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左室重建装置研发及临床应用进展

俞吉维　朱政斌　杜润　张瑞岩

　　【摘要】　左室重建术可减少心室容积，重建心室几何结构，从而治疗心力衰竭。该

文回顾了左室重建术的发展历程，介绍了微创杂交左室重建术、微创左室减容术、经皮左

室重建术以及注射生物材料等技术。

【关键词】　心力衰竭；左心室重构；左心室重建装置

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３６５８３．２０２０．０２．００３

　基金项目：上海市申康三年行动计划（１６ＣＲ３０８０Ｂ）；上海市科委基

金项目（１５ＤＺ１９４２００２，１４４４１９０２３０２）；上海市卫生和计划生育委员

会委项目（２０１５４Ｙ０１０８）

　作者单位：２０００２５　上海交通大学医学院附属瑞金医院心血管

内科

　通信作者：张瑞岩，Ｅｍａｉｌ：ｚｈａｎｇｒｕｉｙａｎ＠２６３．ｎｅｔ

　　病理性左心室重构是机械因素、神经体液因

素、基因等共同作用的结果，最终引起慢性心力衰

竭（心衰）症状，影响患者远期的心功能及预后［１］。

传统的药物治疗可减缓或逆转左心室重构的进程，

但无法改善机械因素在左心室重构中的作用。

已证实左室收缩末期容积（ＬＶＥＳＶ）和左室舒

张末期容积（ＬＶＥＤＶ）是心衰预后的独立预测因

子［２］。基于此，对急性心肌梗死（ＡＭＩ）后左心室重

构的患者，通过左室重建术重建心室几何结构，可

能改善患者心功能及预后。

１　外科左室重建术的临床疗效及意义

１９８５年，Ｊａｔｅｎｅ等
［３］先后提出外科心室重建术

（ＳＶＲ）的概念，强调通过手术重建左心室几何结

构，使心肌肌束尽可能恢复至ＡＭＩ前的方向和位

置。１９８９年Ｄｏｒ等
［４５］采用心内补片旷置无运动但

无法切除的梗死区域，并同期行冠状动脉旁路移植

术（ＣＡＢＧ）。

ＲＥＳＴＯＲＥ研究入组了１１９８例行ＳＶＲ的室

壁瘤患者，其３０ｄ死亡率为５．３％，左室容积显著缩

小，左室射血分数（ＬＶＥＦ）改善，５年随访生存率为

（６８．６±２．８）％
［６］。然而，ＳＶＲ具有较高的风险和

创伤，其适应证及疗效存在争议。ＳＴＩＣＨ研究入选

了１０００例前壁ＡＭＩ患者，比较ＣＡＢＧ联合ＳＶＲ

与单纯ＣＡＢＧ的治疗效果，结果显示联合治疗虽能

降低心室容量，但死亡率、心血管住院率等指标与

单纯ＣＡＢＧ组相比无明显差异。术后４个月时亚

组分析显示，将左室收缩末期容积指数（ＬＶＥＳＶＩ）

降至７０ｍＬ／ｍ２以下，联合治疗组患者的生存率显

著改善，ＳＶＲ仍具临床治疗价值
［７８］。ＳＶＲ一般与

ＣＡＢＧ等同期手术，因此，寻找创伤更小、治疗效果

更佳的左室重建方法成为研究重点［９］。

２　左室重建装置研发及临床应用

２．１　微创杂交左室重建术

Ｃｏａｐｓｙｓ装置被设计用于左室扩大合并功能性

二尖瓣反流（ＦＭＲ）的患者。该装置由置于心室前

壁和后壁二尖瓣乳头肌附近心外膜的补片和连接

线组成，通过收紧补片之间的连接线拉近乳头肌与

二尖瓣距离，在减小ＬＶＥＤＶ的同时可改善二尖瓣

环几何结构（见图１）。ＲＥＳＴＯＲＭＶ随机对照研

究拟入组２５０例将行ＣＡＢＧ且伴有ＦＭＲ的患者，

随机分为ＣＡＢＧ或ＣＡＢＧ＋二尖瓣修复术组和

ＣＡＢＧ＋Ｃｏａｐｓｙｓ植入组，用以判断该装置的疗效。

虽然该研究由于资金不足提前结束，但是后期分析

发现，即使在对照组患者ＦＭＲ程度更轻的情况下，

１６５例接受Ｃｏａｐｓｙｓ植入的患者２年随访生存率更

高 （８７％ 对 ７７％，犘＝０．０３８）
［１０］。改 进 后 的

ｉＣｏａｐｓｙｓ可在左室造影指导下，通过体外穿刺达到

左室重建的效果，已在山羊动物试验中取得成

功［１１］，但后续未公布临床试验或设备研发计划。

２．２　微创左室减容术

微创心室减容术是通过美国ＢｉｏＶｅｎｔｒｉｘ公司

的Ｒｅｖｉｖｅｎｔ心肌锚定系统实现，该装置由２颗锚定

装置和１根连接线组成。术中经心尖切口穿刺至右

心室，将２颗锚定装置先后置于室间隔右室侧和左

室侧壁心外膜侧，然后收紧连接线将左室游离壁与

室间隔锚定，隔离无法切除的前间壁瘢痕和室壁瘤
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腔，降低心室容积。包括１１例患者的首次临床试验

