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　　[摘要]　目的:评估经导管三尖瓣置换术治疗左心瓣膜术后重度三尖瓣反流的临床疗效。方法:2020年10
月—2022年10月,共7例左心瓣膜术后重度三尖瓣反流患者于广东省人民医院(广东省心血管病研究所)接受

经导管三尖瓣置换术治疗,其中5例采用Lux-Valve装置(经右心房径路),2例采用Lux-ValvePlus装置(经颈静

脉径路)。收集患者住院诊疗及随访资料,总结和分析临床效果。结果:患者年龄为(65.1±8.8)岁,以女性居多

(5/7),5例(71.4%)患者伴随下肢水肿等典型右心衰竭症状;患者术前三尖瓣反流均达4+ 及以上,CRS评分中

值8.0分,Child-Pugh评分均值7.3分,肺动脉收缩压(38.9±10.1)mmHg(1mmHg=0.133kPa),右室面积变

化分数(42.3±3.6)%,三尖瓣环收缩期位移(15.6±1.8)mm。术中顺利置入经导管三尖瓣装置,术后即刻器械

成功率、手术成功率达100%(即刻三尖瓣反流改善至1+ 瓣周漏2例,5例无反流),无死亡、中转开胸、瓣膜移位

等并发症。平均随访(14.2±10.2)个月,期间所有患者的人工三尖瓣瓣膜装置功能良好,仅1例患者残余1+ 的

瓣周漏,与术前比较仍显著改善(P<0.001),无中度以上肺动脉高压、肝静脉逆流、再次手术或因心力衰竭住院;

NYHA心功能等级均恢复至Ⅱ级。结论:在右心衰竭早期对左心瓣膜术后重度三尖瓣反流患者行经导管三尖瓣

置换术是安全可靠的,早中期临床结果优异,重度三尖瓣反流得到显著改善。未来仍需更进一步研究明确经导管

三尖瓣置换系统对此类患者的疗效和优势。
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Abstract　Objective:Toevaluatetheclinicalefficacyoftranscathetertricuspidvalvereplacement(TTVR)for
isolatedseveretricuspidregurgitationfollowingleft-sidevalvesurgery.Methods:From October2020toOctober
2022,sevenpatientswithisolatedseveretricuspidregurgitationafterleft-sidevalvesurgeryunderwentTTVRat
GuangdongProvincialPeople'sHospital(GuangdongInstituteofCardiovascularDiseases).Amongthem,five
weretreatedwiththeLux-Valvedevice(viatherightatrialpathway),andtwowiththeLux-ValvePlusdevice
(viathejugularveinpathway).Inpatienttreatmentandfollow-updatawerecollectedforsummarizingandanaly-
zingclinicaloutcomes.Results:Themeanageofthepatientswas(65.1±8.8)years,withafemalepredominance
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(5/7).Fivepatients(71.4%)exhibitedtypicalrightheartfailuresymptomssuchaslowerlimbedema.Allpa-
tientshadpreoperativetricuspidregurgitationof4+ orgreater,amedianCRSscoreof8.0,averageChild-Pugh
scoreof7.3,pulmonaryarterysystolicpressureof(38.9±10.1)mmHg,fractionalareachangeofrightventricu-
lar(42.3±3.6)%,tricuspidannularplanesystolicexcursion15.6±1.8mm.Intraoperatively,thetranscatheter
tricuspidvalvedevicewassuccessfullyplaced,withanimmediatepostoperativedevicesuccessrateandsurgical
successrateof100% (immediatetricuspidregurgitationimprovement,2casesof1+ perivalvularleakage,5cases
withnoregurgitation).Nocomplicationssuchasdeath,thoracotomyconversion,orvalvedisplacementoccurred.
Themeanfollow-uptimewas(14.2±10.2)months,duringwhichtheprosthetictricuspidvalvedevicesallfunc-
tionedwell.Onlyonepatienthadresidual1+ perivalvularleakage,significantlyimprovedcomparedtopreopera-
tiveconditions(P<0.001).Therewerenoinstancesofmorethanmoderatepulmonaryhypertension,hepaticve-
nousregurgitation,reoperation,orhospitalizationforheartfailure.AllNYHAcardiacfunctionclassesrecovered
toClassⅡ.Conclusion:Transcathetertricuspidvalvereplacementissafeandreliableinpatientswithseveretri-
cuspidregurgitationafterleft-sidevalvesurgeryattheearlystageofrightheartfailure.Itdemonstratesexcellent
earlyandmid-termclinicaloutcomeswithasignificantimprovementinseveretricuspidregurgitation.Futurere-
searchonthespecificeffectsandadvantagesofTTVRforthesepatientsisstillneeded.

