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　　摘要　我国心力衰竭发病率、死亡率居高不下，成人心力衰竭患病率约０．９％，心源性休克（ＣＳ）短期死亡率达
４０％～５０％。机械循环辅助（ＭＣＳ）虽缺乏降低死亡率的随机对照试验证据，但短期 ＭＣＳ在急性心力衰竭重症患者
中使用率显著增加。本文综述主动脉内球囊反搏（ＩＡＢＰ）、Ｉｍｐｅｌｌａ、ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ、静脉动脉体外膜肺氧合（ＶＡＥＣ
ＭＯ）及右心室辅助装置（ＲＶＡＤ）等短期ＭＣＳ的进展，以及各装置在支持力度、安全性、适用场景上各具特点。个体
化选择、严控适应证及加强并发症管理是改善预后的关键，亟需高质量研究及标准化指南优化治疗策略。
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　　目前，我国心力衰竭（简称“心衰”）的发病率、
死亡率仍持续升高，流行病学调查显示我国成人心

衰患者患病率约０．９％，给家庭及社会带来巨大的经
济负担

［１］。患者一旦发生心源性休克（ｃａｒｄｉｏｇｅｎｉｃ
ｓｈｏｃｋ，ＣＳ），短期死亡率高达４０％～５０％。

尽管目前尚无随机对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎ

ｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）表明，机械循环辅助（ｍｅｃｈａｎｉｃａｌ
ｃｉｒｃｕｌａｔｏｒｙｓｕｐｐｏｒｔ，ＭＣＳ）能有效改善此类患者的死
亡率，但ＭＣＳ的使用率已显著增加［２］。目前，ＭＣＳ
主要分为短期及中长期ＭＣＳ，考虑到中长期ＭＣＳ主
要用于慢性终末期心衰患者，尤其是未进行心脏移

植的终末期心衰患者。本文将系统阐述短期 ＭＣＳ
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装置的分类、作用机制、适应证、禁忌证及其最新临

床研究进展，以期对临床医生有所帮助。

一、主动脉内球囊反搏

主动脉内球囊反搏（ｉｎｔｒａａｏｒｔｉｃｂａｌｌｏｏｎｐｕｍｐ，
ＩＡＢＰ）起始于２０世纪６０年代，也是目前临床上使
用最为广泛的血流动力学支持装置。ＩＡＢＰ通过降
主动脉内的球囊反搏达到改善心输出量并增加冠状

动脉灌注的作用。ＩＡＢＰ设备通常由一个双腔的
７．５Ｆ或８Ｆ导管、聚乙烯球囊和控制台组成。在放
置导管时需导丝指引，并可监测主动脉内的压力。

目前临床上主要选择股动脉入路，但也有研究指出

经左锁骨下或腋动脉进行 ＩＡＢＰ植入同样安全、可
行
［３～５］。与传统的股动脉入路比较，经腋动脉或肱

动脉植入的ＩＡＢＰ留置时间更长，患者可直立、坐起
或移动，更人性化。

ＩＡＢＰ的禁忌证包括主动脉夹层、中重度主动脉
瓣关闭不全、严重外周血管疾病。ＩＡＢＰ相关的主要
并发症为肢体缺血、血管损伤、脓毒症、球囊破裂和

栓塞等。

目前有关ＩＡＢＰ的大型ＲＣＴ研究数量仍十分有
限。其中２０１９年公布 ＩＡＢＰＳＨＯＣＫＩＩ研究［６］

是一

项多中心、随机、开放标签试验，其中纳入了在２００９
２０１２年，６００例急性心肌梗死（ａｃｕｔｅｍｙｏｃａｒｄｉａｌｉｎ
ｆａｒｃｔｉｏｎ，ＡＭＩ）合并ＣＳ且接受了早期血运重建的患
者，并将其随机分为 ＩＡＢＰ组和对照组。结果表明，
在６年的随访期间 ＩＡＢＰ组与对照组的死亡率比
较，差异无统计学意义（６６．３％ ｖｓ６７．０％，Ｐ＝
０．９８）。生活质量和美国纽约心脏病学会（Ｎｅｗ
Ｙｏｒｋｈｅａｒｔａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ，ＮＹＨＡ）评级相同，２组间的再
发心肌梗死、卒中、重复血运重建及因心脏病再住院

