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2024 经导管二尖瓣介入治疗行业白皮书 

——TEER 强者恒强，中国应用将驶入快车道 

蛋壳研究院致力于利用数据技术能力及深度产业研究能力为企业决策者、投资决策者、政策制定者

进行智力赋能，优化决策结果，驱动产业快速发展，成为产业加速器。蛋壳研究院以数据技术（海

量采集，精细清晰，有效构建）为底层技术支持，以产业研究为核心智力资源，以 SaaS 数据库工

具及多元增值咨询服务为产品 
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TEER 强者恒强，中国应用将驶入快车道 

一、介入二尖瓣治疗的市场前景 

二尖瓣反流（MR）是二尖瓣病变的主流病因，也是最常见的心脏瓣膜病。临床上以根据瓣叶活动度区分的

Carpentier 分型为重要依据，MR 病因机制极其复杂。中国心脏瓣膜流行病学 China-DVD 研究显示，孤立性

MR 患者占比达 1/4 远超其他瓣膜病变。MR 患者临床症状痛苦并将最终进展至心衰，未经干预 MR 患者的 5

年期心衰住院率及死亡率分别高达 90%和 50%。因此，对 MR 的干预刻不容缓。然而，诸多 MR 患者由于高

龄、合并症多等原因无法耐受或不愿意接受外科手术。据估计，中国需干预的重症 MR 患者达 550 万，但仅

0.5%的患者接受了外科治疗。因此，起源于外科经验的介入术式凭借创伤小恢复快、且能实时评估并调整优

化手术效果等显著优势，能够让更广大的患者群体获益，近年来获得指南推荐等级提升，市场应用前景广阔。

截至 2023 年，TEER 全球累计植入量已超 22 万例，中国获批三年累计植入超 1800 例。据估计，2030 年全球

及中国市场规模将分别达 103 亿美元和 76 亿元。 

二、介入二尖瓣治疗的技术路径 

介入二尖瓣治疗技术路径丰富多样，囊括修复与置换两大类。介入修复 vs.置换：修复改善反流且安全性较高，

置换几乎完全消除反流且长期维持。从发展成熟度来看，在诸多技术路径中，TEER 具备靶点精确、易导管

化、干预灵活等优势，领跑介入二尖瓣治疗，并通过产品迭代持续拓展患者覆盖、优化临床疗效、简化手术

操作。虽处于发展初期阶段，但作为介入二尖瓣治疗的“工具箱”解决方案，瓣环成形亟待简化操作，腱索修

复受限于适应症覆盖，期待对合缘增强和左心室重构等创新路径；而理想的置换产品应当具备锚定稳固且避

免 LVOTO 和瓣周漏、耐久性佳、经股入路等特征。 

三、介入二尖瓣治疗的临床进展与竞争格局 

介入修复中 TEER 的临床证据持续强化，而介入置换的进展相对缓慢。介入修复：TEER 普适性疗效强化推

广潜力，国产器械首获批准重塑格局。TEER 术式不仅表现出了优于外科的安全性，且 MitraClip G4 等迭代

产品展示了临床疗效和手术效率的持续提升。TEER 在 5 年长周期随访、近 2 万例大规模患者群体的疗效也

持续被验证。值得重点关注的是，TEER 应用于更广泛适应症的临床证据也得到了诸多强化，包括应对复杂

解剖结构、房性继发性反流（AFMR）、晚期危重症、以及不同人种或性别的患者。中国 TEER 领域也获得

了喜人进展。近两年中国相继发布了三份专家共识或临床路径，以指导 TEER 术式在国内的顺利推广。2023

年随着两款国产产品 ValveClamp（捍宇医疗）和 DragonFly（德晋医疗）的获批，期待国内 TEER 应用的爆

发。介入置换：几乎消除反流，经股入路提升安全性。由于整体瓣膜较大，TMVR 的经心尖入路是产品设计

之初的首选。然而，虽然 TMVR 能几乎完全消除 MR，但经心尖入路造成的创伤和术后并发症依旧导致了近

30%的 1 年期全因死亡率。经股入路必然成为提高 TMVR 安全性的改进方向，其表现出术后不良较低的优势

（包括全因死亡、出血并发症、急性肾衰、感染、术后住院时间）。从竞争格局来看，TEER 路径全球仍以

MitraClip 和 PASCAL 占据绝对主流，随着 2023 年国产 2 款器械（ValveClamp 和 DragonFly）首获批准，国

产器械可能凭借优异的临床疗效、术者操作友好度及成本优势造福更多患者。 

四、介入二尖瓣治疗的趋势展望 

临床疗效和操作简便是介入产品顺利推广的基石要素，无论是 TEER 相较于其他技术路径的广泛应用，还是

TEER 技术自身的产品迭代都遵循该规律。TEER 强者恒强，持续拓展应用场景，中国临床应用将驶入快车

道。经股入路是介入术式的最优解，通过大幅减小创伤带来安全性提升。国际化是介入二尖瓣治疗器械的大

势所趋，期待具有创新技术且专利可自由实施（FTO）的有效产品在国际化道路上行稳致远。介入治疗术野

受限，依赖于影像学的发展。而 3D 打印、手术机器人、AI 等辅助创新技术能更好地优化临床疗效。此外，

在 TAVR 领域积累丰富商业化经验的头部厂商，将在介入二尖瓣产品的推广中占据先发优势。 
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1 介入二尖瓣治疗的市场前景 

二尖瓣是心脏舒张期时允许血液从左心房流向左心室的大门。人体的心脏共有 4 个瓣

膜，其中二尖瓣位于左心房和左心室之间，可允许血液在舒张期从左心房正常流向左

心室，也可防止血液在收缩期从左心室回流到左心房。简单来讲，随着每一次心跳，

二尖瓣就会打开和关闭，以促进或阻止血液的流动，确保血流方向正确。 

由瓣叶、瓣环、乳头肌和腱索组成的二尖瓣装置（mitral valve apparatus）是一道重

要的“拉力门”。二尖瓣装置包括二尖瓣叶、瓣环、乳头肌及腱索等组成部分，它们共

同在心脏跳动中发挥作用。如果将二尖瓣比做一道“拉力门”，那么瓣环就是门框，前

后瓣叶就是两扇门，腱索就是拉力绳，乳头肌则是将腱索固定在心肌上的铆钉。任何

一个部位的损坏都会使“大门”无法正常地开合，从而影响血流的正常循环。 

• 二尖瓣叶：由前、后两个瓣叶，以及连接前后瓣叶的对合面称为交界瓣叶共同组

成。其中，通常称为前叶和后叶的前瓣叶和后瓣叶，是心房与心室之间的“阀门”。 

• 二尖瓣环：心房-瓣膜连接部是心房至瓣叶的结合部，其中最重要的结构是纤维瓣

环，一般呈 D 形而非圆形，主要用于固定瓣叶。 

• 腱索：是连接乳头肌和房室瓣的结缔组织细索，对瓣叶的牵制作用，使心室收缩

时瓣叶不至于翻入心房内。 

• 乳头肌：二尖瓣的主要肌肉结构之一是乳头肌，一般包括前外侧乳头肌和后内侧

乳头肌。乳头肌系统与二尖瓣环协调运作，在收缩期内共同防止瓣叶向心房脱垂。 

除了二尖瓣本身的系统性结构外，还有一些心脏结构与二尖瓣毗邻，充分了解它们的

结构对深入理解二尖瓣病理机制、手术介入机制有重要意义。 

• 冠状窦：冠状窦与后叶一侧的二尖瓣环相近，其是心脏静脉系统的主要集合点，

通常静脉血通过各种静脉如心大静脉（Great Cardiac Vein）、心中静脉（Middle Cardiac 

Vein）、心小静脉（Small Cardiac Vein）等流入冠状窦。冠状窦的主要功能是作为心脏

静脉血的收集和输送通道。它收集心肌的静脉血，然后将这些血液输送到右心房，最

终流入肺循环进行氧合 

• 回旋支冠状动脉：回旋支冠状动脉的一部分与前叶结合部一侧的二尖瓣环相近，

是主要冠状动脉之一，它起源于左主冠状动脉，并在心脏血液供应中扮演着关键角

色。 

• 左室流出道：二尖瓣心室面毗邻 LVOT，是指左心室前叶和室间隔之间的区域，血

液流经该区域通过主动脉瓣进入主动脉。 
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图表 1 二尖瓣解剖结构 

 

数据来源：Circ Cardiovasc Interv，蛋壳研究院 

1.1 二尖瓣反流病因复杂，患者众多且死亡高发 

1.1.1 二尖瓣反流包括原发性及继发性，病变分型复杂 

二尖瓣病变主要包括反流和狭窄，其中反流问题在临床中占主流。二尖瓣整体结构的

各个组成部分的正常运作促使血流畅通无阻地单向进入左心室，但一旦其中的任一组

成部分出现异常，都会造成严重的功能障碍二尖瓣病变——其临床表现为二尖瓣狭窄

（MS），即舒张期出现血流运行阻塞；亦或是二尖瓣反流（MR），即收缩期由于病变

二尖瓣无法完全闭合，出现血液从左心室倒流至左心房。[1]。虽存在反流和狭窄，但

二尖瓣病变以反流为绝对主流，因此本报告重点探讨“二尖瓣反流”。 

二尖瓣反流的完整定义是指左心室（LV）的血液因二尖瓣的病变而逆流进入左心房

（LA）。随着时间的推移，反流造成的容量负荷过重会导致左心室扩张、二尖瓣环增

宽、瓣叶瓣合减弱，从而导致二尖瓣反流进一步恶化，造成了疾病的正反馈循环。最

终，容量超负荷变得极度严重，导致充血性心力衰竭、肺淤血、肺水肿等严重临床症

状[2]。 

根据二尖瓣反流产生的病理机制，二尖瓣反流分为原发性二尖瓣反流和继发性二尖瓣反流

两类，临床应用以 Carpentier 分型为重要依据。MR 可分为原发性 MR（瓣膜本身结构的

病变导致）（primary mitral regurgitation，PMR）及继发性 MR（心脏本身或瓣膜支撑结构

病变导致）（secondary mitral regurgitation，SMR）。最常见的 PMR 为退行性二尖瓣反流

（degenerative mitral regurgitation，DMR），指二尖瓣退行性病变（粘液样变性）导致的 
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MR，主要表现为二尖瓣脱垂或二尖瓣腱索断裂并发连枷样病变。SMR 相当于功能性二尖

瓣反流（functional mitral regurgitation，FMR），主要是瓣叶及腱索结构无病变，由心脏本

身或瓣膜支撑结构病变导致。DMR 和 FMR 同时存在则为混合性 MR，如缺血性心肌病

出现二尖瓣腱索断裂以及左心室扩大引起二尖瓣对合不良[3]。临床上常使用根据瓣叶活动

度区分的 Carpentier 分型：I 型系瓣叶活动正常，由于瓣环扩张（如心房颤动或限制型心肌

病的心房扩大）导致的继发性反流或者瓣叶穿孔所致的原发性反流。II 型系瓣膜活动过

度，多见于二尖瓣脱垂或连枷样（腱索断裂）病变的原发性反流。III 型系瓣叶活动受限，

包括收缩期和舒张期活动均受限的风湿性心脏瓣膜、自身免疫性疾病等累及瓣叶增厚、钙

化的原发性反流，以及收缩期活动受限的缺血性心肌病、扩张性心肌病的继发性反流[4]。 

图表 2 二尖瓣反流病因及 Carpentier 分型 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

1.1.2 二尖瓣反流患者众多，死亡率随老龄化深化而提高，干预

刚需强烈 

全球范围内 50-70 岁之间心脏病患者人群中二尖瓣反流问题最为突出。2022 年 4 月，

世界上最大的、利用心脏超声数据库的首个患病率研究发布于 JACC，该研究利用

2016 年 1 月至 2021 年 9 月期间，来自美国 35 个社区和学术心脏病学项目的 714,368

名患者的 929,386 份心脏超声检查数据作为基础，确定了美国主动脉瓣狭窄（AS）、主

动脉瓣反流（AR）、二尖瓣狭窄（MS）、二尖瓣反流（MR）和三尖瓣反流（TR）的患

病率。其中，二尖瓣和三尖瓣的患病率突出，且随年龄的增长而不断提升。其中在 45-

74 岁年龄区间，二尖瓣反流患病率在所有瓣膜疾病中最高[5]。 

  

Ⅰa Ⅰb Ⅱa Ⅱb Ⅲa Ⅲb

瓣环扩张 瓣叶穿孔/撕裂 瓣叶脱垂 瓣叶连枷

收缩舒张期均受限

瓣叶增厚/融合

仅收缩期受限

左房/左室扩张

Ⅱ型

瓣叶活动过度

Ⅲ型

瓣叶活动受限

病变特征

Carpentier  分型

Ⅰ型

瓣叶活动正常
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图表 3 全球心脏瓣膜疾病各年龄阶段的患病率 

 

数据来源：JACC Journals，蛋壳研究院 

聚焦到中国地区，二尖瓣反流疾病仍然占据心脏瓣膜疾病的最大比例。2022 年中国学

者在《JACC Asia》上发布了中国的大型心脏瓣膜疾病 China-DVD 研究，该研究在

2016 年 9 月至 12 月期间对中国 28 个省市的 69 家医院的老年孤立心脏瓣膜疾病

（VHD）患者进行了首次全国性调查。其中，原生、孤立性二尖瓣反流疾病的患者占

比最高，当统计范围控制在严重的瓣膜疾病患者中，孤立性二尖瓣反流疾病的患者占

比仍然最高[6]。 

图表 4 中国心脏瓣膜疾病分布类型 

 

数据来源：JACC Asia，蛋壳研究院 

二尖瓣反流疾病症状给患者带来极大负担和痛苦。随着病程的推进，二尖瓣反流所导

致的一系列疾病症状给患者带来了极大的痛苦。由于血液在心脏里来回移动而不泵向
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身体，导致心脏负担明显增加，会导致左心扩大、左心衰，血液倒流到左心房进而回

到肺部，会导致患者呼吸困难和肺动脉高压。因此，二尖瓣反流典型的症状是活动后

胸闷气促，有些患者还会有心悸（心慌）症状，少部分患者还有胸痛症状。随着疾病

进展，会导致明显心衰症状，包括静息下呼吸困难、下肢浮肿，低血压相关症状（发

力、头晕、四肢发冷）。正因为这些严重的临床表现，后续又导致患者需要入院治疗观

察，从而给患者带来了时间、财力上的负担。根据相关文献数据，在未进行手术干预

的二尖瓣反流的生存患者中，5 年内因心力衰竭住院率呈现大幅上涨趋势。 

图表 5 未干预二尖瓣反流存活患者因心力衰竭住院率 

 

数据来源：JACC Journals，蛋壳研究院 

未进行手术干预的二尖瓣反流患者的死亡率随时间的推移而升高。二尖瓣反流疾病在

给患者带来极大痛苦之后，随之而来的就是死亡率的攀升。根据相关文献数据[7]，未

手术患者的总体 1 年至 5 年死亡率从 20%持续增长至 50%。因此，可以看出当二尖瓣

反流随时间增长，给患者带来的安全性隐患是持续增加的，这也意味着尽早接受良好

的干预是提升生存率的重要途径。 
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图表 6 未干预二尖瓣反流患者死亡率 

 

数据来源：JACC Journals，蛋壳研究院 

1.2 外科干预极其有限，介入优势显著，发挥临床应用潜能 

1.2.1 外科术式创伤大、患者接受度低，导致 MR 干预率低 

药物治疗对于继发性 MR 意义重大，但对原发性 MR 无效。MR 的治疗方法包括药物

治疗和手术治疗，其中，药物治疗虽然可以延缓继发性 MR 的发展、改善临床症状。

但对原发性 MR 目前尚没有足够证据表明药物治疗可以降低 MR 的严重程度，只有对

于合并左心室收缩功能异常或高血压的患者应当给予药物治疗。 

手术治疗为药物治疗无效的患者提供治疗机遇。对于原发性 MR 患者以及继发性 MR

患者来说，当无有效药物疗法、亦或是药物疗法控制不佳的情况下，二尖瓣的手术治

疗成为了一种最佳选择。目前 ACC/AHA、ESC/EACTS 发布的指南分别针对原发性、

继发性 MR 的不同疾病症状提出了手术建议，其中可以看出外科术式在指南中适用的

疾病类型更广泛，而二尖瓣经导管介入手术由于出现时间相较晚，临床上验证需要满

足特定的条件后才会被推荐使用。 
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图表 7 ACC/AHA 指南中原发性 MR（左）与继发性 MR（右）的治疗策略 

 

数据来源：ACC/AHA Journals，蛋壳研究院 

图表 8 ESC/EACTS 指南中原发性 MR（左）与继发性 MR（右）的治疗策略 

  

数据来源：Eur Heart J，蛋壳研究院 

但由于外科手术的患者选择意愿低、手术不耐受、医生培养曲线长等主要原因，MR

重症患者的干预情况不佳。目前，外科手术虽作为主流治疗手段，但外科由于手术术

式本身具有创伤大、风险高、恢复慢、患者痛苦程度高等缺点，造成患者本身对外科

开放手术的选择意愿较低；以及很多二尖瓣反流患者因为高龄、合并多种疾病、体质

虚弱等原因，无法耐受外科手术而得不到有效治疗；外加，外科手术对医生操作手法

要求高，从而导致具备相关能力的术者数量较少，且手术经验仅积累于术者个人，单

个医生学习曲线长，培养难度大，不具备基层推广的潜力等客观原因，致使在中国
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MR 患者未接受手术干预的二尖瓣反流问题非常突出。根据 2022 年发布的 China-DVD

研究数据显示[6] ，孤立性二尖瓣反流患者接受的干预率在所有瓣膜疾病中处于较低的

水平。其中，重症干预情况中按照年龄阶段来看，60-70 岁、70-80 岁的干预率仅达到

41.3%和 13.5%，而 80 岁以上超高老年患者仅为 2.6%，干预情况按照年龄的上升呈现

骤减的形势。此外，通过类比美国流行病学数据估测，中国需要干预治疗的重症二尖

瓣反流患者 550 万，而极低的治疗率（0.5%，每年约 4 万例外科二尖瓣手术）预示着

具有微创和安全等优点的治疗手段具有极大发展前景[8]。 

图表 9 按年龄组划分的重症患者干预率 

 

数据来源：JACC Asia，蛋壳研究院 

1.2.2 介入术式起源于外科经验，凭借诸多优势，获指南推荐等

级不断提升 

经导管介入术式起源于外科经验，其中最早被应用的是经导管缘对缘修复

（Transcatheter edge-to-edge repair，TEER）。该术式由 20 世纪 90 年代由意大利外科

医生 Otavio Alfieri 首创，1991 年，他为一名患者实施房间隔缺损外科修复手术术中打

开心脏后发现该患者二尖瓣是双孔型的，他发现这样的二尖瓣在功能上也正常，且经

过随访，该患者仍可长期健康的存活。受此病例启发，他对一些二尖瓣反流患者手术

时，把一些病变的二尖瓣瓣叶和对侧的二尖瓣叶缝合在一起，形成双孔二尖瓣，经过

随访研究发现瓣膜功能也可长期保持正常。因此，在外科缘对缘二尖瓣修复术的启发

下，人们开始开发各种各样的 TEER 器械。Morales 在 1999 年首先运用一种无需体外

循环的二尖瓣缘对缘修复装置。2002 年 Alfieri 接着报道了一种经穿刺主动脉实施的二

尖瓣缘对缘缝合装置的动物实验结果。经静脉穿房间隔实施的二尖瓣缘对缘缝合装置

Mobius（Edwards Lifesciences，Irvine，California）随后在动物试验中被证明安全有

效。但以上各种装置由于设计上或技术上的缺陷最终未能广泛运用于临床，直到雅培
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公司 MitraClip 系统的出现，TEER 装置才真正走向临床。2003 年 MitraClip 系统于动

物实验中成功应用，而且同年全球第 1 例在人体应用治疗重度 MR 患者取得成功[4]。 

经导管介入术式优势显著，为二尖瓣反流患者提供了一种高价值干预选择。虽然 MR

的外科手术治疗在国际权威指南中是金标准，直视术野能够同时干预更多类型的疾

病，但实际治疗过程中，外科手术还面临较多挑战，例如无法干预高危患者、术中难

以实时评估干预疗效、创伤大导致术后易感染等。而在经导管介入治疗手术下，患者

无需开胸、心脏停跳、体外循环等，具备能够覆盖更多外科不耐受的患者群体、实时

评估并调整优化手术效果、创伤小恢复快、更易在基层推广等优点。因此，二尖瓣反

流的经导管介入治疗正逐步成为临床不可或缺的选择。 

• 从对患者的要求来看，介入术式能让更多外科不耐受的高危患者得到治疗。二尖

瓣反流的症状通常在疾病较晚期才出现，例如左心室收缩功能障碍（LVSD）和肺动脉

高压等症状的出现意味着需要二尖瓣反流的加重，并需要手术干预，但这些并发症的

出现同时也给外科手术治疗带来更高的风险阻碍[9]。相反，经导管介入术式的侵入伤

害、更低剂量的麻醉等优势，即使二尖瓣反流出现了严重的并发症状，也可以考虑进

行手术。 

• 从术中效果评估来看，介入术式心脏正常跳动，可借助影像学随时观测反流干预

效果。虽然外科手术能更直视心脏病变情况，但外科手术开始后，心脏需要停跳，此

时心脏的负荷和压力状态与正常情况不同，二尖瓣反流和瓣环大小可能会因此改变，

在这种情况下，医生无法完全模拟心脏跳动时的动态情况来进行修复，因此很难对病

变程度进行判断，最终导致手术效果不及预期。而经导管介入手术允许医生在心脏正

常跳动的状态下操作，这意味着可以实时观察二尖瓣的功能，包括血液流动、瓣膜的

开合情况等，因此，医生在手术过程中可以根据二尖瓣的实时功能来调整操作策略，

以达到最佳的治疗效果。 

• 从安全性来看，介入术式创伤小、恢复快、感染和出血风险低，患者的选择意愿

高。外科手术方法需要通过胸骨正中切口开胸，侵入性较大，组织损伤多，患者在术

后恢复过程中可能会经历更长时间的疼痛和需要更长时间的康复。其次，较大的切口

和组织损伤可能增加感染风险、出血风险以及长期的疤痕形成风险。因此外科手术更

长的恢复期以及感染、出血风险，需要患者在医院停留更长时间，增加了治疗的成本

[10]。然而，介入术式创伤小，恢复快、感染和出血风险低，因此住院时间更短，出院

特征更好，更容易被患者所接纳。 

• 从推广性来看，介入术式更具备基层推广的可能性。外科术式要求心外科医生开

胸操作，具备相关能力的术者数量较少，且手术经验仅积累于术者个人，学习曲线

长，培养难度大。而介入术式可由心外科或心内科医生操作，术者供给数量较多，且

由于术野受限，手术操作反而集成于介入器械本身的改进，因此术者学习曲线较短，

更具备基层推广的潜力。  



 

 18 / 114 

 

