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  [摘要] 左心室辅助装置(LVAD)是终末期心力衰竭有效的治疗手段之一,发展迅速,应用前景广阔。出

血、感染、卒中、右心衰及心律失常是LVAD植入术后需要关注的常见并发症。该文对LVAD的发展历程、并

发症及未来展望进行总结,旨在持续优化及推广LVAD。
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  [Abstract] Left

 

ventricular
 

assist
 

device
 

(LVAD)
 

is
 

one
 

of
 

the
 

effective
 

treatment
 

methods
 

for
 

end-
stage

 

heart
 

failure,which
 

has
 

developed
 

rapidly
 

and
 

has
 

broad
 

application
 

prospects.Hemorrhage,infection,
stroke,right

 

heart
 

failure,and
 

arrhythmia
 

are
 

common
 

complications
 

that
 

need
 

to
 

be
 

paid
 

attention
 

to
 

after
 

LVAD
 

implantation.This
 

article
 

summarizes
 

the
 

development
 

process,complications
 

and
 

future
 

prospects
 

of
 

LVAD,aiming
 

to
 

continuously
 

optimize
 

and
 

promote
 

LVAD.
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  心力衰竭(简称心衰)是各种病因引起心脏结构

和/或功能异常,进而导致心腔内压力升高、心输出量不

足的一种临床综合征[1]。我国心衰现状严峻,据统计,
超过35岁人群的心衰患病率为1.3%,数量超千万,每
年住院总费用逾百亿元[2]。目前终末期心衰最有效的

治疗手段是心脏移植,但由于心脏供体数量的限制,医
学界不得不探索治疗终末期心衰的其他方法,用于改善

心脏泵血功能的左心室辅助装置(left
 

ventricular
 

assis-
ted

 

device,LVAD)应运而生[3]。2022年机械辅助循环

支持机构间登记处(Interagency
 

Registry
 

for
 

Mechani-
cally

 

Assisted
 

Circulatory
 

Support,INTERMACS)报告

显示,2021年北美地区共登记2
 

464例LVAD植入[4]。
尽管LVAD在国际上发展迅速,应用前景广阔,但其在

我国的发展较为滞后,应用规模较小[5]。据2022年中

国心脏病大会数据显示,我国至今仅累计开展了200
余例LVAD植入术。本文将简要介绍LVAD的发展

历程、设备迭代及常见术后并发症,并探讨LVAD未

来可能的发展方向。

1 LVAD发展历程

  1966年,DEBAKEY等[6]首次为1例患者植入

了气动式LVAD。1994年,美国食品药品监督管理局

(food
 

and
 

drug
 

administration,FDA)首次批准了气

动式LVAD用于终末期心衰患者的心脏移植前辅助

支持(bridge
 

to
 

transplant,BTT)治疗[7]。2001年发

表的REMATCH研究结果显示,LVAD可使不适合

心脏移植的终末期心衰患者明显获益,由此,Heart-
Mate

 

VE成为第一款被FDA批准用于终点治疗,即
永久替代治疗的LVAD产品[8]。2008年,HeartMate

 

Ⅱ成为首款被FDA 批准用于 BTT 治疗的第二代

LVAD[9]。2010年,FDA批准将 HeartMate
 

Ⅱ用于

终点治疗[10]。2012年,新一代 LVAD 产品 Heart-
Ware

 

HVAD被FDA 批准用于BTT治疗,但 EN-
DURANCE临床试验显示接受 HeartWare

 

HVAD
植入患者的不良事件发生率增加,最终其于2021年

退市[11]。另一款第三代LVAD产品 HeartMate
 

3分

别于2017、2018年被FDA批准用于BTT及终点治
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疗,MOMENTUM
 

