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【摘要】慢性心力衰竭介入治疗领域近来涌现出多种新型介入手段，分别作用于心力衰竭的各个病理途径。目前已经开展了大

量与之相关的临床前和临床研究。现有的临床研究证据已经证明了多种介入器械对慢性心力衰竭患者在生活质量和运动能力方面

的改善，但较少有证据证明心力衰竭介入器械在住院率和死亡率方面的改善。现总结慢性心力衰竭治疗领域介入器械的研究进展，

主要包括辅助心脏自身收缩能力的设备、减少心脏做功负荷的器械和间接调节心脏的装置。
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　　心力衰竭（心衰）是严重危害中国人民健康的心
脏循环障碍综合征，当前全球因心衰所致伤残而损失

的健康寿命年比１９９０年以来上升了１０６．０％［１］，中国

年龄≥３５岁的人群中约有心衰患者１３７０万［２］。随着

四联抗心衰药物的应用，心衰患者的预后得到了一定程

度改善，但终末期心衰的死亡率仍维持在较高水平。近

年来，心脏再同步化治疗（ｃａｒｄｉａｃｒｅｓｙｎｃｈｒｏｎｉｚａｔｉｏｎ
ｔｈｅｒａｐｙ，ＣＲＴ）等介入器械的广泛应用，显著改善了心衰
患者的症状和预后。同时，针对心衰不同的病理生理途

径所研制的新型介入治疗器械也不断涌现，主要包括以

下内容。（１）辅助心脏自身收缩的设备：①经导管机
械循环辅助（ｍｅｃｈａｎｉｃａｌｃｉｒｃｕｌａｔｏｒｙｓｕｐｐｏｒｔ，ＭＣＳ）装
置；②起搏治疗；③左心室重塑装置；④心脏收缩力调
节（ｃａｒｄｉａｃｃｏｎｔｒａｃｔｉｌｉｔｙｍｏｄｕｌａｔｉｏｎ，ＣＣＭ）装置。（２）减
少心脏做功负荷的器械：①心房分流装置；②肾血流

调节装置；③淋巴引流技术。（３）间接心脏调节装置：
①植入式心衰监测感应装置；②心脏神经调节技术。
各种心衰介入设备的作用靶点概括见图１所示。

１　改善或辅助心脏自身收缩能力的设备

１１　心脏起搏
慢性心衰左右心室收缩的不协调导致心脏有效

射血减少，而 ＣＲＴ可以纠正心室间和左心室内不同
步，改善患者慢性心衰症状、生存率和住院率。目前，

除了传统双心室起搏ＣＲＴ外，整合除颤功能的心脏再
同步治疗除颤器 （ｃａｒｄｉａｃｒｅｓｙｎｃｈｒｏｎｉｚａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙ
ｄｅｆｉｂｒｉｌｌａｔｏｒ，ＣＲＴＤ）、左心室多位点起搏（ｍｕｌｔｉｐｏｉｎｔ
ｐａｃｉｎｇ，ＭＰＰ）和希氏浦肯野系统起搏也相继在临床开
展应用。ＣＲＴＤ在传统 ＣＲＴ的基础上进一步地降低
了患者死亡率，左心室ＭＰＰ对传统双心室起搏无效或
效果不佳的患者有更好的反应性［３］。２０２２年，中国一
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项多中心、前瞻性、非随机的研究数据［３］显示，ＭＰＰ能
安全有效地改善患者的超声及临床反应指标，但随机

研究的荟萃分析［４］并未发现与传统双心室起搏相比

ＭＰＰ的优势。希氏浦肯野系统起搏是生理性的心室
起搏方式，相比传统的双心室起搏，接受希氏浦肯野

系统起搏患者可以获得更好的电机械同步性和心脏

功能恢复［５］。心衰起搏治疗未来的发展方向可能是

更加细化，选择不同的起搏策略以适应于不同的心衰

亚组人群，通过更大规模的前瞻性研究探索不同起搏

策略的最佳适应证人群。

图１　心衰器械治疗的靶点

１２　ＭＣＳ装置
ＭＣＳ是一种生命支持技术，目前主要应用于慢性

心衰的急性发作阶段及终末期心衰的过渡，主要的器

械有主动脉内球囊反搏、体外膜肺氧合、Ｉｍｐｅｌｌａ、
ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ、ＨｅａｒｔＭａｔｅ及磁悬浮心脏。主动脉内球
囊反搏、体外膜肺氧合、Ｉｍｐｅｌｌａ、ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ等置管有
创操作多属于临时应用于急性心衰或慢性心衰急性

