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　　【摘要】　机械辅助循环设备是可以替代心脏功能、改善机体缺氧状态、促进器官功

能恢复的人工器械。它可以减少心肌做功，显著提高终末期心力衰竭患者的生存率和生

活质量。新型机械辅助循环设备具有侵入性小、微型化、耐久高、血流动力学效率高、血

液相容性良好等特点。该文主要介绍常见人工心脏（包括 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ、Ｊａｒｖｉｋ２０００、

ＨｅａｒｔＭａｔｅⅢ、ＨｅａｒｔＷａｒｅ、ＳｙｎＣａｒｄｉａ等）以及一些新型设备（如 ＴＯＲＶＡＤ、Ｃａｒｍａｔ、

ＲａｉｎＨｅａｒｔ和ＢｉＶＡＣＯＲ等）的原理、特点，并简要阐述目前机械辅助循环领域面临的挑

战和未来的发展方向。
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　　心血管系统疾病发病率逐年上升，部分患者可

发展为终末期心力衰竭（心衰），而终末期心衰的药

物治疗效果有限。近年来，机械辅助循环设备

（ＭＣＳＤ）得到飞速发展，逐渐应用于心衰患者的临

床治疗中。这类设备可经皮或开胸植入，完全或部

分代替心脏的泵血功能，显著改善患者的血流动力

学，为患者日后进行心脏移植等高危手术提供短期

支持或在某些特定情况下提供长期支持。

１　机械循环辅助设备概述

ＭＣＳＤ是一类可以替代心脏泵血功能的人工器

械，主要包括主动脉内球囊反搏（ＩＡＢＰ）、体外膜氧合

（ＥＣＭＯ）、心室辅助装置（ＶＡＤ）和全人工心脏

（ＴＡＨ）等。近年来，ＶＡＤ作为终末期心衰患者进行

心脏移植前的辅助治疗手段，在欧美国家得到广泛应

用。北美ＩＮＴＥＲＭＡＣＳ数据库截至２０１７年注册了

２５１４５例接受 ＭＣＳＤ的成年心衰患者，其中约

７６．６７％为连续流ＶＡＤ，１．３％为ＴＡＨ
［１］，连续流泵

中７８％为轴流泵，２２％为离心泵；欧美ＥｕｒｏＭＡＣＳ数

据库截至２０１６年有２６００例患者使用ＶＡＤ
［２］；日本

ＪＭＡＣＳ数据库截至２０１８年共有８７９例患者使用

ＭＣＳＤ，总体预后良好
［３］。截至２０１９年，我国约开展

ＩＡＢＰ２６０００例、ＥＣＭＯ３７００例，少数中心引进了部

分ＶＡＤ 如短期经皮心室辅助装置ＥＣＭＯ、ＩＡＢＰ、

Ｉｍｐｅｌｌａ和Ｔａｎｄｅｍ 等，以及长期左心室辅助装置

ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ（ＨＭ２）和ＨｅａｒｔＭａｔｅⅢ（ＨＭ３）等
［４］。

１．１　使用策略

ＭＣＳＤ可用于移植前过渡（ＢＴＴ）、心肌功能恢

复过渡（ＢＴＲ）、装置过渡（ＢＴＢ）、最终治疗（ＤＴ）、候

选人过渡（ＢＴＣ）和决策前过渡（ＢＴＤ）等，其中最常

用于ＢＴＴ，ＢＴＴ适用于等待移植过程中药物治疗

无效的顽固性心衰患者；ＢＴＲ适用于急性心肌炎、

心脏手术后心排出量低、急性广泛性心肌梗死、顽

固性恶性心律失常、心脏移植失败、药物治疗无效

的患者；ＢＴＢ适用于需要长期机械循环辅助但目前

有手术禁忌证的患者；ＤＴ适用于无法进行心脏移

植但又需要循环辅助的终末期心衰患者；ＢＴＣ适用

于移植资格未定、尚未明确是否需要长期机械辅助

循环的患者；当无法明确患者病情时，可采用ＢＴＤ

用于紧急治疗。

１．２　分类

ＭＣＳＤ可根据辅助时长分为长期和短期设备，

根据植入部位分为体外和体内设备，根据血流特点

分为搏动流和连续流设备，根据辅助部位分为左心

室辅助装置（ＬＶＡＤ）、右心室辅助装置（ＲＶＡＤ）和

双心室辅助设备（ＢＶＡＤ）。同一种 ＭＣＳＤ可通过

吻合心脏和血管的不同部位分别作为 ＬＶＡＤ、

ＲＶＡＤ或ＢＶＡＤ使用。

２　长期机械循环辅助设备

２．１　第一代ＬＶＡＤ

以模拟自然循环搏动为目的设计的第一代搏

动流泵，如 Ｎｏｖａｃｏｒ、ＴｈｏｒａｔｅｃＨｅａｒｔＭａｔｅＸＶＥ／
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ＶＥ／ｐＶＡＤ等，由于体积大、噪声强、结构复杂、容易

