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【摘要】    经导管缘对缘修复（transcatheter edge-to-edge repair，TEER）起源于外科缘对缘修复术式。

MitraClip 是首个成熟的 TEER 器械，基于 MitraClip 的 TEER 也是众多经导管二尖瓣修复（transcatheter mitral valve
repair，TMVr）技术中在安全、有效、普及范围等方面远远领先的技术，因而在最新指南中被单独命名。TEER 有
以下优势：符合基本医学原理、植入物少、靶点精确、可以实现导管化、可多次进行等。但也存在经股静脉入路

器械操作相对复杂、干预手段相对外科单一、适应证相对窄等不足。目前 TEER 主要的临床数据来自 MitraClip 的
临床实践。基于 COAPT 3 年研究结果，2020 年二尖瓣反流决策路径美国心脏病学会（ACC）专家共识，将最佳药

物治疗后仍有症状性的心力衰竭合并重度二尖瓣反流列为 TEER 适应证。2020 年 ACC/美国心脏协会（AHA）指

南也将此列为ⅡA 类适应证。爱德华公司的 PASCAL，是另一种 TEER 器械，目前有 2 种型号。国产 TEER 器械

中捍宇医疗科技的 ValveClamp，其具有操控简便、夹合面积大、夹合效能高、无需射线等优势。国产 TEER 器械

DragonFly 也完成探索性临床试验。TEER 未来有 5 个发展趋势：进一步拓展适应证、与其它术式联合、可多次进

行、TEER 术后可再行经导管二尖瓣瓣膜置换以及器械不断改进创新。
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【Abstract】 Transcatheter edge-to-edge repair (TEER) originated from surgical edge-to-edge repair. MitraClip is
the first mature TEER device, and the TEER based on MitraClip is far ahead of many transcatheter mitral valve repair
(TMVr) technologies in terms of safety, effectiveness and popularity, so it is named separately in the latest guidelines. The
TEER has the following advantages: consistent with basic medical principles, few implants, precise target, less invasive and
repeatable. However, there are also some shortcomings, such as the relatively complex design of transfemoral device,
target single and relatively narrow indications. At present, the main clinical data of TEER are mainly from the clinical
practice of MitraClip. Based on the three-year outcomes of COAPT study, both 2020 ACC/AHA guideline and 2020 ACC
expert consensus decision pathway on the management of mitral regurgitation recommend in patients with chronic heart
failure with left ventricular dysfunction and severe mitral regurgitation in nonresponders to medicine treatment. Edward's
PASCAL, another TEER device, has two models. Among the domestic TEER devices, the ValveClamp of Hanyu medical
technology has many distinct advantages, such as simple operation, large clamping area, high clamping efficiency and no
need of X-ray. DragonFly, another domestic TEER device, has also completed its feasibility study. There are five trends of
TEER in the future: further expansion of indications, combination with other interventional techniques, repeatable
operations, transcatheter mitral valve replacement after TEER, and continuous improvement and innovation of equipment.
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二尖瓣反流是人群中和社区中发病率最高的

