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經導管二尖瓣置換術之現況
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摘　要

二尖瓣逆流是現行最常見之心臟瓣膜疾病，而二尖瓣本身也有著特別複雜的結構，

致使在外科手術、經導管緣對緣夾合二尖瓣膜修補手術 (Transcatheter edge-to-edge mitral 
valve repair, TEER)都已日漸成熟的今日，仍有未能完滿之處。因此，經導管二尖瓣置
換術 (Transcatheter mitral valve replacement, TMVR)也因此而生。此技術原是經心尖置放
(Transapical)，但近日經股靜脈置放 (Transfemoral)亦在成熟中。術前、術中與術後都需要精
準的影像評估才能將瓣膜準確固定並將血栓出血等風險降到最低。此文將討論TMVR之影像
評估、瓣膜種類、常見併發症與未來之展望。

關鍵詞：二尖瓣逆流 (Mitral regurgitation) 
外科二尖瓣修復 /置換術 (Surgical mitral valve repair/replacement) 
經導管二尖瓣置換術 (Transcatheter mitral valve replacement, TMVR) 
經導管緣對緣夾合二尖瓣膜修補手術 (Transcatheter edge-to-edge mitral valve repair, 
TEER) 
左心室出口通道阻塞 (Left ventricular outflow tract obstruction)

引　言

二尖瓣逆流是目前常見的瓣膜心臟疾病 1。

外科二尖瓣修復 /置換術 (Surgical mitral valve 
repair/replacement)帶來良好的預後， 但仍有
大量的病患因為手術的高風險而拒絕這樣的手

術 2。因此，近年來數種經導管介入式的治療方

式開始興起，包括近期熱門的經導管緣對緣夾

合二尖瓣膜修補手術 (Transcatheter edge-to-edge 
mitral valve repair, TEER)。 然而 TEER仍然有

其限制，包括無法對應所有的解剖變異，如太

厚或是鈣化的瓣膜，過短的二尖瓣後葉、無法

完全修復瓣膜逆流以及預防疾病惡化 3,4。因此

經導管二尖瓣置換術 (Transcatheter mitral valve 
replacement, TMVR)便在這樣的情況之下應運而
生。

二尖瓣結構與人工瓣之固定

二尖瓣本身是個 D型、多變的馬鞍狀結構，
其尺寸會隨著病患身上體液多寡與血循動力學
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狀況不斷變化。除此之外，二尖瓣除了瓣膜本

體，亦包含了複雜的瓣膜下結構 (Subvalvular 
components)，如數條腱索、乳突肌，裝置置放
的過程中意外箝制的風險都因此而上升。相較

於接受經導管主動脈置換術 (TAVR)的病患，二
尖瓣的鈣化程度一般也較低 5，且較不對稱（常

見於後方與正前方，兩側則較少見），缺乏可以

牢固的基礎，增加人工瓣膜置放的困難，間接

增加人工瓣膜旁滲漏 (Paravalvular leakage)與人
工瓣膜血栓 (Prosthesis thrombosis)的風險。因
此人工二尖瓣在研發時加入了幾種構思來增加

瓣膜的牢固性：1）加入 D型骨架來吻合二尖瓣
構型；2）加入心尖拴繩 (Apical tether)；3）以較
原生瓣膜大的人工瓣膜來給予輻射狀的固定力

量；4）利用突出的樑 (Tabs)或齒 (Tines)來增加
人工瓣膜與二尖瓣緣的吻合；5）錨定在二尖瓣
或腱索上。

除此之外，由於二尖瓣鄰近左心室出口

通道 (Left ventricular outflow tract, LVOT)，因此
LVOT阻塞是 TMVR的重大副作用之一。再者
二尖瓣逆流的成因多樣，不若主動脈狹窄主要

由鈣化而起，處理上也因此更加困難 6。

TMVR適應症

有症狀的嚴重二尖瓣疾病病患一但無法

接受外科的二尖瓣手術就會成為 TEER或是
TMVR的潛在對象。TMVR目前仍在研究階
段，不若 TEER中的Mitraclip儘管會有較高的
殘餘二尖瓣逆流 (residual MR)，已經證實在症
狀和存活率上都有相當於外科手術的幫助 7。目

前為止關於 TMVR的文獻仍十分有限。現行有
症狀且手術風險過高或無法手術的二尖瓣逆流，

若解剖結構允許則建議使用 TEER治療。TEER
經以原發性二尖瓣逆流 (primary MR)病例為主
的 EVEREST II trial證實相較外科治療能在相較
安全的的情境之下達到相當的臨床效果 8。在次

發性二尖瓣逆流 (secondary MR)也扮演著類似
的角色，在 COAPT trial中證實可以降低病患之
all-cause mortality9,10。因此，若無法使用 TEER
才考慮使用 TMVR，但其臨床上的證據則更加