发生故障、耐久性差等原因，已经面临淘汰。

２．２　第二代ＬＶＡＤ

第二代连续性轴流泵颠覆了第一代老式搏动

流泵的设计，移除了瓣膜、泵室等结构，泵内仅包含

一个活动部件———叶轮，如 ＨＭ２、Ｊａｒｖｉｋ２０００等，

可产生连续的轴向血流。由于结构简化、体积缩

小，二代轴流泵的工作效率更高，适用人群范围

更广。

ＨＭ２轴流泵是较常用的第二代 ＬＶＡＤ，

２００８年和２０１０年分别获得美国食品药品监督管理

局（ＦＤＡ）批准用于ＢＴＴ、ＤＴ，至今已治疗了约

２６６００例患者
［５］。ＨＭ２轴流泵由植入式血泵、微

处理系统控制器和电源组成。泵体内部有１个可转

动马达，转速８０００～１００００转／ｍｉｎ，可维持３～

１０Ｌ／ｍｉｎ的连续血流。ＨＭ２轴流泵约４００ｇ，使用

寿命至少５年，其流入道与左室心尖部相连，流出道

与升主动脉相连。血液从左室流入泵体，再经流出

道到达升主动脉。流入道和流出道的血液接触面

采取粗糙的纹理设计，以防止血栓形成。使用ＨＭ２

轴流泵时应注意监测血压水平、抗凝情况，警惕传

动系统感染、脑卒中、胃肠出血、右心衰［６］、血栓、主

动脉瓣叶融合、功能不全或狭窄等并发症［７８］。日本

多中心研究表明，接受ＨＭ２治疗的心衰患者术后

生存率与患者的体表面积（ＢＳＡ）有关，在１０４例心

衰患者中，ＢＳＡ＜１．５ｍ２的患者术后６个月和１年

生存率都是９０％，而ＢＳＡ＞１．５ｍ２的患者为９０％

和８５％。ＢＳＡ＞１．５ｍ２的患者术后出现脑卒中、传

动系统感染的风险更高［９］。植入第二代ＬＶＡＤ后

发生设备故障的高风险心衰患者使用ＨＭ３进行替

换，术后无血栓形成，而且患者死亡率和设备故障

的发生率显著降低［１０］。

Ｊａｒｖｉｋ２０００人工心脏于２０１４年经ＦＤＡ批准用

于ＤＴ，在美国、欧洲、亚洲等地区治疗了５００多例心

衰患者。Ｊａｒｖｉｋ２０００人工心脏约９０ｇ，大小２．５ｃｍ×

５．５ｃｍ，钛外壳内包裹的直流电机由２个陶瓷轴承和

１个旋转叶轮构成，使用寿命至少６年。泵位于套管

内，无需泵袋，可直接置于左心室内，其流出道直径约

１６ｍｍ，与主动脉吻合，因其部件减少而降低了患者

感染的风险。叶轮转速８０００～１２０００转／ｍｉｎ，流量

约８．５Ｌ／ｍｉｎ，可通过人工调节不同档位的转速来控

制流量。它可以部分替代心脏功能，增加心输出量。

Ｊａｒｖｉｋ２０００人工心脏有２种经皮动力传输系统：经颅

骨基底出口（电线经耳后）和经肋骨下出口（电线经腹

壁）。前者首次在日本成功应用，患者只需佩戴一个

耳挂式连接器，生活质量显著改善，但后者的术后感