发作，在此不进行详述［６７］。

ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ 是一个连续的轴流泵，可产生
１０Ｌ／ｍｉｎ的流量，可以在最佳药物治疗的基础上进一
步改善心衰患者 １年内和 ２年内生存率［８］。植入

ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ的患者在３个月和６个月时血栓的发生率
分别为２．９％和４．８％，而 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅢ显著减少了血
栓形成。２０２１年１１月２５日，中国植入式左心室辅助
系统ＣＨＶＡＤ获得国家药品监督管理局批准上市，标
志着全磁悬浮技术心室辅助装置产品在中国商业化

落地。中国医学科学院阜外医院对该院植入ＣＨＶＡＤ
的患者追踪随访显示，植入 ＣＨＶＡＤ后２年生存率为
９０％。已有相关文献报告［９］显示出 ＣＨＶＡＤ在生物
相容性方面相较于ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ的优越性。
１３　左心室重塑装置

左心室重塑装置可以通过物理手段改善扩大的

心肌。ＲｅｖｉｖｅｎｔＴＣ经导管心室增强系统通过一根直
针将瘢痕心肌固定，从而减少左心室体积，小样本研

究［１０］显示出ＲｅｖｉｖｅｎｔＴＣ对心衰患者纽约心功能分级
（ＮｅｗＹｏｒｋＨｅａｒｔｆｕｎｃｔｉｏｎａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＮＹＨＡ分级）和
６分钟步行试验的改善作用。ＡｃｃｕＣｉｎｃｈ心室修复系
统通过将环形线圈固定在二尖瓣下方的室壁中，从而

减少心室容积，最初用以改善心衰患者二尖瓣的反

流。乳头肌悬吊系统原理与ＡｃｃｕＣｉｎｃｈ心室修复系统
相似，固定装置被植入到二尖瓣乳头肌周围，但目前

并未报道临床结果。心脏阻尼器是将分隔膜植入至

左心室，从而起到减少左心室容积的效果。

ＡｌｇｉｓｙｌＬＶＲ（ＬｏｎｅＳｔａｒＨｅａｒｔ）将一种基于藻酸盐
的聚合物注射到左心室心肌提供支撑作用，减少室壁

张力，从而缩小容积。研究［１１］显示其可改善患者的峰

值耗氧量、６分钟步行试验和 ＮＹＨＡ分级。与之类似
的间充质干细胞注射、水凝胶注射系统介入器械也处

于临床前甚至临床研究阶段，中国空军军医大学陶凌

主任团队率先在全球开展了经介入的心肌水凝胶注

射途径，目前已经完成 ＦＩＭ试验，共开展１２例，多中
心临床研究计划于２０２３年开展，但未见报道。
１４　ＣＣＭ装置

ＣＣＭ装置的植入方式与植入起搏导线相似，但发
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出的信号是非兴奋性高电流（７．５Ｖ，＞２０ｍｓ）电脉冲。
信号出现在心肌细胞动作电位的绝对不应期，激活心

