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离心式磁悬浮连续流式心脏泵的研究进展

郭晨１　李敏１　吕永会１　张明卜１　王志禄１

　　［提要］　连续流式左心室辅助装置可改善终末期心力衰竭患者的存活、功能状态和生活质量，但也伴随着出
血、感染、神经系统并发症和主要由泵血栓所致泵故障风险的增加，极大限制了设备的适用性和持久性。第３代
左心室辅助装置的新成员———离心式磁悬浮连续流式心脏泵的开发和使用，不仅可进一步提高心力衰竭患者的
存活率和生活质量，还可明显避免泵血栓及其他血液相容性不良事件。本文旨在对新型离心式磁悬浮心脏泵的
临床进展及面临的挑战予以综述。
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　　终末期心力衰竭是当今世界面临的共同难题，
尽管心脏移植为一种有效治疗手段，但每年仅约４
５００例可进行心脏移植，只占１５～２０万例终末期心
力衰竭患者的一小部分，而没有机会进行心脏移植
的患者即使使用优化的心力衰竭治疗药物［１－２］，仍
需忍受乏力、呼吸困难等痛苦［３］。连续流式左心室
辅助装置作为心脏移植的桥梁或终身替代治疗［４］，
可改善终末期心力衰竭患者的存活、功能状态和生
活质量，但也会增加出血、感染、神经系统并发症和
主要由泵血栓所致泵故障的风险，其中泵血栓相关
的设备持久性问题一直备受关注［５］，其导致的卒中
仍是左心室辅助装置的主要并发症［６］。从而一种
旨在防止泵血栓形成的离心式磁悬浮连续流式心

脏泵———ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３（Ａｂｂｏｔｔ，美国）应运而生。

２０１４年６月２５日，Ｓｃｈｍｉｔｔｏ教授及其团队于德国
Ｈａｎｎｏｖｅｒ医学院实施首例 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３ 植入
术［７］，随后该装置分别于２０１５年１０月８日和２０１７

１兰州大学第一医院心血管内科（兰州，７３００００）
通信作者：王志禄，Ｅ－ｍａｉｌ：ｗａｎｇｚｈｌ＠ｌｚｕ．ｅｄｕ．ｃｎ

年８月２８日获得欧盟ＣＥ（Ｅｕｒｏｐｅａｎ　Ｃｏｎｆｏｒｍｉｔｙ）
和美国 ＦＤＡ（Ｆｏｏｄ　ａｎｄ　Ｄｒｕｇ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ）认
证［８－９］。至今已有超过１　０００例 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３植入
者［１０］，其可解决机械轴承心脏泵存在的溶血和血栓
问题，增加心脏泵的使用寿命和稳定性，逐渐成为
大多数国家研究与应用的主流产品。本文将对第３
代左心室辅助装置的新成员———ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３的最
新进展及面临的挑战予以综述。

１　ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３工作原理
ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３是一种旨在克服泵血栓形成的无

机械和流体轴承的小型化连续流离心式泵，主要基
于３项设计原理：一是完全磁悬浮式无摩擦转子，
可减少机械磨损和泵内热产生；二是宽血流通道
（侧边０．５ｍｍ，转子上下均１．０ｍｍ），是其他装置
的１０～２０倍，以减少血细胞破坏；三是固有模拟脉
冲，其转子每２秒变速以形成固有脉冲，此脉冲与
机体心跳异步，能更彻底清洗泵表面，减少泵静止，
防止左心室内血液停滞，保证主动脉瓣功能正常，
并可能还有其他脉冲相关临床益处。此外，其内表
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面采用钛微球结构，可使人工材料和血液之间形成
生物屏障以减少血栓形成［７］。以上设计理论上会
限制导致出血、血栓和感染并发症的主要因素［８］。

ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３包括植入式血液泵、模块化驱动
线、外部电源及控制组件，除控制组件外，其他外部
组件与轴流式心脏泵ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ（Ａｂｂｏｔｔ，美国）
相同［１１］。植入方式包括正中胸骨切开术和左外侧
小胸廓切开术与上方半侧胸骨切开术联合的微创