图表 10 外科与介入术式的特征对比 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

二尖瓣介入术式的影响力不断扩大，近年来获指南临床认可度不断提升。2020 年

ACC/AHA 的瓣膜指南，正式提出了 TEER 概念。2020 ACC/AHA、2021 ESC/EACTS

心脏瓣膜病管理指南都较之前版本提升了对二尖瓣反流患者的 TEER 干预证据等级。 

2020 年 ACC/AHA 心脏瓣膜病管理指南对于原发性 MR，本指南推荐较其《2017 指

南》积极，后者推荐 TEER 用于外科手术高危、解剖合适、预期寿命超过 1 年、在最

佳药物治疗后仍有心衰患发作、重度的 MR（Ⅱb 类推荐），而本指南则去除最佳药物治

疗后仍有心衰这一条件，且证据级别由Ⅱb 类推荐升级为Ⅱa。对于继发性 MR，既往指

南并未推荐行 TEER，而本指南基于 COAPT 研究结果，建议经最佳药物治疗后仍有持

续症状、LVEF 在 20%至 50%之间、LVESD≤70 mm 和肺动脉收缩压≤70 mmHg，解剖

合适的重度 MR 患者行 TEER（推荐级别为Ⅱa）。 
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图表 11 2017 年与 2020 年 ACC/AHA 二尖瓣疾病管理指南对比 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

2021 年 ESC/EACTS 心脏瓣膜病管理指南相较于其《2017 指南》，强调了重度继发性

MR 患者优化药物治疗（GDMT）的重要性，即在 GDMT 下（包括 CRT）仍有相关症

状，应经心脏团队共同讨论后决定是否行外科或介入治疗（新增 I 类推荐）。对于合并

冠心病的重度 SMR 患者，如有相关症状，建议在心脏团队进行全面个体化评估后认为

不适宜外科手术时，进行 PCI(和/或 TAVI)后可考虑 TEER（新增 IIa 类推荐）。对于不

合并冠心病的重度继发性 SMR 且不适宜外科手术的患者，但经心脏团队评估后可行

TEER 以改善症状和预后（证据级别由 IIb 提升到 IIa）。 
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图表 12 2017 年与 2021 年 ESC/EACTS 心脏瓣膜病管理指南对比 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 
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1.3 介入二尖瓣治疗的市场前景广阔 

从植入例数来看，全球市场发展较早，2020 年已实现累计 10 万例植入，且近两年增

速更是不断加快，截止 2023 年已累计植入 22 万例。而在我国，2021 年才出现商业化

产品，但近年发展速度较快，截止 2023 年已累计植入 1811 例。但从未来变化趋势来

看，中国二尖瓣介入手术量增速将远高于全球。 

当前全球及中国范围内二尖瓣介入手术量呈快速增长的态势。全球其他发达地区起步

时间早，发展进度较快，但随着中国近几年获批产品的出现，市场出现早期快速增长

期。据统计，近年来全球经导管二尖瓣缘对缘修复(TEER)植入量增长迅速，TEER 的

应用范围得到扩展，其植入例数在全球范围内从首次植入至突破 10 万植入量历经 16

年，而突破 20 万植入量仅 3 年，到 2023 年，累计全球植入例数约为 22 万例。我国在

MitraClip 的应用方面也得到快速增长，在 2023 年呈现出爆发式增长。近三年国内植入

例数分别为 182 例、355 例、1274 例，累计 1811 例，期间内复合增速达至 165%。 

图表 13 2015-2023 全球（左）及 2021-2023 中国 TEER（Mitraclip）植入例数（右） 

  

数据来源：《2023 年经导管二尖瓣反流介入治疗年度报告》，蛋壳研究院整理绘制 

未来全球及中国二尖瓣介入手术量将持续以可观的增速快速发展。从未来变化趋势来看，

中国二尖瓣介入手术量增速将远高于全球。2023-2030 年全球经导管二尖瓣介入手术量

将从 67400 例增长到 257600 例，7 年间年复合增速达到 21%。同期，中国经导管二尖

瓣介入手术量将从 1274 例跃升至 25400 例，7 年间年复合增速达到 53%。  
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图表 14 2023-2030 年全球经导管二尖瓣介入手术例数统计及预测 

 

数据来源：蛋壳研究院预测 

图表 15 2023-2030 年中国经导管二尖瓣介入手术例数统计及预测 

 

数据来源：蛋壳研究院预测 
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从市场规模来看，当前全球市场相较中国来说更为成熟，但 2023-2030 年，7 年间中国

将以 57%的复合增速远超于全球市场的 24%，实现高速增长。此外国内外市场中，当

前均以修复类介入器械为主，但远期来看置换类介入器械也将取得不错进展。 

全球经导管二尖瓣介入市场规模从 2021 年的 8.46 亿美元增长至 2023 年的 23.17 亿美

元，2021-2023 年复合增长率为 66%，预计 2023-2030 年全球市场将以 24%的年复合增

长率快速扩容，2030 年有望达到 102.53 亿美元。此外，目前修复类占据主要市场地

位，2023 年占据 82%的市场份额。但从远期来看，置换类介入器械市场后期增长态势

迅猛，未来几年后将与修复类市场达到占比持平。 

图表 16 2021-2030 年全球二尖瓣介入市场规模统计及预测 

 

数据来源：蛋壳研究院预测 

在中国，2021 年是经导管二尖瓣介入商业化的第一年，而治疗中度至重度二尖瓣返流

的经导管二尖瓣介入市场规模预测从 2021 年的 0.46 亿元增长至 2023 年的 3.19 亿元，

2021-2023 年复合增长率为 165%，预计 2023-2030 年中国市场将以 57%的年复合增长

率快速扩容，增速远高于全球市场，2030 年有望达到 75.78 亿元。其中，修复类介入

器械在当前占据完全市场份额，但从远期来看，虽然修复类介入器械长期占据市场主

要份额，但随着置换类介入器械的不断发展成熟，2030 年，该两者市场份额占比或将

只存在较小差异。  
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图表 17 2021-2030 年中国二尖瓣介入市场规模统计及预测 

 

数据来源：蛋壳研究院预测 
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2 介入二尖瓣治疗的技术路径 

2.1 介入技术路径丰富多样，修复置换各有优劣，TEER 临

床应用最广 

2.1.1 介入治疗路径丰富多样，囊括修复与置换两大类 

在二尖瓣反流领域，因二尖瓣反流病因的多样性，二尖瓣反流的介入治疗整体上可以

分为修复与置换路径。二尖瓣解剖结构较为复杂，整体来看，二尖瓣是一种动态三维

(3D)系统，由马鞍形纤维-肌性瓣环、半卵圆形 MV 前叶（占 MV 瓣环周长的三分之

一）和长条形 MV 后叶（占 MV 瓣环周长的三分之二）组成，瓣叶通过瓣下结构与左

心室相连，一是保证瓣叶在舒张期开放，二是在舒张期防止瓣叶移位至瓣环以上水

平。瓣下结构主要包括有收缩性的乳头肌和有弹性的腱索构成。因此，根据主要结

构，可以将目前的主流介入修复技术路径归为五大类，即缘对缘修复、瓣环成形、腱

索修复、对合缘增强以及左心室重构术。 

• 缘对缘修复：采用二尖瓣夹合装置，夹住二尖瓣反流（MR）区的前、后瓣叶并使

之接合，使心脏收缩期时瓣叶之间间隙减少或消失，而舒张期时瓣口变成双孔或多

孔，从而达到减少或消除 MR 的效果 

• 瓣环成形：直接瓣环成形是指经导管直接作用在二尖瓣瓣环上，通过缝线拉拢收

缩二尖瓣环而缩小二尖瓣瓣口面积减少反流；间接瓣环成形通常将冠状静脉窦作为锚

定部位，由于在解剖上冠状静脉窦位于二尖瓣后叶水平并包绕 2/3—3/4 瓣环周长，因

此通过冠状静脉窦植入器械可以包绕并缩小二尖瓣环，达到减少二尖瓣反流的目的 

• 腱索修复：腱索过长、缩短或断裂均可造成瓣膜关闭不全，而人工腱索修复主要

针对于轻、中、重度的二尖瓣腱索断裂（尤其是初级腱索）的修复 

• 对合缘增强：通过恢复病变二尖瓣的生理接合，在减少反流的同时不影响瓣口面

积 

• 左心室重构：固定于左心室基底段，通过缩短二尖瓣瓣环前壁至后壁的距离并且

加固二尖瓣瓣下结构，达到缩小瓣环，增加瓣膜对合面积，减少二尖瓣反流的目的 

经导管二尖瓣置换术的应用给无法进行二尖瓣外科手术、二尖瓣外科置换术后瓣膜衰

败及二尖瓣环成形术后 MR 的患者带来了新的解决方案。二尖瓣的位置及二尖瓣环

的结构使准确放置人工瓣膜的难度较大，且瓣膜植入后需稳定不移位。目前二尖瓣置

换产品的锚定方式繁多，而各种锚定思路的核心目标却相对一致，即在保证置入稳定

和减少对二尖瓣创伤的同时，尽量降低置入操作难度。因此，主流的置换技术路径可
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以按照人工瓣膜的锚定方式大致分为心尖系绳（如 Tendyne）、瓣叶抓取（如 Tiara）、

径向支撑（如 Intrepid）、环状倒钩（如 Navigate）、心房锚定（如 Alta valve）、环中瓣

亚瓣环锚定（如 Sapien M3 以及 Highlife）等。 

• 心尖系绳：将密封垫固定于心尖，通过心尖拉索将瓣膜固定，以防人工瓣膜移位 

• 瓣叶抓取：将人工瓣膜的心室锚定装置锚定在二尖瓣叶上 

• 径向支撑：通过人工瓣膜撑在二尖瓣瓣环的位置，利用人工瓣膜支架的径向支撑

力以固定 

• 环状倒钩：通过人工瓣膜的瓣环翼将人工瓣膜固定在二尖瓣瓣环上 

• 心房锚定：人工瓣膜放置在左心房而不是二尖瓣环内，瓣膜支架扩张并在左心房

内自锚定 

• 环中瓣锚定：在人工瓣膜外围部署一个环形环，该环用作人工瓣膜的锚定 

图表 18 介入二尖瓣治疗全景图 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

2.1.2 修复改善反流且安全性较高，置换几乎完全消除反流且长

期维持 

介入修复改善反流且整体植入物较小安全性较高，而介入置换能够几乎完全消除反流且

长期维持。通过从术前（患者适应症筛选）、术中（操作难度、输送系统）、术后（近远

期疗效、术后不良等）三大视角，详细对比二尖瓣介入修复和置换的特征，我们发现：
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介入修复技术整体入路创伤小、安全性相对较高，虽然对 MR 消除程度相对有限可能存

在远期复发风险，但近年越来越多的大规模长周期临床研究显示，TEER 干预 MR 的疗

效值得肯定。而介入置换通过完全替换受损的瓣膜，能够几乎完全消除 MR，远期复发

风险低，且理论上可覆盖更广泛的解剖结构，虽然面临产品锚定难度高、LVOTO 及瓣

周漏等术后不良，但随着产品设计改进优化，未来可期。 

从术前阶段的患者适应症筛选来看，理论上介入置换能干预各种病变，但实际上介入修

复中的 TEER 应用最为广泛。TEER 适应症已从 DMR 扩展到 FMR，临床经验显示能够

覆盖约 30-40%患者获得治疗，但介入修复不适用于 DMR 中瓣叶结构损坏、增厚等情

况。介入置换虽然理论上适用于任何类型的 DMR 和 FMR，但临床提示筛败率高达 60-

89%（主要由于 LVOTO、患者瓣环过大无合适尺寸的人工瓣膜等原因）[11][12]。 

图表 19 不同反流分型对应的介入治疗理论方案 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

从术中阶段的操作难度和输送系统来看，介入修复的创伤较小，其中 TEER 操作较

易；介入置换面临锚定难且入路挑战大。操作难度角度：介入修复的不同技术路径差

异较大，TEER 较易，但瓣环成形、腱索修复较难，例如瓣环成形术因瓣环显影性差、

植入锚钉等操作而增加难度。介入置换产品的锚定难度较高，由于二尖瓣瓣环大且质

地柔软无钙化，随心动周期动态变化，且心室收缩产生的腔内压力大，瓣膜易受血流

冲击而移动。同时，临近左心室流出道提升锚定难度；此外，左心室腔内约有 24 条腱

索，可能干扰瓣膜锚定[13]。输送系统角度：介入修复整体植入物尺寸较小，因此入路

的创伤较小。介入置换由于瓣膜尺寸较大，经心尖入路创伤大导致并发症多；经股入

路同样面临较大的工程学挑战及出血风险。 

从术后的临床疗效来看，介入修复安全性较高，介入置换改善反流更彻底。有效性角

度：介入修复对 MR 消除程度相对有限，仍存在残余 MR，因此复发风险较高，尤其

在心脏病进展的情况下，心脏结构和瓣膜可能变化，导致最初成功的修复干预效果降

低。而介入置换通过完全替换受损的瓣膜，更彻底地解决 MR，复发风险较低；但长

期高压力梯度导致面临耐久性挑战。安全性角度：介入修复整体尺寸较小，且抗凝强
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度低，术后大出血风险较低。其中 TEER 形成的双孔结构引起瓣口面积减小，存在潜

在瓣膜狭窄风险；瓣环成形存在压迫回旋支导致冠脉阻塞风险；腱索修复多为经心

尖，远期存在心包粘连风险。而介入置换整体面临的术后不良需重点关注 LVOTO、二

尖瓣的马鞍形结构导致瓣周漏[14]，且死亡率和心衰再住院率较高。同时，由于破坏瓣

环与瓣下结构的关系，如潜在损伤腱索导致心功能受损，严重时导致心衰恶化[13]。而

且瓣膜尺寸大，高强度抗凝面临大出血风险[15]。此外，抗凝治疗角度：介入修复短期

需要，因为修复通常保留患者自身瓣膜组织，血栓风险较低。同时，修复术式维持了

较为自然的血流模式，减少了血液在瓣膜表面的湍流和滞留，降低血栓形成。而介入

置换长期需要，因为人工瓣膜触发血液中的血小板活化和凝血过程，且瓣膜面积较大

增加血栓风险。同时，人工瓣膜改变心脏内的正常血流模式，创建非生理性的流动区

域（高剪切力区和低流动区），易促进血栓形成。 

图表 20 介入修复及置换的特征对比 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

2.1.3 修复类产品获批数量较多，TEER 临床应用最广 

从上市产品数量上看，治疗路径虽丰富，但整体获批数量较少，其中修复更为成熟。

截至目前，全球共有 9 款二尖瓣介入治疗器械获得 FDA/CE/NMPA 批准。其中，修复

领域获批产品占主要，包括 4 款 TEER 产品、3 款瓣环成形产品、1 款腱索修复产
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品。TEER 领域包括雅培的 MitraClip 是唯一一款获得 FDA/CE/NMPA 三方认证的

TMVr 产品，分别于 2008 年和 2013 年获得 CE 和 FDA 批准上市，并于 2020 年获

NMPA 批准进入中国市场。爱德华的 PASCAL 分别于 2019 年和 2022 年获得 CE 和

FDA 认证，也采用经股静脉穿刺房间隔入路。此外，2023 年 ValveClamp、DragonFly 

两款国产 TEER 获 NMPA 批准上市，打破了中国市场被外资垄断的局面。相对于

TEER，瓣环成形术的相关器械发展相对缓慢，循证医学证据也较少，目前只有三种装

置在欧洲获得批准并获得 CE 标志。瓣环成形术包括直接和间接两种技术路径，直接

瓣环成形包括 2015 年 CE 认证的爱德华的 Cardioband、2016 年 CE 认证的 Mitralign 的

MPAS 植入，间接瓣环成形包括 2009 年 CE 认证的 Cardiac Dimensions 的 Carillon。此

外，腱索修复术中 2012 年 CE 认证的 Neochord 系统是目前唯一应用于临床的人工腱索

修复器械。而二尖瓣置换领域目前仅有 1 款产品获批，即雅培的经心尖入路 Tendyne

于 2020 年获 CE 认证，其余多款置换装置还在进行临床试验。 

图表 21 国内外已获批上市的二尖瓣修复与置换类产品 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

从产品应用上看，在介入二尖瓣治疗的诸多技术路径中，TEER 路径最为成熟，临床应

用规模遥遥领先。据信息可得性，通过对比介入修复及置换不同技术路径的产品的累计

植入量，我们发现，以 MitraClip 为代表的 TEER 率先实现了商业化的成功。介入修复

领域，MitraClip 累计植入量超 20 万例，后发的 PASCAL 累计植入量 4170 例，而瓣环

成形和腱索修复的代表性产品仅分别累计植入约 1000 例。介入置换领域，唯一获批上

市的产品 Tendyne 仅实现 1500 例的累计植入，而暂未获批上市的 Intrepid 也仅实现 500

例的累计植入，其余临床阶段的海内外置换产品仅累计植入数百或数十例，较 TEER 的

商业化应用程度还有较大差距。 
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图表 22 介入二尖瓣器械累计植入量对比 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

2.2 TEER 领跑介入二尖瓣治疗，产品迭代拓展患者覆盖、

优化临床疗效、简化手术操作 

2.2.1 TEER 起源于外科缘对缘修复，具备靶点精确、易导管

化、干预灵活等优势 

TEER 技术起源于外科缘对缘修复经验，历经二十余年发展逐步成熟。1991 年，意大

利医生 Otavio Alfieri 为一名患者实施房间隔缺损外科修复手术时发现，该患者二尖瓣

呈双孔型且功能正常，也能长期健康存活。受此病例启发，他在传统外科二尖瓣修复

术无效的患者上进行了外科缘对缘缝合，术后患者预后良好。1998 年，Alfieri 团队发

表的外科缘对缘修复技术的 5 年结果显示其良好的中期疗效，同时 Alfieri 大胆提出

了，缘对缘修复技术因其简单优势，具备导管化的前景。此后，不少研究者尝试开发

TEER 器械，但由于设计上或技术上的缺陷最终未能应用于临床。直到 2003 年，雅培

MitraClip 系统于动物实验中成功应用，而且同年全球第 1 例在人体应用治疗重度 MR

患者取得成功，TEER 装置才真正走向临床[4]。此后，雅培基于 MitraClip 开展了诸多

临床研究，并不断迭代优化产品性能及临床疗效，产品先后获得 CE、FDA、NMPA 批

准上市；爱德华及国内诸多创新器械厂商也纷纷加入 TEER 的产品研发。2020 年，美

国心脏病学会/美国心脏协会（ACC/AHA）瓣膜病管理指南将“经导管缘对缘修复技术”
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单独命名为“transcatheter edge-to-edge repair”，简称 TEER，可见最新版瓣膜病指南对

TEER 技术的强调和肯定。而后，国内葛均波院士、周达新教授、潘文志教授等学者明

确提出了 TEER 的定义，即采用二尖瓣夹合装置，经股静脉或心尖路径置入，在超声

及 X 线引导下夹住二尖瓣反流（MR）区的前、后瓣叶并使之接合，使心脏收缩期时

瓣叶之间间歇减少或消失，而舒张期时瓣口变成双孔或多孔，从而达到减少或消除

MR 的效果[16]。 

TEER 的临床应用最为成熟，得益于其原理可靠、植入物少、靶点精确、易导管化、

干预灵活等核心优势。（1）医学原理可靠，以不变应万变：TEER 起源于外科缘对缘

修复技术（SEER），而 SEER 最初来源于其他外科修复技术无效情况下的尝试，因此

可应对简单或复杂病变。相较于 SEER，TEER 虽然无法同时联合瓣环成形修复，但也

更多地保留了瓣口面积，降低术后严重瓣膜狭窄的可能性。同时，TEER 在心脏跳动、

实时超声引导下进行，便于即刻评估血流动力学的变化，能够通过精细的反复调节夹

合位置及深度，实时验证并提高手术效果。（2）植入物少，靶点精确，安全性高：

TEER 植入的夹子仅有不到成人指甲大小的 1/3，几乎只精准作用于反流部位，没有多

余的附属结构，因此对瓣膜周围结构和功能的影响较小，相较于其他介入二尖瓣器械

有明显优势。（3）原理简单，易导管化：SEER 仅需使用垫片将病变瓣叶和对侧瓣叶缝

合几针即可完成，而且瓣叶附近操作空间相对充分，因此将外科术式沿用至经导管干

预时，TEER 相较于其他介入二尖瓣术式的操作更为简便[16]。（4）干预灵活：TEER

不仅可以多次重新定位夹子而不造成瓣膜结构损伤，而且能够通过控制夹子的闭合量

来定制化 MR 干预程度，甚至可植入多个夹子以达到最大的 MR 降低程度[17]。 

2.2.2 TEER 产品迭代，持续优化临床疗效、简化手术操作、拓

展患者覆盖 

雅培的 MitraClip 作为唯一一款获得 FDA/CE/NMPA 三方认证的 TEER 产品，于

2008 年获得 CE 认证，FDA 先后于 2013 年和 2019 年分别批准其用于治疗 DMR 和

FMR，2020 年获 NMPA 批准进入中国市场。MitraClip 产品历经四次迭代，致力于持

续优化临床疗效、简化手术操作、拓展患者覆盖[17]。 

第一代 MitraClip 产品主要优化了夹子的锁定机制。一是，基于最初临床试验

（EVEREST I）的早期经验，重新设计了夹子的锁定机制以提高锁定和解锁的可靠

性，使其能在小于 90°的任何角度上锁定，术者通过控制夹子闭合量以最大程度地降低

MR。二是，夹子的操作机制从 S 型锁(S-Lock)附件改为 L 型锁(L-Lock)附件，便于夹

子可靠地从输送导管脱离。三是，允许更低房间隔穿刺高度（低至 2.49cm）的患者接

受治疗，以扩大患者解剖结构的覆盖。四是在设备手柄中加入了一个单向离合器，以

确保设备操作过程中始终以正确的方向旋转心轴，提高易用性。 
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第二代 MitraClip NT 产品显著改善了瓣叶捕获的夹持器。一是，将夹持材料从 Elgiloy

改为超弹性镍钛诺，镍钛诺夹持器（NITINOL GRIPPER）的展开角度从 85°增加到

120°（允许夹持器完全落在夹臂上），能够以更宽的夹持角度捕获瓣叶，同时摩擦元件

（FE）通过深度插入瓣叶，防止瓣叶从夹子滑落，因此成功捕获瓣叶所需的抓取次数

更少，尤其是面对更大的小叶脱垂或连枷高度、以及更大的反流间隙的情况下获益更

显著。二是，重新设计了导向套筒，以提高系统转向的清晰度、响应性和稳定性，允

许术者可预测地引导和定位夹子到合适的位置。 

图表 23 第一代 Elgiloy 夹持器角度仅 85°(A)，第二代镍钛诺夹持器达 120°(B) 

 

数据来源：雅培官网，蛋壳研究院 

第三代 MitraClip NTR/XTR 产品通过新增长臂夹子尺寸，覆盖更大的连枷宽度患者。

一是，新增了更长的夹臂和镍钛诺夹持器尺寸（XTR：夹臂尺寸从 9mm 增加至

12mm，抓取角度为 120°时的有效臂展从 17mm 增加至 22mm，镍钛诺夹持器的摩擦元

件行数也从 4 行增加至 6 行），以此覆盖更大连枷宽度和间隙的患者。EXPAND 研究显

示，第三代产品通过更大的瓣叶贴合面积获得了更好的 MR 改善，更少的瓣叶捕获次

数和更少的植入数量（平均 1.5 个）带来了更短的手术时间，同时获得了更低的不良事

件发生率和生活质量的改善。二是，重新设计了输送导管轴以提高旋转稳定性，并确

保在推进夹子时更垂直的入路，同时更少的解锁和重新锁定步骤，带来了更少的手术

时间。EXPAND 研究显示，Clip 植入成功率为 98.9%，急性手术成功率为 96%，定义

为 MR≤2+的 Clip 植入，中位装置时间仅为 46 分钟。 
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图表 24 第三代产品增加了 NTR 和 XTR 的抓取宽度 