有限。

術前影像評估

二尖瓣逆流的嚴重度、成因、病理機轉、

二尖瓣狹窄與否或是其他瓣膜的異常在術前都

需要仔細地被評估。術前影像評估可以幫助評

估術中需要用到的裝置器械尺寸、潛在的風險

與適合的穿刺部位。

一、心臟超音波 (Echocardiography)

經 胸 前 心 臟 超 音 波 (Transthoracic 
echocardiography)是術前必須的檢查，能在非侵
入性的前提之下評估解剖結構與二尖瓣逆流病

理機轉。

經食道超音波 (TEE)在術前判斷是否有任
何程度的二尖瓣狹窄或是判斷 TMVR術中重要
標的的位置（心中膈穿刺的位置、二尖瓣吻合面

等）上有更好的判斷力 11。在術中 TEE也可提
供醫療團隊持續的影像導引。TEE的 bicaval和
aortic short-axis view可以幫助確認合適的心中
膈穿刺位置。TEE也可以幫助確認 TMVR的人
工瓣膜相對原生二尖瓣的位置 12。

二、 心 臟 電 腦 斷 層 (Cardiac Computed 
Tomography)

儘管 TEE已可提供大量資訊，顯影劑細
切心臟電腦斷層 (Contrast-enhanced thin-sliced 
CCT)可以提供大量毫米級以下的精細空間資
訊，加速精準的二尖瓣幾何評估和二尖瓣環的

丈量。在 TMVR之前，心臟電腦斷層是必要
的 11。

心臟電腦斷層可對二尖瓣環鈣化提供最詳

細的定量和定性檢查。包括鈣化的高度、厚度

與延伸範圍（0到 360度）。除此之外，心臟電
腦斷層對於 TMVR的併發症預測也有一定的幫
助，例如左心室出口 (LVOT)阻塞。左心室出
口阻塞是 TMVR早期預後不良的重要指標。儘
管目前 TMVR後 LVOT阻塞的成因還不被完全
了解，目前已知的風險因子包括：二尖瓣和主

動脈瓣平面呈現銳角夾角、二尖瓣和心中膈距
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離、心中膈厚度、人工瓣在心室端的大小與他

伸展到心室端裡的長度、較小的二尖瓣到心尖

距離、二尖瓣前葉長度與人工瓣與二尖瓣環平

面的同軸度 (Coaxiality)。
被人工瓣膜向前推擠後的二尖瓣前緣、人

工瓣膜以及左心室前壁側 (Antero-septal wall)之
間形成了「新左心室出口通道」(Neo-LVOT)13。

Neo-LVOT的大小可以透過軟體去分段計算重組
出的假想柱狀體體積來獲取。其後，neo-LVOT
在整個心臟週期中的大小也可以透過軟體模擬

出來。人工瓣膜在心房和心室間放置的比例

(atrial-ventricular ratio)也會顯著影響 LVOT阻塞
的風險。較靠心室的置放會引起較大的 LVOT
阻塞風險。原則上，人工瓣膜建議選擇稍微過

大的尺寸，可以降低血栓和瓣膜周圍滲漏的風

險 (Paravalvular leakage)。
有 文 獻 指 出 若 neo-LVOT截 面 積 小 於

1.7cm2，可以預見會發生 LVOT阻塞 (Sensitivity: 
96.2%, Specificity: 92.3%)，但該文獻使用的人
工瓣膜並不是為了 TMVR而設計的 14。近期

的文獻也指出，影像估計 (estimated)與實際觀
察 (Observed)到的 LVOT阻塞在使用平常的量
測方法時關係薄弱。neo-LVOT在收縮中晚期
(mid-late systole)會較小，因此可以改以量測平
均或是收縮早期的 LVOT大小來評估。如此一
來可以顯著增加 LVOT阻塞的預測能力 15。

心臟電腦斷層也可以基於心中膈特性與

二尖瓣的相對位置評估心中膈穿刺最合適的位

置。若是胸腔電腦斷層將可以幫助評估經心尖

TMVR (Transapical TMVR)穿入的的理想肋間位
置 16。此外電腦斷層也可以提供病患股靜脈與

主動脈彎曲程度的相關資訊。

三、 心臟核磁共振檢查 (Cardiac magnetic 
resonance)