心脏瓣膜病[1-2]，且其发病率随着年龄增加而逐渐增

高，在 75 岁以上的人群中，其发病率高达 10%[1, 3]。

二尖瓣反流介入治疗被认为是继经导管主动脉瓣

置换术（TAVR）之后心血管介入治疗最重要的发展

方向。全球数以千计的企业、医疗单位投入大量人

力和物力进行技术创新和器械的研发。至目前，仅

经导管缘对缘修复（transcatheter edge-to-edge
repair，TEER）获得广泛应用及指南的推荐。本文

将对 TEER 技术的起源、命名、现状以及未来展望

进行总结和阐述。

1    技术起源

1991 年，意大利医生 Ottavio Alfieri 为 1 例 29
岁的患者实施房间隔缺损外科修复手术。术中发

现该患者二尖瓣是双孔型的，仔细研究后发现这样

的二尖瓣在功能上也正常。经过长期随访，该患者

仍可健康存活，因此他认为双孔二尖瓣可能是人体

的一种正常变异。在该病例启发下，他在为 1 例因

腱索断裂、二尖瓣脱垂患者进行二尖瓣修复时，使

用传统的外科二尖瓣修复技术均无效，他开始尝试

二尖瓣缘对缘缝合术式进行修复，该患者在术后复

查效果满意、长期预后良好[4]。于是他提出了缘对

缘修复技术（edge-to-edge repair），其核心技术就是

将二尖瓣两个瓣叶进行缘对缘缝合，使得在心脏收

缩期造成二尖瓣反流的两个瓣叶之间的间歇消失，

而在心脏舒张期时二尖瓣变成了双孔而不影响瓣

膜的舒张，从而达到治疗反流而不影响瓣膜功能的

目的。这种技术操作简单、重复性高且可靠，适合

修复一些在当时并不适合 Carpentier 技术或者实施

难度较大的二尖瓣病变，被称作“Alfieri Stitch”。

1998 年 Alfieri 团队发表了该技术 5 年随访结果[5]，

在纳入的 121 例患者中，部分为前瓣及双瓣叶脱垂

患者，患者 5 年生存率为 92.0%±3.1%，免于再手术

率为 95.0%±4.8%，验证了该技术中期效果良好。在

该篇论文中，Alfieri 就大胆提出，缘对缘修复技术

由于技术简单，具有实现导管化的前景。

自 1998 年起，就有许多人着手研发 TEER 器
械，比如 Alfieri 自己研发了一种经左心耳穿刺进入

的经导管缘对缘修复装置并成功进行动物实验[6]。

爱德华公司研发了经静脉穿房间隔实施的二尖瓣

缘对缘缝合装置 Mobius 系统[7-8]。但以上各种装置

由于设计上或技术上的缺陷最终未能应用于临床，

直到 MitraClip 系统的出现，TEER 才真正走向临

床。2003 年研究者报道了成功的 MitraClip 动物实

验[9]。同年，世界上第 1 例使用 MitraClip 系统行经

导管二尖瓣修复术亦取得成功[10]。

2    概念提出

TEER 概念在明确定义之前，在许多文献可以

看到类似的叫法。例如，MitraClip 的首个动物实验

中，称为“endovascular edge-to-edge mitral valve
repair”[9]。MitraClip 的系列研究叫 EVEREST 研
究，其含义为 endovascular valve edge-to-edge repair
study。MitraClip 首例人体报告时称之“percutaneous
edge-to-edge mitral valve repair”[10]。Couture 等[11] 在

2014 年发表的文章中，第一次提出了“transcatheter
edge-to-edge repair of the mitral valve”即 TEER 的
名词，但没有将词语专有化。2020 年美国心脏病学

会（ACC）/美国心脏协会（AHA）瓣膜指南正式提

出了 TEER 这个专有名词（表 1）[12]。笔者认为，该

名词由于简短易读，今后将被行业广泛采用。既往

指南，如 ACC/AHA 2014 年及 2017 年瓣膜管理指

南[13-14] 中关于二尖瓣介入修复适应证推荐所用的名

词为 TMVr（transcatheter mitral valve repair），而到

了新近指南却特指为  TEER，这是为何？笔者认

表 1    ACC/AHA 2020 瓣膜指南对于 TEER 适应证的推荐[12]

推荐级别 证据水平 指南建议

2a B-无随机对照研究证据 在存在外科手术禁忌或者外科手术高危的、慢性症状性重度原发性二尖瓣反流患者中（NYHA 心功能

Ⅲ～Ⅳ级），如果患者解剖学合适，并且预期寿命超过 1 年，推荐 TEER 治疗

2a B-有随机对照研究证据 对于左心室收缩功能不全导致的慢性重度继发性二尖瓣反流（LVEF<50%）并且持续存在症状的患者

（无论 NYHA 分级），在经过充分的指南推荐的心力衰竭药物治疗后，在经食管超声确认解剖合适，

并且 LVEF 在 20%～50%，左心室收缩末期内径≤70 mm，肺动脉收缩压≤70 mm Hg，推荐 TEER 治疗

NYHA：美国纽约心脏协会；LVEF：左心室射血分数；TEER：经导管缘对缘修复
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为，这主要是因为 TEER 技术是目前二尖瓣反流介