结果显示，患者１年随访时 ＬＶＥＳＶ［（７２．６±

２６．９）ｍＬ／ｍ２ 对（４３．９±２２）ｍＬ／ｍ２，犘＜０．０００１］

及ＬＶＥＤＶ［（１０２．５±２７．３）ｍＬ／ｍ２对（６９．５±

２７．２）ｍＬ／ｍ２，犘＜０．０００２］较基线均显著下降
［１２］。

图１　犆狅犪狆狊狔狊装置示意图

　　经改进的装置称ＲｅｖｉｖｅｎｔＴＣ，由心内科介入

医生和心外科医生共同完成装置植入，首先经颈静

脉将抓捕器送入右心室，再通过胸前小切口穿刺室

壁瘤左室游离壁和室间隔至右心室并送入导丝，用

右心室的抓捕器进行抓捕，建立颈内静脉上腔静

脉右心房三尖瓣右心室室间隔左心室左室游

离壁轨道。沿此轨道送入锚定装置，继而收紧分别

位于右心室和左室游离壁的上述锚定装置，完成室壁

瘤隔离。多数患者仅需要２～４个锚定装置即可完成

左室重建（见图２）。这一杂交手术方式与传统的心

外科手术相比，无需心脏停跳和体外循环支持，无需

大切口开胸和心室切开，显著减小手术创伤。

一项纳入５１例接受Ｒｅｖｉｖｅｎｔ患者和２０例接

受ＲｅｖｉｖｅｎｔＴＣ患者的研究显示，术后３０ｄ内死亡

率为５．６％，经过１年随访，患者 ＬＶＥＳＶＩ和

ＬＶＥＤＶＩ分 别 由 基 线 时 的 ７０．９ ｍＬ／ｍ２ 和

１０２．３ｍＬ／ｍ２下降至４９．７ｍＬ／ｍ２和７４．２ｍＬ／ｍ２

（犘均＜０．００１），ＬＶＥＦ、６ｍｉｎ步行试验（６ＭＷＴ）及

纽约心脏病协会（ＮＹＨＡ）心功能分级均显著改

善［１３］。ＲｅｖｉｖｅｎｔＴＣ是左室重建治疗中的重要里程

碑，它完成了从传统外科向微创介入治疗的转化，

已获准在欧洲上市。一项前瞻性、多中心、单臂研

究入选了８９例ＡＭＩ后左室扩张的心衰患者，其中

８６例患者完成ＲｅｖｉｖｅｎｔＴＣ治疗；院内死亡４例，

其中３例为手术相关，总体１年生存率为９０．６％，

术后１年随访，患者ＬＶＥＦ较术前改善［（２９．８±

８）％对（３４±９）％，犘 均＜０．００５）］，ＬＶＥＳＶＩ、

ＬＶＥＤＶＩ均显著下降；患者心功能分级、明尼苏达

生活质量评分以及６ＭＷＴ均显著改善
［１４］。该研究

的局限性在于未设置对照组，为进一步验证该装置

的有效性，一项用于比较在标准药物治疗基础上加

用ＲｅｖｉｖｅｎｔＴＣ是否对治疗效果有影响的随机对照

研究正在进行中。

Ａ示沿颈静脉上腔静脉将抓捕器送入右心室，经心尖小切口穿刺至右心室送入导丝，右心室内抓捕器抓捕导丝，建立右心室室间隔左心室

左室游离壁轨道；Ｂ示沿建立的轨道将第一个锚定装置送至室间隔右心室侧；Ｃ示第二个锚定装置经心尖切口送至左室游离壁心外膜侧，收紧

２个锚定装置间连接线；Ｄ示２～４个装置即可完成室壁瘤隔离