3临床试验显示 HeartMate
 

3在

BTT 及 终 点 治 疗 中 的 效 果 均 优 于 HeartMate
 

Ⅱ[12-13]。HeartMate
 

3暂为目前唯一一款经FDA批

准上市且在市的LVAD产品。
2 LVAD设备介绍

  每种LVAD理论上均由以下几种组件组成:流
入管道、泵系统、流出管道、传动系统、外部控制器、电
源及充电设备(图1)。通常,流入管道同左心室相连

接,接受来自左心的血液,通过泵系统将血液由流出

管道泵回患者的升主动脉,从而部分或完全替代衰竭

左心室的功能。传动系统通常指连接泵系统及外部

控制器的经皮电缆,它能为泵系统提供电力,同时在

设定变更时向泵系统传递指令。外部控制器本质上

是一台小型计算机,用于控制并显示泵的各项参数,
进行电力输送,并可在设备工作异常时进行警报。电

源及充电设备用于持续为 LVAD 提供动力,多数

LVAD使用锂电池供电,并配有备用电源[14]。

图1  LVAD主要组件

2.1 第一代LVAD
第一代LVAD为搏动流泵,通过气动或电动的

方式为患者提供脉冲式的血流,可较好地模拟心脏生

理性泵血,有助于改善器官灌注和功能[15]。泵进出口

处设置有单向阀门,以保证血液的单向流动。常见的

第一代LVAD有 HeartMate
 

VE、HeartMate
 

XVE、
Berlin

 

Heart
 

EXCOR及 Novacor
 

LVAS等,见图2。
临床试验证明在终末期心衰患者中,LVAD的治疗效

果优于药物治疗[8]。然而,第一代LVAD的体积大、
噪音大,不良事件的发生率较高,患者生活质量欠佳。
2.2 第二代LVAD

第二代LVAD较第一代设计上更轻便、更具生

物相容性,一般被称为轴流泵。通过集成无阀轴向泵

与可变磁场的设计,泵的叶轮得以快速旋转,从而产

生平行于旋转轴的连续血流。轴流泵无需瓣膜及泵

室,仅有1个活动部件即转子,此种设计明显提高了

设备耐用性,明显降低了噪音,同时减少了不良事件

的发生。常见的第二代LVAD有HeartMate
 

Ⅱ、Jar-
vik

 

2000及DeBakey
 

VAD等,见图3。第二代LVAD
的机械轴承仍与血液直接接触,血细胞可能被轴承碾

压而破碎,增加了血栓形成的风险。
2.3 第三代LVAD

第三代LVAD为磁液悬浮泵,设计上采用磁悬浮

或液力悬浮技术,可使用更低的转速产生足够的连续

离心血流,具有更高的泵血效率[14,16]。第三代LVAD
同血液的接触面进一步减小,血流间隙更宽,设备对

血液成分的破坏明显减少。同时,体积的进一步减小

使得泵体可被放置于心包腔内[5],也使不采用正中开

胸或体外循环即完成LVAD的植入变得可能[17]。常

见的 第 三 代 LVAD 有 HeartWare
 

HVAD、Heart-
Mate

 

3及EVAHEART等,见图4。尽管仍存在右心

衰、感染、血栓及溶血等并发症风险[18],但持续优化的

生存结果、明显提高的生活质量及仍旧严峻的心脏移

植现况,使第三代LVAD具有广阔的应用前景和发展

空间[4,19-21]。

  A:HeartMate
 

XVE;B:Berlin
 

Heart
 

EXCOR;C:Novacor
 

LVAS。

图2  第一代LVAD示意图

3 LVAD常见并发症

  接受LVAD植入患者的生活质量在很大程度上

取决于所遭受的不良事件数量及其严重程度。制造

商必须尽最大努力改进设备,而临床医师则应通过多

学科协作的手段加强对患者的管理,以尽量预防并发

症,或在其发生时做到迅速识别和及时干预[22]。
3.1 出血

出血是LVAD患者最常见的不良事件,可分为围
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手术期出血和非手术期出血。围手术期出血与术中

