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　　【摘要】　心脏移植是终末期心力衰竭治疗的金标准，但移植供体稀缺。植入式心室

辅助装置能够替代部分或全部心脏功能，实现心脏移植前的过渡支持（ＢＴＴ）、过渡到恢

复（ｂｒｉｄｇｅｔｏｒｅｃｏｖｅｒｙ）或再定（ｂｒｉｄｇｅｔｏｄｅｃｉｓｉｏｎ）和永久替代治疗（ＤＴ），从而改善患者

预后。不同装置的设备原理、治疗效果和引起的并发症均存在差异。近年来我国心室辅

助装置发展迅速，多款设备已进入临床试验阶段。该文介绍国内外植入式心室辅助装置

的应用与研究现状。
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　　心力衰竭是危害人类健康的重要公共卫生问

题［１２］。中国心力衰竭患者注册登记研究（Ｃｈｉｎａ

ＨＦ）
［３］对１３６８７例患者的分析结果显示，心力衰竭

住院病死率为４．１％。尽管药物等治疗能够逆转心

肌重构，改善患者症状［４］，但对于终末期心力衰竭，

心脏移植仍是治疗金标准。２０１６年全国心脏移植

３８８例，远远小于需求量，植入式心室辅助装置

（ＶＡＤ）作为心脏移植前的过渡支持（ＢＴＴ）、过渡到

恢 复 （ｂｒｉｄｇｅｔｏｒｅｃｏｖｅｒｙ）或 再 定 （ｂｒｉｄｇｅｔｏ

ｄｅｃｉｓｉｏｎ）和永久替代治疗（ＤＴ），能显著提高终末期

心力衰竭患者的生存率和生活质量［５］。

１　犎犲犪狉狋犕犪狋犲Ⅱ（犎犕Ⅱ）

ＨＭⅡ是第二代连续血流轴流泵，血泵长７ｃｍ，

体积约６３ｃｍ３，质量约３７０ｇ。ＨＭⅡ在１００ｍｍＨｇ

的后负荷下可产生１０Ｌ／ｍｉｎ的流量。ＨＭⅡ产品

官方网站显示，截至２０１８年５月，ＨＭⅡ的使用量

已超过２６６００例。

国际机械循环辅助协会（ＩＮＴＥＲＭＡＣＳ）注册

中心的临床数据显示，植入ＨＭⅡ的患者１年生存

率为８０％，２年生存率为６９％
［６］。随着连续血流心

室辅助装置（ＣＦＶＡＤ）的使用，搏动血流心室辅助

装置（ＰＦＶＡＤ）相关严重不良事件如设备故障、出

血、感染、神经功能障碍等的发生率均显著下降［７］。

ＨＭⅡ叶轮与血液直接接触，因此采用红宝石

轴承以利于散热，最大限度地减少血细胞的破坏。

装置管道接头和血液接触面由钛微珠涂覆，以增加

血液相容性，但是泵血栓仍是关注点［８］。２０１４年的

一项研究指出，ＨＭⅡ植入后３个月泵血栓发生率

从２．２％上升到８．４％
［９］。泵血栓在不同移植中心

的发生率差异较大，前瞻性、多中心、非随机的

ＰＲＥＶＥＮＴ试验
［１０］发现通过标准化管理，如提高抗

凝标准（国际标准化比值由１．５～２．０升高至２．０～

３．０）、围手术期肝素桥接疗法、植入技术改进等，可

降低６个月泵内血栓的风险（１．８％对８．９％，犘＜

０．０１），降低６个月可疑血栓形成、溶血和缺血性脑卒中

的综合风险（５．７％对１７．７％，犘＜０．０１）。

２　犎犲犪狉狋犠犪狉犲（犎犞犃犇）

ＨＶＡＤ是液力悬浮植入式ＣＦＶＡＤ离心泵。

不同于完全磁悬浮的主动磁控，液力悬浮是通过叶

轮旋转后的液体推力产生轴向约束来实现叶轮的

无磨损悬浮，提高了血泵的可靠性，减少了对血细胞

的破坏［１１］。ＨＶＡＤ质量为１６０ｇ，直径５０ｍｍ，厚度

２３．７ｍｍ，较小的设备体积使ＨＶＡＤ能够在不使用

体外循环的情况下进行微创植入［１２１３］。ＨＶＡＤ转速

为２０００～３０００转／ｍｉｎ，可产生１０Ｌ／ｍｉｎ以上的

流量。

多中心ＥＮＤＵＲＡＮＣＥ试验
［１４］随机分配４５０例

患者接受ＨＶＡＤ或 ＨＭⅡ治疗，主要复合终点为

存活２年且无致残性脑卒中或无二次手术替换／移

除故障设备。与ＨＭⅡ相比，ＨＶＡＤ在上述复合终

点的非劣效性得到了证实。该研究显示，ＨＭⅡ与

较高的机械故障率相关（１６．２％对８．８％），但

ＨＶＡＤ与卒中（２９．７％对１２．１％）、右心衰（３８．５％
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对２６．８％）、败血症（２３．６％对１５．４％）的发生有关，