图２　犚犲狏犻狏犲狀狋犜犆装置治疗示意图

２．３　经皮左室重建术

经皮左室重建术采用的左室隔离装置由镍钛金

属骨架、聚四氟乙烯膜以及底座构成，形状类似降落

伞。通过输送系统将折叠的左室隔离装置送入左室

心尖部，并用球囊扩张器扩张，使其支撑于心室壁，伞

面将心室隔离为功能活动区域与无功能静止心腔，消

除室壁瘤区域的逆向运动，提高心室机械效率，降低

心室容积，减小室壁应力（见图３）。

·２７· 国际心血管病杂志２０２０年３月第４７卷第２期 　ＩｎｔＪＣａｒｄｉｏｖａｓｃＤｉｓ，Ｍａｒ．２０２０，Ｖｏｌ．４７，Ｎｏ２



Ａ示通过输送系统将左室隔离装置送入左心室，借由底座完成装置定位；Ｂ示通过输送系统自带球囊撑开左室隔离装置，支架顶端的倒刺将装

置固定于室壁，完成室壁瘤隔离；Ｃ示左室隔离装置成功隔离室壁瘤

图３　左室隔离装置示意图

　　Ｃａｒｄｉｏｋｉｎｅｔｉｘ 公司研发的左室隔离装置

ＰＡＲＡＣＨＵＴ首次人体试验于２００５年在美国和欧

洲同时开展。该研究共入选３９例室壁瘤患者，随访

１年的结果显示患者ＬＶＥＤＶＩ及ＬＶＥＳＶＩ较基线

显著下降，随访３年时患者ＬＶＥＤＶＩ较基线显著下

降，但 ＬＶＥＳＶＩ与基线无统计学差异，且患者

ＬＶＥＦ较基线有所下降
［１５１６］。

ＰＡＲＡＣＨＵＴＥＣＨＩＮＡ研究于２０１４年９月在

我国开展。该研究共招募３１例室壁瘤患者，其中

３０例患者成功植入装置，１例术后１个月时因出血

性卒中死亡，死亡原因与抗凝治疗相关。３个月随

访结果显示，患者ＬＶＥＳＶＩ［（７７．５±２０．０）ｍＬ／ｍ２

对（５３．１±１７．０）ｍＬ／ｍ２，犘＜０．００１］和ＬＶＥＤＶＩ

（１１０．８±２６．１）ｍＬ／ｍ２对（８２．１±２１．３）ｍＬ／ｍ２，

犘＜０．００１］显著下降，ＬＶＥＦ及ＮＹＨＡ心功能分级

均有所改善［１７］。左室隔离装置植入围术期抗凝方

案目前尚未统一，一般采用术后１年口服阿司匹林

１００ｍｇ／ｄ和华法林（维持国际标准化比值２．０～

３．０），ＰＡＲＡＣＨＵＴＥ首次人体试验３年的缺血性

和出血性卒中事件发生率为１５．９％（２例缺血性卒

中、２例出血性卒中），ＰＡＲＡＣＨＵＴＥＣＨＩＮＡ随访

３个月有１例出血性卒中，无缺血性卒中。

在欧洲开展的ＰＡＲＡＣＨＵＴＥⅢ研究为一项

前瞻性、非随机对照研究，共纳入１００例患者，１２个

月的随访结果显示，患者 ＬＶＥＳＶＩ［（８４．０±

２４．２）ｍＬ／ｍ２ 对（７０．５±２４．５）ｍＬ／ｍ２，犘＜０．０００１］

和ＬＶＥＤＶＩ（１１７．３±２６．３）ｍＬ／ｍ２对（９９．１±

２７．３）ｍＬ／ｍ２，犘＜０．０００１］均显著下降，心源性死

亡率为８．４％，心衰再住院率为２４．１％。需要注意