Keywords　transcathetertricuspidvalvereplacement;left-sidevalvesurgery;isolatedtricuspidvalvereoper-
ation;tricuspidregurgitation;rightheartfailure

　　继发性三尖瓣反流是常见的三尖瓣反流(tri-
cuspidregurgitation,TR)之一,但由于左心瓣膜手

术后 TR往往会得到一定程度上的缓解,以及右心

系统代偿能力较强,三尖瓣被称为“被遗忘的瓣

膜”[1]。然而,左心瓣膜术后 TR 的进展已成为重

度 TR的重要病因之一,且严重影响患者的远期生

存率[2-3]。2021年欧洲心脏病学会(ESC)和欧洲心

胸外科协会(EACTS)制订的瓣膜性心脏病管理指

南建议对经选择的有症状的继发性 TR患者进行

手术,但再次外科手术风险高,如何为该人群实施

安全有效的治疗是临床亟待解决的难题[4]。经导

管三尖瓣置换术(transcathetertricuspidvalvere-
placement,TTVR)是左心瓣膜术后重度 TR患者

的选择之一,本研究旨在分析本中心采用 TTVR
治疗左心瓣膜术后重度 TR患者的临床疗效。
1　对象与方法

1.1　对象

本研究是一项单中心的前瞻性研究。纳入

2020年10月—2022年10月于广东省人民医院

(广东省心血管病研究所)就诊且经严格评估后接

受 TTVR 治疗左心瓣膜术后重度 TR 患者共7
例,其中5例采用 Lux-Valve装置(经右心房径

路),2例采用 Lux-ValvePlus装置(经颈静脉径

路)。纳入标准:①年龄≥50周岁;②左心瓣膜[主
动脉瓣和(或)二尖瓣]术后继发的至少4+ TR;
③存在严重 TR的临床表现,NYHA 分级≥Ⅲ级;
④左心室射血分数(LVEF)≥50%;⑤经多学科心

脏团队判断不适合外科手术治疗的高危患者,符合

以下条件之一:临床风险评分(ClinicalRiskScore,
CRS)≥8分;或美国胸外科医师协会(Societyof
ThoracicSurgeons,STS)评分≥8分,或存在≥2
个虚弱指数/术后仍不能改善的主要脏器功能不

全;⑥能够理解试验目的,自愿参加并签署知情同

意书,愿意接受相关检查和临床随访。排除标准:
①心脏超声评估肺动脉收缩压(pulmonaryarterial
systolicpressure,PASP)≥55mmHg(1mmHg=
0.133kPa);②需要手术干预的左心瓣膜病变或冠

状动脉狭窄;③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;④先天性 Ebstein畸形或

有右心室结构发育不良、右心室结构异常如流出道

梗阻、腔内肿物;⑤解剖结构不适合经心房或颈静

脉入路;⑥有心源性休克或血循环不稳定或重要脏

器功能衰竭;⑦3个月内发生脑血管意外;⑧无法

接受抗凝或抗血小板治疗;⑨预期寿命≤1年。本

研究严格按照赫尔辛基宣言要求开展,并获得广东

省人民医院伦理委员会批准(No:KY-Q-2022-268-
01),所有患者及家属均理解、愿意参加和配合本研

究,入组前均已签署知情同意书。
1.2　定义和资料收集

对 TR的超声评估采取五分法[5],三尖瓣无反

流或微量反流为0级,轻度反流为1+ 级,中度反流

为2+ 级,严重反流为3+ 级,重度反流为4+ 级,极
重度反流为5+ 级。采用超声心动图下测量三尖瓣

前瓣环收缩期运动幅度(tricuspidannularplane
systolicexcursion,TAPSE)与右心室面积变化分

数(fractionalareachange,FAC)评价右心功能,
TAPSE<16mm 或 FAC<35%认为存在右心室

收缩功能降低。主要终点事件为手术成功率,定义

为无手术中或术后30d内死亡或严重心血管事

件、未出现术中中转外科换瓣或成形术、植入人工

瓣膜无移位且工作良好,无轻度以上瓣口反流,无
中度以上瓣周漏;次要终点为器械成功率(器械成功

导入三尖瓣位,人工瓣成功释放且解剖位置正确,室
间隔成功锚定以及成功撤出输送系统)、治疗有效性

评价(包括术后心脏功能评价、右心功能评价及人工

瓣膜启闭状况、瓣口反流、跨瓣压差情况)。超声心
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动图由独立团队进行评估,分别于术前筛查、出院