其中脑卒中多发生在植入后的前６个月，此后发生

率逐渐下降。后续研究发现，９０ｍｍＨｇ以上的平

均动脉血压与卒中风险有关，因此除了设备本身，

术后早期的处理可能会影响与设备相关的卒中

风险。

３　犎犲犪狉狋犕犪狋犲３（犎犕３）

ＨＭ３属于第三代磁悬浮ＣＦＶＡＤ离心泵，血泵

转子为完全主动磁力悬浮，其悬浮和旋转驱动都是

由同一个定子完成的。血泵运转时不断测量永磁

体在转子中的位置，通过控制驱动线圈和悬浮线圈

中的电流，可以主动控制转子的径向位置和转

速［１５］。ＨＭ３于２０１７年通过美国食品药品监督管

理局（ＦＤＡ）认证用于ＢＴＴ治疗，２０１８年开始用于

ＤＴ治疗
［１６］。血泵直径５５ｍｍ，厚度３３ｍｍ，质量

２００ｇ，安装于心包腔内，流入道的引流管经心尖插

入左心室，流出道灌注管与升主动脉吻合以实现左

心室辅助。

ＨＭ３的工作转速在３０００～９０００转／ｍｉｎ，其

内置的人工脉冲模式每２秒改变转子速度１次，这

种人工脉冲能防止泵内出现停滞区域，降低泵血栓

形成的风险，从而保证正常的主动脉瓣功能。另

外，该装置通过钛微球内衬涂覆血液接触面来提高

血液相容性［１７１８］。血管性血友病因子（ｖＷＦ）是支

持血小板功能的重要因素，ＣＦＶＡＤ被认为与ｖＷＦ

的降解有关。ＮｅｔｕｋａＩ等
［１９］测定患者植入ＨＭ３和

ＨＭⅡ辅助前后不同时段的ｖＷＦ，结果显示 ＨＭ３

组未被降解的ｖＷＦ比例较高（７１．９４％对３１．１６％，

犘＝０．００１），ＨＭ３独特的结构设计能够减少对血细

胞的破坏。

前瞻性、多中心、随机对照的 ＭＯＭＥＮＴＵＭ３

试验［２０］纳入１０２８例终末期难治性心力衰竭患者，

随机植入ＨＭ３和ＨＭⅡ以评价ＨＭ３的安全性与

效果，主要复合终点是存活２年且无致残性脑卒中

或无二次手术替换／移除故障设备，次要终点是２年

内泵更换。２年随访结果显示，离心泵组有３９７例

（７６．９％）患者没有发生主要复合终点事件，轴流泵

组为３３２例（６４．８％）患者（ＲＲ＝０．８４，９５％ＣＩ：

０．７８～０．９１，犘均＜０．００１）；ＨＭ３组次要终点事件

显著低于 ＨＭⅡ组（２．３％对１１．３％，ＲＲ＝０．２１，

９５％ＣＩ：０．１１～０．３８，犘均＜０．００１）；ＨＭ３组卒中

风险降低了５８％，大出血风险及胃肠道出血风险降

低了３６％。与ＨＭⅡ相比，ＨＭ３在出现泵故障后

再次手术的需求、出血和卒中的风险显著降低。

４　我国心室辅助装置研究进展

１９６５年，上海第二医学院研发出我国第一个

ＶＡＤ。１９７８年，我国召开第一次人工心脏会议，推

动了心室辅助治疗的研究；同年，北京医学科学院

在国内首先报道自制搏动泵进行山羊左心室辅助

动物实验，实验动物存活１１ｄ。１９９０年，罗征祥

等［２１］开始研制气动隔膜泵罗叶泵。我国近年来

ＶＡＤ的研发进展见表１。

表１　近年来我国心室辅助装置研发进展

　　装置类型 　　研发单位 　　　　所处阶段

搏动泵（罗叶泵） 广东省人民医院 １９９８—２０１３年，临床试验２３例

轴流泵（ＦＷⅡ） 阜外心血管病医院 ２０１１—２０１３年，临床试验５例

离心泵（Ｅｖｅｒｈｅａｒｔ） 重庆永仁心医疗器械公司 截至２０１９年６月，已植入１８例

轴流泵 久安人工心脏科技开发有限公司 临床试验５例

全磁悬浮离心泵（ＣＨＶＡＤ） 苏州同心医疗器械有限公司 ２０１７—２０１８年，人体植入４例，２０１９年３月进入临床试验

磁液悬浮离心泵（ＨｅａｒｔＣｏｎ） 天津泰达国际心血管病医院 截至２０１９年３月１９日，临床试验２例

轴流泵（ＦＷⅢ） 阜外心血管病医院 动物试验

４．１　ＣｈｉｎａＨｅａｒｔＶＡＤ（ＣＨＶＡＤ）

ＣＨＶＡＤ是苏州同心医疗器械有限公司自主

研发的第三代磁悬浮离心泵［２２］，直径５０ｍｍ，厚度

２６ｍｍ，质量仅１８６ｇ。体外实验显示，ＣＨＶＡＤ在

最高转速４５００转／ｍｉｎ（压力差为１００ｍｍＨｇ）时

可提供１１Ｌ／ｍｉｎ的流量支持
［２３］。

体外溶血实验测得ＣＨＶＡＤ的标准化溶血指

数（ＮＩＨ）为０．０００１ｍｇ／１００Ｌ
［２４］。在动物试验中，

将泵植入６只绵羊体内辅助３５ｄ，结果显示

ＣＨＶＡＤ具有良好的可靠性和血液相容性，辅助过

程中没有与器械植入相关的缺血或栓塞的证据［２５］。

ＣＨＶＡＤ于２０１７年６月完成了４例人体植

入，患者年龄为２３～４６岁，其中２例扩张型心肌病

（ＤＣＭ）患者分别于辅助第１１６、１９３天成功移除设
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备，１例ＤＣＭ 患者至２０１８年１１月２３日已辅助

