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　　[摘要]　3月4—6日,2023年美国心脏病学年会(ACC2023)在美国新奥尔良市召开。结构性心脏病领域

的多项临床研究揭晓了新进展。本文就主动脉瓣 EvolutLowRisk3年随访结果、二尖瓣 COAPT 试验5年结

果、UK MiniMitral试验和STS/ACCTVT注册研究,三尖瓣 TRILUMINATEPivotal研究等作一简要介绍。
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Abstract　 OnMarch4-6,ACC2023washeldinNewOrleans,US.Severalclinicalstudiesinthefieldof
structuralheartdiseasehaverevealednewprogress.Here,wepresentabriefreviewon3-yearfollow-upresultsof
EvoluteLowRiskinaorticvalvestenosis,COAPT5-yearfollow-upresults,UK MiniMitralandSTS/ACCTVT
RegistryAnalysisinmitralregurgitation,andTRILUMINATEPivotalintricuspidregurgitation.
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　　近年来,得益于技术的不断进步,结构性心脏

病成为心血管介入中发展最迅速的方向之一。3
月4—6日,2023年美国心脏病学年会(ACC2023)
在美国新奥尔良市以线上+线下形式召开,其中在

结构性心脏病领域有许多精彩纷呈的报告。包括

主动脉瓣 EvolutLowRisk3年随访结果、二尖瓣

COAPT试验5年结果、UK MiniMitral试验和

STS/ACC TVT 注 册 研 究,三 尖 瓣 TRILUMI-
NATEPivotal研究等。本文将对其中部分内容作

一简要介绍。
1　EvolutLowRisk3年随访结果

随着瓣膜的迭代和经验的累积,经导管主动脉

瓣置换术(transcatheteraorticvalvereplacement,
TAVR)的适应人群在不断扩展:从外科手术风险

极高危 到 中、高 危 再 到 低 危 人 群,我 们 见 证 了

TAVR20多年的迅猛革新和发展。EvolutLow
Risks试验是一项国际多中心、非劣效性随机对照

试验,旨在评估外科手术低风险患者行 TAVR 的

临床效益。该研究纳入了1414例外科手术低风险

的重度主动脉瓣狭窄患者,随机分成 TAVR 组

(730例)或外科开胸的主动脉瓣置换手术(surgical
aorticvalvereplacement,SAVR)组(684例)。患

者平均年龄74岁,女性占比35%,STS风险评分

<3%。EvolutLowRisk试验曾先后公布了 TAVR
对比SAVR 的1年、2年随访结果,为重度主动脉瓣

狭窄患者临床管理策略的转变提供了依据。本次会

议公布了该试验随访3年的临床和超声心动图结

果,论文同期发表在JAmCollCardiol杂志[1]。
研究结果显示,随访3年时,TAVR组患者主

要终点(全因死亡率或致残性卒中)相对SAVR组

降低了30%,分别为7.4%和10.4%(P=0.051),
TAVR组不劣于甚至优于SAVR 组,显示出持久

的临床效益(主要终点方面,两组之间的百分比差

值分别为:第1年:-1.8%;第2年:-2.0%;第3
年:-2.9%)。瓣膜血流动力学方面,TAVR 组患者

随访3年时仍有明显改善:术后跨瓣压差在 TAVR
组和 SAVR 组分别为9.1mmHg和12.1mmHg
(P<0.001);瓣 膜 有 效 开 口 面 积 在 两 组 分 别 为
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2.2cm2 和2.0cm2(P<0.001)。TAVR 组患者术

后3年轻度及以上瓣周漏发生率较高(21.3% vs.
2.7%,P<0.001),而中重度瓣周漏在两组中发生率

均<1%,并且无显著差异。此外,起搏器植入方面,
TAVR 较SAVR 组发生率高(23.2%vs9.1%,P<
0.001),但新发房颤更低(13.1% vs40.0%,P<
0.001)。这些结果将为临床决策提供重要依据,期
待未来更长随访周期的数据。
2　COAPT试验5年结果、STS/ACCTVT注册研

究和UKMiniMitral试验

　　流行病学数据显示,在瓣膜疾病中,二尖瓣的

患病率最高,尤其是二尖瓣反流(mitralregurgita-
tion,MR)[2]。外科手术仍是治疗 MR 的重要手

段,但有相当一部分患者因各种原因无法手术,微
创治疗和经导管二尖瓣介入治疗因此顺应而生。
介入治疗包括经导管二尖瓣修复术和经导管二尖

瓣置换术2种,前者中的经导管缘对缘修复(tran-
scatheteredgetoedgerepair,TEER)是新近炙手

可热的一项技术。
COAPT试验是一项平行对照、开放标签、多

中心的研究,入选了614例经指南指导药物治疗

(guidelinedetermined medicationtherapy,GD-
MT)后仍有心衰症状且合并3~4级继发性 MR
的患者,随机分成对照组(312例)和 TEER组(Mi-
traClip)。研究的主要终点是随访24个月内因心

衰导致的再住院,结果表明:MitraClip组年化再住

院率较对照组下降了47%(35.8%vs67.9%,P<
0.001);MitraClip 组 2 年 死 亡 率 下 降 了 38%
(29.1%vs46.1%,P<0.001);器械12个月安全