染风险更低［１１１２］。日本的一项多中心回顾性临床研

究显示，Ｊａｒｖｉｋ２０００受试者术后１年生存率为８５％，

２年生存率为７９．３％，但需要警惕主动脉关闭不

全［１３］。其他常见并发症包括出血、感染、中风和设备

故障等。与ＨＭ２相比，使用Ｊａｒｖｉｋ２０００的患者术后

感染的风险更低［１２］。

２．３　第三代ＬＶＡＤ

第三代可植入式离心泵有 ＨＭ３、ＨｅａｒｔＷａｒｅ

ＬＶＡＤ（ＨＶＡＤ）等，采用全磁悬浮叶轮，通过电磁场

使转子悬浮在中央，当叶片转动时带动血液流动。

其优点是可以减少磨损，降低溶血的风险，提高耐

久度，减少电源消耗［１４］。

ＨＶＡＤ人工心脏于２０１２年获得ＦＤＡ批准用于

ＢＴＴ，目前在全球５６个国家／地区应用，治疗了约

１８０００例患者
［１５］，使用寿命至少１０年。ＨＶＡＤ人工心

脏采用宽叶片和较低转速（１６０００～２８０００转／ｍｉｎ），可

减少血细胞损伤。该装置体积小，其流入道与泵体整

合为一体，可通过侧面胸廓切开术完全地置于心包腔

内，流出道包含一段可消除应力作用的拉力圈，通过锁

线缝合固定于左室心尖部，然后向上与升主动脉吻合，

吻合处直径为１０ｍｍ。它的优点有体积小、流量大（最

大约１０Ｌ／ｍｉｎ）、手术侵入性小、耐用性高、电源效率高

和溶血风险小等［１３，１６］。患者术后半年和１年生存率分

别为９１％和８４％，生活质量显著提高，不良事件发生率

低［１７１８］。多中心、前瞻性、非随机单臂的ＲｅＶＯＬＶＥ研

究分析２５４例登记使用ＨＶＡＤ的心衰患者资料，进一

步证实了其安全性和有效性［１９］。随机对照的

ＥＮＤＵＲＡＮＣＥ试验将４４６例心衰患者按２∶１随机分

配到ＨＶＡＤ组和ＨＭ２组，主要终点为２年内无致残

性卒中或设备因故障而移除等。ＨＶＡＤ组中到达主要

终点的患者有１６４例，轴流泵组８５例，即离心泵ＨＶＡＤ

相对于轴流泵ＨＭ２具有非劣性，其中ＨＭ２组设备故

障发生率较高，而ＨＶＡＤ组脑卒中发生率较高，在生

活质量和功能改善方面组间无显著差异［２０］。

ＨＭ３人工心脏于２０１５年获得欧盟ＣＥ认证用

于长期或短期循环辅助治疗，于２０１７年获得ＦＤＡ

批准作为ＢＴＴ短期应用，于２０１８年获ＦＤＡ批准作

为ＤＴ终身佩戴。ＨＭ３人工心脏流入道位于左心

房内，流出道与左锁骨下动脉吻合。它虽属于连续

流泵，但可以通过定期改变转速产生搏动流，形成
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固有脉冲，防止血液滞留于左心室内，避免发生主