术，两种方式均在心肺旁路下完成［１２］。血液泵安置
在心包腔，无需腹部泵囊袋，可减少外科创伤和相
关出血，缩短康复时间，并减少因输血和长期重症
监护所致的感染并发症［７］。植入部件具体包括流
入套管、泵壳、马达、控制电路、流出套管、弯曲减压
装置及经皮导线，流入套管直径为２０ｍｍ，一端固
定于泵盖，另一端通过ｃｕｆｆ缝合于近左室心尖部的
心外膜上，在该ｃｕｆｆ中心用一把取心刀切除心肌，
流入套管通过此空心孔引入，泵被固定在ｃｕｆｆ的钛
环上，流出套管为直径１４ｍｍ密封的聚酯纤维移
植物，其远端被切至所需长度，并缝合于升主动脉，
左心室的血液经流入套管被抽出并绕泵流动一圈，
随后直接流向流出套管以达期望的压力和流量（最
大流量可达１０Ｌ／ｍｉｎ）。流出套管周围的强化管是
一种弯曲减压装置，可防止扭结和磨损，在植入或
更换泵时，可将弯曲减压装置连接或拆卸后重连。
转子的驱动和悬浮是用一个由铁杆件、护铁、铜线
圈和位置传感器组成的定子来实现的，由于永磁体
被铁杆件所吸引，转子被动地抵抗轴向方向上的偏
移，通过测量转子中永磁体的位置及控制驱动和悬
浮线圈的电流，使转子的径向位置和转速得以主动
控制（转速为３　０００～９　０００ｒ／ｍｉｎ）。控制驱动、悬浮
的电路和软件集成于泵壳中，并与定子结合，这些
部件加上转子组成马达［１３］，马达从一对１４伏锂离
子电池或外部交流电源中获得电力［８］。经皮导线
通过密封的通孔固定于泵壳下部，它包含三套导线
（电源、地面和通讯），并通过腹壁隧道外化连接至
模块化驱动线、外部电源及控制系统，如若损坏，模
块化驱动线易于更换、无需手术。控制器为用户界
面，主要功能包括显示和调整操作条件或模式、提
供传输事件／周期日志及报警信息，并在断电时启
动备用电池［１３］。
２　ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３性能及安全性
左心室辅助装置常伴随溶血、血小板活化和血

管性血友病高分子量多聚体（ｖＷＦＨＭＷＭ，ｖｏｎ
Ｗｉｌｌｅｂｒａｎｄ　ｆａｃｔｏｒ　ｈｉｇｈ－ｍｏｌｅｃｕｌａｒ－ｗｅｉｇｈｔ　ｍｕｌｔｉｍ－
ｅｒｓ）的裂解，导致血管性血友病综合征及凝血系统
紊乱，表现为出血、血栓和卒中等不良事件，极大地
限制左心室辅助装置的普及［１４］。临床前研究通过
计算流体动力学模型分析、体外溶血实验、动物试
验评估 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３血液相容性，计算流体动力学

模型显示其和 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ暴露于１５０帕以上时，
泵内剪切力为３．３和１１立方米，泵表面为１３４和
６０４平方米；对６个 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３装置进行溶血实
验，与 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ比较血浆游离血红蛋白和改良
溶血指数，结果显示血流率２、５、１０Ｌ／ｍｉｎ时，Ｈｅ－
ａｒｔＭａｔｅ　３装置６ｈ平均血浆游离血红蛋白为５８、
７４、１５７ｍｇ／ｄｌ，ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ为１１２、１２３、３５３ｍｇ／

ｄｌ，改良溶血指数为０．２９、０．３６、０．２２；植入牛体内
的８个 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３装置６０ｄ测试显示其平均血
流率为５．６～６．４Ｌ／ｍｉｎ，无溶血、血栓形成及设备
故障，表明 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３低水平的溶血率，并促进
血液相容性［１３］。Ｎｅｔｕｋａ　Ｉ等［１２］在１５个 Ｈｅａｒｔ－
Ｍａｔｅ　３和１１个 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ设备植入前和植入
后第２、７、３０、４５天对患者进行血标本ｖＷＦＨＭ－
ＷＭ的测定，结果显示 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３组未裂解ｖＷ－
ＦＨＭＷＭ 显 著 高 （７１．９４％ ｖｓ．３１．１６％，Ｐ＝
０．００１），证明 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３与血液相容性增强有
关，其可减少血浆中血液成分的破坏。

Ｓｃｈｍｉｔｔｏ等［７］２０１５年报道了首个 ＨｅａｒｔＭａｔｅ
３植入案例，患者为５５岁男性，诊断为扩张型心肌
病和终末期心力衰竭，术后６个月结果显示出功能
状态改善良好。随后多项试验证明，离心式磁悬浮
心脏泵较轴流式心脏泵明显改善终末期心力衰竭