肝素化及手术创伤有关,各研究报道需要再次手术的

出血患者比例为0~45%[20]。非手术期出血被认为

与多方面因素有关,研究认为LVAD术后内、外源性

凝血途径可被激活,导致机体凝血因子被大量消

耗[23];同时观察到LVAD患者在术后出现获得性血

管性血友病、动静脉畸形及血小板聚集功能受损[24]。

术后常见出血部位包括鼻腔、消化道、颅内、纵隔或胸

腔[25]。出血事件会严重影响患者预后及术后生活质

量,尤其是颅内出血(即出血性卒中)。即便如此,目
前LVAD术后仍常规需要抗血小板及抗凝治疗,指
南推荐在阿司匹林的基础上加用华法林口服,并控制

国际标准化比值在2.0~3.0[26]。

  A:HeartMate
 

Ⅱ;B:Jarvik
 

2000;C:DeBakey
 

VAD。

图3  第二代LVAD示意图

  A:HeartWare
 

HVAD;B:HeartMate
 

3;C:EVAHEART。

图4  第三代LVAD示意图

3.2 感染

国际上将 LVAD植入术后感染分为以下几大

类,(1)LVAD特有感染:泵和/或管道感染、泵袋感

染、经皮传动系统感染(包括浅表感染及深部感染);
(2)LVAD相关感染:感染性心内膜炎、血液感染(包
括中心静脉导管感染)、纵隔炎;(3)非LVAD感染:
下呼吸道感染、胆囊炎、艰难梭菌感染及尿道感染

等[27]。据 统 计,LVAD 患 者 群 体 的 总 感 染 率 为

19%~39%,其中经皮传动系统感染最常见,发生率

为12%~35%[22]。目前暂无针对LVAD感染管理策

略的随机对照研究,国际共识认为对感染的管理应基

于病原体、感染部位、感染类型及心脏移植候选状态

(即BTT或终点治疗)等多因素进行综合评估[28]。加

强医务人员和患者家属的无菌观念、及时应用抗生

素,可以减少感染的发生[29]。
3.3 卒中

LVAD植入术后可能发生卒中,高收缩压、术后

感染及既往卒中史是其危险因素[30]。研究表明,卒中

风险随着 LVAD支持时间的延长而增加[31]。一项

INTERMACS数据库研究分析了 HeartMate
 

3和

HVAD这两种第三代主流LVAD产品的神经系统不

良事件发生率,结果显示前者缺血性卒中发生率为

3.4%,后 者 为7.7%;前 者 出 血 性 卒 中 发 生 率 为

2.0%,后者为7.2%[32]。此结果同2017年发布的

ENDURANCE试验[11]结果一致,说明 HVAD的卒

中发生率较高,这也是 HVAD 被FDA警告并最终退

市的重要原因之一。制订个体化的抗凝策略,准确识别

和把控卒中相关危险因素有助于减少LVAD术后卒中

的发生。
3.4 右心衰

研究认为,10%~40%的LVAD患者会发生术后

右心衰[33]。术后右心衰会增加患者死亡率,延长住院

时间,并可能导致凝血功能障碍、药物代谢改变、营养

状况恶化、利尿剂抵抗和生活质量下降等[33]。术前对

右心室功能的充分评估、围手术期对血流动力学的监

测及正确的用药和液体管理,对于预防、早期识别并

处理右心衰具有重要意义[34]。
3.5 心律失常

LVAD患者房性心律失常及室性心律失常发生

率分别为21%~50%和34%~53%[35-36]。心律失常

的发生可能与缺血、右心衰、电解质紊乱及LVAD植

入后的电生理变化有关[37-39]。房性心律失常,特别是
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慢性心房颤动,可能会增加血栓事件的风险,术前射