５１５ｄ，１例心肌炎患者辅助３４ｄ后死亡，分析死亡

原因与装置无关。２０１９年３月，ＣＨＶＡＤ进入临

床试验，截至２０１９年６月，已完成４例临床试验。

４．２　ＦＷⅡ

ＦＷⅡ型轴流ＶＡＤ是由阜外医院于２００３年

开始研发，用于体外２周左右的短期辅助。血泵材

料为钛合金，支撑转子的滚动轴承由红宝石制成以

降低产热。流量为２～７Ｌ／ｍｉｎ，质量１９０ｇ，最大外

径３２ｍｍ，长度７０ｍｍ。体外实验表明，流量为

４．５Ｌ／ｍｉｎ时，ＮＩＨ为（０．０４３±０．０２４）ｇ／１００Ｌ
［２６］。

动物实验证实，ＦＷⅡ轴流泵短期辅助能够通过增

加全身器官灌注和减少心肌细胞凋亡，提高心源性

休克患者的生存率［２７］。

２０１１年，我国食品药品监督管理局（ＮＭＰＡ）批

准对ＦＷⅡ泵进行临床试验，选择行冠状动脉旁路

移植和室间隔穿孔修补术后撤除体外循环困难的

５例重症冠状动脉粥样硬化性心脏病患者，平均支持

时间为（２４．０±２．６）ｈ，转速７０００～９０００转／ｍｉｎ，流

量１．９～３．０Ｌ／ｍｉｎ。除１例患者术后第７天死于

急性肾功能衰竭，其余４例均存活至出院，预后良

好。辅助期间患者平均动脉压（ＭＡＰ）、心指数（ＣＩ）

明显增加，外周血管阻力（ＳＶＲ）显著下降
［２８］。

目前，长期植入型ＦＷⅢ型轴流泵正在动物实

验阶段，尺寸较ＦＷⅡ型血泵明显缩小，以适应长

期植入需求。处于研发阶段的还有ＦＷ 全磁悬浮

轴流泵［２９］，磁悬浮技术的应用有望进一步增加轴流

泵的血液相容性。

４．３　永仁心（ＥＶＡＨＥＡＲＴⅠ）

ＥＶＡＨＥＡＲＴ是日本早稻田大学、东京女子医

科大学、太阳医疗研究所和日本产业技术研究所共

同研发的离心式血泵，由纯钛制成，质量为４２０ｇ，叶

轮直径４０ｍｍ，正常转速为１８００～２４００转／ｍｉｎ，

最大流量１０～１５Ｌ／ｍｉｎ。ＥＶＡＨＥＡＲＴ机械密封

的实现取决于控制器内存储的纯水密封系统

（ＣＳＵ）和摩擦性能良好的陶瓷材料的应用，ＣＳＵ通

过经皮驱动装置将水循环到血泵内，达到消除杂

质、润滑轴承、散热等效果［３０］。平缓的流量压力曲

线使得血泵能够配合患者心率供血，形成脉动

血流［３１３２］。

永仁心ＥＶＡＨＥＡＲＴⅠ于２０１７年８月获得

ＮＭＰＡ颁发的国内首家植入式左室辅助系统临床

试验批件，拟完成１７例临床试验。２０１９年８月２６日

正式获ＮＭＰＡ注册上市批准，成为国内首款获批

的人工心脏产品。

ＥＶＡＨＥＡＲＴⅠ需要较厚的泵壳来安装螺丝螺

栓总成，以顺应植入型心室辅助装置小型化趋势，