肌细胞的钙内流，进而增加心肌收缩力［１２］。现有的

ｍｅｔａ分析［１３］观察到ＣＣＭ改善了患者的峰值耗氧量和
生活质量，但并未观察到其对死亡率和住院率的改善

作用。然而，随访时间较长的前瞻性研究已经观察到

其对死亡率和住院率的改善作用［１４］，这提示 ＣＣＭ可
能需要较长时间来发挥作用。

２　减少心脏做功负荷的器械
２１　心房分流装置

心房分流装置的原理是利用右心系统的容量代

偿特性来缓解肺毛细血管楔压（ｐｕｌｍｏｎａｒｙｃａｐｉｌｌａｒｙ
ｗｅｄｇｅｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＰＣＷＰ）及左心房压力负荷。心房分流
装置可使左右心房压力梯度从１７ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝
０．１３３３ｋＰａ）降低到５ｍｍＨｇ，其中左心房压力降低
８ｍｍＨｇ、右心房压力增加３ｍｍＨｇ［１５］。ＶＷａｖｅ分流
系统是一种沙漏形支架，“颈部”位于卵圆窝上［１６］。

该装置通过右股静脉在经食管超声心动图检查引导

下植入。临床研究显示 ＮＹＨＡ分级、生活质量测量、
６分钟步行试验 ＰＣＷＰ有改善。然而，１２个月时 Ｖ
Ｗａｖｅ分流系统的闭塞率为１４％，狭窄率为３６％［１７］。

心房流量调节器等其他几种心房分流装置，均在小型

临床研究中取得了与 ＶＷａｖｅ分流系统类似的结果。
２０２１年４月３０日，中国董念国教授团队自主研发的
Ｄｓｈａｎｔ心房分流器完成了中国首例人体植入，早期数
据表明Ｄｓｈａｎｔ减少了左心室大小、二尖瓣反流和心
房压力，患者的心功能分级也得到了改善［１８］。然而，

近期Ｌａｎｃｅｔ发布的一项纳入１０７２例患者的随机对照
研究［１９］中，未发现心房分流器相较于假手术组在射血

分数保留或轻度降低的心衰患者中对死亡率、再住院

率、生活质量和ＮＹＨＡ分级的改善。
２２　肾脏血流调节装置

基于目前对心肾关系和体液平衡的理解，已经开

发了多种新的基于导管的技术来治疗对静脉利尿剂

无充分反应的容量超负荷心衰，主要包括肾静脉降压

装置和肾动脉增压装置。肾动脉增压装置主要包括

Ａｏｒｔｉｘ经皮机械循环支持系统和第二心脏辅助设备。
Ａｏｒｔｉｘ经皮机械循环支持系统是一个６ｍｍ轴流泵，通
过经股动脉途径放置在降主动脉中，从而可以在减少

后负荷的同时增加灌注负荷［２０］。小规模的临床研

究［２１］显示患者的短期尿量增加了１０倍且未发生重大
并发症。第二心脏辅助设备同样被植入于降主动脉

中，支架内有一个２０～２３ｍｍ的叶轮，通过叶轮转动

使流向肾脏的血流量增多，改善肾脏灌注和尿量，理

论上可减少对利尿剂的需求，但目前缺乏关于该设备

的正式公布数据。

肾静脉降压装置主要包括 ｐｒｅＣＡＲＤＩＡ系统和
Ｄｏｒａｙａ肾流量调节器。ｐｒｅＣＡＲＤＩＡ系统将一球囊置
于右心房交界处上方的上腔静脉，球囊通过充气达到

间歇性闭塞血管的作用［２２］，可降低中心静脉压，减少

心脏前负荷，并改善肾脏灌注，而不会降低心输出

量［２３］。临床研究的初步结果表明对心输出量、利尿、

右心房压力和ＰＣＷＰ具有有益影响，而并未观察到与
设备有关的并发症。不同于 ｐｒｅＣＡＲＤＩＡ系统放置在
上腔静脉，Ｄｏｒａｙａ肾流量调节器放置在肾静脉下方的
下腔静脉中，部分限制静脉回流并降低肾静脉压力。