入治疗中证据最充足（EVEREST 研究、大量上市后

注册研究支撑）[15-18]、应用最广泛（全球 10 余万例）[19]，

且和其它技术相比，处于遥遥领先的地位。在短期

之内，尚难有其它技术可以代替或者对 TEER 产生

竞争，故特地将 TEER 从 TMVr 独立出来，作为二

尖瓣反流介入治疗技术的代表。

3    技术优缺点

笔者认为，TEER 器械符合了医疗器械设计几

个黄金法则：（1）符合基本医学原理。有外科缘对

缘修复技术理论支撑。（2）植入物少。对周围组织

影响少，例如 MitraClip 植入的夹子大小仅有不到

成人指甲大小的 1/3。（3）靶点精确。精准针对反

流区域进行干预，没有对其它部位组织产生影响。

（4）可以实现导管化，手术微创化。此外，还具有

可多次干预、植入多个夹子这一附加优点[20]。

然而，目前 TEER 技术还存在一些缺陷：（1）
经静脉途径 TEER 器械设计及操作相对复杂，学习

曲线较长[21]，即使在目前临床实践中对于一些挑战

病例，经常耗费 3～4 h 导管操作时间才能完成手

术。（2）效果可能略逊于外科手术。外科手术是综

合性手术，包括瓣环环缩、瓣叶修复、腱索植入等

多项技术联用，故其长期效果可能要好于单一的缘

对缘技术[22]。（3）适应证有一定限制，并非所有患

者都可行 TEER，如患者存在瓣膜狭窄、瓣膜钙化、

裂缺、穿孔、瓣叶短等[13, 23]。

4    现有 TEER 器械及进展

4.1    MitraClip
MitraClip（雅培公司，美国）为目前国际上最成

熟的 TEER 器械，也是最成熟的二尖瓣介入治疗器

械，全球应用已超过 10 万例。COAPT 3 年研究[15]