 

数据来源：雅培官网，蛋壳研究院 

第四代 MitraClip G4 产品提供四种尺寸的夹子让术者能够定制化干预 MR，同时独立

捕获瓣叶的设计提高了易用性。一是，提供了夹臂宽度增加至 6mm 的选择，即 NTW

和 XTW，能够通过更少的植入物获得更多的 MR 减少（EXPAND G4 研究显示，平均

植入 1.4 个夹子较 EXPAND 研究的 1.5 个进一步降低）。当比较不同地理区域的夹子使

用情况，可以有力地证明根据患者解剖结构量身定制的四种夹子尺寸的优势，例如最

小尺寸的 NT 夹子常与先前植入的夹子一起使用以尽可能减少 MR，此外 NT 在亚太地

区（19%的 DMR 患者）使用更为频繁。二是，增加了独立捕获瓣叶的功能，显著提高

了易用性（EXPAND G4 研究中近 1/4 的案例使用了该功能），让术者能够抓取更大贴

合面积的瓣叶来获得更优的 MR 减少。三是，改进为夹持器线自动脱离 L 锁，简化了

操作流程，无需再进行夹持管的拆卸步骤，EXPAND G4 研究显示了迄今为止最短的器

械时间（EXPAND G4 中，植入和急性手术成功率分别为 98%和 96%，中位手术时间

为 77 分钟，中位装置时间为 35 分钟）。综合来看，第四代 MitraClip G4 产品组合在更

少的植入数量、更短的手术时间的情况下，实现了 30 天时更大程度的 MR 降低。 
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图表 25 第四代产品工具箱（左）及独立捕获设计（右） 

  

数据来源：雅培官网，蛋壳研究院 

图表 26 不同地理区域对不同型号夹子的使用情况 

 

数据来源：雅培官网，蛋壳研究院 

图表 27 第四代产品 EXPAND G4 研究显示了最短的手术时间 

 

数据来源：雅培官网，蛋壳研究院 
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图表 28 第四代产品 EXPAND G4 研究显示了最大程度的 MR 减少 

 

数据来源：雅培官网，蛋壳研究院 

MitraClip 自 2003 年首次人体植入以来，20 年间开展了诸多临床研究，不断验证其临

床疗效并拓展患者适应症。 

第一代 MitraClip 自 2003 年首次人体应用，至 2015 年间开展了 10 项研究，其中对比

MitraClip 与外科手术疗效的 EVEREST Ⅱ研究，以及对比 MitraClip+GDMT 与单独

GDMT 干预 FMR 有效性的 COAPT 研究和 MITRA-FR 研究值得重点关注。系列研究

支撑 TEER 先后应用于外科高危的 DMR 患者、经 GDMT 和 CRT 治疗后无效的

FMR 患者。 

首先，MitraClip 的可行性研究 EVEREST Ⅰ[18]初步证实了其在 DMR 和 FMR 患者的

有效性和安全性。 

随后的前瞻性、多中心、RCT 研究 EVEREST Ⅱ纳入 279 例患者并以 2:1 的比例随机

分配至两组，头对头对比了 MitraClip 与二尖瓣外科手术的疗效。结果表明，对于不

能耐受外科手术或手术高危的 MR 患者，虽然 MitraClip 在复合有效性终点方面略逊于

外科手术，但安全性更高，在改善 MR、提高心功能等方面与外科手术相似[19]。长期

有效性和安全性与外科手术无明显差异[20]。基于 EVEREST Ⅱ研究结果，FDA 考虑

到 MitraClip 治疗 FMR 的结果相对标准药物治疗效果之间差异的不确定性，认为能够

最大从 MitraClip 干预获益的人群为外科高危的 DMR，因此 FDA 于 2013 年批准其用

于 DMR 患者治疗。同时，《2012 年 ESC/EACTS 心脏瓣膜病管理指南》、《2014 年

ACC/AHA 心脏瓣膜病管理指南》及《2017 年 ACC/AHA 瓣膜病管理指南要点更新》

均推荐，对于预期寿命>1 年、因合并严重疾病不能耐受外科手术的 DMR 患者，可行

TEER 治疗(推荐级别Ⅲb，证据水平 B 级)。 

为了对比 MitraClip+GDMT 与单独 GDMT 对 FMR 的有效性，美国和欧洲分别开展

了一项 RCT 研究，但 2018 年报道了两项研究的结果提示不一致。COAPT 研究[21]显
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示与单独 GDMT 相比，MitraClip 联合 GDMT 可明显降低 FMR 患者的死亡率和心衰再

住院率，但 MITRA-FR 研究[22]并未显示 MitraClip 组的明显获益。究其原因，

COAPT 研究纳入的是 MR 更严重、心功能相对更好的患者、且严格接受了指南最优药

物治疗（GDMT）或心脏再同步化治疗（CRT）；而 MITRA-FR 研究纳入的患者左心室

更大、MR 更轻、且只有较少的患者严格接受了 GDMT 或 CRT 治疗。因此，学者普遍

认为，不成比例的 FMR 患者（即左室扩大不是 FMR 的始动因素）应用 MitraClip 干

预有效，即那些充分接受了 GDMT 和 CRT 后仍无改善的患者，以此排除由于左室扩

大导致的成比例 FMR 患者。因此，基于 COAPT 研究结论，《2020 ACC/AHA 瓣膜性

心脏病管理指南》和《2021 ESC/EACTS 瓣膜性心脏病管理指南》推荐对于外科手术

高危的重度 FMR 患者，经血运重建、CRT 或 GDMT 治疗后心力衰竭症状仍明显，如

解剖形态合适，可行 TEER 治疗。 

为了评估第三代 MitraClip 在真实世界中 DMR 和 FMR 患者的疗效，开展的 EXPAND

研究[23]不仅显示了新一代产品即使植入更少的平均夹子数量、更短的手术时间，依然

获得了更好的 MR 和生活质量改善、更低的不良事件发生率。同时，EXPAND 研究提

示了 MitraClip 拓展至不符合 COAPT 标准的 FMR 干预的有效性，即不符合 COAPT 标

准的 FMR 患者（中度 MR 和晚期 HF）也能获得显著且持久的 MR 减少和心功能分级

改善，且 1 年的临床结果与 COAPT 标准组患者相似。 

为了评估第四代 MitraClip 的迭代改进效果，开展的 EXPAND G4 研究[24]提示了

MitraClip G4 以最低的死亡率实现了最高程度的 MR 降低。同时，对于器械易用性的进

一步提升，实现了迄今为止最少的平均植入数量、最短的手术时间，以及最大程度的

MR 降低。 

图表 29 MitraClip 重要研究进程变化 

 

数据来源：雅培官网，蛋壳研究院整理绘制 
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2.2.3 TEER 明确有效，不同类型患者应采取相适应的手术策略 

TEER 已被明确证实其有效性，“绿区-黄区-红区”概念的提出为手术提供执行依据。

2003 年，Manuel Ve’lez-Gimo 教授团队开展了第一例应用 MitraClip 系统完成的

TEER，开创了经导管瓣膜修复技术的先河，大量无法接受外科手术治疗的 MR 患者得

以救治[25]。截至 2023 年，MitraClip 全球应用超过 20 万例。TEER 已经被 2020 年美

国心脏病学会/美国心脏协会心脏瓣膜病处理指南以及 2021 年欧洲心脏病学会/欧洲心

胸外科协会心脏瓣膜病管理指南推荐作为外科手术高危的原发性或继发性 MR 患者的

重要治疗方式。在国内，自 2020 年 6 月 MitraClip 在我国上市以来，TEER 在我国的发

展正式进入了快车道，至今累计开展 1800 余例。无论是器械设计，还是手术操作，相

比较于我国目前已经发展成熟的经导管介入治疗，TEER 技术都更加复杂。近年来，

国外专家提出了 TEER 治疗的“绿区-黄区-红区”概念，其中绿区病变即为符合 

EVEREST Ⅱ和 COAPT 研究入选标准的简单病变；黄区病变为超越指南推荐标准的复

杂病变；红区病变则为困难的解剖结构或 TEER 治疗禁忌证，需评估二尖瓣置换指征

[3]。 

图表 30 经导管二尖瓣缘对缘修复术的二尖瓣解剖学评估 

 

数据来源：中国胸心血管外科临床杂志，蛋壳研究院整理绘制 

当前手术路径选择主要有经股静脉 TEER 和经心尖 TEER， 两者的手术规范流程分

别各有 10 个与 5 个步骤[3]。在进行术前的麻醉方式和方案采用全身麻醉方式及气管插

管。在机械通气下完成手术，术毕可拔除气管插管，根据病情决定回病房或者监护室

或带管送回监护室，择期拔除气管插管。经股静脉 TEER 的规范流程包括股静脉入路

穿刺、房间隔穿刺、SGC 置入 LA、CDS 进入 LA、CDS 进入 LV、缘对缘钳夹、钳

夹后评估和调整、导管鞘撤出、两个及以上夹合器置入、手术结束前综合评估；经心

尖 TEER 的规范流程包括经心尖入路建立、导管鞘系统置入、夹合器系统置入、缘对

缘钳夹、释放夹合器并闭合伤口。 
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图表 31 经股静脉 TEER 手术规范流程 

 

数据来源：中国胸心血管外科临床杂志，蛋壳研究院整理绘制 
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图表 32 经心尖 TEER 手术规范流程 

 

数据来源：中国胸心血管外科临床杂志，蛋壳研究院整理绘制 

TEER 技术的操作难度大，系统复杂，对术者要求高。以经股静脉入路的术式为例，

合适的房间隔穿刺点是 TEER 成功的关键。TEER 手术效果主要取决于 3 个重要的变

量：（1）夹子位置：夹子位置在反流中心，即位于二尖瓣反流和脱垂最严重的位置；

（2）夹子钟向：即夹合臂朝向需垂直于瓣膜开放线；（3）夹合量：要适宜，一般需要

6 mm 以上。如果夹合量太低，夹子释放后易脱落等导致反流量减少不明显。同时也需

避免夹合过高，以免增加病变瓣叶撕裂的风险[26]。 

TEER 手术策略对于退行性二尖瓣反流患者，M-TEER 应该追求更完美的手术效果，

使 M-TEER 术后即刻 MR 0～1 +，而对于功能性二尖瓣反流，M-TEER 允许中度残
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余分流或者轻度压差，不影响患者预后并且降低并发症几率[27]。 

建议 DMR 患者进行 TEER 手术的策略：（1）长驱直入：在不引起瓣叶撕裂、瓣膜狭

窄情况下尽量多夹瓣叶，尤其是病变侧的瓣叶，保证即刻及远期效果；（2）斩草除

根：尽量夹掉脱垂瓣叶，保证远期效果，有时需要补充二夹；（3）尽善尽美：反复尝

试，尽量把反流减低到 0～1+，保证远期效果；（4）避免狭窄：术后高跨瓣压差对患

者预后有影响，应该尽量避免。 

建议 FMR 患者进行 TEER 手术的策略：适可而止，不求完美，允许中度残余分流，

或者轻度压差，这并不影响患者预后和症状，同时这个策略可以避免过多操作导致并

发症发生，并缩短手术时间。 

外科研究对于 TEER 策略的启示：对于 DMR 患者，应该追求更完美的手术效果，使

得术后即刻 MR 0～1+；其次，应该选择瓣环扩大不明显患者，由于 TEER 不联合瓣

环成形术，可以预料到瓣环扩大明显患者长期预后较差；非中央区的患者，特别是交

界区患者，受到远期瓣环扩大导致复发影响小，效果更好，并且对瓣口面积影响小，

从长期预后看，反而是 TEER 合适人群，当然这些患者 TEER 手术难度是增加的。 

2.2.4 TEER 面临解剖适应症受限、长期耐久性有待验证等挑战 

尽管 TEER 已经成为介入二尖瓣治疗中应用最为成熟的技术路径，但面临着解剖适应

症受限、MR 改善有限且长期耐久性仍需跟踪、FMR 随左室负荷动态变化增加干预难

度、植入多枚夹子的潜在瓣膜狭窄风险、以及经股操作学习曲线较长等挑战，有待进

一步攻克。 

（1）解剖适应症受限：根据 TEER 的适应症，从解剖结构来看，约 20%的患者是理想

的，约 40%的患者适合进行 TEER。但对于瓣叶增厚和严重钙化、瓣叶穿孔或撕裂、

瓣膜狭窄、瓣叶过短、瓣口面积过大等特殊解剖结构的患者，并不适用于

TEER[28][29][14]。 

（2）MR 改善有限且长期耐久性仍需跟踪：TEER 只针对瓣叶进行缘对缘修复，相较

于外科开胸手术联合瓣叶修复、瓣环修复、腱索植入等多项技术，长期效果可能不及

外科理想。针对 TEER 开展的临床研究当前多公布的是一年期随访结果显示效果良

好，期待更长期的耐久性数据。此外，COAPT 研究发现部分 FMR 患者接受 TEER 后

可能残留中重度 MR，与不良预后和更高的病死率相关，因此尤其对于瓣环明显扩大

的 FMR 患者，TEER 无法完全消除反流可能导致手术效果欠佳[28][29]。 

（3）FMR 随左室负荷动态变化增加干预难度：FMR 具有动态特征，其严重程度随左

室负荷变化而变化，受药物干预影响较大。例如，与清醒状态下 TTE 评估相比，TEE

术中的镇静和血压降低可能会显著降低 MR 的严重程度。高血压急症出现严重的

MR，通过控制血压可显著改善。二尖瓣脱垂和肥厚性梗阻性心肌病，降低左室前负荷
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的治疗，MR 的严重程度将增加。肥厚性梗阻性心肌病，后负荷的减少预计也会增加

MR 的严重程度。上述这些动态变化都会增加 TEER 对 FMR 患者的干预难度。 

（4）植入多枚夹子的潜在瓣膜狭窄风险：TEER 通过夹子将一个二尖瓣变成两个二尖

瓣，由于是非生理性的修复，长期可能难以避免地造成二尖瓣相对狭窄的风险。荟萃

分析显示，在 TEER 术中放置 1 个、2 个夹子时，舒张期二尖瓣瓣口面积分别下降

46%、59%，尤其在置入多枚夹子或使用夹合壁较宽的夹子时，可能面临瓣口狭窄的风

险。因此，对于瓣口面积过小的患者不适用于 TEER 干预[28]，且术者应尽量降低术中

植入多枚夹子的比例。 

（5）经股操作学习曲线较长：经股入路的 TEER 创伤小恢复快，但客观来说入路长，

因此器械设计难度高，全程需依赖于超声心动图实时指导，术者操作步骤相对繁琐，

学习曲线较长，一定程度上阻碍了 TEER 在国内的快速普及。 

2.3 介入二尖瓣治疗的“工具箱”提供多样化解决方案 

前文已经阐述介入二尖瓣治疗的技术路径丰富多样，针对瓣叶干预的 TEER 技术最为

成熟但也客观面临一定的局限性，因此诸多基于其他干预思路的技术仍在优化改进

中，以期为介入二尖瓣治疗构建“工具箱”解决方案，提供更好的临床疗效[28]。包括针

对瓣环干预的瓣环成形修复技术，针对腱索干预的腱索修复技术，针对瓣叶干预的对

合缘增强技术，针对左心室干预的左心室重构技术，以及针对完整瓣膜干预的置换技

术，其理论上不受制于解剖结构，具备应用的普适性，能最大程度地改善 MR[29]。  

2.3.1 瓣环成形亟待简化操作，腱索修复适应症受限，期待对合

缘增强和左心室重构等创新路径 

介入修复技术路径中，已有产品获批的技术路径包括 TEER、瓣环成形修复和腱索修

复。其中，TEER 技术证据最充分、应用最广泛、对 DMR 和 FMR 的疗效均获证实；

瓣环成形修复技术来源于外科“金标准”发展潜力大应用前景广、适用于干预 FMR 患

者、但面临手术操作复杂及冠脉阻塞风险；腱索修复技术对后叶 P2 脱垂的 DMR 患者

疗效较好但该类患者群体较少、且普遍经心尖入路存在心包粘连风险。尚在临床研究

阶段的技术路径包括对合缘增强和左心室重构，提供了更多干预 MR 的可能性。对合

缘增强技术通过增大后瓣叶面积填充反流孔而保持前瓣叶正常的生理功能，不仅理论

上能够如 TEER 一样干预 DMR 和 FMR，甚至如置换技术一样具备消除 MR 的潜力，

同时又能避免 TEER 潜在的瓣口狭窄风险；左心室重构技术直接缩小左室容积，不仅

能够治疗心腔扩大所致的 FMR 患者还为心衰患者提供更多选择。 

• TEER 技术证据最充分、应用最广泛、对 DMR 和 FMR 的疗效均获证实。其核心

优势体现在：（1）植入物少，靶点精确，即只聚焦于瓣叶，对其他结构和功能影响
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小；（2）操作简便，手术成功率高，手术时间短，学习曲线较短；（3）干预灵活，可

控制夹子闭合量及植入量定制化干预 MR。但也面临如下挑战：（1）解剖适应症受

限，预计 40%适合，不适用于瓣叶增厚和严重钙化、瓣叶穿孔或撕裂、瓣膜狭窄、瓣

叶过短、瓣口面积过大等特殊解剖结构；（2）MR 改善有限且长期耐久性仍需跟踪，

TEER 不直接干预瓣环成形，对于瓣环明显扩大的 FMR 患者可能残余 MR 影响预后；

（3）潜在瓣膜狭窄风险，对于瓣口面积过小的患者不适用，且多枚植入增加狭窄风

险。 

• 瓣环成形修复技术来源于外科“金标准”、适用于干预 FMR 患者、但面临手术操

作复杂及冠脉阻塞风险。其核心优势体现在：（1）外科“金标准”证据强，避免进行性

的瓣环扩张，适用于干预 FMR；（2）保留瓣膜固有解剖结构，保持瓣叶的活动性，增

加瓣叶的接合面，保留将来瓣膜植入的可能性。但也面临如下挑战：（1）直接瓣环成

形：Cardioband 虽疗效好，但核心挑战在于手术操作过于复杂（植入 12-17 个锚钉），

手术时间长（平均 186min），学习曲线长。此外，锚钉脱落可能导致 MR 复发，收缩

人工瓣环时可能出现因冠脉扭结导致的梗阻事件。Mitralign 手术操作时间较长（平均

124min），植入成功率较低（70.4%），术后不良事件率较高（21.1%），术后 MR 改善

不明显（50%降低）；（2）间接瓣环成形：Carillon 手术成功率不高，面临压迫回旋支

导致冠脉阻塞的风险，且冠状静脉窦（CS）与二尖瓣环之间的距离可能影响治疗效

果；此外，对于行心室再同步化治疗植入冠状静脉起搏导线的患者不适用。 

• 腱索修复技术对后叶 P2 脱垂的 DMR 患者疗效较好但该类患者群体较少、且普遍

经心尖入路存在心包粘连风险。虽然腱索修复技术对于后叶 P2 脱垂的 DMR 患者疗效

较好，且安全性较高，但面临如下挑战：（1）解剖适应症范围较窄，主要适用于因腱

索断裂的 DMR 患者，但临床上单纯因腱索断裂导致 MR 的患者较少，且腱索植入更

适用于中央反流区 A2P2 的患者，临床经验显示约 5%占比；（2）经心尖入路的创伤较

大，存在心包粘连风险；（3）当人工腱索或瓣叶所受张力过大时，面临潜在人工腱索

断裂或瓣叶撕裂导致 MR 复发风险；（4）人工腱索松动导致 MR 复发风险，因为当干

预有效时，左心室尺寸减小可能导致人工腱索松动。 

• 为了避免 TEER 潜在的瓣口狭窄风险，对合缘增强技术通过增大后瓣叶面积填充

反流孔而保持前瓣叶正常的生理功能。其核心优势体现在：（1）HalfMoon 的心房固定

件+挡板的结构类似于置换，具备完全消除 MR 的潜力；（2）维持二尖瓣自然的生理功

能，在保持前瓣叶正常生理功能的情况下，用植入物增大后瓣叶面积，能在减少 MR

的同时避免引起瓣口狭窄；（3）放置期间完全可重新定位和恢复，为将来可能需要再

次手术干预的患者保留了选择。 

• 左心室重构技术直接缩小左室容积，不仅能够治疗心腔扩大所致的 FMR 患者还

为心衰患者提供更多选择。其核心优势体现在：（1）AccuCinch 固定于左心室基底

段，直接抑制左室扩张，减小左心室舒张末期内径及容积，减小心室壁应力，支持和

加强心室壁；同时缩小瓣环，增加瓣叶对合面积，降低 MR，提高心功能和生活质
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量，2023THT 会议报道的 CORCINCH 研究初步结果有所支撑；（2）操作相对简单，

经股动脉逆行即可完成手术，无须房间隔穿刺或心尖穿刺；（3）尽可能地保留了二尖

瓣的自然结构，不影响室间隔及其他心室节段运动，保留未来治疗的可能性，尤其适

用于心腔扩大所致的 FMR 患者；（4）不仅治疗 MR，还为心衰患者提供更多选择，填

补药物、起搏器、左心室辅助设备（LVAD）或心脏移植治疗的空白。 

图表 33 介入修复不同技术路径的代表产品 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 
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图表 34 介入修复不同技术路径的优劣特征对比 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

2.3.2 理想的置换产品应当具备锚定稳固且避免 LVOTO 和瓣周

漏、耐久性佳、经股入路等特征 

经导管置换成为继修复之后一种新兴的 MR 治疗方式，早期数据初步显示经导管置换

用于 MR 的治疗是安全和有效的。MR 的介入治疗中经导管二尖瓣修复术（TMVr）诞

生较早，在 MR 中的应用较为成熟，其代表技术 TEER 及相应器械 MitraClip 在全球范

围应用最广，并获指南推荐适用于外科高危的退行性 MR 和最佳药物治疗无效的功能
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性 MR 的治疗。然而，TMVr 对于患者的解剖筛选较为严格，对基线反流的改善和预