心臟核磁共振可以準確的定量二尖瓣逆流

的流量與比例且可以在無游離輻射的情況下提

供 3D重組影像，但是空間解析度上則完全無法
跟心臟電腦斷層相比。再者心臟核磁共振的 3D
重組影像一般是心臟舒張期時擷取的，因此無

法用以評估 LVOT阻塞的風險 11。

TMVR人工瓣膜概論
目前市面上大致有 9種不同的 TMVR產

品在接受臨床試驗評估。我們舉目前最常見的

TENDYNE來加以討論。

TENDYNE
TENDYNE包含了兩個由鎳鈦合金構成

的自張型框架和一個豬心包膜組成的三瓣瓣

膜。人工瓣膜的外環可以吻合二尖瓣環。瓣膜

的直立面必須對齊主動脈和二尖瓣前緣的接面

(Aorto-mitral continuity)。人工瓣膜的另一端有
一個編織的高分子量聚乙烯繫帶固定在心尖心

外膜的襯墊上（附圖）。此系統是可以在置放後

再固定 (repositioning)且可回收的，繫帶的長度
與鬆緊度需調整至人工瓣膜適當放置且二尖瓣

回流與人工瓣膜脫落的風險皆最低的狀況 17。

目前有兩個針對 TENDYNE瓣的置放與臨
床結果的研究 18,19，在 TENDYNE瓣置放後追
蹤了 109個患者進行了可行性研究，成功率高
達 97.2%（106人）。 住院或 30日後有 5.5%的
死亡率，1.8%的中風率以及 19.3%的大量或
危及性命的出血風險 (Major or life threatening 
bleeding)，99%的二尖瓣逆流減到了微量甚
至無的情況。一年後的追蹤則發現死亡率達

到 26%，26例中有 22例是因為心血管意外死
亡。兩年後死亡率達 39%，主因是難治的心衰
竭 (14%)。但瓣膜在一年或兩年的追蹤皆不見輕
度以上 ( ≥ mild)的逆流 20。另一篇文獻則是追

蹤了 36位 TMVR後的患者的心臟電腦斷層，
發現病患在舒張末期容積、左心室射出率、

左心室質量等關於左心室重塑 (Left ventricular 
remodeling)等指標都表現出顯著的進步 21。

附圖：Tendyne人工瓣膜
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目 前，SUMMIT (Clinical Trial to Evaluate 
the Safety and Effect iveness of  Using the 
Tendyne Mitral Valve System for the Treatment of 
Symptomatic Mitral Regurgitation; NCT03433274)
試驗嘗試比較用 TENDYNE瓣行 TMVR和用
Mitraclip做 TEER的病患之預後。

臨床觀點

TMVR的發展很大一部分是為了治療更多
TEER所不能修復的瓣膜結構異常與損傷，但
高達近 50%的病患在許多 TMVR試驗的評估
階段就已被排除。主要是由於二尖瓣環太大、

太小或過高的 LVOT阻塞風險，但這與 TMVR
發展的初衷相互矛盾 15,19,22,23。預期之後各種人

工瓣膜將出現更多不同的尺寸選擇，進而提升

TMVR的可行性。

經心尖或經股靜脈

目 前 大 部 分 的 TMVR都 是 經 心 尖
(Transapical)植入的，因為早期的 TMVR瓣膜
皆是如此植入的。經心尖提供了更直接的置放

途徑且最大程度地縮短了導引管 (Introducer)到
二尖瓣的距離。但數個研究也指出因為心尖穿

刺帶來無可避免的心肌傷害 24與左側開胸後帶

來的較長住院時間帶來了較多有害的影響。在

衰弱或較多共病的病患身上尤其明顯。因此如

何降低整套系統的口徑與如何將其彎曲到可以

透過導線推送穿過心中膈完成置放成為了現行

工程上最大的挑戰。經過數個世代不同裝置的

試驗後，目前已有多種經股靜脈 (transfemoral)
TMVR裝置都能成功運作。目前統計上，置放
成功率經股靜脈與經心尖並沒有顯著的差異，

但經股靜脈的死亡率稍低。經股靜脈置放降低

術後住院時間，但也同時引起是否需要關閉心

中隔穿刺裂隙的議題。近期一個 TEER的研究
在隨機選擇關閉心中膈穿刺傷口與否上並沒有

顯現出較好的預後 25。

中風風險

中 風 是 心 臟 介 入 手 術 (structural heart 
procedure)其中一個畏人的併發症。現行 TMVR

的病患早期的中風率大約 4%26，高於 TEER，
但與 TAVR的數據差不多 27。這樣的數據與醫

師的學習曲線和使用初代的人工瓣膜系統有關，

且目前為止預防血栓的器械在 TMVR術中並不
常見，可能也與此有關。在 TEER的試驗中腦
中風保護系統 (Cerebral protection system)被證
實是可行的且有非常高的機率（近 100%）能在
術中捕捉到血栓 28。TMVR的過程中是否可以
使用這樣的系統以及手術前中後的抗血栓藥物