动脉瓣功能障碍。无轴承设计和内表面肽微球结

构形成的生物屏障，可以有效避免血栓形成［２１］。

ＨＭ３的并发症包括胃肠道出血、脑卒中、右心衰、

传动系统感染、流出道血栓形成等。前瞻性、多中

心、单臂的ＣＥ标志研究共纳入５０例心衰患者，随

访６个月时患者生存率达９２％，无溶血、泵血栓形

成和设备故障等，１年后患者心功能和生活质量显

著提 高［２２２３］。前 瞻 性、多 中 心、随 机 对 照 的

ＭＯＭＥＮＴＥＭ３试验将２９４例心衰患者按１∶１随

机分配到ＨＭ３和ＨＭ２组，研究主要终点是６个月

内无致残性卒中或因设备故障需再次手术移除

等［２４］。ＨＭ３ 组达主要终点 １３１ 例，ＨＭ２ 组

１０９例，表明ＨＭ３不劣于ＨＭ２，且ＨＭ３组患者术

后出现卒中、设备故障、泵血栓形成的风险显著

降低［２５］。

２．４　新型ＬＶＡＤ

连续流泵虽然已经证实可以显著改善心衰患

者的生存率［２６］，但应用过程中可引起患者血管性血

友病因子降解、血小板激活和亚临床溶血等，进一

步导致血栓形成、出血和脑卒中等严重并发症。

ＷｉｎｄｍｉｌｌｔｏｒｏｉｄａｌＶＡＤ（ＴＯＲＶＡＤ）是一种容

积式环流泵，通过两个可旋转活塞产生搏动性血

流。与第一代老式搏动流泵相比，ＴＯＲＶＡＤ内部

无人造隔膜和瓣膜等结构，因此它的体积更小，不

易磨损；与第二代连续流泵相比，ＴＯＲＶＡＤ可模拟

自然心脏搏动性，在提高心输出量的同时维持主动

脉瓣血流量，改善血液相容性，尽可能减小相关不

良事件发生的风险。它的核心组件是１个３０ｍＬ的

环形心室腔，由钛合金流入道连接到左室心尖部，

流出道材料为聚四氟乙烯，直径为１４ｍｍ。该设备

可经导线外接动力传输系统和心电图等。体外实

验表明，当ＴＯＲＶＡＤ的转速达１４４转／ｍｉｎ时，泵

出的血流量可达到４．３Ｌ／ｍｉｎ，平均压力可达

７２ｍｍＨｇ
［７］。目前尚无关于ＴＯＲＶＡＤ安全性和

有效性的临床试验。

２．５　ＴＡＨ

ＴＡＨ是目前唯一可进行双心室辅助的植入式

ＭＣＳＤ，可在右心衰或全心衰患者中发挥重要作用。

７０ｃｃＳｙｎＣａｒｄｉａ是世界上首个、也是目前唯一获得

ＦＤＡ许可和商业认证的 ＴＡＨ，只适合 ＢＳＡ＞

１．７ｍ２的患者。它是一种气动搏动流人工心脏，由

２个半刚性聚氨酯心室和４个人工瓣膜构成，植入

需要切除自然心室，左右人工心室分别与肺动脉和

主动脉连接（见图１）。传统的设备需外接气动泵提

供动力，属于部分植入式 ＭＣＳＤ，新的便携式驱动

器则可实现患者在家中或门诊进行后续治疗。此

外，尺寸更小的５０ｃｃＳｙｎＣａｒｄｉａ则适合ＢＳＡ较小的

女性或儿童患者使用。患者的移植成功率约为

７９％，术后１年生存率可达７０％
［２７］，用于双心室衰

竭患者ＢＴＴ的有效率为７９％
［２８］。ＳｙｎＣａｒｄｉａＴＡＨ

的常见并发症包括脑卒中、出血、感染、血栓形成、

肾衰竭、慢性贫血等，其中感染是影响患者生存时

间的主要因素［２９］。

图１　犛狔狀犆犪狉犱犻犪全人工心脏（摘自狑狑狑．犛狔狀犆犪狉犱犻犪．犮狅犿

产品页面）

　　Ｃａｒｍａｔ是一种电液驱动的搏动流泵，是首个

可进行自主调节的生物假体ＴＡＨ。它包含２个心

室腔，由隔膜分开，隔膜采用生物材料，由去细胞的

牛心包组织构成，可降低血栓风险，术后甚至无需

抗凝［３０］。但是，这种生物隔膜可能影响泵的使用寿

命。此外，Ｃａｒｍａｔ采用经皮能量转移（ＴＥＴ）技术，避

免了皮肤屏障破坏，从而消除传动系统的感染途径，

降低术后感染风险。泵流量为７．３～１０．０ｍＬ／ｍｉｎ。

动物实验初步表明，在不使用抗凝剂时，该泵早期

（１０ｄ）血液相容性较好
［３１３２］。

ＲｅｉｎＨｅａｒｔ的设计以ＤＴ为目标，是一种可植

入式搏动流泵，由两个人工心室腔和线性驱动器构

成。动物实验中，该泵的流量可稳定到７Ｌ／ｍｉｎ，左

右心室流量平衡，无血栓形成［３３］。ＲｅｉｎＨｅａｒｔ采用

了生物兼容瓣膜，预期寿命可达５年
［３４］。

ＢｉＶＡＣＯＲ是一个连续流旋转泵，单个磁悬浮叶

轮位于左右人工心室之间，两边各有一个叶片，可在

左右心室产生独立的血流。该装置可根据负荷量改
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变轴向位置，模拟ＦｒａｎｋＳｔａｒｌｉｎｇ现象。ＢｉＶＡＣＯＲ的