的是，即使术后服用低剂量阿司匹林联合华法林治

疗不少于１２个月，仍有３．３％的患者经超声心动图

发现器械表面血栓形成［１８］。

ＰＡＲＡＣＨＵＴＥⅣ级为首个随机对照试验，计

划纳入４７８例 ＮＹＨＡ 心功能Ⅲ～Ⅳ级、ＬＶＥＦ

１５％～３５％、左室活动异常的患者，随机分为药物

治疗组及左室隔离装置植入组，主要终点为死亡或

心功能恶化导致的住院。遗憾的是该研究在入组

了３３１例患者后，因围手术期血栓事件及公司运营

原因于２０１７年６月终止，同期在欧洲开展的

ＰＡＲＡＣＨＵＴＥⅤ上市后研究也已终止，不知相关

研究将来能否继续。

一项ＰＡＲＡＣＨＵＴＥ植入后ＣＴ影像研究发

现，舒张早期血流速度与舒张早期二尖瓣间隔组织

速度比值显著降低，而这一改变与患者临床表现改

善相关［１９］。另一项研究发现ＰＡＲＡＣＨＵＴＥ通过

缩短乳头肌间距离，改善了二尖瓣几何形态［２０］。一

项病理学研究观察了３例因接受心脏移植而取出

ＰＡＲＡＣＨＵＴＥ以及４例与器械植入无关的死亡患

者的ＰＡＲＡＣＨＵＴＥ装置，发现装置膜的两面均有

生长良好的心内膜组织，但植入时间超过２年的装

置表面心内膜出现钙化，这种钙化理论上可能导致

远期的器械衰败或装置膜的破裂［２１］。

我国经皮左室重建术尚处于起步阶段，由心瑞

医疗科技有限公司研发的Ｈｅａｒｔｅｃｈ左室隔离装置

于２０１６年在上海交通大学医学院附属瑞金医院完

成首例植入。该装置首次人体研究共入选１６例患

者，其中１５例成功植入，１例由于左室结构原因未

能植入。３０ｄ 随访结果显示，患者 ＬＶＥＳＶＩ

［（７２．４７±２２．７７）ｍＬ／ｍ２对（５０．１３±１３．３６）ｍＬ／ｍ２，

犘＜０．００１）］及ＬＶＥＤＶＩ［（１０６．２７±２８．０１）ｍＬ／ｍ２

对（８３．２０±１６．８７）ｍＬ／ｍ２，犘＝０．００１］均显著下

降，此外ＬＶＥＦ、６ＭＷＴ、欧洲五维健康量表评分均

较基线改善［２２］。Ｈｅａｒｔｅｃｈ左室隔离装置Ⅱ期临床

试验正在开展。
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２．４　生物材料注射

上述器械主要针对ＡＭＩ后已经发生心室几何

结构变化的患者，而生物材料注射主要用于发生左

心室重构的早期。研究者将羟磷灰石微球注射入

３１只ＡＭＩ绵羊模型的心肌中，结果显示，该方法能

抑制ＡＭＩ后的左心室扩张，改善ＬＶＥＦ。注射羟磷

灰石微球的ＡＭＩ绵羊模型中心肌胶原含量较未干

预的ＡＭＩ绵羊模型更少，纤维化程度更低
［２３］。该

材料尚未被用于人体。

心肌基质水凝胶由猪的心肌组织通过脱细胞

加工而成。在大鼠和猪的动物实验中，注射基质水

