.N;/>R.2; 手术需长时间侵入充
盈+跳动的心脏内部!主要是左房"进行$且植入物多$
操作繁琐$对血流动力学影响较大$增加了发生血栓栓
塞及围术期卒中的风险$对于围术期抗凝治疗的管理
提出了较高的要求(

瓣环周围组织损伤是二尖瓣外科手术最为常见的

并发症( 经皮置入 Y.N;/>R.2; 成形环的原理与之相
似$通过一系列小的螺旋锚钉代替缝线$插入并固定于
二尖瓣后瓣环上( 相较于缝合$这种固定方式不可避
免地会增加心肌损伤$同时由于左+右纤维三角分别与
左冠状动脉+房室传导系统邻近$特别是左纤维三角处
极为靠近左冠状动脉回旋支$更增加了锚定过程中损
伤冠状动脉的风险( 在 d:66/E.,h:/O>52 等)%'*

的研究

中$尽管 B# 例患者均接受了严格的术前评估$但仍有
" 例因锚钉置入而导致左冠状动脉闭塞C穿孔( 同时$
在 ]>N/2/?/2/等)"&*

的报道中$有 % 例患者在术后 "B 7
出现莫氏"型!二度"房室传导阻滞$随后逐步进展为
完全性房室传导阻滞( 目前尚不能完全解释出现这种
变化的原因$考虑可能是由于锚钉在置入过程中损伤
了位于右纤维三角处的房室传导系统$而随着心脏舒
缩过程中不断对其施加压力$最终导致了锚钉周围传
导束的永久性损害(

锚钉脱落是Y.N;/>R.2;系统的严重并发症$也是现
有文献报道中发生频率最高的并发症

)%(,%'$"*,"B* ( 在
d:66/E.,h:/O>52等)%'*

的研究中$所纳入的 B# 例患者中
出现了 %#例不同程度的锚钉脱落$其中 * 例最终引起
成形环的功能障碍( 报道的锚钉脱落大多发生在术后
早期!)# ;内"( 这种并发症会严重影响成形环的稳定
性$导致其功能障碍以及严重的复发性dX$并且可能还
与术后成形环的移位以及血管内溶血等其他并发症的

发生有关$严重者还会出现成形环扭曲+开裂+瓣环撕裂
以及心源性休克等

)"B* ( 在 d./6.2>等)%(*
的研究中$所

纳入的 )%例患者中有 "例术后复发性dX$且均被证实
与锚钉脱落有关( 事实上$Y.N;/>R.2; 系统这种特殊的
固定方式其本身就存在诸多不确定因素%锚钉置入不够
准确+充分$二尖瓣环过度扩张+变形+钙化以及成形环
过度牵张等都被认为是导致锚钉脱落和成形环开裂的

潜在危险因素( 由于锚钉的传递+定位和固定是在套管
内部完成$因此即便发生脱落$它们也将保留在套管内
部$理论上并不存在锚钉脱落或栓塞的风险)""* (

任何创新性的技术在应用早期往往都伴随着很多

不确定性和不稳定因素$随着临床经验的积累和学习
曲线的上升$无论是手术时长+成功率还是预后都会有

明显的改善( 事实上$d:66/E.,h:/O>52 等)%'*
的研究中

所出现的 %# 例锚钉脱落中有 $ 例是在最初的 "' 例患
者中$而在之后的半数患者中出现 % 例( 因此$单纯地
将现阶段Y.N;/>R.2;系统所面临的局限性视为其发展
的桎梏既不客观$也不严谨$更不科学(
>;总结

Y.N;/>R.2;系统能通过介入的方式将成形环准确
固定于二尖瓣环处$是第一个真正意义上达到了外科手
术效果的Ud̂ X设备)"(* ( 该技术能显著降低dX$改善
[dX患者的血流动力学$对二尖瓣环尺寸和左室重塑
的矫正也更为持久( 尽管目前仍处于临床试验阶段$但
多项研究已证明Y.N;/>R.2;系统在高危[dX患者治疗
中的安全性和有效性$对心力衰竭症状及预后都有明确
的改善作用( 任何创新性的技术在应用早期往往都伴
随着很多不确定性和不稳定因素$其适用人群和远期疗
效还需通过更多相关的临床试验进一步明确( 与经皮
冠状动脉介入+经导管主动脉瓣介入及 d/ON.Y0/T 等技
术相比$Y.N;/>R.2; 系统的设计还有很大的进步空间$
相信在不久的将来$随着对Y.N;/>R.2;系统的临床研究
不断深入$越来越多的[dX患者能从中获益(
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