前、术后1、3、6、12个月及此后每年重复评估。由

单一研究团队负责临床评价系统资料的采集。
1.3　方法

手术入路包括经右心房径路及经颈静脉径路。
经右心房径路:术者位于患者右侧,患者右后

背垫高,向左倾斜,消毒、铺巾。取右胸前外侧第5
肋间切口(图1a),长约8cm,逐层切开、分离,全身

肝素化。同时穿侧右侧股静脉,置入6Fr动脉鞘

管,置入造影导管。4-0丙烯线做右侧荷包,经荷包

置入6Fr猪尾导管行右心室造影,联合经食管彩超

明确 TR反流量。切开荷包内右心房,立即经切口

置入LuX-Valve三尖瓣输送系统,在数字减影血管

造影引导下置入右室,缓慢释放LuX-Valve介入三

尖瓣至前瓣夹持键释放,调整输送器,见夹持键与

瓣叶接触良好继续缓慢释放,至右房盘片释放;在
经食管彩超监视下,微调瓣膜,在无瓣周漏或最小

时释放固定针,随后彻底释放瓣膜,退出输送器,荷
包打结止血。经右房植入猪尾导管至右室,再次造

影明确瓣膜功能良好。
经颈静脉径路:术者位于患者头侧,患者头部

向左侧倾斜,消毒、铺巾,显露右侧颈部(图1b)及
双侧腹股沟切口。穿刺右侧颈静脉,穿刺点预置双

层Proglide缝线备用,同时穿刺右侧股静脉,置入

6F血管鞘,经股静脉置入6F猪尾管,行右心室造

影,明确 TR反流量及三尖瓣瓣环位置。在导丝引

导下经颈静脉置入三尖瓣输送器鞘管,经鞘管置入

Lux-ValvePlus三尖瓣装置输送器,在数字减影血

管造影联合经食管彩超引导下将输送器推入右心

房、调弯进入右心室。缓慢释放人工三尖瓣至前瓣

夹持键释放,调整输送器,见夹持键与瓣叶接触良

好,继续缓慢释放至右房盘片释放,经食管监视瓣

周漏,微调瓣膜,释放固定针固定瓣膜;彻底释放瓣

膜,退出输送器,再次造影明确瓣膜功能良好。

a:Lux-Valve,经右心房径路;b:Lux-ValvePlus,经颈

静脉径路。
图1　手术径路

Figure1　Surgicalapproach

1.4　统计学处理

使用SPSS26.0和 GraphPadPrism9软件完

成数据分析。正态分布的计量资料采用 ■X±S 描

述,同组间手术前后数据比较采用配对t检验;非
正态分布的计量资料采用 M(P25,P75)描述,同组

间手术前后数据比较采用 Wilcoxon秩和检验;计
数资料采用例(%)描述,同组间手术前后数据的比

较采用χ2 检验或Fisher精确检验。P<0.05认为

差异有统计学意义。
2　结果

2.1　基线资料

纳入7例患者的基线资料见表1。患者平均年

龄(65.1±8.8)岁,以女性居多(5/7),BMI(23.1±
2.9)kg/m2,体表面积(1.6±0.2)m2。所有患者

均有心力衰竭表现,多为右心衰竭,5例(71.4%)
伴下肢水肿等典型右心衰竭症状。4例曾诊断风

湿性心脏病。总体平均距离上一次左心瓣膜手术

史(15.6±4.4)年,左心瓣膜置换均为机械瓣膜,瓣
膜功能良好;术前合并症以心房颤动最常见(7/7),
其余包括高血压1例,糖尿病2例,冠状动脉狭窄3
例,肝炎2例,慢性肺部疾病2例,卒中史1例,胰
腺肿瘤切除史1例,冠状动脉支架植入史1例。术

前患者 NYHA分级6例为Ⅲ级,1例为Ⅳ级,手术

风险均 达 到 高 危,CRS 评 分 中 值 8.0 分,采 用

Child-Pugh评分评估肝功能,平均 7.3 分,5 例

(71.4%)患者处于B级。N 末端B型脑钠肽前体

(NT-proBNP)中位数 456.3(322.2,740.1)pg/
mL,肌酐51.8(50.2,92.7)μmol/L,胆红素15.0
(14.0,20.8)μmol/L,丙氨酸氨基转移酶(15.1±
4.5)U/L。