防残余反流加重也时常有限。经导管二尖瓣置换术（TMVR）通过经血管或者经心尖

途径，将人工瓣膜锚定在二尖瓣的病变位置，通过功能上的置换以减少反流[15]。目

前，临床研究已证实，TMVr 的围术期手术风险低，而 TMVR 的 MR 复发率更低。也

有研究表明，保留瓣下结构的 TMVR 可获得与 TMVr 相似的远期生存率，但 MR 复发

及二次手术的发生率显著低于 TMVr 术[30]。 

二尖瓣解剖结构复杂，决定了 TMVR 产品设计开发难度较大。二尖瓣解剖结构复杂，

瓣环为 D 形三维马鞍形状，瓣下有腱索与乳头肌，不易与瓣膜假体锚定。病变 MR 处

压差较大，若置入瓣膜假体与二尖瓣原生瓣环贴合不好极易造成瓣周漏，会引起溶血

等一系列并发症和不良反应。此外，二尖瓣毗邻主动脉瓣，若瓣膜假体在心室侧空间

占位较大会引起左心室流出道梗阻，造成手术失败。诸多因素导致介入二尖瓣置换产

品设计开发要求高。目前，已有 10 余款 TMVR 产品进入临床试验阶段，30 天临床数

据显示器械有着较高的置入成功率，但临床安全性与并发症仍是 TMVR 产品面临的最

大挑战[31]。主要体现在瓣膜锚定、瓣周漏、LVOTO、瓣膜耐久性和输送系统路径与

大小设计等方面[32]。 

二尖瓣瓣膜特征决定其稳固锚定难度大，组合式锚定方向或更具发展潜力。相对于主

动脉瓣，二尖瓣瓣环质地柔软，且会随着心动周期及疾病情况不断变化，无法给人工

瓣膜提供足够的径向支撑力。且心室收缩产生的腔内压力大，人工瓣膜易受血流冲击

而发生移动。而心室腔内的 20 余根腱索，结构复杂，也会在人工瓣膜置入和固定的时

候产生干扰[37]。因此，在二尖瓣瓣环处准确放置人工瓣膜以及保证瓣膜置入后稳定不

移位的难度较 TAVR 增加。对此，当前产品设计上主要通过心尖绳索、倒刺、对二尖

瓣解剖结构的径向过盈、人工环、原生瓣叶固定等方式来实现人工瓣环的稳固锚定

[31]。不一样锚定方式的优缺点也不一样，如径向过盈的锚定方式是通过将人工瓣膜撑

在二尖瓣瓣环的位置以固定。该方式的置入操作相对简单，但该类方式一般需要较大

的 oversize 比例进行锚定，进而导致植入的产品本身较大，进而压缩原本左心室流出

道（left ventricular outflow tract，LVOT）的面积而造成 LVOTO。因此，在产品设计

中，大部分器械会同时采用多种锚定方式，进行优劣势的互补，以期达到更好的置入

效果[32]。例如， Mi-thos（纽脉医疗）瓣膜通过心室面三层倒刺锚定结构及与原位瓣

环的过盈配合，进行锚定和防止移位，同时也通过心室收口设计避免了 LVOTO。 

双层支架设计已逐渐成为主流，而致密裙边密封膜和左心房大伞盘设计也成为了瓣周

漏有效的解决方法。相比主动脉瓣置入位置结构，二尖瓣瓣环呈马鞍形，并非 D 形或

圆形，且不在同一平面上，人工瓣膜置入后容易出现瓣周漏现象[37]。根据 TAVR 的经

验，目前几乎所有的 TMVR 瓣膜均采用密封膜的方式来防止瓣周漏。但由于二尖瓣瓣

环为马鞍形，为了能更好地贴合原有生理结构，减少瓣周漏的风险，许多公司将瓣膜

设计成了马鞍形。可是相比于圆形，马鞍形瓣口在血流动力学方面的表现欠佳[32]。因

此，为了同时满足生理结构和血流动力学两方面的需求，Tendyne（雅培）、Tiara
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（Neovasc）等产品选择了双支架结构，通过 D 形外支架贴合自体二尖瓣马鞍形解剖，

圆形内层支架保证有效的血流动力学。此外，致密裙边密封膜的使用以及左心房大伞

盘设计等方式也成为了瓣周漏有效的解决方法。例如，Highlife（沛嘉医疗）瓣膜的瓣

裙边缝有密封膜，瓣膜与置入的锚定环紧密贴合可有效减少瓣周漏；Sapien M3（爱德

华）外围被一圈密封膜包围，密封膜与锚定环密切接触可以减少瓣周漏；Mi-thos 瓣膜

心房侧采用了大伞盘密封膜设计以有效防止瓣周漏。 

左心室侧缩短以及收口的瓣膜支架设计可以较大程度避免左心室流出道梗阻。居高不

下的筛选失败率跟复杂的二尖瓣结构存在较大的关系，虽然早期使用 TMVR 的经验表

明，解剖结构合适的患者可以持久有效地消除 MR，且随访时患者的症状有显著改

善。但目前 TMVR 适应症筛选困难，对患者解剖结构的要求很高，报道的筛查失败率

为 60%~89%[34][35]。其中，左心室流出道梗阻（left ventricular outflow tract 

obstruction，LVOTO）风险高是常见原因。目前的二尖瓣人工瓣膜置入后都存在一定

程度的左心室流出道梗阻（LVOTO）风险，这是难以避免的并发症，也是目前关注最

多的核心技术难点。左心室流出道（LVOT）是指左心室前叶和室间隔之间的区域，血

液流经该区域通过主动脉瓣进入主动脉。二尖瓣心室面毗邻 LVOT，置入人工瓣膜

后，会形成新的 LVOT，一般新的 LVOT 会比原生 LVOT 在尺寸上大大减小。目前常

参照肥厚型心肌病中的界定标准，LVOTO 定义为 LVOT 峰值压差≥30 mmHg（1 

mmHg=0.133 kPa），需要手术干预的 LVOTO 定义为 LVOT 峰值压差≥50 mmHg［32-

33］。根据 MVARC 标准，neo-LVOT 面积在 1.9 cm2 及以下时，有较高的风险发生

LVOTO[32]。目前在器械优化方面，为了进一步降低瓣膜对心脏原本 LOVT 解剖结构

的影响，出现了多种瓣膜设计，如 Cardiovalve（启明医疗）瓣膜对心室侧的长度进行

了缩短，避免了置入过长的二尖瓣人工瓣膜后容易导致出现 LVOTO；Mi-thos（纽脉医

疗）瓣膜在心室侧采用了收口设计，同样也有效降低了 LVOTO 风险，提高了手术安

全性；Highlife（沛嘉医疗）瓣膜心室侧采取无需 oversize 的收口设计以避免左心室流

出道梗阻，同时其二代产品将心室侧部分镂空以进一步避免左心室流出道梗阻；Sapien 

M3 （爱德华）瓣膜支架高度与 Sapien3 一致采取短支架设计，可最大限度避免左心室

流出道梗阻。 

生物材料瓣膜耐久性待考究，高分子聚合物材料或成为未来研发风向。瓣膜耐久性是

决定二尖瓣置换瓣膜使用寿命的关键因素之一，目前大部分经导管瓣膜为生物瓣，主

要是利用经过一定工艺处理的动物组织（如牛心包或猪心包）缝制而成。目前尚无

TMVR 二尖瓣器械长期耐久性数据，但有研究表明，外科二尖瓣生物瓣膜比外科主动

脉瓣生物瓣膜更容易发生早期结构退化。而目前 TAVR 装置在前 5 年随访期表现出良

好的耐用性，10 年随访的数据有限[36]，具体效果有待跟进。MR 人群由于发病年龄相

对更低，TMVR 耐久性较 TAVR 要求更高，因此对于二尖瓣瓣膜耐久性仍需持续关注

与优化。此外，致使二尖瓣瓣膜易衰败的原因是复杂的，从瓣膜结构角度来看，二尖

瓣较主动脉瓣瓣环大、压力高，所需置入的人工二尖瓣瓣膜普遍比主动脉瓣更大，在
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瓣膜的“低吊桥”设计的情况下，使得二尖瓣瓣膜更容易衰败。同时，二尖瓣心房面的

血流慢，易形成血栓，也影响瓣膜的耐久性[37]。当前，随着高分子聚合物材料的研究

及处理技术的兴起，未来或许有望从瓣叶材质本身改进瓣膜的耐久性，高分子瓣膜有

望成为生物瓣膜替代品。通过分子排列设计，可以使高分子材料在模仿天然瓣膜组织

特性的同时，更好地满足瓣膜置入的机械性能、生物相容性和血液相容性的要求，以

延长瓣膜的使用寿命，但具体结果还有待时间的见证[38]。目前，全球范围内聚合物二

尖瓣瓣膜已进入临床阶段。2021 年 5 月，美国医疗器械创新企业 Foldax 在当地完成了

首例多聚合物外科二尖瓣植入，其使用的产品材料——LifePolymer™主要是由有机硅

聚氨酯聚合物制备而成，具有出色的防污性、血液相容性和高弯曲抗疲劳性能。后续

长期效果若验证成功，相信在二尖瓣介入领域也将实现技术发展。 

经股入路将是 TMVR 的主流入路方式，未来输送系统的外径尺寸将更小、结构将更优

化。目前为止，大部分 TMVR 器械输送采取经心尖的方式。然而，在经导管主动脉瓣

置换术中的经验显示，经心尖入路的并发症发生率更高，住院时间更长，这些劣势在

更虚弱、手术风险更高的 TMVR 人群中将更明显[39]。也有研究认为，经心尖入路会

引起出血和心肌损伤等一系列并发症，是 TMVR 中侵入性最大的路径方法。目前，随

着工艺的突破和设备的改进，经股入路已成为主要的研发方向。目前有限的数据显

示，经心尖和经股入路的技术成功率相似，其中经股的死亡率略低，且术后恢复更

快、住院时间更短[40]。但由于人工二尖瓣瓣膜尺寸较大，导致经股瓣膜输送系统尺寸

较大，难以保证在输送系统承载被压缩瓣膜的同时，完全避免损伤股静脉进入左心

房。且经房间隔后输送系统需弯曲至一定角度以到达二尖瓣，长距离、灵活的调弯等

性能对于经股入路的输送系统的研发也提出了挑战。目前，Intrepid（美敦力）瓣膜在

原本经心尖设计上增加了经股的设计，通过输送系统将人工瓣膜输送至二尖瓣瓣环

处，第一代 TF 设计输送系统直径 35 F，现已优化至 29 F，以降低血管损伤，更好地

满足患者需求[41]。在国内，据公开资料，Highlife（沛嘉医疗）、CardioValve（启明医

疗）、AltaValve（心通医疗）等产品也在积极布局经股入路，其中，Highlife 已经实现

植入 120 例，这些振奋人心的研究也预示着未来 MR 治疗方式的改变。  
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图表 35 介入置换不同技术路径的代表产品 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

 

  

技术路径
产品名称

（公司名称）
产品图片 产品特征

心尖系绳
Tendyne

（雅培）

经心尖入路；

聚乙烯系链与位于经心尖入路部位的垫片相连，将装置固

定在心室尖部

Intrepid

（美敦力）

经心尖或经股入路；

径向力支撑辅以摩擦倒刺固定于瓣叶

Cephea

（雅培）

经股入路；

通过轴向压力锚固在瓣环上

Tiara

（Neovasc)

经心尖入路；

除了径向力固定外，前后三个锚分别作用于主动脉-二尖瓣

纤维帷幕和后部瓣叶

CardioValve

（Cardiovalve

&启明医疗）

经股入路；

夹持瓣叶后，瓣膜锚定在瓣环

CardiAQ

/EVOQUE

（爱德华）

经心尖或经股入路；

心室锚和心房锚分别从左心房和左心室侧抓住二尖瓣瓣叶

FORTIS

（爱德华）

经心尖入路；

通过抓取二尖瓣瓣叶固定

瓣环锚定
NAVIGATE

（NaviGate）

经心尖或经股入路；

瓣环翼将瓣膜固定在瓣环上

心房锚定

AltaValve

（4C Medical

&心通医疗）

经心尖或经股入路；

通过径向支撑力固定于心房内

Highlife

（Highlife

&沛嘉医疗）

经心尖或经股入路；

通过自膨瓣膜与先置入的锚定环贴合实现锚定

SAPIEN M3

（爱德华）

经股入路；

通过球扩瓣膜与预先置入的锚定环贴合来进行锚定

径向支撑

瓣叶抓取

环中瓣
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3 介入二尖瓣治疗的临床进展与竞争格局 

3.1 TEER 临床证据持续强化，介入置换进展相对缓慢 

TEER 在 DMR 和 FMR 患者群体的临床证据持续强化，而介入置换的进展相对缓

慢。近两年，全球各大学术会议和顶级期刊报道了诸多介入二尖瓣治疗领域的临床进

展。经蛋壳研究院统计，经导管缘对缘修复（TEER）领域的证据最为充分，介入置换

（TMVR）领域的整体报道相对较少，而除了 TEER 外的介入修复路径鲜有大型研究

进展。同时，全球 TEER 领域的研究规模（千余甚至数万例）显著大于 TMVR（百余

例），国产产品的临床疗效也有待更大规模的人群验证。 
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图表 36 介入二尖瓣修复的临床概览 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

技术路径 特征提炼
产品名称

（公司名称）
发布来源

研究名称

（随访时间）
患者基线

TEER安全性显著优于外科 - ESC 2023
倾向性匹配研究

（3年）

接受TEER和孤立外科

患者1:1（4320例）

TCT 2023
EXPAND G4

研究（1年）

TCT 2022
EXPAND G4

研究（30天）

TCT 2023
CLASP IID RCT

研究（1年）

TCT 2022
CLASP IID RCT

研究（6个月）

MitraClip

（雅培）
ACC 2023

COAPT研究

（5年）

接受TEER和单独

GDMT的FMR患者

1:1（614例）

MitraClip

（雅培）
ACC 2023

STS/ACC TVT注

册研究（1年）
DMR（19088例）

MitraClip

（雅培）
ESC 2022

COAPT PAS研究

（1年）

真实世界COAPT标准

外FMR（5000例）

MitraClip

（雅培）
TVT 2022

EXPAND研究

（1年）

COAPT标准之外的

FMR（413例）

PASCAL

（爱德华）
TCT 2022

PASCAL IID注册

研究（6个月）

CLASP IID RCT中不

适合Mitraclip解剖患

者（98例）

MitraClip

（雅培）
EuroPCR 2022

MITRA-TUNE注

册研究（2年）

1135例

（AFMR占7.6%）

MitraClip

（雅培）
EuroPCR 2022

MitraBridge注

册研究（2年）

合并晚期心衰（HF）

FMR患者（153例）

MitraClip

（雅培）
TCT 2022

STS/ACC TVT注

册研究（1年）

合并心源性休克

（CS）（3797例）

MitraClip

（雅培）
2023 JACC: Asia

OCEAN-Mitral

注册研究（1年）
亚洲患者（2150例）

MitraClip

（雅培）

PCR London

Valves 2023

Mitra-Swiss研究

（5年）

男性（452例）

女性（690例）

TEER专用风险评分系统
MitraScore

评分系统
2022 JACC - 1119例

《中国经导管二尖瓣缘

对缘修复术临床路径》

中国医师协会心

血管内科医师分

会结构性心脏病

学组、亚太结构

性心脏病俱乐部

- -

《二尖瓣经导管缘对缘

修复的超声心动图操作

规范中国专家共识》

中国医师协会超

声分会超声心动

图专业委员会、

中国医师协会心

血管内科医师分

会结构性心脏病

学组

- -

《经导管二尖瓣缘对缘

修复术中国专家共识》

中华医学会心血

管病学分会结构

性心脏病学组

- -

ValveClamp

（捍宇医疗）
TCT 2022

CLAMP-2研究

（1年）
DMR（102例）

GeminiOne

（沛嘉医疗）
TCT 2023

DMR确证性临床

（30天）
DMR（35例）

PASCAL（爱德华）

&MitraClip（雅培）

TCT 2023

EuroPCR 2023
TEER中国代表性产品

DragonFly

（德晋医疗）

DMR确证性临床

（1年）
DMR（120例）

TEER

TEER产品迭代，

临床疗效及手术效率提升

MitraClip

（雅培）

真实世界DMR+FMR

（约1050例）

接受PASCAL和

MitraClip的DMR患

者2:1（180例）

TEER在长周期、大规模患

者群体的疗效持续被验证

普适性：

复杂解剖结构

或AFMR患者的获益

普适性：

晚期危重症患者的获益

普适性：

不同人种或性别群体的获益

TEER中国

专家共识及临床路径
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图表 37 介入二尖瓣置换的临床概览 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

3.2 介入修复：TEER 普适性疗效强化推广潜力，国产器械

首获批准重塑格局 

近两年，全球介入二尖瓣修复领域报道了诸多临床研究持续强化 TEER 的临床证据。

TEER 术式不仅表现出了优于外科的安全性，且 MitraClip G4 等迭代产品展示了临床疗

效和手术效率的持续提升。TEER 在 5 年长周期随访、近 2 万例大规模患者群体的疗效

也持续被验证。值得重点关注的是，TEER 应用于更广泛适应症的临床证据也得到了诸

多强化，包括应对复杂解剖结构、房性继发性反流（AFMR）、晚期危重症、以及不同

人种或性别的患者。同时，以 MitraScore 评分系统为代表的 TEER 专用风险评分系统

能够助力患者的有效筛选。中国 TEER 领域也获得了喜人进展。随着 TEER 的临床应

用日益成熟，近两年中国也相继发布了三份专家共识或临床路径，以指导 TEER 术式

在国内的顺利推广。2023 年随着两款国产产品 ValveClamp（捍宇医疗）和 DragonFly

（德晋医疗）的获批，以及全球原创产品 GeminiOne（沛嘉医疗）的结果报道，期待

国内 TEER 应用的爆发。 
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3.2.1 TEER 介入组的心血管死亡率显著低于外科，提示更高的

安全性 

ESC 2023 发布了迄今规模最大（纳入 4320 例患者）的 1:1 倾向性匹配研究的 3 年随访

结果[42]，以对比真实世界的重度 MR 患者进行介入（TEER）与孤立外科手术（修复

或置换）的疗效差异，提示了 TEER 介入组的安全性显著优于外科，为 TEER 应用于

重度 MR 患者提供了更多证据，有助于推动 TEER 在临床的广泛使用。 

研究结果显示，相较于传统的外科手术，TEER 介入可显著降低 31.5%的心血管死亡风

险，并在年龄≥75 岁或 EuroSCORE II≥4 分的群体、以及继发性的重度 MR 患者中表现

更为显著。同时 TEER 介入能显著降低缺血性中风、肺水肿、起搏器/ICD 植入、心内

膜炎、大出血的风险。 

图表 38 两组人群心血管死亡风险差异 

 

数据来源：ESC Congress 2023，蛋壳研究院 
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图表 39 两组人群中各研究终点的风险差异 

 

数据来源：ESC Congress 2023，蛋壳研究院 

3.2.2 TEER 产品迭代，临床疗效及手术效率提升 

（1）EXPAND G4 研究：MitraClip G4 以最低的死亡率实现最高程

度的 MR 降低，同时提升易用性 

新一代 MitraClip G4 系统在第 3 代产品的基础上，改良夹子臂设计，减少瓣叶应力，

实现瓣叶独立抓捕，增加了 2 种更宽型号的夹子（9mm 长的 NTW 及 12mm 长的

XTW）。TCT 2022 和 TCT 2023 持续公布了 EXPAND G4 研究的 30 天[43][44]和 1 年

[45]随访结果，进一步证实了 MitraClip G4 器械在真实世界中治疗超 1000 例原发性

DMR 和继发性 FMR 患者的安全性和有效性。 

值得重点关注的是，MitraClip G4 系统每次设计迭代都提升了器械的易用性，获得了

更好的临床疗效，降低了手术风险并且扩大了患者的适应症。 

（1）器械的易用性：手术操作方面，MitraClip G4 系统的即刻手术成功率 97.4%，装

置植入时间（34.0min vs. 46.0min）显著低于 EXPAND 研究结果。 

（2）更好的临床疗效：MitraClip G4 系统在真实世界中不仅以最低的死亡率实现了最

高程度的 MR 降低（92.6%的患者达到了 MR≤1+，98.5%的患者达到了 MR≤2+），患者

心功能状态和生活质量也显著改善。通过对比分析第 4 代产品与第 1 代和第 2 代产品

进行的临床研究，1 年时术后 MR≤2+的比例明显提升。 
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（3）降低了手术风险：随着产品迭代，无论是针对 PMR 还是 SMR 患者，MitraClip 

G4 系统 1 年全因死亡率与既往研究相比也有所降低。其中，EXPAND G4 研究中 SMR

患者 1 年死亡率 14.2%，远低于 COAPT 研究的 19.1%和 EXPAND 研究的 18.9%。死亡

率的降低除了得益于器械的改良、影像技术和术者经验的提升，还得益于对 SMR 患者

GDMT 治疗的持续优化，包括沙库巴曲/缬沙坦使用率的增加。因此，对 FMR 患者最

优化、最大剂量的 GDMT 治疗仍是治疗基石。 

图表 40 MitraClip G4 与既往两代产品相关研究，1 年 MR 改善程度和全因死亡率对比 

 

数据来源：JACC Cardiovasc Interv，蛋壳研究院 

（4）扩大了患者适应症：MitraClip G4 四种长度和宽度的夹子，很大程度上扩大了

TEER 的解剖学合适范围，诸如非 A2/P2 反流、多处反流束、宽反流束、瓣环瓣叶钙

化、瓣叶对合不良、瓣口面积较小、宽瓣叶连枷等之前被认为不适合 TEER 治疗的复

杂解剖结构的患者也能获得救治。 

图表 41 EXPAND G4 研究的 30 天及 1 年结果 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

30天随访 1年随访

即刻手术成功率 96.20% 97.40%

装置植入时间 35min 34min

MR≤1+ 91% 92.60%

MR≤2+ 98% 98.50%

NYHA≤II级 83% 82.10%

KCCQ提高 18分 18.5分

全因死亡率 1.30% 12.30%

心肌梗死 0.20% 1.20%

卒中 0.50% 1.80%

外科再干预 0.90% 1.90%

单瓣叶夹持（SLDA） 1.10% 1.60%

瓣叶损伤 0.20% 0.20%

EXPAND G4研究

手术操作

有效性

安全性
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（2）CLASP IID RCT 研究：PASCAL 有效性安全性终点非劣于

MitraClip 

PASCAL 克服了现有二尖瓣修复系统的一些内在技术限制，其通过更大、更长的臂，

中心封堵网等结构，减少施加在瓣膜组织上的张力，并有能力单独抓取每个瓣叶，其

也获得了 FDA 及 CE 认证。TCT 2022 和 TCT 2023 持续公布了 CLASP IID RCT 研究

的 6 个月[46]和 1 年[47]随访结果，作为第一个直接比较 PASCAL 和 MitraClip 治疗差

异的随机对照研究，CLASP IID RCT 研究最终纳入 180 名患者，按照 2:1 随机分配到

PASCAL 治疗组及 MitraClip 治疗组。研究结果证实了对于有明显症状的 DMR

（3+/4+）且手术风险高的患者，PASCAL 相比 MitraClip 在主要安全性和有效性终点

均具有非劣效性。 

手术操作方面，与 MitraClip 组相比，PASCAL 组的手术成功率相当（98.5% vs. 