ＥＶＡＨＥＡＲＴ２通过压装替代螺钉总成使得泵壳更

薄，减小了３０％的泵质量与２６％的泵体积
［３３］。虽

然泵体积减小，但ＥＶＡＨＥＡＲＴ２所有的血液接触

表面和血液通道尺寸都保持不变，因此泵性能曲线

保持不变［３１］。ＥＶＡＨＥＡＲＴⅠ的心室内引流管突

入心室腔，在管外壁与心室壁之间容易形成血栓，

ＥＶＡＨＥＡＲＴ２采用不突入心室腔的具有双缝合环

的心室内引流管（ＤＴＣ），降低了脑卒中风险，减少

了心室内引流管导致的室间隔偏移的发生率［３３］。

５　总结与展望

机械辅助循环装置发展至今，ＰＦＶＡＤ 到

ＣＦＶＡＤ的演变，容积泵到磁悬浮泵的换代，使设备

在体积不断缩小的同时，耐久性和安全性得到了提

升。临床研究表明，ＨＭ３安全性明显优于 ＨＭⅡ

和ＨＶＡＤ
［２０，３４］。ＣＦＶＡＤ替代ＰＦＶＡＤ的最大优

势是增加了设备稳定性及血液相容性，尤其是磁悬

浮设备的研发应用进一步降低了血细胞破坏及血

栓风险。植入ＣＦＶＡＤ的患者１年及２年的平均生

存率达到７９％与７０％，接近心脏移植
［３５］。在心脏

移植供体严重缺乏的现状下，全球每年实际植入

ＬＶＡＤ的患者仅有２５００例
［３６］，主要原因可能是

ＶＡＤ并发症较多。

根据２０１８年国际心肺移植学会年度报告，心室

辅助治疗主要并发症包括感染、出血、神经功能障

碍、呼吸衰竭、器械故障等［３７］。设备相关感染十分

常见，并且会造成严重的不良结果［３６］。现阶段植入

式ＶＡＤ采用的经皮传输导线可能是细菌感染的主

要通路，如果实现透皮能源传输，就能实现ＶＡＤ的

完全植入，从而减少感染风险。另外，无论何种心

室辅助装置，应用前后的医疗管理策略对于降低设

备相关并发症至关重要，如选择合适的手术植入路

径、严格控制血压、优化抗凝和抗血小板治疗方案

等。虽然ＣＦＶＡＤ较ＰＦＶＡＤ增加了设备稳定性及

血液相容性，但是ＣＦＶＡＤ降低了血管的搏动性，这

一改变增加了消化道出血、右心衰、主动脉瓣关闭

不全等风险，未来实现永久植入还需进一步研发更

具生物相容性的装置。近年来我国ＶＡＤ的研发取

得了突破性进展，国产装置的有效性和安全性在临

床试验中得到了验证，这不仅使心力衰竭患者获

·８７· 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



益，也增强了国产设备的竞争力。未来国产装置的

研发尚需进行多学科整合，做好设备安全性评价，

并开展前瞻性注册登记研究。
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