频消融治疗或术中同期缝闭左心耳等措施可在一定

程度上解决该问题[26],而植入式心律转复除颤器的应

用对于预防致命性心律失常具有重要意义[38,40]。
4 LVAD未来展望

4.1 更高比例的终点治疗

随着心脏移植在供受体匹配方面不断精细化发

展,很大一部分移植候选者的生存时间比从前更长、
年龄更大、基础疾病更多[41]。持续增长的终末期心衰

患者数量及心脏供体短缺的问题使绝大多数患者无

法等到心脏移植[42]。以美国为例,2018年美国更新

了心脏移植分配制度,在此之后选择 LVAD 作为

BTT治疗的患者比例明显下降[43-44]。2022年,选择

LVAD作为BTT治疗的患者比例已低于20%[4]。这

不仅说明LVAD的应用受到分配制度的影响,还说

明在LVAD日渐发展成熟的背景下,重新审视心脏移

植与长期LVAD支持的关系及其各自的适应证将会对

心衰患者的治疗决策提出新的挑战[45]。特别是在我国

每年心脏移植仅约600例的背景下,或许更适合以更高

比例的终点治疗进行LVAD的推广应用[46]。
4.2 产品优化及技术进步

国际上LVAD的研究热点已逐步从延长生存时

间过渡至提高术后生活质量上,LVAD产品及技术逐

渐向微创化、微型化、无线化、智能化及信息化方向发

展[47]。已有术者对小切口植入LVAD的路径进行了

探索[48],同时不使用体外循环技术的LVAD植入也

有相应研究。未来的LVAD产品将更加小巧便携,
也许能在低能耗、高效率的基础上利用经皮能量传输

(transcutaneous
 

energy
 

transmission,TET)等无线

充电技术实现无需经皮电缆的全植入式LVAD临床

应用[49]。除此之外,机器学习及人工智能的发展有望

为LVAD提供持续优化、高度自主的设备调控方案,
使其进一步适应患者的心脏生理学变化,降低并发症

风险[50]。持续优化的LVAD产品、更全面的患者管

理方案及更成熟的手术理念将有效降低并发症发生

率、提高生活质量、延长生存时间,最终使广大心衰患

者获益。
4.3 LVAD在我国的发展

目前我国上市及在研的LVAD产品绝大部分为

第三代磁液悬浮泵,其中包括 重 庆 永 仁 心(EVA-
HEARTⅠ)、苏州同心(CH-VAD)、航天泰心(Heart-
Con)和深圳核心(CorHeart

 

6)等,其效能不逊于国外

产品,在 体 积、能 耗 等 方 面 甚 至 更 有 优 势。EVA-
HEARTⅠ引进于日本,是我国第一款获批上市的

LVAD产品,具有低转速、高流量、生理脉动性及高耐

久性的特点。CH-VAD于2021年11月获批上市,是
我国拥有完备自主知识产权的全磁悬浮泵。Heart-
Con于2022年7月获批上市,其采用泵机一体化、电
控双冗余等拥有自主知识产权的核心技术,是一款磁

液悬浮泵。CorHeart
 

6是目前体积最小、重量最轻的

全磁悬浮泵,其特点是低功耗、高耐久及良好血液相

容性。由于心脏供体的稀缺,LVAD在我国具有广阔

的发展前景。为提升我国在该领域的科学研究水平

及国际竞争力,应加大科研投入,进行临床应用推广,
争取缩短我国在该领域同国际上的差距;同时应认识

到,LVAD技术复杂,研发及应用过程中可能遭遇不

良事件 甚 至 产 品 召 回,影 响 设 备 的 进 一 步 推 广。
LVAD费用高昂,国内相关的价格及医保政策尚不明

确,花费过高也将制约设备的推广。此外,国内仅少

数机构可开展LVAD植入术并进行术后管理,如何推

广该类术式、扩大受益人群,问题亟待解决。
5 结  语

  LVAD为心衰患者带来了新的希望,也给临床医

师带来了新的挑战。LVAD的技术推广及临床应用

需要政府、企业及医疗机构间协同合作,只有制定符

合国情的发展策略、规范市场化管理、积极开展技术

研发及临床研究,最终才能让LVAD造福广大心衰

患者。
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