98.9%；P=1.000），平均植入器械数量明显低（1.4 vs. 1.6；P=0.022），但中位手术时间

较长（88.0 min vs. 81.0 min；P=0.014）。 

研究结果方面，有效性：反流程度改善方面，术后 6 个月，PASCAL 组和 MitraClip 组

MR≤2+患者比例分别为 97.9%和 95.7%。术后 1 年，PASCAL 系统的 MR≤2+率

（95.9% vs. 93.8%）和 MR≤1+率（77.1% vs. 71.3%）不劣于 MitraClip 系统。超声心动

结局方面，PASCAL 组与 MitraClip 组患者的二尖瓣平均跨瓣压差在 1 年内保持稳定

（PASCAL：3.8 mmHg 出院时 vs. 3.8 mmHg 术后 1 年，P=0.860）；（MitraClip：3.6 

mmHg 出院时 vs. 3.4 mmHg 术后 1 年，P=0.684），两组间无显著差异（P=0.298）。功

能和生活质量结局方面，术后 1 年，两组患者 NYHA 功能评分、KCCQ 评分和 EQ-

5D-5L 视觉模拟评分均有显著改善（P<0.05），而平均 6 min 步行距离在数值上有明显

改善（P>0.05），但两组在功能和生活质量方面的差异无统计学意义（P>0.05）。安全

性：两组患者术后 30 天发生 MAEs 的比例相当，低于 15.0%的非劣效性界值

（PASCAL 4.6% vs. MitraClip 5.4%）。术后 1 年，PASCAL 组和 MitraClip 组在其他关

键次要终点（全因死亡、卒中和心衰再住院）方面无统计学差异。 
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图表 42 CLASP IID 试验主要及次要终点 

 

数据来源：JACC Cardiovasc Interv，蛋壳研究院 

  



 

 57 / 114 

 

图表 43 基线、出院时、术后 30 天, 6 个月及 1 年时二尖瓣反流严重程度分级及占比 

 

数据来源：JACC Cardiovasc Interv，蛋壳研究院 

图表 44 术后 30 天主要复合不良事件发生率 

 

数据来源：JACC Cardiovasc Interv，蛋壳研究院 
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3.2.3 TEER 在长周期、大规模患者群体的疗效持续被验证 

（1）COAPT 研究：随访 5 年，MitraClip 较 GDMT 持续显著获益

（COAPT 标准） 

MitraClip 作为目前国际上最成熟的二尖瓣介入治疗器械，ACC 2023 公布了 COAPT

研究的 5 年随访结果[48]。通过以 1:1 的比例随机分配接受 MitraClip+GDMT 的试验组

以及单独 GDMT 治疗的对照组，研究显示，针对在 GDMT 治疗后仍有症状的、合并

心衰的中重度或重度 FMR 患者，MitraClip 表现出其在长期随访期间为患者带来的持

续获益。 

在保证随访期间两组的药物治疗策略基本相似的前提下，研究结果显示：随访至 5

年，TEER 组的心衰再住院年化率（33.1%）显著低于对照组（57.2%），下降了 42%。

且 TEER 组的全因死亡率（57.3%）低于对照组（67.2%），TEER 组的心衰再住院或全

因死亡的比率（73.6%）也低于对照组（91.5%）。同时，患者症状（NYHA 心功能分

级）亦得到了改善。回顾随访至 2 年的结果[49]，TEER 组的心衰再住院年化率较对照

组下降了 47%（35.8% vs. 67.9%），全因死亡率下降了 38%（29.1% vs. 46.1%）。 

图表 45 COAPT 研究不同随访期间的结果 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

不同随访时期的结果显示，随访至 2 年时，TEER 组的心衰再住院率和全因死亡率较

对照组呈现出显著获益；但此后获益有所降低，主要源于 45%的对照组患者在 2 年随

访时接受了 TEER 治疗并获得了显著的预后改善。这更加提示了尽早筛选适合 TEER

介入治疗患者的必要性，此外，对照组中接受二尖瓣外科手术的比例较 TEER 组更

高，进一步强化了上述证据。 

不过，COAPT 研究存在几点局限性：（1）研究未对 TEER 组设盲，且随访期间对照

组患者脱落的比例较 TEER 组更高。不过经多次归因分析解决数据缺失偏误后，研究

的主要终点结果一致。（2）研究仅反映了第一代 MitraClip 的预后效果，新一代器械可

能表现出更理想的 MR 降低效果。（3）研究的入排标准较为严格，TEER 在该研究标

准之外（包括症状更重/轻、中度 MR）的患者群体的临床效果尚不明确。 

TEER组 对照组 差异百分比

心衰再住院率 35.80% 67.90% -47.28%

全因死亡率 29.10% 46.10% -36.88%

心衰再住院率 33.10% 57.20% -42.13%

全因死亡率 57.30% 67.20% -14.73%

心衰再住院或死亡的比率 73.60% 91.50% -19.56%

2年

5年

COAPT研究
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（2）STS/ACC TVT 注册研究：2 万例患者 8 年间的结果有力证实

疗效，且手术成功率逐年增加 

ACC 2023 公布了 STS/ACC TVT 注册研究的 1 年随访结果[50]，针对 2014 年 1 月至

2022 年 6 月、近 2 万例真实世界的中-重度/重度 DMR 患者的研究显示，即使是纳入了

平均年龄偏高且合并症诸多的患者，MitraClip 仍显示出良好的安全性和有效性。 

研究结果显示，（1）主要终点手术成功率达 89%（手术成功定义为术后 MR 程度降至

中度或更低、且无严重狭窄）。（2）相较于手术失败组，手术成功组的患者 1 年内的死

亡率（14.0% vs. 26.7%）、心衰再住院率（8.4% vs. 16.9%）和二尖瓣再介入率（2.1% 

vs. 13.5%）均显著降低。即手术成功患者的术后 1 年死亡率和心衰再住院率相对风险

降低 50%以上，再次介入治疗相对风险则降低 85%。这意味着，手术成功不再只是介

入领域的概念，而具备实际的临床价值。（3）通过对瓣膜手术成功患者的分层分析提

示，残余 MR 和二尖瓣梯度均与 1 年后的死亡和心衰再住院相关，轻度及以下残余

MR 且无二尖瓣狭窄的患者临床结果最佳。因此，手术成功并非一锤定音的概念，不

同的残余反流量和跨瓣压差依然会显著影响患者结局。TEER 术者不应满足于手术成

功与否，而应当尽可能地减少反流和避免造成瓣膜狭窄，以此增加患者获益。（4）研

究对象虽然年龄较大（82 岁）且明显伴随疾病（STS 中位数 4.6），TEER 术式依旧显

示了良好的安全性（住院死亡率 1.08%，中风 0.62%，额外心脏手术或介入 1.08%，透

析 0.34%）。 

此外，值得肯定的是，手术成功率在早期已经较高的基础上，依旧逐年稳步上升，说

明 TEER 术式的临床推广前景非常可观。从 2014 年的 81.5%增加至 2022 年的

92.2%，主要得益于以下两点因素：（1）术者经验：术者培训和影像学进步奠定了手术

成功的基础，尤其是三维超声心动图便于术者夹合瓣叶，因此术者经验不断丰富，

（2）器械迭代：MitraClip 已经迭代更新至第四代产品，其更宽的瓣夹能够覆盖更广泛

的适应症，独立捕获瓣叶能够降低术者的操作难度。 

图表 46 手术成功组较失败组 1 年内死亡率、心衰再住院率和二尖瓣再介入率显著低 

   

数据来源：ACC 2023，蛋壳研究院 
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图表 47 中等 MR 患者较轻微 MR 患者发生 1 年死亡和心衰再住院的比例更高 

  

数据来源：ACC 2023，蛋壳研究院 

3.2.4 TEER 应用于普适性患者群体的临床证据不断加强 

COAPT 随机对照试验（RCT）的真实世界适用性一直存在争议，因为该研究对患者进

行了谨慎筛选，同时 MITRA-FR 得出了与之相反的试验结果。因此，TEER 在更广泛

的患者群体的临床疗效如何也是近年来的研究重点。 

经蛋壳研究院梳理，TEER 应用于更加普适性的患者群体的临床证据可以被归纳为以下

几类：（1）复杂解剖结构或者房性继发性反流（AFMR）患者，（2）晚期危重症患

者，（3）不同人种或性别的患者。研究结果显示，TEER 从最初的严格筛选入排标准，

已经能够越来越多地应用于复杂解剖结构或病因、合并晚期危重症的患者群体。同

时，扩大 TEER 适应症（包括 A1P1 或 A3P3 连枷/脱垂、联合连枷/脱垂、外科修复失

败、Clips 夹合器的使用、伴有 MR 的终末期心衰、合并主瓣狭窄的 MR、MR 伴有严

重 MAC、低/中危 DMR 等）的临床证据，诸如 TEER 在中危患者中应用的 REPAIR 

MR 研究也在进行中，期待更多证据的强化。 

（1）复杂解剖结构或 AFMR 患者的获益 

（a）COAPT PAS 真实世界研究：COAPT 标准之外（MitraClip） 

ESC 2022 公布了 MitraClip 的 COAPT PAS 研究的 1 年随访结果[51]，针对真实世界中

COAPT 标准之外的 FMR 患者（纳入 5000 例患者中仅 919 例符合 COAPT 标准），

COAPT PAS 研究在 1 年未发生全因死亡和心衰再住院率方面与 COAPT-RCT 研究无

显著差异，且取得了更显著的 MR 反流程度、生活质量和心功能改善，有力论证了

MitraClip 或能为不同病理特征的真实世界患者带来更多临床获益。 

手术操作方面，COAPT PAS 显示，真实世界中 MitraClip 植入率（98％ vs. 98％）与

COAPT RCT 研究相似，且手术时长（142±64 min vs. 163±118 min）、器械植入时长

（63±46 min vs. 83±81 min）更短。 
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研究结果方面，有效性：随访 1 年期间，COAPT PAS 研究组的 MR 反流程度改善的程

度（MR 程度降至≤2 级 91% vs. 95%）与 COAPT RCT 研究相似。而且，COAPT PAS

研究组的 KCCQ 生活质量评分（Δ=﹢28 vs. Δ=﹢17）、NYHA 心功能分级的改善程度

（Δ=﹢63% vs. Δ=﹢35%），较 COAPT-RCT 更为明显。安全性：随访 1 年期间，

COAPT PAS 研究组的未发生全因死亡或 HF 再住院率与 COAPT-RCT 并无显著差异，

但较 COAPT-RCT 研究 GDMT 组有明显改善（66.5% vs. 66.3% vs. 53.8%），且 COAPT 

PAS 研究组的卒中（2.4％ vs. 2.9％）、心肌梗死（1.3％ vs. 3.2％）、器械血栓（0.1％ 

vs. 0.3％）等主要不良事件发生率更低。 

图表 48 MR 反流程度改善情况 

 

数据来源：ESC 2022，蛋壳研究院 

图表 49 三组间未发生全因死亡或 HF 再住院率对比 

 

数据来源：ESC 2022，蛋壳研究院 

（b）EXPAND 研究：COAPT 标准之外（MitraClip） 

TVT 2022 公布了 EXPAND 研究的 1 年结局[52]，不仅证实了 MitraClip 在真实世界中

治疗符合 COAPT 标准的 FMR 患者的临床获益，同时表明不符合 COAPT 标准的
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FMR 患者（中度 MR 和晚期 HF）也能获得显著且持久的 MR 减少和心功能分级改

善，且 1 年的临床结果与 COAPT 标准组患者相似。EXPAND 研究纳入 413 名 FMR

患者，分为三组：符合 COAPT 标准组（CL）、不符合 COAPT 标准的中度 MR 组

（NCL-MMR）、不符合 COAPT 标准的晚期心衰组（NCL-AHF）。 

研究结果显示，有效性：1 年随访时，与 NCL-AHF 组相比，CL 组和 NCL-MMR 组实

现 MR 降至≤轻度（1+）的患者百分比更高（81.3% vs. 86.5% vs. 97.2%），三个队列的

NYHA 心功能分级均有明显改善，其中 CL 组和 NCL-MMR 组的 KCCQ 评分有显著改

善（P<0.001），而 NCL-AHF 组趋向于提高（65.4 vs. 54.4, p=0.07）但无统计学差异。

安全性：1 年随访时，与 CL 组比较，NCL-MMR 组、NCL-AHF 组患者的全因死亡率

（19.6% vs. 22.8% vs. 22.6%）、心衰再住院率（25.0% vs. 24.5% vs. 32.6%）无统计学差

异，表明基线为中度 MR 或晚期 HF 患者的结局并不会更差。 

图表 50 1 年随访时的 MR 程度 

 

数据来源：TVT 2022，蛋壳研究院 

图表 51 心功能分级和 KCCQ 评分 

 

数据来源：TVT 2022，蛋壳研究院 
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图表 52 全因死亡率与 HFH 发生率 

 

 

数据来源：TVT 2022，蛋壳研究院 

（c）PASCAL IID Registry 研究：CLASP IID RCT 研究中不适合 Mitraclip 解

剖的患者（PASCAL） 

TCT 2022 公布了 PASCAL IID Registry 研究 6 个月随访结果[53]，验证了 PASCAL 对

于治疗一种或多种复杂解剖结构的患者，在患者生存率及反流程度、心功能和生活质

量等方面获得显著改善。 

研究结果方面，有效性：随访 6 个月，患者获得显著和持续的二尖瓣反流减少（92.4% 

MR ≤ 2+），NHYA I/II 级比例（84.2% vs. 31.6%，P < 0.001）、KCCQ 评分（72 vs. 65，

P < 0.001）均显著改善。安全性：随访 6 个月，患者生存率 93.7%，以及较低的不良事

件率（11.2%）。 
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图表 53 MR 程度及 NHYA 心功能分级 

  

数据来源：TCT 2022，蛋壳研究院 

图表 54 生存率和 HFH 发生率 Kaplan-Meier 分析 

 

数据来源：TCT 2022，蛋壳研究院 

（d）MITRA-TUNE 注册研究：房性二尖瓣反流（AFMR）（MitraClip） 

房性继发性二尖瓣反流（AFMR）是由于房颤等原因导致左心房重构、二尖瓣瓣环扩

张、房源性瓣叶牵拉等造成 MR。同室性继发性 MR 相比，房性继发性 MR 具有的独

特的病理生理机制，TEER 用于房性继发性 MR 患者中的效果尚不明确，今年的一些

研究结果为 TEER 在房性继发性 MR 患者中的应用提供了依据。 

EuroPCR 2022 公布了 MITRA-TUNE 注册研究（纳入了 1135 例患者，其中 AFMR 患

者 87 例，占比 7.6%）2 年随访结果[54]，提示 MitraClip 治疗 AFMR 的安全性及有效

性，利于促进左心房及二尖瓣瓣环良性重塑，改善心功能及症状。 

研究结果显示，有效性：术后即刻，约 70%患者 MR 等级降至 1+级，约 90%患者 MR

等级降至 2+级及以下；随访期间，约 90%患者心功能恢复至 NYHA II 级及以下，超声
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发现左心房及瓣环直径出现明显重塑改变。安全性：院内累计死亡率 2%（2 例），院

内急性肾损伤发生率 8%，大出血发生率 4.5%；随访 30 天，全因死亡率 5%，心源性

死亡 4%；随访 2 年，患者免于全因死亡的存活率为 60%，免于心源性死亡的存活率为

77%，77%患者无心衰再住院，55%患者无全因死亡或心衰再住院。 

图表 55 MR、心功能分级、左心房和二尖瓣环尺寸分析 

  

数据来源：Int J Cardiol，蛋壳研究院 

图表 56 免于全因死亡、心衰再住院等相关比率 

 

数据来源：Int J Cardiol，蛋壳研究院 

（2）晚期危重症患者的获益 
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（a）MitraBridge 注册研究：晚期心衰合并中重度或重度 MR 患者

（MitraClip） 

晚期心衰患者的最佳治疗方案仍是心脏移植，但供体严格筛选和数量缺乏难以满足日

益增长的需求。据 2019 年欧洲移植国际基金会发布，最终仅 57%患者成功完成心脏移

植手术。据文献报道，约 1/3 晚期心衰患者合并中重度或重度 MR，MitraClip 恰好完

美匹配了晚期心衰合并 FMR 患者的适应症（外科高危因素包括 LVEF 降低、心肺功能

低下、全身状态差等），但 MitraClip 无法逆转 LVEF 下降的病因，如心肌缺血、心肌

纤维化等，因此仍需桥接心脏移植作为根治治疗。 

EuroPCR 2022 公布了 MitraBridge 注册研究的 2 年结果[55]，其作为最大的 TEER 桥

接心脏移植方案的多中心注册研究，提示 MitraClip 可改善患者移植前的全身状态及

血流动力学稳定性，延缓心衰进展，作为桥接治疗可帮助晚期心衰合并 FMR 患者顺利

度过心脏移植前的等待期，利于增加心脏移植的机会及成功率。同时 MitraClip 帮助

21%的患者免于心脏移植手术，降低了心脏移植供体短缺的压力。  

研究结果显示：主要终点 2 年内未发生不良事件（全因死亡、紧急移植或左室辅助设

备植入、心衰首次再入院）比率为 47% （CI：37.5-56.5%），次要终点 2 年免除因心衰

首次再住院比率为 55% （CI：44.5-64.5%）。2 年内共有 48 例患者出现 81 人次因心衰

再住院。全因死亡患者 13 例（9%），其中心源性死亡患者 9 例（6%）；共 30 例

（19.5%）患者完成心脏移植，19 例（12.5%）患者仍在等待移植名单中，有 32 例

（21%）患者由于临床情况显著改善而不再需要心脏移植。 

图表 57 主要终点及次要终点结果数据 

 

数据来源：Int J Cardiol，蛋壳研究院 

（b）STS/ACC TVT 注册研究：心源性休克合并中重度 MR 患者 

虽然 TEER 逐渐成为治疗外科手术高危或禁忌的中重度 MR 的可靠选择，但研究显

示，高达 20%的心源性休克（cardiac shock, CS）患者合并中重度 MR，且死亡率增加
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60%，目前尚无有效的介入干预可以改善其预后。 

TCT 2022 公布了 TVT 注册研究纳入 3797 例患者的 1 年结果[56]，提示中重度二尖瓣

反流合并心源性休克患者接受 TEER 是可行的，不仅可以取得较高的手术成功率，并

且可以显著降低 1 年全因死亡率及心衰住院率。 

研究结果显示，最终 MR 分级 ≤ 2+（88.2%）和 MR 下降 ≥1 级（91.4%）。手术成功

组的院内和 30 天死亡率均显著低于手术失败组（8.8% vs. 21.5%, 12.6% vs. 30.1%, 

P<0.001），手术成功组的 1 年全因死亡率显著低于手术失败组（34.6% vs. 55.5%, 

P<0.001, NNT 4.8），死亡和心衰住院的复合终点发生率亦显著低于手术失败组（29.6% 

vs. 45.2%, P<0.001, NNT 6.4）。 

图表 58 TEER 前后 MR 变化情况对比 

 

数据来源：J Am Coll Cardiol，蛋壳研究院 

图表 59 手术成败与术后 1 年全因死亡率、全因死亡和心衰再住院率 

  

数据来源：J Am Coll Cardiol，蛋壳研究院 
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（3）不同人种或性别群体的获益 

（a）OCEAN-Mitral 日本注册研究：亚洲人群同样获益，同时提示尽可能减少

术后残余 MR 的重要性 

此前，有关亚太地区大型队列中，TEER 的临床疗效和残余 MR 的数据有限。2023 

JACC 发布了 OCEAN-Mitral 日本注册研究纳入 2150 例患者（DMR 占 34.6%）的 1

年结局[57]。研究显示，MitraClip 在亚洲人群中同样获益，接受 TEER 治疗的患者临

床疗效良好，1 年后 MR 持续降低。94.1%患者 MR≤2+，95.0%患者达到纽约心功能

I/II 级。1 年的死亡率和心衰再住院率分别为 12.3%和 15.0%。 

值得关注的是，在安全性方面，相较于 TEER 术后出院时残留 MR 0+/1+组

（20.4%），残留 MR 2+（30.2%） 和 3+/4+（32.4%）组的患者与较高的死亡或心衰

再住院发生率相关（调整后危险比[HR]分别 1.59 和 1.73）。同时，在有效性方面，相

较于 MR 0+/1+组（4.6%）和 MR 2+组（6.4%），MR 3+/4+组（20.0%）的 1 年时纽约

心功能 III/IV 级更为常见，而 MR 1+组（57.8%）纽约心功能 I 级的比例显著高于

MR 2+组（48.3%）。上述分组证据再次提示了 TEER 术后残余 MR 与患者临床结局的

相关性，术中应当尽可能地追求 MR 程度的减少，以获得更大程度的患者获益。 

图表 60 不同残留 MR 程度与死亡或心衰再住院发生率的相关性 

 

数据来源：J Am Heart Assoc，蛋壳研究院 
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图表 61 不同残留 MR 程度与纽约心功能分级的相关性 

 

数据来源：J Am Heart Assoc，蛋壳研究院 

（b）Mitra-Swiss 注册研究：是否存在性别差异及具体程度有待进一步探究 

过往临床研究显示，同种疗法在不同性别之间可能存在结局差异，但有关 TEER 术式

在不同性别群体中的应用是否存在差异的探讨较少。PCR London Valves 2023 公布了

Mitra-Swiss 注册研究的结果[58]，纳入了 452 名男性受试者及 690 名女性受试者。基

线比较显示，相较于男性组患者，女性组患者平均年龄更大（79.3±6.4 vs 77.6±7.1

岁），PMR 比例更高（56.8% vs. 50.2%），术前纽约心功能分级 III-IV 级比例更高

（75.1% vs. 69.0%）但左心室射血分数中位数也更高（57% vs. 47%）。研究结果显示，

女性患者术后 30 天的死亡率更低（1.1% vs. 3.3%），5 年的粗生存率更高，但加权后的

5 年生存率较男性并无明显差异。说明 TEER 对高龄和具有明显心衰症状的女性患者并

不会造成短期死亡率的增加。 

  



 

 70 / 114 

 

图表 62 不同性别间患者术后生存曲线对比 

 

数据来源：PCR London valves2023，蛋壳研究院 

结合此前一项基于 STS/ACC TVT 注册研究的数据进行的 TEER 治疗的性别差异的研

究分析，认为 TEER 疗效是否存在性别差异及具体程度有待进一步探究，以便更恰当

地选取不同特征的器械。此前 TVT 研究显示，（1）女性患者术后 1 年的全因死亡率更

低，但复合心血管结局与男性相似。原因可能是女性在瓣膜病之外的合并症发生率相

对较低，包括患冠脉疾病和接受冠脉介入的比例，患糖尿病、外周动脉疾病和终末期

肾病的比例等。（2）女性患者接受多次钳夹的可能性较小，且即刻手术成功率较低

（术后二尖瓣跨瓣压差<5 mmHg 的比例较低）。原因可能是女性身体结构偏小，难以

在符合术后压差标准的情况下植入足够数量的夹子、以尽可能降低反流。 

3.2.5 TEER 专用风险评分系统助力患者筛选 

TEER 越来越广泛的临床应用显示，干预后的患者仍有相当比例出现临床事件，但预测

围手术期死亡率的评分（EuroSCORE II 和 STS 评分）在 TEER 人群中的特征确定和分

层能力并不理想，为了筛选出那些 TEER 手术预后效果更显著、临床获益更多的病

人，亟待构建一个用户友好的评分系统，用于预测 TEER 手术的死亡风险并对患者进

行术前风险分层。 

2022 JACC 发表了一项专门用于 TEER 手术风险分层的 MitraScore 评分系统，基于

MIVNUT 多中心国际注册研究中 1119 例 TEER 手术的数据而建立[59]。MitraScore 评

分包含 8 个在随访期间死亡的独立预测因素（年龄≥75 岁、贫血、肾小球滤过率<60 

mL/min/1.73m2，左心室射血分数<40%，外周动脉疾病，慢性阻塞性肺疾病，高利尿

剂量，以及未使用肾素-血管紧张素系统抑制剂治疗），每个因素分配 1 分，评分每增

加 1 分，全因死亡的相对风险增加 55%，从最低分到最高分，死亡率总体增加 20 倍。

MitraScore 评分系统简单易行，有助于对接受 TEER 的患者进行术前风险分层，
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MitraScore 评分（c-statistic 为 0.70）死亡率预测的区分度和校准度均优于现行的

EuroSCORE II 评分（c-statistic 0.61）或 STS 评分（c-statistic 0.57），对 MR 患者做临

床决策和手术术式提供重要参考。 

图表 63 MitraScore 评分构建原则、以及与 EuroSCORE II、STS 评分对比 

  