的发生率比较，差异无统计学意义。

在ＩＡＢＰＳＨＯＣＫＩＩ研究后，欧洲及美国指南均
降低了其推荐等级

［７］。但事实上这一研究本身也

具有局限性：ＩＡＢＰＳＨＯＣＫＩＩ研究作为开放标签设
计存在无盲研究的常见偏倚；３０例对照组患者后行
ＩＡＢＰ植入，这些患者可能病情是最严重的，而影响
研究结果解读。同时，研究中心脏骤停后患者比例

较高，４５％的患者在随机化前接受了心肺复苏，３７％
的患者接受了治疗性低温治疗。这些患者的血流动

力学受损主要由功能性低血容量引起，可能稀释了

ＩＡＢＰ的潜在益处。据此并不能完全否认 ＩＡＢＰ在
ＣＳ患者中的应用价值。此外，ＩＡＢＰ因其费用相对
低廉、操作简便，其临床使用率并未下降。尤其是在

作为心脏移植的桥梁中，其使用率逐渐增加
［８］。

二、Ｉｍｐｅｌｌａ
Ｉｍｐｅｌｌａ是一种介入式微型轴流泵，主要由微型

轴流泵、叶轮、套管（体内的框架部分）和尾端猪尾

管组成。通过经皮穿刺逆行跨过主动脉瓣插入左心

室，由旋转叶轮推动血液流动，将左心室的血液直接

泵入到升主动脉，可实现２．５～５．０Ｌ／ｍｉｎ的心脏辅
助泵血。通过直接将心室血液泵入升主动脉，降低

心室压力及容量负荷，减少心室做功，增加心输出

量，使左心室得到充分休息，减低心肌氧耗。血流压

力的增加和室壁张力的减少，可以增加冠状动脉血

流，增加心肌供氧，改善心肌缺血。

目前主要分为经皮植入的 Ｉｍｐｅｌｌａ２．５、Ｉｍｐｅｌｌａ
ＣＰ以及需要外科手术植入的 Ｉｍｐｅｌｌａ５．０和 Ｉｍｐｅｌｌａ
５．５，但是Ｉｍｐｅｌｌａ２．５国内已于２０１７年退市。其适
应证包括，高危经皮冠状动脉介入治疗（ｐｅｒｃｕｔａｎｅ
ｏｕｓｃｏｒｏｎａｒｙｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）术中保护、ＣＳ、慢性心
衰急性发作、心脏移植、左心室辅助装置（ｌｅｆｔｖｅｎ
ｔｒｉｃｕｌａｒａｓｓｉｓｔｄｅｖｉｃｅ，ＬＶＡＤ）术前调整。禁忌证主要
包括严重的主动脉瓣狭窄（主动脉瓣口面积≤
０．６ｃｍ２）、左心室血栓、主动脉瓣为机械瓣及严重外
周动脉病变。并发症有器械移入左心室导致心肌穿

孔／心脏压塞、室性心律失常、急性二尖瓣反流、溶血
和血栓等。

Ｓｅｙｆａｒｔｈ等［９］
研究表明，与 ＩＡＢＰ比较，在 ＣＳ患

者中使用Ｉｍｐｅｌｌａ２．５可显著改善患者的心输出量，
安全可行，但并未降低其死亡率。２００８年公布的
ＰＲＯＴＥＣＴＩＩ研究［１０］

比较了 ＩＡＢＰ和 Ｉｍｐｅｌｌａ２．５在
复杂三支病变或无保护左主干病变高危ＰＣＩ患者中
的应用价值。该研究共入组 ４５２例患者，发现
Ｉｍｐｅｌｌａ２．５不仅能更好的改善患者心输出量，而且
在随访９０ｄ时发现，接受Ｉｍｐｅｌｌａ２．５支持患者的主
要心血管不良事件发生率（ｍａｊｏｒａｄｖｅｒｓｅｃａｒｄｉｏｖａｓ
ｃｕｌａｒｅｖｅｎｔｓ，ＭＡＣＥ）呈下降趋势。２０１７年公布的
ＰＲＯＴＥＣＴⅢ研究［１１］

入组了 １１４３例患者，其中
５０４例符合ＰＲＯＴＥＣＴＩＩ的入组标准，主要终点为出
院时和 ９０ｄ的主要不良心脑血管事件（ｍａｊｏｒ
ａｄｖｅｒｓｅｃａｒｄｉａｃａｎｄｃｅｒｅｂｒｏｖａｓｃｕｌａｒｅｖｅｎｔｓ，ＭＡＣＣＥ），
包括全因死亡率、卒中／短暂性脑缺血发作、心肌梗
死和重复血运重建，无论是住院期间还是９０ｄ内，
ＰＲＯＴＥＣＴⅢ 相 较 于 ＰＲＯＴＥＣＴＩＩ具 有 较 低 的
ＭＡＣＣＥ发生率（５．４％ ｖｓ１０．２％，Ｐ＝０．０１８；１５．１％
ｖｓ２１．９％，Ｐ＝０．０３７）。