率为96.6%。这些结果首次证实了 MitraClip的

有效性和安全性[3]。本次会议上,研究者报道了该

研究的5年随访结果,同期发表在 NEnglJMed
杂志[4]。研究结果表明,MitraClip组5年内因心

衰住院的年化率为 33.1%,而对照组为 57.2%
(HR=0.53,95%CI:0.41~0.68)。全因死亡率

方面,MitraClip 组 和 对 照 组 分 别 为 57.3% 和

67.2%(HR=0.72,95%CI:0.58~0.89)。不同

年龄、性别、MR 严重程度、左心室功能、心肌病病

因和手术风险亚组分析均得出相似结论。5年随

访期间,患者的症状(NYHA 心功能分级)也有所

改善,而器械相关事件仅在1.4%的患者中发生,
且都在术后30d内。这表明,MitraClip是安全的,
并可显著降低心衰再住院率和死亡率。MitraClip
组73.6%的患者和对照组91.5%的患者存在5年

内因心衰再次入院或死亡的情况 (HR =0.53,
95%CI:0.44~0.64),提示这部分患者预后仍然

不佳,需要有进一步的其他治疗措施来改善预后。
STS/ACCTVT注册研究是由美国胸外科医

师协会(STS)与 ACC合作的一项研究,收集美国

所有在临床试验之外接受经导管心脏瓣膜手术患

者的数据进行回顾性研究。本次会议上,该研究揭

晓了真实世界中 TEER治疗退行性 MR的有效性

数据[5]。选取了2014年1月1日—2022年6月

30日共19088例用 MitraClip行TEER的患者(平
均年龄82岁,49%女性,中位数STS4.6)。排除

标准:中度以下反流、继发性 MR、先前介入/外科

二尖瓣术后、二尖瓣叶钙化、缺血性心肌病、心源性

休克、感染性心内膜炎等。该研究的主要终点是手

术成功,其他终点包括在医院或手术后30d或1
年内死亡。结果表明,88.9%的患者获得了手术成

功(定义为术后中度或更低的残余反流并且无严重

狭窄),64.2%的患者观察到术后轻度或更低的反

流。较手术失败组,手术成功组患者1年死亡率

(14.0%vs26.7%,P<0.001),因心衰再住院率

(8.4%vs16.9%,P<0.001)和二尖瓣再次介入

治疗率(2.1%vs13.5%,P<0.001)均显著降低。
研究结果还显示,手术成功率随着时间的推移有所

提 高:从 2014 年 的 81.5% 增 加 到 2022 年 的

92.2%,这可能与术者经验的积累和器械的更新迭

代有关。
微创二尖瓣修复是二尖瓣治疗中的另一种实

践。微创胸骨切开术缺乏与传统手术同样安全有

效的证据,UK MiniMitral试验则填补了这项空

白[6]。这是一项多中心、随机对照试验,纳入了

330例需要进行二尖瓣修复的退行性 MR患者(平
均年龄67岁,30%女性),并随机分组。研究主要

终点为术后12周时身体功能改善情况。试验结果

表明,术后12周,微创修复与传统术式组患者身体

功能改善情况相同,均恢复到术前水平。而在术后

6周时,微创修复组患者身体功能改善、中等强度

体力活动和睡眠质量均较传统术式组更佳。微创

组的瓣膜修复率达到96%,与传统手术组类似。
术后1年,两组患者中超过92%的患者无或仅有轻

度瓣周漏。微创组的住院时间短于传统手术组。
这些结果表明,对于合适的患者,微创二尖瓣修复

是一个合理的选择。
3　TRILUMINATEPivotal研究

三尖瓣反流(tricuspidregurgitation,TR),起
病早期症状隐匿,且无理想的治疗手段,传统外科

手术治疗存在着创伤大、并发症多、死亡率高等风

险。主动脉瓣及二尖瓣经导管介入治疗的发展,使
得 TEER对重度 TR 进行治疗成为可能。TRI-
LUMINATEPivotal研究是第一个评估三尖瓣

TEER较药物治疗安全性和有效性的前瞻性、随机

对照、多中心临床研究。核心入选标准包括有症状

重度TR,经GDMT和(或)心衰辅助装置治疗超过

30d,外科手术风险≥中危等。核心的排除标准包

括需要其他瓣膜干预、LVEF≤20%、解剖结构不

合适等。该试验包括一个随机试验(1∶1入选可

能将 TR减少到中度或更低的350例患者,包括

175例TriClip组和175例药物组)和一个单臂队
(下转第269页)
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列(均接受 TriClip治疗)。主要终点是全因死亡或

三尖瓣外科手术、心衰再入院和生活质量改善

(KCCQ评分至少增加15分)的复合终点。本次会

议揭晓了该研究的结果,论文同期发表在 NEngl
JMed 杂志上[7]。TriClip治疗30d后,87% 的

TR降至中度或以下,而对照组仅为4.8%(P<
0.001)。TriClip治疗后,患者生活质量显著改善,
这与 TR降低程度相关。此外,研究表明,TriClip
治疗没有三尖瓣手术通常带来的风险:30d主要不

良事件率仅为1.7%,死亡为0.6%。但遗憾的是,
TEER组和对照组在全因死亡或三尖瓣外科手术、
心衰再住院率方面无显著差异。该研究标明,重度

TR患者进行三尖瓣 TEER是安全的,降低了反流

严重 程 度,改 善 了 患 者 生 活 质 量。TRILUMI-
NATEPivotal试验将继续随访5年,未来结果值

得期待。
综上所述,本届 ACC会议在结构性心脏病领

域带来了多项研究结果,这对未来治疗方案的选择

提供了更多依据。
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