结果显示，对于最佳药物治疗后仍有症状的心力衰

竭合并重度二尖瓣反流，MitraClip 系统能持续、明

显降低患者的死亡率及心力衰竭再住院率（58.8%
vs. 88.1%，P<0.001）。基于该研究结果，2020 年的

二尖瓣反流决策路径 ACC 专家共识[23]，将最佳药

物治疗仍有症状性的心力衰竭合并重度二尖瓣反

流列为 TEER 适应证。同年，ACC/AHA 2020 年心

脏瓣膜病管理指南 [ 1 2 ] 也将此列为ⅡA 类适应证。

2020 年 TCT 大会上报告了 MitraClip 第三代产品

MitraClip NTR/XTR（图 1，目前已经在中国大陆上

市）用于二尖瓣反流介入治疗的注册研究：

EXPAND 研究（NCT03502811）的研究进展：该研

究共入选 1 041 例患者，术后 30 d 随访时，98% 患
者二尖瓣反流≤2+、89% 二尖瓣反流≤1+；1 年随访

时，97% 患者二尖瓣反流≤2+、89% 二尖瓣反流≤

1+（死亡和失访者未计入），原发二尖瓣反流和继发

二尖瓣反流患者 1 年时二尖瓣反流≤1+的比例分别

为 93% 和 84.5%。该研究显示 MitraClip 第三代产

品成功率较既往老一代产品有效率明显提高，且导

管操作时间较既往产品缩短了 1/3（平均 82 min）。
EXPAND 的低危亚组分析纳入 166 例外科手术低

危患者，对比 107 例外科手术高危患者，两组的急

性手术成功率相似，二尖瓣反流改善程度相似，但

低危组有更低的 30 d 死亡率（1.2% vs. 4.7%）及更短

住院时间（3.7 d vs. 5.3 d），该研究结果支持在外科

手术低危患者进行 TEER 临床研究探索，相关临床

研究 REPAIR MR Trial（NCT04198870）正在进行

中。目前 MitraClip 已经进入第 4 代，称为 MitraClip
G4 system，目前已获得美国食品药品监督管理局

（FDA）及 CE 认证。新系统提供 4 种夹子尺寸（两

种宽度×两种长度），可以单独捕获二尖瓣瓣叶，还

可以提供心房压力监测，以实时监测手术效果。在

新近发表的 1 篇 G4 研究[24] 中，入选 59 例患者，2/3
患者植入 2 个以上夹子，30 d 二尖瓣反流≤2 级的

成功率为  9 6 . 6 %，二尖瓣反流≤1  级成功率为

93.0%，显示了良好治疗效果。

4.2    PASCAL
PASCAL 系统（爱德华生命科技公司，美国）技

术原理同  MitraClip，也是经股静脉穿房间隔的

TEER 器械。它的夹合臂更宽、更长，且可以两边

分别夹合，中间具有隔离可以降低瓣膜张力，其夹

合臂锁定方式为弹性自锁定 [ 1 6 ] 。其临床研究

CLASP 研究入选了 62 例患者，67% 为功能性反流

患者。器械成功率为 95%，平均植入 1.5 个夹子。

30 d 随访时，在成功植入夹子患者中，98% 患者二

尖瓣反流≤2 级，86% 患者二尖瓣反流≤1 级；6 个
月随访时，98% 的患者≤2 级，81% 的患者二尖瓣反

流≤1 级[25]。PASCAL 系统目前正在美国做上市前

临床试验（CLASPⅡD 研究），未来前景向好。

PASCAL 系统还推出其新一代产品 PASCAL Ace，
其夹合臂更窄，且没有中间隔离球（图 2）。
4.3    ValveClamp

复旦大学附属中山医院葛均波院士与上海捍

宇医疗合作研发的器械 ValveClamp（上海捍宇医疗

科技有限公司，中国）为经心尖 TEER 器械，其器械

理念及术式设计均为全球首创：相对于传统经静

脉途径的 TEER 器械，该器械拥有多项优势：（1）

中国胸心血管外科临床杂志 2021年12月第28卷第12期 • 1411 •

http://www.tcsurg.org 

http://www.tcsurg.org


心尖入路，操控简便：笔直的输送系统无需调弯，

一比一的径直的力学传导，动作的空间转化直接，

容易理解，对超声引导的要求也相对较低。（2）通
过夹臂平移捕获瓣叶，捕获面积更大：ValveClamp
的上下夹臂的靠拢是相互平移，而经静脉途径的

TEER 器械是采用上夹向下夹摆动方式，故前者的

捕获空间更大，容易捕获瓣叶，特别是对于瓣叶间

隙大的患者更显优势。（3）以小治大，无需二夹：

特殊设计的闭合环会产生卷缩效应，4 mm 宽的夹

臂产生 8 mm 宽的对合，强大的夹合效应使得需要

植入 2 个以上夹子比例明显降低（FIM 试验中，所

有患者均只需植入一枚夹子）[26]，使得手术操作时

间，特别是导管操作时间明显缩短，FIM 研究中导

管操作时间仅为（26.8±10.3）min [26]。（4）单纯超

声，减少辐射：单纯超声下即可完成手术[27]，减少

医患受放射辐射，减少对数字减影血管造影设备

要求，普通外科手术室即可完成手术[28]。ValveClamp
这些优势使得其操作时间明显缩短，绝大多数患者

导管操作时间短于半小时，为经股静脉 TEER 器械

的 1/4[26]；同时，极少的操作按钮、简单的摆动定位

使得术者学习曲线明显缩短。ValveClamp 已于

2020 年进入国家药品监督管理局的创新医疗器械

特别审批通道，是我国首个进入该审批通道的二尖

瓣反流介入治疗器械。目前，该器械已在复旦大学

附属中山医院、中国医学科学院北京阜外医院、首

都医科大学附属北京安贞医院、浙江大学附属第二

医院、四川大学华西医院、空军军医院大学西京医

院、武汉亚洲心血管病医院、华中科技大学附属协

和医院、广东省人民医院、福建医科大学附属协和

医院等 10 余家医院推广应用。2021 年上半年已完

成上市前临床试验入组（NCT03869164），预计将成

为全球首个经心尖 TEER 器械以及我国首个上市二

尖瓣反流介入治疗器械。

4.4    DragonFly
由杭州德晋和浙江大学附属第二医院联合研

发的经股静脉 TEER 器械 DragonFly（杭州德晋医

疗科技有限公司，中国），2020 年 7 月 23 日完成首

例人体临床应用，目前已完成了探索性临床研究，

 