预期寿命约为１０年，适用于ＢＳＡ较小的患者。动物

实验中，ＢｉＶＡＣＯＲ流量稳定在１０Ｌ／ｍｉｎ，可适应机

体的新陈代谢而进行自动调节，具有良好的应用

前景［３４］。

３　短期机械辅助循环设备

３．１　ＩＡＢＰ

ＩＡＢＰ的工作原理是将球囊经股动脉穿刺置于

胸降主动脉，球囊在心脏舒张期时充气，以增加舒

张压，使冠状动脉的血流灌注增多，球囊在收缩期

时放气，以减小后负荷，增加心排血量，从而降低前

负荷，减少心肌做功。ＩＡＢＰ适用于急性心衰的临

时治疗，优点是易于实施且并发症少，但是ＩＡＢＰ依

赖于左心室功能和稳定的心电活动，提供的心脏支

持时间和流量有限（１．５Ｌ／ｍｉｎ），不适用于严重的

心衰患者。

３．２　ＥＣＭＯ

ＥＣＭＯ是国内儿童及成人急性心衰和低心排

患者进行短期循环支持最常用的 ＭＣＳＤ。它的原

理是经外周动静脉插管，将静脉血在体外经过膜式

氧合器进行氧合，然后用泵将血液注入体内以替代

心肺功能，促进心肺器官功能恢复。ＥＣＭＯ适用于

心脏移植手术体外循环或急性心肺衰竭的抢救。

它的优点是插管操作简易，无需切开心脏，可床旁

进行，而且能同时辅助心肺功能。常见并发症包括

肢体缺血、脑卒中、急性肾损伤、心包压塞、严重感

染等。

３．３　经皮心室辅助装置

经皮心室辅助装置（ｐＶＡＤ）适用于需要机械辅

助，但因严重心源性休克等原因术中无法进行体外

循环的患者，可在经皮冠状动脉介入术（ＰＣＩ）中使

用。它的优点是植入创伤小、无需体外循环以及操

作简单便捷等。ｐＶＡＤ后可以迅速改善血流动力

学参数，降低手术风险。ＩＡＢＰ虽然无法降低患者

的短期死亡率，但可以改善远期预后。

Ｉｍｐｅｌｌａ是一种微型轴流泵，从股动脉插入，经升

主动脉到达左室心尖部，将来自左心室的血泵入主动

脉。包括多种型号，如Ｉｍｐｅｌｌａ２．５、Ｉｍｐｅｌｌａ５．０、

Ｉｍｐｅｌｌａ５．５等。并发症包括血栓形成、出血、溶血和

卒中等，患者半年死亡率为６０．７％
［３５］。目前Ｉｍｐｅｌｌａ

通常用于急性心肌梗死后心源性休克患者的短期治

疗。对于病情稳定的心源性休克患者，它不仅无法进

一步改善患者的血流动力学参数，还会增加出血的风

险［３６３７］。前瞻性、多中心ＲＥＶＯＣＥＲＲＩＧＨＴ研究纳

入了３０例接受ＩｍｐｅｌｌａＲＰ治疗的右心衰患者，包括

１８例ＬＶＡＤ后右心衰患者和１２例心脏手术后或心

肌梗死后右心衰患者，主要终点为生存３０ｄ或出院，

同时评估其安全性和有效性，研究发现Ｉｍｐｅｌｌａ可迅

速改善患者的血流动力学，平均支持期为３ｄ，患者的

３０ｄ生存率为７３．３％
［３８］。前瞻性、多中心随机对照