数据来源：J Am Coll Cardiol，蛋壳研究院 

3.2.6 中国 TEER 专家共识发布，国产器械首获批准 

（1）TEER 中国专家共识及临床路径 

随着 TEER 的临床应用日益成熟，近两年，国内发布了两部该领域的专家共识和一份

临床路径，以期推动 TEER 术式在国内的顺利应用。一是，由中国医师协会超声分会

超声心动图专业委员会、中国医师协会心血管内科医师分会结构性心脏病学组发布的

《二尖瓣经导管缘对缘修复的超声心动图操作规范中国专家共识》[60]。TEER 是目前

最成熟、指南唯一推荐的二尖瓣反流介入技术，而超声心动图在 TEER 术中又具有无

可替代的导航及监测作用。2022 年共识是国际首个专门针对二尖瓣 TEER 超声引导进

行详细阐述的专家共识，较 2019 年初发布的《二尖瓣反流介入治疗的超声心动图评价

中国专家共识》侧重于术前评估不同，2022 年共识为 TEER 术前评估和筛选及手术策

略制定、术中导航和监测、术后随访提供更全面的指导。涵盖五大亮点：二尖瓣反流

功能分型更加详细新颖、表格式精炼概况 TEER 术中超声操作的要点、对 TEER 术中

定位夹合及夹子释放的标准给予详细的阐述、全面涵盖经股和经心尖的 TEER 超声操

作、附有许多精美图片便于直观理解等。 
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二是，为促进我国 TEER 的规范开展，中华医学会心血管病学分会结构性心脏病学组

牵头制定的《经导管二尖瓣缘对缘修复术的中国专家共识》[61]。该共识全面介绍了

TEER 手术相关内容，包括二尖瓣反流病因与机制、流行病学、临床应用现状、适应症

与禁忌症、术前筛查的临床因素及影像学评估、房性 MR 及非中心区 MR 等特殊情况

下的 TEER 治疗、围术期抗栓管理及术后并发症防治等。 

三是，为全面指引中国 TEER 的临床规范化操作，中国医师协会心血管内科医师分会

结构性心脏病学组、亚太结构性心脏病俱乐部联合发布了《中国经导管二尖瓣缘对缘

修复术临床路径 2022》[62]。从 TEER 团队的构成和建设、二尖瓣反流的临床评估和

治疗策略、TEER 相关器械的介绍、TEER 术前影像学评估、TEER 的手术流程、TEER

治疗复杂特殊的二尖瓣病变、TEER 围术期综合管理以及 TEER 全生命周期康复随访等

诸多方面，对 TEER 手术的规范化开展进行了极其详细的阐述。 

（2）TEER 中国代表性产品 

2023 年两款国产 TEER 产品 ValveClamp（捍宇医疗）和 DragonFly（德晋医疗）获批

上市，具备全球原创创新技术的 GeminiOne（沛嘉医疗）也报道了确证性临床的初期

优异结果。综合来看，虽然目前国产 TEER 产品的证据发布均为 DMR 适应症，确证

性临床的入组患者多为 100 余例，相较于全球长周期、大规模、普适性的研究仍有一

定距离。但无论是全球产品的迭代还是国内后发产品的创新，均在保证临床疗效的前

提下，追求更简便的手术操作、更短的手术时间、更少的植入数量、应对更难的解剖

结构，期待国产产品未来在 FMR 等更广泛的适应症，以及更长随访时间的结局报道。 

（a）2023 年首两款国产 TEER 获批上市 

2023 年，两款国产 TEER 的获批打破了中国市场被外资垄断的局面。ValveClamp（捍

宇医疗）和 DragonFly（德晋医疗）分别于 2023 年 8 月 31 日和 11 月 29 日获得 NMPA

批准上市。ValveClamp 在 TCT 2022 报道的 CLAMP-2 研究的 1 年结果[63] 证实了其治

疗 DMR 的安全性及有效性，经心尖入路有效缩短手术时间。DragonFly 于 EuroPCR 

2023[64] 和 TCT 2023[65]报道的 DMR 确证性临床 1 年结果，也证明了其干预 DMR 的

临床疗效。 

（a1）ValveClamp（捍宇医疗）CLAMP-2 研究的 1 年结果 

ValveClamp 是复旦大学附属中山医院葛均波院士团队联合捍宇医疗自主研发的、全球

首款经心尖入路、国产首个获批上市的 TEER 器械。ValveClamp 已在全国 50+家医院

推广应用超过 400 例患者，ValveClamp 更是走出国门，2023 年 11 月 10 日于印尼完成

首例植入。TCT 2022 公布的 CLAMP-2 研究针对全国 11 家中心的 102 例外科手术高

危的 DMR 患者的 1 年结果[66]，证实了 ValveClamp 治疗 DMR 的安全性及有效性，其

1 年有效终点率 87%远超目标值，且具备高达 88%的单夹率、经心尖极短的导管操作
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时间、全超声引导优势。 

手术操作方面，成功率：研究前期 50 例患者的急性手术成功率达 97%，随着手术经验

积累，研究后期 52 例患者，急性手术成功率达 100%。手术时间：导管操作时间平均

19 分钟，最短的仅 5 分钟，整体手术中位时间为 58 分钟，得益于 ValveClamp 瓣叶捕

获范围显著增加，且经心尖入路，配合笔直的输送系统，实现术者操控端和器械端 1:1

的力学传导，极大缩短了手术时间。植入量：88%的患者仅使用 1 个夹子便达到满意

的夹合效果，有效降低了术中需要植入多枚夹合装置的比例，展示了 ValveClamp 系统

强大的瓣膜夹合效能。全超声引导：ValveClamp 进行二尖瓣修复的全程仅需超声引

导，无需使用 X 线。 

图表 64 ValveClamp 产品的手术结局 

 

数据来源：TCT2022，蛋壳研究院 

研究结果显示，术后 1 年，患者的有效终点率（MR≦2+，且无死亡或外科手术）为

87.3%（后期入组 52 例患者高达 96.1%）。97.8%的患者维持了 MR≤2+，且左室射血分

数和 NYHA 心功能分级均得到显著改善。 
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图表 65 ValveClamp 产品术后 1 年的主要结局 

 

数据来源：TCT2022，蛋壳研究院 

图表 66 ValveClamp 产品术后 1 年的 MR 分级 

 

数据来源：TCT2022，蛋壳研究院 

（a2）DragonFly（德晋医疗）DMR 确证性临床的 1 年结果 

DragonFly 是浙江大学医学院附属第二医院王建安院士团队联合德晋医疗自主研发

的、中国首款经股入路的 TEER 器械。DragonFly 自 2020 年 7 月完成全球首例人体临
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床应用，2022 年 1 月完成 DMR 确证性临床最后一例入组，2023 年 4 月完成 FMR 确

证性临床最后一例入组，2023 年 5 月发布 DragonFly-DMR 临床试验的 1 年随访结果，

2023 年 11 月获批上市。DragonFly-DMR 确证性临床的 1 年结果于 EuroPCR 2023 和

TCT 2023 报道，研究纳入了来自 27 个医疗中心的 120 例 DMR 患者，主要终点为术

后 1 年治疗成功率，治疗成功定义为术后 1 年时无全因死亡、无因二尖瓣功能障碍所

导致的外科二尖瓣相关手术和无二尖瓣反流（MR）>2+。研究显示，DragonFly 以显

著的治疗表现，成功达到了预设的主要疗效终点。同时，DragonFly 有效改善了 DMR

患者的 MR 程度，一定程度上实现了左心室结构与功能的逆向重塑，并提高患者的生

活质量。目前的研究结果和 MitraClip 及 PASCAL 的最新结果接近，提示其较好的疗

效。 

手术操作方面，成功率：术后即刻手术成功率和器械植入成功率均为 99.2%。手术时

间：平均手术操作时间为 116.67±51.26 分钟，平均器械操作时间为 96.58±47.70 分钟，

平均透视时间为 34.05±20.17 分钟。植入量：52.5%的受试者成功植入 1 个瓣膜夹，

42.5%的受试者成功植入 2 个瓣膜夹。此外，71.3%的瓣膜夹植入区域位于 A2P2 区。 

图表 67 DragonFly 手术操作相关指标 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 

研究结果显示，有效性方面，术后 1 年，治疗成功率为 87.5%（95%置信区间：

80.1%，92.3%）。MR≤2+受试者比例在 1 个月时为 90.4%，1 年时为 92.0%，DragonFly

治疗 DMR 患者的持久性得以体现。同时，术后 1 年，患者的心功能和生活质量都得

到了显著改善，NYHA 心功能 I/II 级受试者比例从基线的 34.2%增加到 12 个月的

93.8%（P<0.001），KCCQ 评分相对于基线的改善值高达 30.64±18.35 分（P<0.001）。

此外，术后 1 年，左心室逆重构相关指标较术前有所下降，心脏前负荷降低，左室逆



 

 76 / 114 

 

重构。安全性方面，所有的主要不良事件均经过 CEC 评审，术后 30 天、6 个月、12

个月的主要不良事件发生率分别为 5.0%，8.3%，9.2%，DragonFly 展示了极佳的安全

性。 

图表 68 DragonFly 主要疗效终点 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 

图表 69 DragonFly 改善 MR 及心功能的程度 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 
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图表 70 DragonFly 改善生活质量的程度 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 

图表 71 DragonFly 左心室逆重构相关指标 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 
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图表 72 DragonFly 的主要不良事件 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 

（b）GeminiOne（沛嘉医疗）全球原创产品疗效喜人 

令人欣喜的是，具备全球原创创新技术的 GeminiOne（沛嘉医疗）在 TCT 2023 报道

了 DMR 确证性临床 35 例患者的 30 天结果[67]，优异的临床疗效和极简的手术操作让

世界见证了中国原创的力量。GeminiOne 正在中国大陆开展多中心临床试验，由阜外

医院胡盛寿院士、潘湘斌教授团队牵头，四川大学华西医院、中南大学湘雅二医院与

上海胸科医院作为共同 PI 单位。GeminiOne 中国 DMR 确证性临床预计于 2024 年 Q2-

Q3 完成 120 例患者入组，并将于不久的将来推进上市。GeminiOne 系统设计之初即专

注于研发一款全球原创器械，致力于绕过海外巨头产品的专利限制，打造真正的 FTO 

(Freedom-To-Operate) 产品，并将成为沛嘉医疗国际化布局的主力产品，预计于 2024

年开展美国 EFS 临床试验，开启国际化进程。 

GeminiOne 是沛嘉医疗自主研发的全球创新 TEER 器械。作为该产品的主要临床 PI，

中国医学科学院阜外医院的谢涌泉主任认为，GeminiOne 产品独特的滑槽式设计实现

了较小瓣膜夹尺寸的同时保持更大的有效夹合臂长，便于术者对瓣叶的有效抓捕。同

时，GeminiOne 的滑槽式设计还有一大临床应用优势，即其对患者的房间隔穿刺高度

要求较低，在当前术者经验水平不一的大背景下，该优势更利于 TEER 技术的推广。

尤其是未来随着 TEER 的应用从黄区拓展到红区，术者面临的患者解剖特征将越来越

复杂，房间隔穿刺高度即使相差 1mm 也将影响手术的结果。GeminiOne 产品设计降低

了对房间隔穿刺高度的要求，实际上是提升了手术的安全性，并降低了手术并发症，

也将更加利于 TEER 技术在基层医院的推广。 

此外，来自加拿大麦吉尔大学医疗中心的 Nicolo Piazza 教授评价，他对 GeminiOne 的
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第一印象非常积极，其核心优势包括操作简便、术者友好且符合人类工程学设计。具

体来看，GeminiOne 的螺纹无级自锁式结构让术者无需锁定/解锁操作即可实现自由地

打开和关闭瓣膜夹，且通过简单的滑块即可独立抓捕瓣叶，都大大提升了操作简便

度。最令人印象深刻的是，GeminiOne 抓捕及夹持瓣叶的能力，能够获得显著的瓣环

收缩效果。 

正是得益于沛嘉医疗对于 GeminiOne 产品（包括植入物和输送系统）在设计过程中不

断追求的临床疗效优化和手术操作简化，才能获得 DMR 确证性临床的超预期结果和

临床医生的大力认可。GeminiOne DMR 确证性临床的 35 例患者基线显示，28.6%的患

者为 MR 3+，71.4%的患者为 MR 3+，且 60%的患者为非“绿区”A2/P2 病变，平均脱垂

宽度达 12.3 mm，说明研究对象已经纳入复杂病变的重度 MR 患者，其筛选入组成功

率达 1/3。 

图表 73 GeminiOne 产品临床研究的患者基线特征 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 

手术操作方面，GeminiOne 的滑槽式及简化操作的设计，实现了术中房间隔穿刺高度

最低仅 3.44 cm，平均器械操作时间为 72.4±38.77 min，最短仅 27 min。术后即刻手术

成功率与器械植入成功率为 100%，受试者平均植入 1.54±0.6 个瓣膜夹。 
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图表 74 GeminiOne 手术操作相关指标 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 

30 天结果显示，安全性方面，零死亡，无主要不良事件、中风、肾衰竭、心肌梗塞或

转外科等不良情况，且在随访过程中无单边瓣叶夹持（SLDA）或瓣叶撕裂的情况。有

效性方面，超声随访结果显示，100%的受试者在 30 天时返流量均维持在 1+及以下，

返流改善效果显著。受试者 30 天平均跨瓣压差无超过 5 mmHg，LVEDD 较术前显著

减小，提示左室逆重构。 

图表 75 GeminiOne 产品的安全性 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 
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图表 76 GeminiOne 产品的有效性结果 

 

数据来源：TCT2023，蛋壳研究院 

3.3 介入置换：显著改善反流，经股入路提升安全性 

由于整体瓣膜较大，TMVR 的经心尖入路是产品设计之初的首选。但近年来数个相关

研究再次表明，虽然 TMVR 能几乎完全消除 MR，但无论是 Tendyne 还是 Intrepid 经

心尖入路造成的创伤和术后并发症，依旧导致了近 30%的 1 年期全因死亡率，安全性

风险不容忽视。经股入路必然成为提高 TMVR 安全性的改进方向，Intrepid 经股研究

的 25 例 1 年期全因死亡率 6.7%，虽未保持 2022 年报道的零死亡的欣喜结局，但较经

心尖入路的安全性已有很大改善。对比 TMVR 入路差异的相关研究也提示了，经房间

隔入路表现出术后不良较低的优势（包括全因死亡、出血并发症、急性肾衰、感染、

术后住院时间）。 

3.3.1 TMVR&药物：经心尖 TMVR 带来较低心衰再住院率、

较大症状改善和 MR 消除 

FMR 是收缩性心衰患者的常见并发症，COAPT 研究已经证实了 TEER 较单独指南导

向药物治疗（GDMT）的显著获益（心衰再住院率和死亡率的下降）。TMVR 虽然在大

多数患者中显示出对 FMR 的几乎完全消除，但在左心室（LV）功能障碍的 FMR 患者

中，经心尖入路 TMVR 治疗的优势尚未可知。 

EuroPCR 2023 发布了使用 CHOICE-MI 登记试验和 COAPT 试验的数据，对比经心尖

TMVR 与单独 GDMT 治疗 FMR 患者的倾向性匹配研究的 2 年随访结果[68]。显示经
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心尖 TMVR 与较低的心衰再住院发生率（32.8% vs. 54.4%，p=0.04）、较大的心功能

改善（77.8% vs. 53.2%，p=0.035）和 MR 的消除（100% vs. 7.7%）有关，但两组的全

因死亡率并无显著差异（36.8% vs. 40.8%，p=0.98）。不过，本研究主要反映的是经心

尖入路的结局，经股入路的情况有待进一步的研究。 

图表 77 匹配队列随访 2 年的临床研究终点图 

 

数据来源：EuroPCR 2023，蛋壳研究院 

图表 78 匹配队列临床功能结局图 

 

数据来源：EuroPCR 2023，蛋壳研究院 
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图表 79 匹配队列超声心动结局图 

 

数据来源：EuroPCR 2023，蛋壳研究院 

3.3.2 TMVIVR&外科：经股入路的核心优势在于高安全性 

针对二尖瓣生物瓣衰败的情况，标准处理方式是二次外科换瓣，但多次外科开胸手术

对高龄患者意味着高死亡率和高并发症风险。参照主瓣衰败后行 TAVR 瓣中瓣的成功

经验，FDA 于 2017 年批准了二尖瓣的瓣中瓣术式。 

PCR London Valves 2023 发布了对比生物瓣衰败后的经导管二尖瓣瓣中瓣

（TMVIVR）与二次外科置换的研究结果。通过将患者分为外科再次生物瓣置换

Redo、经心尖 TA-TMVIVR、经股 TS-TMVIVR 三组进行研究，结果显示三种术式呈

现出相似高的总体手术成功率（Redo 98.7%，TA-TMVIV 96.4%，TS-TMVIV 96.7%）。

经股入路的优势体现在器械和手术成功率较高、术中血流动力学支持率和术后不良较

低（包括全因死亡、出血并发症、急性肾衰、感染、术后住院时间）。值得关注的是，

外科再次换瓣的全因死亡率仅在术后 30 天内显著较高，而 30 天后存活患者的 1 年全

因死亡率无显著差异。说明患者不良预后来源于手术并发症，而非手术结果，介入团

队应当更重视手术的评估和并发症的预防。 

  



 

 84 / 114 

 

图表 80 三组随访 30 天的结果 

 

数据来源：PCR London Valves 2023，蛋壳研究院 

3.3.3 TMVR&TEER：TMVR 显著改善残余 MR，但死亡率和

心衰再住院率较高 

TCT 2023 发布了 SUMMIT Pivotal 试验早期可行性（Roll-in）研究的 1 年结果[69]，

针对 TEER 术后残余 MR 增加患者中远期不良预后的情况，TMVR 显示出术后残余

MR 的显著消除，但死亡率和心衰再住院率仍高于 TEER 患者。Roll-in 组研究对比了

TMVR 代表性产品 Tendyne 与 TEER 代表性产品 MitraClip 的临床疗效差异，研究结果

显示，对于不适合 TEER 手术的患者，Tendyne 手术成功率 100%，术后 1 年残余

MR≤1+高达 96.5%，患者生活质量明显改善；但 30 天全因死亡率 11%，1 年全因死亡

率 27%，这可能与 TMVR 患者术前即存在重度心衰，术后心脏重塑仍无法逆转有关，

期待死亡率的进一步降低。 
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图表 81 Tendyne 的手术操作及安全性结果 

 

数据来源：TCT 2023，蛋壳研究院 

图表 82 Tendyne 的有效性结果 

 

数据来源：TCT 2023，蛋壳研究院 

3.3.4 产品视角：MR 显著改善，经股入路安全性更佳 

（1）Tendyne（雅培）：再次提示疗效的显著改善伴随着安全性风

险 

Tendyne 是目前国际上唯一上市的 TMVR 产品，2020 年获得 CE 认证。除了 TCT 2023
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发布的 SUMMIT Pivotal 试验早期可行性（Roll-in）研究基于 Tendyne 与 MitraClip 的

对比结果提示，相较于 TEER，TMVR 显著改善术后残余 MR，但死亡率和心衰再住院

率仍较高。2022 年还发布了 Tendyne Expanded 研究[70]和 Tendyne 回顾性分析[71]结

果，同样提示了患者干预后的 MR 程度、心功能分级（85.9% vs. 29.8%）和 KCCQ 生

活质量评分（70.4 vs. 48.5）等明显改善；不过，1 年期全因死亡率 30.8%和心衰再住

院率 53.4%依旧较高，TMVR 仍面临安全性挑战。 

图表 83 Tendyne Expanded 研究的 MR 改善情况 

 

数据来源：PCR London Valves，蛋壳研究院 
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图表 84 Tendyne Expanded 研究的全因死亡率 

 

数据来源：PCR London Valves，蛋壳研究院 

（2）Intrepid（美敦力）：经股入路的全因死亡率大幅降低 

Intrepid 瓣膜采用双层镍钛合金圆筒状瓣架设计，外层柔性瓣架不仅能自主贴合原瓣

环，通过径向支撑力锚定，还可以随着心脏收缩、舒张而变形，有效降低左室流出道

梗阻风险，降低对心脏收缩功能的干扰，而内层瓣架则为功能支架，其内部缝合三叶

牛心包，有助于保证血流动力。 

经心尖研究证实了 TMVR 显著降低 MR，但手术创伤带来的高死亡率不容忽视。美敦

力经心尖系统的 Intrepid 瓣膜已经完成数百例临床入组（Intrepid Pilot），其关键性研究

APPOLLO 正在进行中[72]。Intrepid Pilot 研究(n=95)和 APOLLO 研究导入期(n=113)

共计 208 例患者的 1 年随访显示，累积死亡率为 26.9%，卒中发生率为 6.5%，98.4%

的患者残余反流为轻度或以下。经心尖 Intrepid Pilot 研究的 3 年随访结果显示，TMVR

的反流改善效果显著、左心室舒张末期容积显著减小，但手术创伤带来的高死亡率

（95 例患者的 30 天死亡率 18.95%，术后 1 年生存率 64.21%，术后 2 年生存率

54.74%，术后 3 年生存率 45.26%）仍不容忽视。 

经股入路的安全性大幅提升。继 Intrepid Pilot 研究证实 Intrepid 经心尖 TMVR 能显著

降低 MR 程度并改善临床预后，为进一步优化经心尖入路禁忌患者临床预后，学术界
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和产业界对 Intrepid 经股 TMVR 治疗 MR 的临床疗效倍加期待。TCT 2021 公布的经股

Intrepid TMVR EFS 研究显示[73]，术后 30 天零死亡，MR 几乎完全消失；相继公布于

TCT 2022 和 TCT 2023 的经股 Intrepid EFS 研究 30 天结果和 1 年结果仍获得“零卒中”

的优异结果[74]，所有患者 MR 均降至轻度以下，NYHA 心功能分级和生活质量得到

明显改善，LVOTO 发生率大幅降低，这得益于 Intrepid 瓣膜外层柔性瓣架可随心脏跳

动而变形。虽然 TCT 2023 公布的经股 Intrepid TMVR EFS 研究 25 例的 1 年结果出现

了 2 名全因死亡（6.7%），未保持 2022 年报道的零死亡的欣喜结局，但较经心尖入路

的安全性已有很大改善。 

图表 85 经股 Intrepid TMVR EFS 研究结果 

 

数据来源：TCT 2023，蛋壳研究院 

（3）Highlife（沛嘉医疗）：治疗 MR 的可行性被验证，同时手术

操作熟练度提升 

不同于现有 TMVR 大多基于经心尖入路和/或主要依靠径向支撑力锚定，经心尖入路因

创伤较大可能减少患者获益，径向支撑力锚定影响心肌逆重构，并在工程角度必须将

瓣膜尺寸设计较大，导致输送困难。沛嘉医疗的 HighLife TSMVR 特有的“Valve-in-

Ring”设计，采用固定环与瓣膜支架的相互嵌套，非径向支撑力锚定，尊重原生解剖结

构，防止瓣周漏，释放时无需旋转定位或考虑同轴性，释放过程中即可实现自同轴。

经股动静脉双入路设计，入路并发症少。PCR London Valves 2023 报道的 Large 

Annulus Valve 大型号瓣膜首例人体植入，未来将拓展应用于更多更大尺寸的原生瓣环

患者。 
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作为该产品的主要临床 PI，加拿大麦吉尔大学医疗中心的 Nicolo Piazza 教授认为，虽