Ｉｍｐｅｌｌａ则是目前最小介入心脏泵，直径仅有
９Ｆ，但可提供高达５Ｌ／ｍｉｎ的峰值流量，其跨瓣部分
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没有金属丝，减少了主动脉瓣损伤的风险，且采用体

外电机路线。２０２４年美国经导管心血管治疗学术
会议公布了ＩｍｐｅｌｌａＰｉｖｏｔａｌ研究，是全球首个已完成
的针对高风险ＰＣＩ患者的关键性试验。该研究涉及
１８个中心共招募２５６例患者，主要研究终点为３０ｄ
ＭＡＣＣＥ事件发生率。安全性终点：①与器械相关的
出血；②与器械相关的重大血管并发症。结果显示，
３０ｄ内ＭＡＣＣＥ事件发生率仅为６．３％，远低于预先
设定的性能目标２４．４％。安全性终点的数据中，器
械相关的出血发生率为５．９％，器械相关的血管并
发症发生率仅为１．６％，未发生主动脉损伤事件及
溶血事件。

三、ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ
ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ是一种连续血流离心体外辅助设

备，它将左心房内氧合血液直接泵入主动脉中。由

股动脉导管、穿房间隔导管、离心泵及体外控制系统

４个部分组成，可提供４～６Ｌ／ｍｉｎ的血流，与静脉
动脉体外膜肺氧合（ｖｅｎｏａｒｔｅｒｉａｌｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌｍｅｍ
ｂｒａｎｅｏｘｙｇｅｎａｔｉｏｎ，ＶＡＥＣＭＯ）支持力度几乎相
当
［１２］。而且美国食品和药物管理局（ｆｏｏｄａｎｄｄｒｕｇ

ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）批准 ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ的临床使用
时间可达２１ｄ。这种系统利用经间隔穿刺使插管穿
过房间隔进入左心房，由外部离心泵提供动力，将血

液通过股动脉送回体循环。其主要应用于ＣＳ、心脏
骤停、顽固性室性心律失常、高风险 ＰＣＩ、心脏切除
术后心衰和临时桥接或心脏移植期间

［１３］。该装置

的禁忌证包括主动脉夹层、主动脉关闭不全、严重外

周血管疾病、左心房血栓、室间隔缺损和凝血功能障

碍。目前国内尚未开展此项研究。

在血流动力学方面，由于 ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ可以直
接将左心房血液泵入主动脉，可明显降低左心室前

负荷、左心室容积及左心室室壁压力，同时有效增加

平均动脉压，改善冠脉灌注，改善血流动力学，改善

全身血流，降低肺毛细血管楔压（ｐｕｌｍｏｎａｒｙｃａｐｉｌｌａｒｙ
ｗｅｄｇｅｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＰＣＷＰ）与ＶＡＥＣＭＯ有显著区别。

尽管ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ能提供更高力度的血流动
力学支持，但有多中心研究指出，与 ＩＡＢＰ比较，
ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ并未改善ＣＳ患者３０ｄ死亡率，２组间
主要不良事件发生率比较，也差异无统计学意

义
［１４］。由于ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ的植入需要穿刺房间隔，

风险较高，也导致其在国外临床使用率十分受限。

但ＴａｎｄｅｍＨｅａｒｔ与其他机械循环支持设备本质相
同，均是一架“桥梁”，帮助患者康复或过渡至下一

步治疗、决策。

四、体外膜肺氧合

体外膜肺氧合（ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌｍｅｍｂｒａｎｅｏｘｙｇｅｎ
ａｔｉｏｎ，ＥＣＭＯ）装置主要由血管通路、驱动单元（泵）、
膜式氧合器（又称“膜肺”）、监测及控制系统、空氧

混合器和变温水箱组成。ＥＣＭＯ可通过血泵将静脉
血引出体外，经膜肺氧合后回输至体内，回到静脉端

为静脉静脉体外膜肺氧合（ｖｅｎｏｖｅｎｏｕｓＥＣＭＯ，
ＶＶＥＣＭＯ），回到动脉端为 ＶＡＥＣＭＯ。目前，急性
心衰患者中主要应用 ＶＡＥＣＭＯ。ＶＡＥＣＭＯ可增
加心输出量，改善全身灌注，稳定循环系统，为救治