MitraClipTM NTR
MitraClipTM XTR

+5 mm

 
图 1     MitraClip 第三代产品 MitraClip NTR/XTR

 

PASCAL implant PASCAL  Ace implant

 
图 2     PASCAL 系列产品示意图
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即将进入上市前注册研究。DragonFly 器械主要具

有 4 个方面的特点：（1）瓣膜夹中心独特的封堵网

设计，可以进一步降低中心反流，减少瓣叶应力，

降低瓣叶损伤风险。（2）稳定的传动机械结构系

统，提升手术操作的稳定性和可靠性。（3）可控制

单臂进行单侧瓣叶捕获，以应对复杂解剖结构的病

变。（4）优化了输送系统和操作手柄的设计，增加

操纵手感。另外，DragonFly 还可用于三尖瓣的介

入治疗。

5    未来展望

TEER 技术历史最悠久、研究证据最充分、临床

应用最广泛，目前其短期治疗效果以及长期耐受性

都得到证实，对各种原因引起的二尖瓣反流均有治

疗效果，特别是具有很高的安全性，使其在短中期

将继续领跑，成为临床广泛应用的经导管二尖瓣反

流治疗技术。其在未来有 5 个发展趋势。

（1）适应证拓展。包括非 A2P2 病变、外科术

后瓣膜衰败、低危患者等。例如，已经有个案报

道：对于 二尖瓣反流束在二尖瓣瓣叶 A1、P1/A3、
P 3  位置的患者甚至可以应用  M i t r a C l i p  联合

Amplatzer 封堵器进行治疗，即在 MitraClip 植入后

的两个不对等瓣孔的小孔中植入 1 个  Amplatzer
Vascular PlugⅡ进行封堵，从而有效缩小二尖瓣瓣

口面积[29]。

（2）联合治疗。由于缘对缘修复并不能直接缩

小二尖瓣瓣环，早在外科治疗时期就发现对于合并

二尖瓣瓣环明显扩张的患者，绝大部分患者会进行

联合瓣环成形手术[4]；同理，TEER 可以配合经皮二

尖瓣成形器械如 Cardioband（爱德华生命科技公

司，美国）作为二尖瓣反流复发的治疗[30] 或者直接

术中进行两者联合一站式治疗[31]，对于二尖瓣反流

合并瓣环明显扩张的患者，可以有效减少二尖瓣反

流的复发。联合治疗目前仅为少量病例报道，尚无

大规模头对头研究。

（3）再次 TEER 治疗。例如 TEER 术后复发再

次 TEER 手术，作为一种补救性的手段治疗二尖瓣

反 流 的 复 发 。 目 前 已 有 少 量 病 例 报 道 ： 在

MitraClip 术后 [32] 或者 PASCAL 术后 [33] 再次植入

MitraClip 治疗 TEER 术后复发。

（4）TEER 后经导管二尖瓣瓣膜置换（TMVR）。

目前已有个案报道：对于 TEER 术后复发，经导管

切断缘对缘连接处，再行二尖瓣瓣膜置换（MVR）[34]。

（5）器械设计改进升级。目前经股静脉的

TEER 仍不是很完美，存在着设计过于复杂、操作

不够简便、效果仍有提高空间等缺点，有待于新一

代器械的开发。

6    总结

TEER 已成为治疗二尖瓣反流最重要也是最普

及的治疗手段；现有 TEER 器械不断更新迭代，多

种新型 TEER 治疗器械陆续登上临床，多项临床试

验结果引导  TEER 更加科学规范地运用。同时

TEER 器械也不再都依赖进口，国产 TEER 器械的

研发和转化，让中国大陆成为二尖瓣介入治疗的新

阵地，相信在不久的未来，在这片广阔的新阵地上

的丰硕成果，将对二尖瓣治疗经验的丰富、治疗技

术的成熟做出积极贡献。
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