然 TEER 当前为二尖瓣反流提供了一个安全有效的解决方案，但在患者筛选和残余二

尖瓣反流方面仍然面临一定的局限性。而经导管二尖瓣置换术能够消除反流病变，其

中，HighLife 经导管二尖瓣置换术已在全球植入超过 120 例，被证实能够为治疗原发

性和继发性二尖瓣反流提供非常有效的解决方案。 

随着 HighLife 可行性研究结果的持续报道，未来还将完成 5 年随访。预期 2024 年将在

美国推进注册前关键临床研究。2022 年 11 月，四川大学华西医院心脏内科陈茂教授团

队使用沛嘉 HighLife TSMVR 系统完成首例经股二尖瓣置换术，标志着 HighLife 全国

多中心注册临床正式启动。随着 NMPA 上市前多中心临床试验稳步推进，期待

HighLife 造福更多二尖瓣患者。 

EuroPCR 2023 公布的 HighLife TSMVR 经股二尖瓣置换技术全球首次人体植入的主要

终点结果[75]是较理想的。主要临床终点可行性结果显示，88%患者成功接受了

HighLife 瓣膜植入，92%的患者没有发生急诊外科或再次介入。主要安全性结果是可接

受的（30 天全因死亡率 13.5%），方案人群的复合终点发生率为 28.8%，超声心动图验

证显示正向结果。说明 HighLife 经股入路二尖瓣置换术是可行的，并且可以在当地心

脏团队定义的无合适替代疗法的患者中实现高技术成功率。 

同时，HighLife 的操作熟练度提升。术者经过 2-3 次手术后，整体手术时间大大缩

短，导丝成环的步骤变得更加流畅。大多数术中固定环成形+瓣膜释放的时间大约在

60 分钟，随手术熟练度增加导丝成环步骤的时间也逐渐缩短，甚至可在 10 多分钟完

成。由此可见，HighLife 术式操作相对容易掌握，术者能较快缩短学习曲线。 

图表 86 HighLife 可行性研究 50 例 30 天结果 

 

数据来源：EuroPCR 2023，蛋壳研究院 

PCR London Valves 2022 公布的 HighLife TSMVR 系统，在欧洲/澳洲可行性试验 30 例
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MR 患者（约 90%为 FMR）的 1 年随访结果[76]显示，相较于二尖瓣介入其他产品，

Tendyne 经心尖 TMVR 的 1 年全因死亡率达 27%，而 COAPT GDMT+器械组的 1 年全

因死亡率也达 18%，目前 HighLife 的 1 年全因死亡率 17%的结果令人欣喜。 

图表 87 HighLife 可行性研究 30 例 1 年结果 

 

数据来源：PCR London Valves 2022，蛋壳研究院 

3.4 介入二尖瓣治疗的竞争格局逐渐清晰 

目前二尖瓣修复类介入器械中，国内外上市产品主要聚焦在缘对缘修复和瓣环修复产

品上，且竞争格局日渐清晰，其中国外市场中，MitraClip 和 PASCAL 两大缘对缘修复

产品的先发优势明显，在市场中占据主要竞争地位。而在国内市场中，虽在起步时间

相较晚的情况下，也已于 2023 年跑出商业化产品，且已存在多条已确定进入确诊性临

床试验的产品管线，整体发展实力强劲。此外，在产品研发推进上，国外更聚焦在瓣

环修复和腱索修复类产品上，而国内则因为行业发展早期，在缘对缘修复类产品上更

投入研发关注度。 

介入修复中，国外市场 TEER 类格局清晰，瓣环修复和腱索修复后发势头强劲。国外

市场整体走在前列，市场中仍然是以雅培（MitraClip）和爱德华（PASCAL）为代表的

TEER 缘对缘修复类产品占据主导，其余三款瓣环修复类产品虽已获批上市，但整体占

据较少份额。此外，据可查数据显示，在 MitraClip 和 PASCAL 两大缘对缘修复类产品

地位稳固的情况下，目前国外在瓣环修复和腱索修复类产品上研发投入力度较大，目

前已有包括波士顿科学（Millipede IRIS）和 Valcare Medical（Amend）在内的 10 条在

研管线推进至可行性临床研究。 

介入修复中，中国市场度过技术验证期，已出现商业化国产品，尤其以 TEER 发展势
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头最为强劲。目前，我国于 2023 年下半年先后批准了捍宇医疗和德晋医疗的 2 个

TEER 产品。此外，研发进度较快的队列中已出现 9 个进入确证性临床试验的产品管

线，其中包括 7 个缘对缘修复产品、以及腱索修复和腱索修复+缘对缘修复各 1 个。在

发展呈较快的公司队列里，不乏出现像沛嘉医疗这类依靠原创专利及质量优势后发制

人的优秀公司，其产品已在全球会议上明确披露了产品的试验结果，且预备 2024 年在

美国开展 EFS 研究，其间接证明了在全员赛马市场中的较高竞争潜力，后续预计在

2025-2026 年实现上市获批。 

图表 88 国内外二尖瓣修复类介入器械产品管线进展 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

介入置换器械商业化进度发展较缓，全球仅一款产品获批。介入置换产品整体上市进

度相对于介入修复产品更加缓慢。目前，全球雅培（Tendyne）一款产品在售。但从管

线活跃度来看，目前已存在国外 2 个、国内 3 个进入确证性临床阶段的管线，国内参

与者包括沛嘉医疗的 Highlife、纽脉医疗的 Mi-thos、以心医疗的 MitraFix。 
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图表 89 国内外二尖瓣置换类介入器械产品管线进展 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

将视野聚焦到发展最为成熟的 TEER 赛道的专利情况，海外仍以两家主导，国内参与

者众多。通过梳理二尖瓣 TEER 技术领域专利申请量排名前十的申请人分布，我们发

现，位于前列的两家国外巨头爱德华公司和雅培心血管公司的专利数量遥遥领先于国

内公司。不过，二尖瓣 TEER 技术在国内布局大热，众多国内医疗器械企业在该领域

进行了专利布局。杭州德晋医疗科技申请量达到 149 组，位于国内申请人的申请量榜

首；此外，还有众多国内医疗器械企业上榜，如科凯(南通)生命科学、上海汇禾医疗、

上海捍宇医疗、上海纽脉医疗等。 

图表 90 二尖瓣缘对缘修复技术申请人 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 
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4 介入二尖瓣治疗的趋势展望 

4.1 临床疗效和操作简便是介入产品顺利推广的基石要素 

TEER 相较于其他介入修复及置换技术路径的广泛应用，得益于其临床疗效的证据积

累和操作简便性。截至目前，TEER 的累计植入量已超 22 万例，但其余介入修复及介

入置换路径的累计植入量仅在千余例。究其原因，第二、三章已经阐述，TEER 在安全

性、有效性上的临床证据显著多于其他技术。安全性方面，TEER 的术后不良主要是

潜在狭窄相对风险可控，但介入瓣环修复可能压迫回旋支导致冠脉阻塞风险，而介入

置换面临的左室流出道梗阻、瓣周漏等严重风险不仅带来了较高的死亡率，还极大程

度地限制了患者筛选的成功率。有效性方面，TEER 因其介入入路创伤小恢复快，获

得了更多高危患者干预的可能性，已有诸多临床研究显示了 TEER 应用于更广泛的适

应症的证据。此外，操作简便性方面，虽然瓣环修复是外科的金标准，但在介入手术

视野受限的情况下，TEER 虽面临远期反流复发的可能性，却因其操作的简便性获得了

最快最广泛的应用。 

TEER 技术的产品迭代也在追求更优的临床疗效、更简易的操作流程、更广泛的患者

覆盖。TEER 领域中，无论是 MitraClip 产品自身的迭代，还是国内后发产品的优化，

都在朝着上述方向努力。临床疗效方面，主要基于植入物的优化，（1）瓣膜夹的有效

臂展更宽大，在尽可能减少 MR 程度的情况下，同时减少瓣膜夹的植入数量；（2）尽

量减小瓣膜夹闭合时的尺寸，以尽可能减小输送系统的外径，降低血管并发症，同时

降低患者筛选时对房间隔高度的要求，覆盖更多的患者群体。操作流程方面，（1）瓣

膜夹的独立捕获、自动锁定、灵活解脱，能够极大地简化术者对非植入相关的操作步

骤，提高瓣叶的抓取效率；（2）输送系统的可调弯设计，甚至可视窗等人性化设计，

也能为术者简化介入术野下频繁查看影像设备的流程。患者覆盖方面，近年来

MitraClip 持续披露了诸多临床研究拓展适应症群体，虽然国产 TEER 目前证据集中于

DMR 适应症，但也将遵循着 MitraClip 的验证轨迹，逐步拓展至 FMR 患者，甚至更复

杂的解剖结构群体。 

4.2 TEER 强者恒强，中国临床应用将驶入快车道 

TEER 的商业化应用规模和指南推荐等级已经遥遥领先。从商业化情况来看，虽然 CE

认证了介入二尖瓣治疗的各类技术路径下的产品，但只有 TEER 路径的代表性产品

MitraClip 是唯一一款获得了 FDA/CE/NMPA 三方认证的产品，分别于 2008 年和 2013

年获得 CE 和 FDA 批准上市，并于 2020 年获 NMPA 批准进入中国市场。据统计，截

至 2023 年，TEER 全球累计植入例数超 22 万例，中国累计植入也超 1800 例。但 2012

年上市的腱索修复产品 Neo Chord 全球累计植入仅约 1100 例，2020 年上市的置换产品
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Tendyne 全球累计植入仅约 1500 例，尚不及 MitraClip 在中国获批 3 年后的应用规模

（客观还存在疫情阻碍手术开展的情况）。从指南推荐来看，自从 2020 ACC/AHA、

2021 ESC 瓣膜指南都较之前版本提升了对二尖瓣反流患者的 TEER 干预证据等级，亚

太和国内也相继发布了围绕 TEER 的各类指南和共识，极大促进了 TEER 术式在临床

的规范化推广。包括《经导管缘对缘技术（MitraClip）治疗二尖瓣反流—— 亚太心脏

病学会（APSC）专家共识》、《二尖瓣经导管缘对缘修复的超声心动图操作规范中国专

家共识》、《经导管二尖瓣缘对缘修复术的中国专家共识》、《中国经导管二尖瓣缘对缘

修复术临床路径 2022》、《经导管二尖瓣缘对缘修复术患者心脏康复中国专家共识》

等。 

TEER 通过 20 年来积累的临床证据，持续拓展应用场景：从 DMR 患者到 FMR 患

者，从 A2P2 区病变到复杂解剖结构的患者，从 COAPT 标准到不符合 COAPT 标准

的 FMR 患者，未来将拓展至外科中低危患者的干预。MitraClip 自 2003 年首次人体植

入以来，EVEREST Ⅰ研究[18]首先验证了其初步有效性及安全性，此后 EVEREST Ⅱ研

究[19][20]头对头对比 MitraClip 与外科手术疗效的结果，促成了 FDA 批准其用于

DMR 患者治疗，随后 TEER 进入指南推荐。然而，EVEREST Ⅱ研究结果难以支撑

MitraClip 治疗 FMR 患者相较于标准药物治疗的疗效差异，因此 COAPT 研究[21]和

MITRA-FR 研究[22]相继开展。虽然两项研究呈现了不一致的结果，但通过分析两项研

究的入组患者基线差异，学界认为那些充分接受了 GDMT 和 CRT 后仍无改善（即不

成比例）的 FMR 患者应用 MitraClip 干预有效，随后符合 COAPT 标准的 FMR 也进入

指南推荐。随着 MitraClip 第三代和第四代产品持续迭代优化，为了验证迭代产品疗效

而开展的 EXPAND 研究[23]和 EXPAND G4 研究[24]均体现了新一代产品带来了更少的

平均植入数量、更短的手术时间、更好的 MR 改善以及更低的不良事件发生率。同

时，诸多临床研究支持 TEER 向 COAPT 标准之外[23][51]、复杂解剖结构（非 A2P2

的交界区病变、宽大脱垂或连枷病变、Barlow 病、瓣叶裂、多瓣膜病合并重度 MR）

[3]、房性继发性反流（AFMR）、合并晚期心衰或心源性休克的危重症等更广泛的适应

症群体拓展。此外，研究显示，对于心衰合并 FMR 的患者，往往伴随低血压等临床表

现，实际上阻碍了 GDMT 的最大化落实，而 TEER 治疗降低 MR 后，可以更加规范和

充分地对患者进行 GDMT，因此二者存在协同，而非不同阶段患者的治疗方法，即

TEER 作为该类患者整体治疗中的一个步骤而非终点，TEER 能让患者获得更多机会接

受“最大化”的 GDMT[78]。随着器械改进和技术成功率的不断提高，TEER 将由高危人

群逐渐向低危人群拓展，与外科手术随机对照的 REPAIR MR 研究正在对此进行探

讨。 

TEER 的手术操作简便性也在不断提升，有助于缩短术者学习曲线，提升手术效率。

MitraClip G4 系统每次设计迭代都提升了器械的易用性，装置植入时间显著低于

EXPAND 研究[79]结果。通过 TVT 注册研究[80]纳入长达 8 年的证据也显示了 TEER

术式的推广前景非常可观，在术者经验积累和器械设计优化的共同推动下，手术成功
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率在早期已经较高的基础上，依旧逐年稳步上升。值得关注的是，STS/ACC TVT 注册

研究[80]和 OCEAN-Mitral 日本注册研究[81]提示，TEER 术后残余 MR 与患者的死亡

及心衰再住院相关，因此术者应当精益求精，尽可能地减少 MR 程度，以获得更大程

度的患者获益。 

除了 TEER 持续拓展应用场景持续并提升手术效率，TEER 联合其他手段治疗、

TEER 术后复发治疗、TEER 器械升级改进也是发展趋势[28]。（1）联合治疗：借鉴外

科经验，尤其是对于瓣环明显扩张的 FMR 患者，可行 TEER 联合经导管瓣环成形修

复，有效降低 MR 的复发率。（2）TEER 术后复发治疗：可再次行 TEER 术

（MitraClip post MitraClip Procedure），或者经导管电切中间结合桥再行 TMVR

（TMVR post TEER），目前尚处于个案报道阶段，期待术者经验的积累和操作水平的

提升。（3）TEER 器械升级改进：目前经股入路的 TEER 系统尚不完美，有待进一步

简化操作流程、提升临床疗效、覆盖更广泛的患者群体。 

值得关注的是，TEER 技术在介入二尖瓣领域的经验，已经成功拓展至三尖瓣反流

（TR）的干预，让诸多被忽视的患者得到治疗。三尖瓣过去被医学界称为“被遗忘的

瓣膜”，然而 TR 患病率高，患者人数众多（仅次于 MR），且占据主流的继发性病因导

致恶性循环，因而患者临床状态极差，晚期常伴随多脏器功能不全。不同于二尖瓣存

在外科瓣环修复的“金标准”，严重 TR 患者由于干预太迟，导致外科复发率及死亡率远

高于二尖瓣，患者只能接受药物保守治疗，而得不到有效治疗。因此，三尖瓣的介入

治疗面临巨大的市场空间。CE 认证的三款用于治疗 TR 的产品均为基于二尖瓣修复研

发经验的器械，其中临床应用最为广泛的术式即 T-TEER（雅培 TriClip、爱德华

PASCAL）。从 M-TEER 拓展至 T-TEER 的干预，能够基于瓣膜夹合器及输送系统的设

计经验进行优化改进，TriClip、PASCAL、DragonFly-T 等 T-TEER 产品也持续报道了

诸多临床进展，为介入三尖瓣治疗提供更多的干预证据。 

TEER 的规范化临床路径、基层设施建设和术者培训、国产器械上市及改进，将助力

中国临床应用驶入快车道。相较于全球 TEER 累计植入量超 22 万例的量级，中国累计

应用量仅千余例，《中国经导管二尖瓣缘对缘修复术临床路径 2022》的发布有助于

TEER 在中国的顺利推广，其全面阐述了 TEER 团队的构成和建设、MR 临床评估和治

疗策略、TEER 器械介绍、TEER 术前影像学评估、TEER 手术流程、TEER 治疗复杂

病变、TEER 围术期综合管理以及 TEER 全生命周期康复随访等诸多方面，让临床医生

在 TEER 应用过程中切实做到有迹可循。此外，相较于德国境内 1000 家具备经导管二

尖瓣介入条件的中心，能为 80.5 万当地患者提供全面医疗服务。中国仅约 800 家中心

具备开展相关术式的临床条件和介入术者，预计未来 20 年间，中国需建立起 3-10 倍

具备介入条件的临床中心，同时强化术者教育培训、术式优化革新（例如纯超声引导

更符合中国国情）、器械创新改进、缩短学习曲线，以此促进 TEER 在广大基层医院的

普及推广，满足更多中国 MR 患者的需求。随着 2023 年两款国产 TEER 获 NMPA 批

准上市，打破了中国市场被外资垄断的局面，国产器械凭借良好的临床疗效、更简便
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的手术操作以及成本和价格优势，期待获得快于 MitraClip 的临床推广。 

4.3 经股入路是介入术式的最优解 

经股静脉入路的核心价值体现在，大幅减小创伤所带来的安全性提升。TEER 等介入

修复类植入物相对较小，通常以经股静脉入路为主，相关研发器械也基本遵循此经

验。由于 TMVR 整体瓣膜较大，介入产品大多从经心尖入路开始研发，但临床证据显

示，经心尖和经股入路的技术成功率相似，但经股具备更低的全因死亡、更快的术后

恢复[15]，因此患者能获得更好的临床结局。通过对比两种入路不难发现，经心尖即胸

腔外侧切口，虽然入路途径较短，操作难度较低，时间较快，仍需要依靠外科杂交

术，开口对患者的创伤依旧较大，往往造成了患者预后不良，且属于逆行操作（需穿

刺左心室），输送系统较大的尺寸容易缠绕瓣下结构[29]。经股静脉作为一种顺应性侵

入方式，虽然入路途径较长，操作难度较高，但核心优势体现在大幅减小了创伤面

积，有助于提高患者生存率。 

经股入路是介入术式的大势所趋，但仍需改进优化。一是，减小输送系统尺寸，尽量

降低出血并发症。因为经股静脉入路时，输送系统需要起始于腹股沟，经过很长的一

段血管入路才能抵达心脏，较粗的输送系统容易导致出血并发症。但同时，完整的人

工瓣膜零件丰富尺寸较大，当前器械发尚需突破工程学难题，将人工瓣膜放入尺寸更

小的输送系统中，从而大幅减少血管并发症的发生率。二是，强化术者教育培训，提

升操作经验，缩短手术时间，熟练掌握多向调弯的输送系统，能够更好地达到人工瓣

膜的良好对位，提升同轴性，从而达到更优的手术效果。 

图表 91 经心尖和经股静脉入路示意图 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 
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4.4 国际化是介入二尖瓣治疗器械的大势所趋 

（1）TEER 全球专利步入稳态期，中国发展火热 

全球 TEER 专利技术历经二十余年积淀，现已步入稳态发展期。据蛋壳研究院统计，

截至 2023 年 12 月 31 日，全球涉及二尖瓣 TEER 的相关专利共 1759 组。通过分析专

利申请量、授权量和授权占比（授权占比表示当年申请的专利最终获得授权的提交申

请成功率，如果 2012 年专利申请在 2014 年获得授权，授予的专利将在 2012 年专利申

请中以绿色显示）随时间变化趋势，我们发现：二尖瓣 TEER 技术领域的专利申请自

20 世纪末开始出现，随后经历了十五年左右的萌芽阶段，在这段时期，由于微创手术

应用较少，计算机图像技术以及精密制造技术发展不完善等原因，只存在为数不多的

专利申请；2016 年之后，随着微创介入技术、计算机图像技术以及精密制造技术的发

展，二尖瓣 TEER 的专利申请量飞速增长，呈现出快速发展的趋势，这一方面是由于

近年来微创手术的需求量升高，另一方面是随着二尖瓣 TEER 技术的逐渐成熟，市场

需求逐渐增大，各大公司如爱德华、雅培等开始完善专利布局，抢占专利市场，国内

各公司、院校等研究机构也开始进入二尖瓣 TEER 这一领域技术的相关研究。与此同

时，随着技术的逐渐成熟，自 2018 年后的专利申请获得的授权占比不断下降，这也是

二尖瓣 TEER 技术步入成熟稳步发展的信号和标志，因为客观而言，当一项技术进入

成熟发展阶段，创造性的技术方案自然相对快速发展阶段时期有所减少。 

图表 92 二尖瓣 TEER 全球专利申请/授权趋势 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

全球 TEER 专利技术主要来源于美国，中国后发但持续火热。二尖瓣 TEER 技术来源

国主要分布在美国、中国、德国等，其中来源于美国的专利申请最多，共计 1224 组，

占全球申请总量的近 70%，在该技术领域中占据绝对的技术优势。由于中国巨大的市

场需求，以及日益发展的技术水平，国内二尖瓣缘对缘修复技术相关专利申请量占全
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球申请总量的 28%，排名第二。此外，虽然中国进入这个技术领域较晚，但自进入后

即呈现井喷式地快速发展，至今赛道仍火热。 

图表 93 二尖瓣 TEER 技术来源国分布 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

全球 TEER 专利技术目标市场以中美为主，2020 年起中国热度全球居首。二尖瓣

TEER 技术目标市场主要集中在美国和中国，两者之和共计 879 组，占全球申请总量的

50%。自 2020 年起，中国市场的火热程度超过了全球其他任意一个国家，这一方面得

益于中国巨大的市场需求和日益发展的技术水平，另一方面也是由于医生和专家看好

二尖瓣缘对缘修复技术的发展和商业化运用，使得国内医疗器械厂家集中地进入二尖

瓣 TEER 技术这一领域。 

图表 94 二尖瓣 TEER 技术目标市场分布 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 
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（2）有专利布局不表示产品无侵权风险 

海外巨头的经验显示，有专利布局不表示产品无侵权风险。通过梳理二尖瓣最为成熟

的 TEER 领域的专利诉讼情况，我们发现，10 件专利涉诉均在海外巨头雅培和爱德华

之间展开。2019 年，雅培就其美国专利（序号 1-5）和欧洲专利（序号 6-7）对爱德华

的 PASCAL 产品提起侵权诉讼；与此同时，爱德华在对上述专利采取无效行动的同

时，就其美国专利（8-10）对雅培的 MitraClip 产品提起侵权诉讼。2020 年 3 月，法院

判决爱德华的 PASCAL 产品侵权。2020 年 7 月，爱德华和雅培公司宣布已达成协议，

解决两家公司在经导管二尖瓣和三尖瓣修复产品相关案件中的所有未决专利纠纷。针

对出售爱德华经导管二尖瓣和三尖瓣修复系统的禁令将被取消，且雅培将获得一次性

付款和基于爱德华 PASCAL 到 2025 年销售的持续付款，以及 2026 年潜在销售里程碑

付款。可见，虽然爱德华兹公司关于 PASCAL 经导管瓣膜修复系统布局了大量专利，

也避免不了雅培公司对其发起的侵权诉讼。 

图表 95 二尖瓣 TEER 专利涉诉情况 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

（3）技术的原创创新是产品国际化的前提 

蛋壳研究院对以下五款全球代表性产品进行了专利技术分析。 
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（a）雅培公司 MitraClip 