赢得宝贵时间。

在全球范围内，ＥＣＭＯ的临床应用也在迅速增
加。统计数据表明，２０１９年全球 ＥＣＭＯ中心数为
４８８个［１５］，而２０２０年全球注册的 ＥＣＭＯ中心高达
５２１个，２０２０年全年开展１８２６０例ＥＣＭＯ，累计共开
展１５４１０６例。ＥＣＭＯ目前主要用于严重心肺衰竭
及心脏骤停的患者，其主要并发症为溶血、出血、感

染、血栓及肾衰竭事件。而对于心脏骤停前意识状

态严重受损、多脏器功能障碍、创伤性出血无法控

制、消化道大出血、活动性颅内出血、左心室血栓及

严重的主动脉瓣关闭不全的患者，禁止使用ＥＣＭＯ
辅助

［１６］。

２０１９年Ｂｒｕｎｎｅｒ等［１７］
首次将ＡＭＩ合并ＣＳ患者

随机分为体外循环支持组（ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌｌｉｆｅｓｕｐ
ｐｏｒｔ，ＥＣＬＳ）和无机械循环支持组。该研究共纳入
４２例患者，所有患者均计划行早期血运重建，研究
主要终点为３０ｄ内的左心室射血分数（ｌｅｆｔｖｅｎｔｒｉｃｕ
ｌａｒｅｊｅｃｔｉｏｎｆｒａｃｔｉｏｎ，ＬＶＥＦ），次要终点为３０ｄ内全因
死亡率及安全性评估。结果表明，在存活患者中，实

验组和对照组３０ｄ内的 ＬＶＥＦ及全因死亡率比较，
差异无统计学意义（５０％ ｖｓ５０．８％；１９％ ｖｓ３３％，
Ｐ均≥０．０５）。

此外，还有两项 ＲＣＴ（ＥＣＭＯＣＳ研究和 ＥＵＲＯ
ＳＨＯＣＫ研究）探索了ＥＣＭＯ在 ＣＳ患者中的临床价
值
［１８，１９］。ＥＣＭＯＣＳ研究检验了 ＶＡＥＣＭＯ在快速

恶化或严重ＣＳ患者中的有效性［１８］。该研究比较了

在血流动力学恶化的情况下，随机分入 ＶＡＥＣＭＯ
的患者与分入保守治疗并延迟 ＶＡＥＣＭＯ患者的结
果。在保守治疗组中，３９％最终接受了ＶＡＥＣＭＯ，２
组间不良事件发生率（６１．３％ ｖｓ６１．０％）及３０ｄ时
的全因死亡率（５０．０％ ｖｓ４７．５％）比较，差异无统计
学意义，表明在进展快速或严重ＣＳ中立即开始ＶＡ
ＥＣＭＯ并不能改善预后。

ＥＵＲＯＳＨＯＣＫ试验是一项前瞻性、多中心的
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ＲＣＴ研究，将３５例ＰＣＩ术后３０ｍｉｎ仍存在ＣＳ的患
者随机进行 ＶＡＥＣＭＯ或标准治疗的结果进行比
较，其中ＶＡＥＣＭＯ组１７例，标准治疗组１８例。结
果表明，ＶＡＥＣＭＯ组３０ｄ时的全因死亡率与对照组
比较，差异无统计学意义（４３．８％ ｖｓ６１．１％，Ｐ＝
０．２２）；１年时２组间的全因死亡率分别为５１．８％和
８１．５％（Ｐ＝０．２２）［１９］。但ＶＡＥＣＭＯ组的不良事件
发生率明显高于标准治疗组；２１．４％的患者出现血
管并发症，３５．７％的患者出现出血并发症，而标准治
疗组为 ０％和 ５．６％。尽管生存结果表明，使用
ＶＡＥＣＭＯ有益处，但鉴于样本量有限和并发症风
险，无法根据该试验做出明确建议。

尽管上述研究对 ＶＡＥＣＭＯ在 ＣＳ患者中的应
用均未得出阳性结果。但有观察研究指出，体外心

肺复苏的总体住院和出院存活率约１５％ ～５０％，而
传统心肺复苏术为１０％～２０％［２０，２１］。Ｃｈｅｎ等［２２］

报

道了接受治疗的心脏骤停患者出院总生存率为

３４．１％。一项回顾性分析表明，在院内心肺复苏患
者中，ＥＣＭＯ辅助下的患者２年生存率是传统心肺
复苏组的４倍，且患者神经功能缺陷最小［２３］。尽管

ＶＡＥＣＭＯ辅助的患者死亡风险高且有潜在的致命
并发症，但ＥＣＭＯ仍为 ＣＳ或其他预后极差的患者
提供了生存机会。

五、右心室辅助装置

（一）ＰｒｏｔｅｋＤｕｏ右心室辅助装置
ＰｒｏｔｅｋＤｕｏ右心室辅助装置（ｒｉｇｈｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒａｓ

ｓｉｓｔｄｅｖｉｃｅ，ＲＶＡＤ）和 ＣｅｎｔｒｉＭａｇＲＶＡＤ均为 ＲＶＡＤ。
两者均可将血液从右心房引入肺动脉，但前者可提

供的最高流量为 ４Ｌ／ｍｉｎ［２４］，后者最高流量可达
１０Ｌ／ｍｉｎ［２５］。遗憾的是目前两种设备均未在国内开
展。

ＰｒｏｔｅｋＤｕｏＲＶＡＤ是双腔插管，通过右颈静脉
置入，流入端位于右心室或右心房，流出端位于肺动

脉干，外部连接离心泵
［２４］。有研究探索了 Ｐｒｏｔｅｋ

Ｄｕｏ在心脏移植后急性右心室原发性移植物功能障
碍患者中的疗效，结果植入ＰｒｏｔｅｋＤｕｏＲＶＡＤ后，患
者的收缩压和舒张压均显著升高，中心静脉压显著

降低。ＰｒｏｔｅｋＤｕｏＲＶＡＤ支持时间为４～１２ｄ不等，
所有患者成功撤机

［２４］。但所有患者均出现急性肾

损伤，可能是植入前患者病情危重外周组织灌注不

足所致。在心脏移植术后出现急性右心衰竭的患者

中，ＰｒｏｔｅｋＤｕｏＲＶＡＤ提供了一种安全、可行的 ＭＣＳ
辅助选择。

（二）ＣｅｎｔｒｉＭａｇＲＶＡＤ

ＣｅｎｔｒｉＭａｇ是一种外科植入体外离心泵，可支持
左心室或右心室，或提供双心室支持。ＣｅｎｔｒｉＭａｇ
ＲＶＡＤ的流入管通过外科手术或经由股静脉经皮放
置在右心房中，流出管放置在肺动脉中，形成右心室

旁路。但 ＣｅｎｔｒｉＭａｇ系统的主要优势为输送高达
１０Ｌ／ｍｉｎ的流量。在 Ｔｈｏｍａｓ等［２６］

一项研究中，

３８例原发性移植物功能障碍患者接受了 ＣｅｎｔｒｉＭａｇ
治疗，其中１０例患者需要在 ＲＶＡＤ位置使用 Ｃｅｎｔ
ｒｉＭａｇ。这１０例患者中有６例在支持过程中死亡；１
例患者再次移植后死亡。出血是 ＭＣＳ治疗最常见
的并发症（７０％）。

Ｂｈａｍａ等 ［２７］
对２９例需行 ＣｅｎｔｒｉＭａｇＲＶＡＤ支

持的患者进行了回顾性分析，这２９例患者分别为外
科术后 ＣＳ、心脏移植术后及长期使用 ＬＶＡＤ的患
者。结果表明，１４例患者中有４８％的患者早期死亡
（＜３０ｄ或出院前），其中９例（３１％）在器械植入时
死亡；存活至出院的１５例患者中有２例（１３％）发
生晚期死亡，器械故障率为０。主要并发症为严重
感染（肺炎、脓毒症或 ＬＶＡＤ囊袋感染）、需要手术
的大出血、心律失常、卒中／脑病及空气栓塞（仅 １
例）。

六、总结

多种 ＭＣＳ层出不穷，但设计理念与工作原理，
植入方式与管理方法，均存在较大差别，个体化选择

与应用可能是此类重症患者获益的关键。无论是哪

一类 ＭＣＳ，最终目的是给与患者循环支持，为诊断
和治疗干预以及潜在的器官恢复留出时间。ＭＣＳ
更像是一座桥梁为患者桥接至恢复、进一步决策或

等待心脏移植提供支持。ＭＣＳ在选择具体的装置
时要做好患者筛选并充分衡量潜在的并发症。ＭＣＳ
辅助患者的预后很大程度取决于患者是否有此类器

械支持的适应证、合并症、循环辅助开始时器官功能

障碍程度以及辅助期间的并发症。

目前仍需要大型的前瞻性 ＲＣＴ研究来提供高
质量的循证医学证据、并制定标准化的管理指南，以

对急性心衰患者进行最佳治疗。
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