围术期心脏超声资料见表2。术前6例患者

TR程度达4+ ,1例达5+ ,平均 PASP为(38.9±
10.1)mmHg,左右心房容积增大,分别为(217.8
±131.1)、(117.0±27.9)mL;平均FAC为(42.3
±3.6)%,TAPSE为(15.6±1.8)mm。
2.2　手术结果

手术即刻至出院前的资料总结见表3。总体

手术时间为(119.0±22.7)min,出血量为(167.1
±101.1)mL,其中Lux-ValvePlus的出血量更少

[(75.0±35.4mL)vs(204.0±95.3)mL,P<
0.05]。两个介入三尖瓣瓣膜及输送系统的手术成

功率和器械成功率均为100%,围术期无死亡、中
转开胸、再次手术等主要并发症。术后即刻采用

Lux-Valve瓣膜的5例患者中,2例仍有1+ 的瓣周

漏;采用 Lux-ValvePlus瓣膜的2例患者均无反

流。所有患者术后康复顺利,平均(8.2±6.9)h拔

除气管导管,且均在术后24h内,1例患者于手术

室实施快通道麻醉拔管;ICU 停留时间中位数为

1.8(1.2,3.8)d,术后无严重出血、脑卒中、心肌梗

死、急性肾损伤等不良心血管事件。出院前超声提

示人工瓣膜工作良好,TR 情况同术后即刻,较术

前显著改善(P<0.05),所有患者顺利康复出院。
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表1　7例患者的基线资料

Table1　Baselinedataof7patients

编号 性别
年龄

/岁
心力衰竭症状

瓣膜手术史/
间隔年限

风湿性

心脏病

CRS
评分

Child-Pugh
评分/分级

NYHA
分级

置入人工

瓣膜

01 女 68 气促、腹胀、下肢水肿 MVR+TVP/17 是 8 7/B Ⅲ Lux-Valve
02 女 50 胸闷、下肢水肿 MVR/20 是 8 6/A Ⅲ Lux-Valve
03 女 64 胸闷、晕厥 MVR/17 否 9 8/B Ⅲ Lux-Valve
04 女 68 下肢水肿、气促 MVR/13 是 8 6/A Ⅲ Lux-Valve
05 男 58 气促 DVR+TVP/12 否 9 8/B Ⅲ Lux-Valve
06 男 72 下肢水肿、腹水增多、脾大 DVR+TVP/9 是 8 9/B Ⅲ Lux-ValvePlus
07 女 76 下肢水肿 MVR+TVP/21 否 10 7/B Ⅳ Lux-ValvePlus

　　MVR:二尖瓣置换;AVR:主动脉瓣置换;DVR:双瓣(二尖瓣+主动脉瓣)置换;TVP:三尖瓣成形。

表2　7例患者术前及最新随访期的心脏超声资料比较

Table2　Preoperativeandlatestfollow-upcardiacul-
trasounddataof7patients 例(%),■X±S

项目 术前(7例) 随访(7例) P 值

TR等级 0.001
　5+ 1(14.3) 0
　4+ 6(85.7) 0
　3+ 0 0
　2+ 0 0
　1+ 0 1(14.3)
　0 0 6(85.7)
PASP30~55mmHg 6(85.7) 0 0.005
左心房容积/mL 217.8±131.1157.8±70.5 0.102
右心房容积/mL 117.0±27.9 83.0±10.4 0.025
左心室舒张末期容