雅培公司的 MitraClip 是全球首款应用于人体治疗重度 MR 取得成功的二尖瓣修复产

品，也是截至目前唯一一款获得 FDA/CE/NMPA 三方认证的二尖瓣修复产品。该产品

采用连杆式驱动方式结合独立的锁定机制，开辟了二尖瓣修复产品的先河。 

1997 年 9 月，SEGUIN JACQUES 在专利申请 FR1997011600 中提出了一种用于固定软

组织的器械，该器械包括两个远端能夹住并固定连接生物软组织部分的细长部件。此

后，雅培公司收购的埃瓦尔维公司基于上述专利的技术方案不间断地完善并提出了多

件专利申请，如 PCT/FR1998/001960、US09/523018 等。 

2003 年 5 月，专利申请 US10/441531 公开了一种二尖瓣修复系统，该修复系统包括包

含连杆式驱动机构和独立解锁锁定机构的固定装置以及输送系统。包括杆 68 的连杆式

驱动机构带动远端夹持件 18 开合以配合近端夹持件 16 对瓣叶进行夹持；包括多个滚

动元件 110 的锁定机构用于将固定装置锁定在特定位置，例如打开、闭合或翻转位置

或它们之间的任何位置。在后续二十几年的时间里，雅培公司持续地对二尖瓣缘对缘

修复系统进行完善、改进并提出了一系列专利申请，例如 PCT/US2005/017178、

US20100022823A1、US16/260553、US17/484203 等。 

图表 96 雅培 MitraClip 核心专利技术 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

（b）爱德华公司 PASCAL 

爱德华公司的 PASCAL 分别于 2019 年和 2022 年获得 CE 和 FDA 认证。该产品采用自

弹式设计的夹合件配合中心筒设计，减少了施加在瓣膜组织上的张力并简化了操作过

程，克服了现有二尖瓣修复产品的内在技术限制。 

1999 年 10 月，爱德华兹生命科学公司通过美国临时申请的方式在 US60/161296 中首

次提出了关于二尖瓣缘对缘修复的专利申请。并于 2000 年 5 月提交的 US09/562406 中
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详细记载了夹具使用夹紧机构从打开塑性变形到闭合，通过两个夹钳臂朝向彼此枢转

并且将二尖瓣小叶抓持并保持在其间，以实现二尖瓣修复的技术方案。在此后的近 15

年时间里，爱德华兹生命科学公司基于 US09/562406 不断提出续案或部分续案如

US10/423046、US11/274877、US11/273900、US12/785963、US13/752167，在上述专

利中细化完善了具体的实现方式。 

直到 2015 年 12 月，爱德华兹生命科学公司再次在专利申请 US14/959903 中提出一种

新型二尖瓣修复夹子，通过可闭合的夹持臂与可扩展的接合机构固定瓣叶，在此专利

中首次出现了中心筒的雏形，中心筒是爱德华兹生命科学公司 PASCAL 系统的重要结

构。 

2018 年 1 月，爱德华兹生命科学公司提交了更接近初代 PASCAL 系统雏形的专利申请

US15/884193，该申请公开的心脏瓣膜密封装置中的垫片 210 和桨 220 , 222 由网状、

编织等方式形成的包括形状记忆合金丝等柔性材料形成的覆盖物形成。该专利还公开

了夹持瓣膜的倒钩扣 400 包括固定臂 410 ，铰链部分 420 和一个可移动的有倒刺部

分 440 的臂 430 。该密封装置预塑为关闭形态，无特定的锁定机构。 

图表 97 爱德华兹生命科学 PASCAL 核心专利技术 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

（c）捍宇医疗 ValveClamp 

捍宇医疗的 ValveClamp 是国内首款进行临床试验且获得 NMPA 认证的经导管二尖瓣

修复产品。其采用导管经心尖将夹合器送入左心房，利用机械夹合的原理，采用上夹

角度大于下夹的设计将瓣叶夹持于上下夹之间。该产品有别于雅培公司 MitraClip 产品

的连杆式驱动结构和爱德华公司 PASCAL 产品的自弹式及中心筒设计，是国内首款具

有原创性的二尖瓣修复产品。 

2016 年 7 月，复旦大学附属中山医院在专利 CN201610594219.8 中提出了一种瓣膜夹

合器，该夹合器包括两个夹合部件 11,21 以及套在两个夹合部件外周的闭合环 2。 
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捍宇医疗将该技术引进后于 2017 年 10 月申请了专利 CN201710977079.7，该专利细化

了上下夹和闭合环的具体结构及其连接方式。 

图表 98 捍宇医疗 ValveClamp 核心专利技术 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

（d）德晋医疗 DragonFly 

德晋医疗的 Dragonfly 是国内第二款获得 NMPA 认证的经导管二尖瓣修复产品。其产

品主要设计将连杆式结构和中心筒结构集合于一体。 

德晋医疗自 2020 年 3 月开始申请的专利方向相对集中，专利申请 CN202010192630.9

公开了一种具有调节部的连杆式二尖瓣缘対缘修复夹合装置及夹合系统，该专利公开

的夹合装置基本是其产品 Dragonfly 的雏形。 

自 2021 年开始至今，德晋重点申请了关于调节部优化的较多专利，其中专利申请

CN202210488903.3 记载的夹合装置中具体完善了调节部（中心筒）的具体结构。 

图表 99 德晋医疗 DragonFly 专利技术  

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

（e）沛嘉医疗 GeminiOne 

沛嘉医疗的 GeminiOne 基于国际上两款代表性 TEER 产品未被满足的临床需求，原创

性地设计了一款滑槽式结合螺纹无级自锁式结构的二尖瓣修复产品，该产品在诸多方

面进行了改进，以期尽可能地优化临床疗效并简化手术操作。 
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2020 年 12 月申请的专利 CN202011622698.2 公开了一种用于夹合组织的系统，该系统

包括瓣膜夹主体和输送控制装置；其中瓣膜夹主体采用创新型非直线滑槽机械结构结

合螺纹驱动自锁结构以实现瓣膜夹操纵与锁定的一体化控制、实现较小瓣膜夹（植入

物）尺寸的同时保持更大的有效夹合臂长，有效提升更多解剖结构患者的覆盖，以及

通过主动控制瓣膜夹解脱角度以实现任意角度稳定、安全的无级解脱。 

图表 100 沛嘉医疗 GeminiOne 专利技术 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 

中国介入二尖瓣器械国际化发展正当时，期待更多中国原创产品走向全球。综合分析

全球 TEER 专利布局的来源国及目标市场分布情况，我们发现，虽然 TEER 全球专利

基本来源于美国（占 70%）和中国（占 28%），但 TEER 全球专利的目标市场仅约

25%定位于中国。换言之，高达 75%的国际市场需要中国企业通过原创创新的技术以

及国际化的发展方式去占领。因此，中国企业可以抓住国际化的发展机遇，一方面在

技术创新的同时重视国际化的知识产权布局，另一方面应树立自身有知识产权布局不

表示自己的产品没有侵权风险的意识。 

值得欣喜的是，中国企业也正通过全球专利申请、开展全球临床研究、与海外头部临

床专家合作、在全球学术会议发表临床结果等方式，不断推进海外发展进程。相信具

有创新技术且专利可自由实施（FTO）的有效产品能获得更多医生和患者的青睐和认

可，在国际化发展的道路上走得更稳更远。 

4.5 介入二尖瓣治疗依赖于影像学发展 

介入治疗术野受限，TEER 手术全程高度依赖影像学。介入治疗是介于外科与内科之

间的一门新兴的临床医疗技术，在不开刀的情况下在皮肤、血管上作直径几毫米的微

小通道，并通过特殊的穿刺针、导管等插到病变器官、组织进行诊断和治疗的一种微

创技术。该术式在视野及其受限的情况下，高度依赖医学影像设备。此外，完整的心

脏瓣膜病 TEER 团队必须包括超声影像医师团队，且需至少 2 名超声医师[3]。 

TEER 高度依赖超声引导，TTE、TEE 在二尖瓣介入中应用最广泛。当前，TEER 的
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影像学评估方法主要包括经胸超声心动图（TTE）与经食道超声心动图（TEE）、心脏

CT 及心脏磁共振成像（CMR）等检查，其中，超声心动图（TTE、TEE）应用最广

泛。超声心动图对及时准确地发现瓣膜结构异常对二尖瓣疾病治疗干预措施的选择至

关重要，超声心动图常用于术前评估手术指征、术中确定跨隔针的尖端位置及指导器

械放置、术后评价疗效及并发症。其中，TTE 主要是识别二尖瓣疾病，常用于明确其

严重程度并帮助区分病因。TEE 主要用于经导管二尖瓣介入治疗患者的术前筛选和识

别，是术前定性评估二尖瓣反流和术中指导的常用影像学手段。TEE 三维重建成像技

术可以准确评估二尖瓣和主动脉瓣的动力学特征及结构耦合情况。心脏磁共振作为超

声诊断结构性心脏病的重要补充，可准确而全面地评估二尖瓣形态并进行量化，帮助

临床医生分析和预测二尖瓣反流患者的诊治结局。因此，对于需要进一步评估二尖瓣

反流严重程度的患者，建议将心脏磁共振作为二线无创检查方法。心脏计算机断层扫

描主要用于指导二尖瓣相关手术，在瓣膜形态评估、手术着陆区选择、与毗邻结构关

系的确定以及二尖瓣反流的判定和分级中发挥着重要作用[82]。 

超声在 TEER 术前筛选、术中监测引导及术后评价方面起着极其重要的作用。在

TEER 治疗 MR 中，超声心动图在术前诊断和筛选患者、术中实时监测指导夹合器置

入、术后评估手术效果中发挥着极其重要的作用，尤其是经食管超声心动图已成为术

中必不可少的影像学监测手段。 

术前影像学评估以经胸超声心动图（TTE）与经食管超声心动图（TEE）应用最为广

泛，当二者影像质量不佳或评估不准时，可采用心脏计算机断层扫描（CT）及心脏核

磁共振（CMR）作为补充[3]。术前需精准评估解剖结构（瓣叶、瓣环、腱索形态

学），反流特征（MR 类型、严重程度/反流束大小及方向），心脏整体情况（二尖瓣与

LVOT、心房心室及其他瓣膜的毗邻关系、LVEF 等）。TTE 主要用于明确 MR 程度及

病因，TEE 主要用于患者筛选和识别。CT 用于瓣膜形态评估、手术着陆区选择、与毗

邻结构关系的确定以及 MR 判定和分级，CMR 可准确全面评估二尖瓣形态并进行量

化，帮助术者分析和预测 MR 患者的诊治结局[82]。 

术中影像学引导主要依赖于 TEE，以应用最为成熟的 TEER 术式为例，《二尖瓣经导

管缘对缘修复的超声心动图操作规范中国专家共识》指出 TEER 需使用食管三维探

头，具备实时双切面、三切面、3D ZOOM（局部显示某一特殊结构的三维显像，显示

二尖瓣口的三维“外科视野”）、实时三维显像等。三维 TEE 的工作三切面、Multi-Vue

切面及 X-Plane 工作切面能够克服以往单平面显像需要在食管中段二尖瓣交界处二腔

心切面和食管中段左心室长轴切面、食管中段上下腔切面和食管中段大血管短轴切

面、以及二维和三维之间的转换，同时实时监测术中并发症，早期监测术中血流动力

学变化的情况。此外，共识还对 TEER 术中逐步骤超声操作的要点、TEER 术中定位夹

合及夹子释放的标准给予了详细的阐述[60]。 
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图表 101 经股 TEER 超声引导所需切面及超声评估要点 

 

数据来源：中国介入心脏病学杂志，蛋壳研究院 

术后影像学随访主要依靠 TTE，以出院前、术后 1 个月、术后 3 个月、术后 6 个月、

术后 1 年、术后 2 年、术后 3 年、术后 4 年、术后 5 年的频率进行。随访内容包括

TEER 术后 MR 程度、平均跨瓣压差、二尖瓣口面积 MVA，夹合器位置是否移位或脱

落、心腔大小、肺动脉压力、肺静脉血流、房间隔残余分流（TEER 经股静脉房间隔穿

刺）、LVEF 等参数指标[60]。置换术后瓣膜位置及稳定性、血液动力学，以及潜在并

发症的情况（LVOT 流速、瓣周漏等）。如果 TTE 检查因透声差不能明确诊断，则需要

进行 TEE 检查。此外，CT 也可用于检测术后瓣周漏，其诊断准确率高于 TTE，可与

TEE 媲美，且能减少患者的主观不适[83]。 

序号 步骤 所需切面 评估要点

1 房间隔穿刺

X-plane 双切面（食管中段上下腔切

面和大血管短轴切面），食管中段四

腔心切面（角度 0~10°）或反四腔

心切面（角度140°~160°）

确认房间隔穿刺点距二尖瓣瓣环平面

4.0~5.0 cm。房间隔穿刺点在食管

中段四腔心切面或食管中段反四腔心

切面能观察到

2 鞘管和系统进入左心房

二维、三维食管中段大血管短轴切

面，3D ZOOM切面（尽量左心房显

示多一点），X-Plane 工作切面

大鞘过房间隔的距离（2.0~2.5

cm），保证鞘管头端或输送系统头

端在左心房内，未触碰左心房壁，并

引导输送系统指向二尖瓣口方向

3 弹道的建立 工作三切面和 X-Plane 工作切面

使得输送系统与二尖瓣环平面垂直，

并且位于二尖瓣反流区正上方；评估

弹道测试时运动轨迹是否满意

4 夹合器在瓣上定位 二尖瓣左心房观切面

夹合臂位于二尖瓣病变处，平分反流

区；夹合器到前后瓣距离均衡；夹合

臂的钟向与二尖瓣关闭线垂直

5 夹合器跨瓣
二尖瓣左心房观切面或 X-Plane 工

作切面

确认夹合臂的钟向及弹道是否改变，

如有改变，进行微调整

6 夹合器瓣下定位 X-Plane 工作切面或工作三切面

弹道是否垂直，夹合器是否位于最大

反流区，前后瓣叶落在下夹臂上是否

足够及均衡，夹合钟向是否改变

7 夹合瓣膜 X-Plane 工作切面

评估瓣叶是否落入下夹臂上，上夹臂

是否捕获瓣膜（上夹臂随瓣叶跳

动），捕获量是否足够，夹合臂关闭

角度多少，夹合器是否发生旋转

8 释放前评估

二维、彩色多普勒根据 X-Plane 工

作切面的食管中段二尖瓣交界处二腔

心切面将取样线从夹合器装置外侧到

夹合器内侧进行移动，得到不同位置

的食管中段左心室长轴切面；二尖瓣

左心房观切面

残余反流的程度及机制

夹合量

二尖瓣平均跨瓣压差

组织桥

9 释放 X-Plane 工作切面

判断瓣膜张力是否过大，瓣叶是否滑

脱，夹子是否张开，反流释放增加，

夹合器是否完全解脱

10 系统后撤
食管中段大血管短轴切面、食管中段

上下腔切面、食管中段四腔心切面

监测输送系统安全后撤

评估房水平分流

判断有无心包积液
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4.6 创新技术优化介入二尖瓣治疗 

介入二尖瓣治疗除了依赖于影像学的进步和发展，3D 打印、手术机器人、AI 等创新

技术的辅助能更好地优化临床疗效。其中，3D 打印技术应用相对广泛，主要用于术前

规划时，通过明确模拟患者的心脏解剖结构，在体外进行介入设备的测试，帮助更好

地进行手术规划，并提高手术效率和植入效果。手术机器人此前多用于血管介入术

式，由于结构性心脏病的解剖结构特殊，对手术机器人的应用带来更大挑战。令人欣

喜的是，手术机器人在二尖瓣介入的首例人体运用在国内成功实现，通过软件系统集

成标准化操作流程，提高术者操作的手术精度和效率，有助于降低学习曲线并利于复

杂术式在基层推广，同时减少对术者的辐射伤害。AI 强大的自主学习与大数据分析能

力，显著提升影像技术的诊断与评估效能。目前人工智能辅助医学影像已被运用在二

尖瓣介入治疗中的疾病诊断、术前规划、术中导航、预后分析和风险分层等环节。其

中，术前规划环节的作用价值越发被重视。 

（1）3D 打印技术赋能二尖瓣介入术前规划 

3D 打印模型具有不可比拟的手术规划优势。与心脏外科医生相比，介入心脏病专家在

基于导管的介入治疗期间无法直接观察或触诊解剖结构，并且严重依赖成像来理解复

杂的解剖结构。但是，当前的成像方式在准确描绘心脏解剖结构方面存在重要局限性

—2D 成像在表示复杂的 3D 关系以及辅助矫正程序方面都存在不足。此外，尽管 3D 

成像技术的进步可以显示 3D 图像，但它仍然只能显示在平面计算机屏幕上。因此，

3D 打印的优势在于在手术介入规划中的应用能够切实了解心脏解剖结构，并允许进行

体外介入设备测试，这可能会缩短手术时间，减少设备尺寸调整，并减少辐射暴露，

继而可能有助于避免手术并发症和提高手术效率。此外，3D 打印可以减少介入操作员

的学习曲线并增强患者与临床医生的互动[84]。 

全球范围内多个学术团队已率先将 3D 打印赋能二尖瓣介入手术。通过 3D 打印技术获

得患者特异性的打印模型，可实现术前操作演练、手术策略制定、评估 TMVR 术后支

架瓣膜对左室流出道的影响，以及瓣膜大小是否合适等。目前，西京医院等多家中心

通过 3D 打印精准术前评估、瓣膜选择，取得了较好的手术效果。国际方面，Ginty 等

也制作了特定的二尖瓣动态模型来模拟经导管二尖瓣修复，结果表明该模型具有解剖

学准确性和复制反流病理学的能力[85]。 

（2）手术机器人辅助二尖瓣介入术式 

手术机器人辅助二尖瓣介入效率高。与传统二尖瓣缘对缘修复手术不同，机器人辅助

手术对器械的操控是由术者在控制室内操作医生操控台上的摇杆和按键进行的，术者

根据人机系统界面上的动画指示确认器材操作的动作和方向，并通过系统反馈得知器

材运动的幅度及可运动范围。在 DSA 和超声实时引导下，由术者在控制室内操作系统

将瓣膜夹准确植入病变目标区域，在机器人手术系统辅助下瓣膜捕获在 0.5 秒内完成。
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除了能够缩短手术时间外， 提高手术精度和安全性，减少并发症、 减少医生学习曲

线、降低辐射伤害、推动优质医疗资源覆盖下沉区域也是手术机器人的显著优势。 

手术机器人在二尖瓣介入领域的临床运用由中国率先开启。2023 年 12 月底，厦门大

学附属心血管病医院王焱教授团队应用上海术济客医疗科技有限公司的二尖瓣介入修

复机器人辅助手术系统，为一名重度功能性二尖瓣反流患者成功实施了缘对缘修复手

术，这也是全球首例机器人辅助介入二尖瓣 TEER 手术。此次手术的顺利完成标志着

中国在二尖瓣介入修复手术机器人领域的又一突破进展，也预示着结构性心脏病治疗

逐步迈进临床数字化时代。 

（3）AI 技术发展为二尖瓣介入手术提供新思路和新方法 

随着人工智能（AI）及数字技术的快速发展，深度学习等算法被广泛应用于医学影像领

域。AI 强大的自主学习与大数据分析能力，将显著提升影像技术的诊断与评估效能。目

前人工智能辅助医学影像已经被运用于二尖瓣介入治疗中的疾病诊断、术前规划、术中

导航、预后分析和风险分层等环节。其中，在术前规划环节的作用价值越发被重视。 

在诊断环节，准确评估反流的严重程度和通过多模态成像正确识别病因非常重要。近几

年，机器学习方法（ML）的进步带来了 AI 辅助分析医学成像评估 MR 的希望。一项研

究显示[86]，利用 ML 对二尖瓣反流的正常、轻度、中度和重度反流患者的鉴别准确率

分别达到 99.52%、99.38%、99.31%和 99.59%。 

术前规划环节，TEER 手术中，Caballero 等[87]基于流体结构相互作用 （fluid - structure 

interaction, FSI）建模框架，通过量化瓣膜与周围组织之间的动态变化，评估了 MitraClip

装置与特定解剖结构之间的生物力学相互作用。研究表明，计算机模拟可以揭示复杂植

入装置与特定解剖结构之间的生物力学相互作用，具有指导装置定位、提高术前规划的

合理性和改善手术效果的潜力。TMVR 手术中，Guerrero 等[88]基于严重 MVP 患者术

前 CT 图像生成三维（3D）心脏模型，采用有限元建模进行不同深度瓣膜虚拟植入，可

量化左心室流出道（LVOT）大小，预测是否会发生 LVOT 梗阻。该研究表明，该模型

可用于预测 TMVR 诱导的 LVOT 梗阻的风险，证实了植入装置与周围组织之间的动态

相互作用。同时，本研究比较分析了不同瓣膜大小、不同二尖瓣环植入深度、不同角度

和不同收缩期的瓣膜植入的效果，验证了 AI 在评估 LVOT 梗阻风险中的可靠性。 

在术中导航环节，人工智能和图像融合技术有效地提高了瓣膜介入手术的视野清晰度和

操作准确性。TEER 手术中，Sündermann 等[89]将 EN 软件应用于 21 例患者，通过超声

心动图和透视图像实时融合评估 MitraClip 进行 TEER 治疗的可行性和安全性。结果表

明，EN 软件可行、安全，可用于实时指导手术过程。 

在预后分析和风险分层环节，以机器学习和深度学习为代表的 AI 技术，在二尖瓣疾病

介入手术预后分析中应用广泛。Tse 等人[90]基于 706 例反流患者的临床信息、超声心

动图和实验室指标，开发了一个多任务 ML 模型来改善反流的风险分层。结果表明，该

模型能准确预测 TMVR 的术后死亡率，提高整体风险分层性能。 
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4.7 TAVR 商业化经验助力介入二尖瓣市场快速扩容 

TEER 在中国的渗透率仍极低，应用爆发依赖于产品优化及商业化加持。正如前文所

述，TEER 领跑介入二尖瓣治疗，不仅在指南推荐等级和商业化应用规模上遥遥领先，

还经过 20 余年的临床证据积累持续拓展适应症应用场景，随着产品迭代升级对临床疗

效和手术操作的不断优化，以及国内规范化临床路径、基层设施建设和术者培训等，

将助力中国临床应用驶入快车道。不过，TEER 当前的年度植入量仅千余例，相比庞大

患者基数背后的潜在植入量天花板的渗透率极低（据蛋壳研究院预测，2030E 将达超

25000 例植入量），而这段兑现还需要商业化环节的加持。 

在 TAVR 领域积累丰富商业化经验的头部厂商，将在介入二尖瓣产品的推广中占据先

发优势。回顾经导管瓣膜介入治疗领域中的先锋，TAVR 产品于 2017 年首获 NMPA 批

准，并于 2023 年达到约 15000 例的年度植入量，近 5 年的复合增速高达 63%。在此期

间，国内头部厂商如启明医疗、沛嘉医疗、心通医疗、健适医疗等已经构建了相对成

熟的商业化团队，并积累了丰富的心血管科室的临床渠道资源、产品推广经验、术者

培训经验、以及产品定价策略等。随着介入二尖瓣产品获批上市，相关厂商能利用现

有成熟经验较快地铺开市场，并强化术者在介入二尖瓣治疗领域的影像评估能力，以

实现更快放量。 

图表 102 中国 TAVR 及 TEER 年度植入量 

 

数据来源：蛋壳研究院整理绘制 
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