的ＰＲＯＴＥＣＴⅡ研究将４５２例处于ＰＣＩ围术期的高危

心肌梗死患者按１∶１随机分配到ＩＡＢＰ组和Ｉｍｐｅｌｌａ

２．５组进行治疗，虽然两组３０ｄ不良事件发生率无显

著差异，但随访９０ｄ时Ｉｍｐｅｌｌａ组患者的重大不良事

件显著减少，预后更好，生存率得到显著改善［３９４０］

ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ是一种经皮穿隔膜的心室辅助装

置，由离心泵、动脉导管、隔膜导管组成［４１］，最高转速

为７５００转／ｍｉｎ，流量为４Ｌ／ｍｉｎ。可在无需麻醉和

手术的情况下经股静脉、房间隔到达左心房，降低左

心负荷，平均操作时间为４５～６０ｍｉｎ。该装置可用于

ＢＴＲ或ＢＴＴ，直到心脏恢复或植入长期 ＭＣＳＤ。与

ＩＡＢＰ相比，ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ可显著提高患者的心脏指

数和平均动脉压，但两者短期存活率和不良事件发生

率无显著差异［４１］。

４　小结与展望

ＭＣＳＤ目前已经普遍应用于终末期心衰患者

的治疗。ＬＶＡＤ常用于治疗左心室衰竭。第一代

搏动流ＬＶＡＤ因复杂、笨重、易发生故障等原因已

经逐渐被淘汰。第二代连续流ＬＶＡＤ虽延长了使

用时间、缩小了体积，改善了心衰患者的生存率，但

并发症多，尤其是血液相容性较差。第三代ＬＶＡＤ

采用了全磁悬浮技术，提高了血液相容性，可显著

缩短住院时间，降低患者生存率，改善患者的生活

质量，但传动系统感染、ＬＶＡＤ相关的右心衰
［５］等

问题仍待进一步解决。

ＴＡＨ常用于右心衰和全心衰患者的治疗。传

统的ＳｙｎＣａｒｄｉａ面临着生物相容性差、感染和钙化

等挑战，使用受限。新型ＴＡＨ各有各的创新点和

优势，如Ｃａｒｍａｔ利用牛心包组织材料改善了生物

相容 性，ＲｅｉｎＨｅａｒｔ 可 用 于 ＤＴ，耐 久 度 高，

ＢｉＶＡＣＯＲ采用连续流设计，可根据新陈代谢自动

调节流量等。

磁悬浮技术、ＴＥＴ系统、生物相容材料等为传

统ＭＣＳＤ的改良提供了新的思路。由于心脏供体

短缺，终末期心衰患者的数量逐年增加，ＤＴ有望成

为ＭＣＳＤ治疗终末期心衰的主要应用策略。因此，
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便携、静音、无创、智能调节、生物相容、血液相容、

耐久度高、适用人群广等应是所有新型ＭＣＳＤ的共

同发展目标。终末期心衰的机械辅助循环治疗还

需要多学科合作，以期最大程度改善患者的生存率

和生活质量。
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