　积/mL
69.4±18.4 64.8±21.4 0.457

右心室舒张末期容

　积/mL
82.8±55.4 57.0±25.8 0.239

LVEF/% 61.0±6.4 65.3±3.9 0.067
FAC/% 42.3±3.6 40.9±5.4 0.626
TAPSE/mm 15.6±1.8 15.7±2.5 0.940

2.3　随访结果

所有患者按期完成随访,平均随访时间(14.2
±10.2)个月,最长随访时间为术后2年,最新随访

超声心动图结果见表2。随访结果显示,人工瓣膜

均良好工作,无移位或狭窄;与出院前相比,植入

Lux-Valve瓣膜术后的1例1+ 瓣周漏患者在随访

期得到改善,达到微量(0级),而另1例1+ 瓣周漏

患者反流量无变化,余患者的三尖瓣人工瓣膜情况

基本同前,保持无反流。PASP较术前显著改善(P
=0.001),随访无中度以上肺动脉高压,无肝静脉

逆流。患者的右心房容积较术前显著改善,同时左

心房、左心室舒张末期容积、右心室舒张末期容积

均呈下降趋势,但未见明显统计学意义。随访期间

无再次手术或因心力衰竭住院等不良事件。最近

一次门诊记录显示,总体患者的症状及体征均较术

前好转,下肢水肿消失,NYHA 心功能等级均恢复

至Ⅱ级。

表3　TTVR手术结果

Table3　TTVRresults ■X±S

项目 总体(7例) Lux-Valve(5例) Lux-Valve(2例) P 值

手术成功率/% 100 100 100 -
器械成功率/% 100 100 100 -
出血量/mL 167.1±101.1 204.0±95.3 75.0±35.4 0.049
机械通气<24h 7(100) 5(100) 2(100) -
肺炎/例(%) 2(28.6) 1(20.0) 1(50.0) 1

3　讨论

左心瓣膜术后的重度 TR 可来自原发性的三

尖瓣疾病,如风湿性病变,其疾病进展独立于左心

功能。即使左心瓣膜仍然正常工作,高龄、心房颤

动、肺动脉高压等危险因素仍然促进了左心瓣膜术

后孤立性 TR的发展[6]。本研究中7例患者均合

并心房颤动,再次验证了两者之间的强关联性。部

分左心瓣膜疾病患者在手术后仍因长期的腔内压

力改变,保持着右心室的功能障碍,当合并心房颤

动时,右心房随之增大,三尖瓣瓣环扩张,即引发

TR;TR导致右心房进一步增大,互相促进,最后进

展成孤立性的重度 TR。尽管 ESC指南推荐对有

症状的患者进行手术,但患者往往错过外科手术干

预的最佳时机,原因是右心系统代偿能力较强,在
利尿剂等药物控制下,症状较隐匿,药物控制不佳

时右心功能已严重恶化;此时伴随患者的是外科手
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道再次手术死亡率为10%~35%,10年生存率为

40%~61%[7-8]。
微创三尖瓣手术是左心瓣膜术后孤立性重度

TR患者的选择之一,手术安全性及有效性较传统

外科手术优异[9]。TTVR是一种新型的微创三尖

瓣手术。本研究采用 LuX-Valve及其新一代输送

系统LuX-ValvePlus治疗孤立性重度 TR取得优

异的临床成果。两个系统均达到了100%的手术

成功率及器械成功率,无器械并发症,为该瓣膜系

统的安全性补充了用于左心瓣膜术后患者的循证

证据。目前国内对于 Lux-ValvePlus输送系统仍

鲜有报道,本研究则扩大了Lux-ValvePlus输送系

统扩大了 TR患者的适应证,另外经血管入路比经

心房入路出血量更少,无需留置胸管,微创的切口

有利于患者术后实现快通道拔除气管、缩短住院时

间等快速康复。未来仍需针对经血管入路器械进

行更详尽的研究以验证其入路的优势。
LuX-Valve及Lux-ValvePlus瓣膜均有独特

的非径向支撑力、心房盘片和裙边设计,可以有效

地稳定瓣膜位置并防止瓣周漏发生[10]。TR 得到

改善后,右心房明显缩小,其他心腔随着正常的血

流动力可能会进一步重构,形成良性循环。本研究

1例术后1+瓣周漏患者,随着心腔的缩小,瓣周漏

进一步减少。另外,本研究采用 FAC、TAPSE 以

及PASP评估右心功能,对于重度肺动脉高压患者

不建议手术治疗,而 FAC、TAPSE等指标提示患

者仍处于右心衰竭早期,同时 Child-Pugh评分、术
前影像学等检查发现患者未出现严重心力衰竭表

现,此时把握时机进行介入手术干预,不仅安全性

高,术后 TR及心功能均有显著的临床改善。
本研究存在一定局限性。首先本研究是单中

心研究,鉴于临床试验阶段对患者纳入标准有着严

格标准,且本研究人群为左心瓣膜术后的特殊人

群,因此入组样本量较少,需要更多中心、更大样本

的数据以验证新型介入三尖瓣系统对其治疗的安

全性和有效性;其次,Lux-ValvePlus系统为器械

迭代产品,随访时间较 Lux-Valve系统短,仍需长

时间随访以验证其长期疗效。最后,本研究缺乏与

传统术式的倾向性评分对比。
综上所述,在右心衰竭早期对左心瓣膜术后重

度 TR患者行 TTVR 安全可靠,早中期临床结果

优异,TR及心功能得到显著改善。未来仍需更进

一步研究明确经导管三尖瓣置换系统对此类患者

的疗效和优势。
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