凝胶可增加梗死区的存活心肌细胞、维持心脏功

能［２３２４］。目前Ⅰ期临床试验正在招募 ＡＭＩ后患

者，以研究基质水凝胶的安全性。新材料如人羊膜

基质水凝胶也在动物实验中证实可改善ＡＭＩ后左

室功能及梗死面积［２５］。

通过冠状动脉注射生物材料被证实同样可行。

一项研究纳入２７例ＡＭＩ患者，在ＡＭＩ发生７ｄ

后，通过冠状动脉注射２ｍＬ１％海藻酸钠＋０．３％

葡萄糖酸钙，患者耐受良好。该研究基于假设：生

物材料注射后可渗透梗死组织，形成生物可吸收心

脏基质［２６］。ＰＲＥＳＥＲＶＡＴＩＯＮⅠ研究是一项随机

对照研究，纳入３０３例ＡＭＩ后２～５ｄ患者，并以

２∶１分为研究组和对照组，研究组经梗死相关冠状

动脉注射生物可吸收心脏基质，对照组使用生理盐

水作为安慰剂。该研究最终虽然未能证明两组患

者在６个月随访时ＬＶＥＤＶＩ或不良事件发生率有

显著差异，但改变注射剂量或注射时机能否产生更

佳效果，值得进一步研究［２７］。

ＬｏｎｅＳｔａｒＨｅａｒｔ公司研制的ＡｌｇｉｓｙｌＬＶＲ是一

种含海藻酸钠和海藻酸钙的凝胶混合液，手术时将

两者混匀，按１ｃｍ针距环左心室注入心肌内。左心

室厚度增加可使室壁应力下降，左心室容积降低，

从而延缓心衰进程。ＡＵＧＭＥＮＴＨＦ研究是一项

多中心前瞻性随机对照试验，评价海藻凝胶酸盐左

室重建术的有效性与安全性。研究共纳入７８例心

衰患者，４５例研究组中有４０例成功注射Ａｌｇｉｓｙｌ

ＬＶＲ，对照组仅接受标准药物治疗，研究组术后３０ｄ

有３例死亡（８．５７％），术后６个月随访结果显示患

者心肌峰值摄氧量、６ＭＷＴ及ＮＹＨＡ心功能分级

均较对照组明显改善。１年随访结果显示研究组上

述指标继续改善，但研究组死亡率高于对照组

（２２．５％对１０．５％）。ＡＵＧＭＥＮＴＨＦ研究未设

盲、样本量较小，因此需要更大规模的双盲试验提

供证据［２８］。

３　展望

外科左室重建术和经皮左室重建术均改善了

患者的生活质量和心脏功能状态，但尚无明确证据

表明能使患者远期生存获益。外科左室重建术的

临床研究设计对象局限于计划行ＣＡＢＧ、二尖瓣置

换术等手术治疗的患者。而创伤小、操作便捷的经

皮左室重建术的出现使相关临床研究的设计突破

了这一局限，后期开展的更大规模的研究将论证此

类器械的安全性和有效性。相较于依赖杂交手术

的锚定系统，左室隔离装置的优势在于可完全经导

管完成放置。对于围绕器械相关的诸如手术适应

征、术前影像分析、介入时机、器械植入后抗凝方案

等问题亟需相关临床研究来解答。
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