都是很重要的議題。

出血風險

另一個需要關注的議題則是早期發生的大

量或致命出血的高盛行率。這除了歸咎於抗凝

劑的使用之外也牽扯到了現行無論經心尖或是

經股靜脈仍然大口徑的導管系統。事實上之前

就曾經有大型研究顯示經心尖 TMVR的 30天
內在手術風險（因出血）高達 10%29。除此之外，

術後 30日的大量 /致命出血風險在經心尖和經
股靜脈兩種途徑上不相上下，但這來自大部分

由經心尖 TMVR患者所組成的研究。

LVOT阻塞
另一個限縮 TMVR發展的緊箍咒則是前面

提到的 LVOT阻塞 (LVOT obstruction)。但推測
可能是因為精準的術前影像分析排除了許多高

風險的患者，LVOT阻塞目前僅出現在一小部分
的患者中 (<1%)30。在使用可回收 (recapturable)
的 TMVR系統時，同時使用 TEE去判斷 LVOT
阻塞與否將可以幫助即時作出調整。不過病患

在 TMVR完成後，血液動力學會發生變化，因
此術後數小時仍然需要再次仔細的檢視瓣膜與

LVOT的情況。
目前有數種方式可以預防或是處理術後的

LVOT阻塞。包括心中膈酒精消融、射頻燒灼
術、對吻氣球擴張 (Kissing balloon technique)與
TMVR後 TAVR（經導管主動脈瓣置換術）31。

另外一種形式是使用經皮二尖瓣前葉切開術

(Percutaneous laceration of the AML to prevent 
outflow obstruction, LAMPOON)來進行。現行的
文獻認為這是個未來可行的方式 32，但在特定
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的 TMVR裝置（如 Evoque）中這是不可行的，
因為此裝置需要抓住二尖瓣來固定。

瓣膜功能

基本上 TMVR瓣膜若被妥善地放置都可以
顯著地降低二尖瓣逆流的程度。若撇除不成功

置放的個案，很少有個案在放置 TMVR後出現
超過輕微二尖瓣逆流以上的病狀。

但部分的病患則在術後 30日和 1年出現瓣
膜血栓 (valve thrombosis)的問題。其盛行率分
別大約是 2.0%與 3.5%19,30，因此患者的抗血栓

策略也引起了討論。其實，在抗凝血藥物還未

被強制給予的時候，Tendyne人工瓣的瓣膜血栓
率高達 17.1%（35人有 6人）。後來在Warfarin
的使用下，就沒有再出現血栓案例 19。因此現

行大多 TMVR裝置在放置後都建議使用 3到 6
個月的抗維生素 K藥物。至於抗血小板藥物的
使用在各型瓣膜中試驗中則不盡一致，仍未有

共識。

TMVR術後使用何種抗凝血藥物以及是否
使用抗血小板藥物仍需討論。

TMVR和 TEER
目前的文獻顯示 TMVR的術後瓣膜功能與

殘留的二尖瓣逆流情形都優於 TEER。TEER後
有近 6%病患出現再發的顯著二尖瓣逆流 33。但

TMVR在手術安全性和心血管副作用的部分則
較 TEER差。因此，在有顯著適合 TEER的病
患身上並不推薦使用 TMVR，但在不適用 TEER
的高危險族群中，TMVR則成為了極好的選
擇。病患 TEER的失敗機率與二尖瓣逆流復發
的可能性必須被審慎考量，因為 TEER將窄縮
後續 TMVR瓣膜的選擇。因此病患二尖瓣逆流
的成因應被審慎評估。

目前仍在進行中的 SUMMIT trial將評估
TMVR與 TEER在二尖瓣逆流病患中扮演的角
色。

結　論

TMVR是目前二尖瓣疾病治療的一線曙
光，幫助突破許多 TEER與外科手術無法克服

的障礙。但目前發展仍受到不少來自二尖瓣複

雜結構引起的限制，TMVR術前的病患評估與
選擇因此而至關重要。目前有 9種 TMVR裝置
正在接受研究，其中有 6種有望可以改以經股
靜脈的形式來置放。經股靜脈的形式帶來了相

仿甚至更好的臨床結果。更多關於 TMVR的研
究仍在進行以更加了解 TMVR的實用性與安全
顧慮，值得我們關注。
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Mitral regurgitation is one of the most dominant valvular heart disease contemporary. However, the 
complicated structure of mitral valve still leads to treatment difficulties even with the well-developed surgical 
treatment or transcatheter edge-to-edge mitral valve repair (TEER) technique. Thus, transcatheter mitral valve 
replacement (TMVR) was developed. This originally transapically technique has transferred to transfemoral ones. 
Peri-procedure image is necessary to help planning, guiding and following the valve placement, which declines 
the risk of embolism and other complication. This article discussed about the image evaluation, Tendyne valve and 
the future of TMVR.