早期初步结果显示出尿量和中心静脉压的改善，而未

发现与设备有关的并发症［２４］。

２３　淋巴引流技术
心衰患者静脉回流压力较高，阻碍淋巴液流入静

脉，使容量负荷进一步增加。ＷｈｉｔｅＳｗｅｌｌ的工作原理
是在胸导管使用导管系统形成低压区，让淋巴液顺利

流入静脉系统内，继而与利尿剂结合，排除体内多余

容量。早期小样本研究结果显示，３０ｄ内无与器械相
关的不良事件。近期 ＷｈｉｔｅＳｗｅｌｌ已经完成了临床试
验，但尚未公布试验结果。

３　间接调节心脏的装置
３１　植入式心衰监测感应装置

ＰＣＷＰ可间接反映左心房压和左心室舒张末压。
现有的心衰治疗器械主要监测ＰＣＷＰ。与基于症状和
体征的传统管理相比，监测 ＰＣＷＰ可以早期发现容量
超负荷，从而调整心衰治疗，降低患者的再住院率［２５］。

Ｃｏｒｄｅｌｌａ肺动脉压力传感器系统通过股静脉将传感器
定位在右肺动脉下部，可以安全、准确地测量心衰患

者的ＰＣＷＰ，而未发生与器械系统相关的并发症［２６］。

ＶＬＡＰ监测左心房的压力，监测系统原理与之类似，
目前正在招募患者阶段。随着新型冠状病毒肺炎的

大流行，就医成本显著上升。植入式心衰监测感应装

置允许远程监测患者病情变化，为及时给予医疗建议

提供了可能。

３２　心脏神经调节技术
心衰进展中存在自主神经的失衡，表现为交感神

经活性增强，副交感神经活性降低。目前的神经刺激

主要包括迷走神经刺激和压力感受器刺激。迷走神

经刺激的早期试验阳性，但两项大型对照试验

ＮＥＣＴＡＲＨＦ和ＩＮＯＶＡＴＥＨＦ，并未显示死亡率和心衰

·３６０１·心血管病学进展２０２３年１２月第４４卷 第１２期　ＡｄｖＣａｒｄｉｏｖａｓｃＤｉｓ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０２３，Ｖｏｌ．４４，Ｎｏ．１２



住院率的降低［２７］。一项荟萃分析［２８］的结果显示迷走

神经刺激可改善慢性射血分数降低的心衰患者的

ＮＹＨＡ分级、６分钟步行试验、生活质量和Ｎ末端脑钠
肽前体水平，而死亡率无差异。颈动脉压力感受器的

植入式刺激装置已被美国食品药品监督管理局批准

用于改善不适合使用其他心衰器械（包括 ＣＲＴ）治疗
的晚期心衰患者的症状。一项随机对照研究［２９］表明，

压力感受器刺激与生活质量、运动能力和 Ｎ末端脑钠
肽前体水平的提高相关。但目前仍缺乏其死亡率和

再住院率的临床数据。

４　小结
针对心衰病理生理机制的多种介入技术正在涌

现，早期的临床研究提供了在生活质量、运动能力等

方面的阳性结果，但鲜少显示出对临床结局硬终点

（死亡率和再住院率）的改善，未来需要更大规模、更

长时间的临床研究来验证，同时需要不断升级、改良

设备。此外，未来对心衰介入医生的需求将不断增

长，部分心衰介入技术与传统介入技术相似（比如

ＣＣＭ装置的植入近似于起搏器的植入），但部分介入
技术仍需专业培训（如左心室重塑装置和心房分流装

置）。

中国心衰介入器械治疗领域相较于之前已有显

著改善，２０２３年发表的中国心衰研究第二阶段研究显
示ＣＲＴ植入的比例为１４．６％［３０］，但仍较西方发达国

家有一定差距。究其原因：一方面，临床医生对心衰

介入治疗的接受程度较低，操作数量较少，治疗理念

有待改变；另一方面，目前除了ＣＲＴ等介入设备，大多
数新型心衰介入治疗设备仍处于临床研究甚至临床

前研究阶段，存在或多或少的技术缺陷，费用也较高，

患者接受程度较低。

笔者综述了新型介入器械治疗在心衰管理中的

作用，心衰介入治疗已在技术和方法上取得了巨大的

进展，使越来越多的心衰患者从中获益，但每种器械

亦存在缺点，需根据患者的临床特点、经济条件等选

择最佳治疗器械。
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