患者的预后［８，１０，１５－１９］。

ＣＥ　Ｍａｒｋ试验是 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３的首例临床试
验，为前瞻性、多中心、非随机研究，用以评估其性
能和安全性，共纳入５０例患者（均植入 ＨｅａｒｔＭａｔｅ
３），研究终点为６个月、１年及２年。结果显示６个
月时有４６例（９２％）存活，其中４４例（８８％）继续使
用 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３支持治疗，２例（４％）接受心脏移
植，主要不良事件包括因出血再手术（１４％）、驱动
线感染（１０％）、胃肠道出血（８％）和致残性卒中（校
正的Ｒａｎｋｉｎ得分＞３）（８％），无溶血、泵血栓、泵故
障和泵替换发生，纽约心功能分级、６ｍｉｎ步行试验
和生活质量分数持续改善［８］。１年结果显示４１例
（８１％）存活，其中３７例（７４％）继续支持治疗，３例
（６％）进行心脏移植，１例（２％）移除该设备，胃肠道
出血率为１２％，驱动线感染率为１６％，流出套管血
栓率为２％，卒中率为１８％，无溶血、泵血栓或泵故
障，６ｍｉｎ步行试验从平均２７３ｍ增至３７１ｍ（Ｐ＜
０．０００　１），生活质量分数从平均５２．７增至７０．８（Ｐ
＝０．０００　６）［１５］。２年结果显示预期和可接受的生存
及不良事件发生率，无溶血、泵血栓或泵故障发生，
患者的生活质量显著改善，并随时间推移而持
续［１６］。

ＭＯＭＥＮＴＵＭ　３试验为前瞻性、多中心、随机
对照试验，通过在难治性终末期左心衰竭患者中与
ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ比较非劣性、优越性来评估 Ｈｅａｒｔ－
Ｍａｔｅ　３的安全性、有效性。复合主要终点事件为无
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ＧＵＯ　Ｃｈｅｎ，ｅｔ　ａｌ．Ａｄｖａｎｃｅ　ｉｎ　ｍａｇｎｅｔｉｃａｌｌｙ　ｌｅｖｉｔａｔｅｄ　ｃｅｎｔｒｉｆｕｇａｌ　ｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓ－ｆｌｏｗ　ｃａｒｄｉａｃ　ｐｕｍｐ

致残性卒中（校正的Ｒａｎｋｉｎ评分＞３）或无需再手
术来替换／移除故障设备的存活率，包括３阶段的
结果分析：①纳入２９４例患者，评估６个月主要终
点，证明其非劣性；②纳入３６６例患者，评估２年主
要终点，证明其非劣性；③纳入１　０２８例患者，评估
２年次级终点结局（预计在２０１９年发表），证明其优
越性。６个月结果显示ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３复合主要终点
事件与ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ相比具有明显的非劣性、优越
性（８６．２％∶７６．８％；非劣性：Ｐ＜０．００１；优越性：Ｐ
＝０．０４），在死亡和致残性卒中方面无统计学差异，
但 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３ 因泵故障再手术率明显降低
（０．７％∶７．７％；Ｐ＝０．００２），这也是主要终点差异
的来源，ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３无可疑／确定的泵血栓，而
ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ有１４例（１０．１％）共发生１８例泵血
栓（Ｐ＜０．００１），乳酸脱氢酶在 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３植入后
１个月降至基线水平，但 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ组在６个月
所有时间点均保持较高的水平（Ｐ＜０．００１），证明了
ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３在主要终点方面的优越性，且主要是
泵血栓所致泵故障再手术率下降所致［１０］。来自该
试验的探索性短期研究显示 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３的血液
相容性不良事件率低于 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ［１７－１８］。２年
结局也显示 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３主要终点事件方面的非
劣性、优越性（７９．５％∶６０．２％；非劣性：Ｐ＜０．００１；
优越性Ｐ＜０．００１），差异主要源于 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３因
设备故障再手术率低（１．６％∶７．０％，Ｐ＜０．００１），
两组死亡和致残性卒中相同，但 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３总卒
中率更低（１０．１％∶１９．２％；Ｐ＝０．０２），证明 Ｈｅａｒ－
ｔＭａｔｅ　３在无致残性卒中和无需再手术的存活率方
面明显优于ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ，此结果有益于患者支撑
到心脏移植或不适合心脏移植的患者终身替代治

疗［１９］。
３　ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３面临的挑战

ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３虽理论上可避免泵血栓形成，但
在 ＭＯＭＥＮＴＵＭ　３试验２年的结果分析中，仍发
现２例可疑泵血栓，另外Ａｂｂｏｔｔ公司２０１８年声明
ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３流出套管扭结率为０．７２％，其作为
ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３的并发症，在 ＭＯＭＥＮＴＵＭ　３试验２
年的结果中也有报道［１９］。抗血小板聚集＋抗凝治
疗（ＩＮＲ　２．０～３．０）是左心室辅助装置植入后减少
血栓形成的标准方案，尽管 ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３是为避免
泵血栓而设计，但出血风险仍存在，恰当的抗凝方
案至关重要，ＭＡＧＥＮＴＵＭ　１试验评估了 Ｈｅａｒｔ－
Ｍａｔｅ　３低强度抗凝方案的安全性，共纳入１５例，在
植入后给予标准华法林（ＩＮＲ　２．０～３．０）＋阿司匹
林（１００～２００ｍｇ／ｄ）治疗，６周后转为低强度华法
林达标标准（ＩＮＲ　１．５～１．９）＋阿司匹林（１００～
２００ｍｇ／ｄ），主要终点事件为植入后至少６个月的
无泵血栓、无致残性卒中（校正的 Ｒａｎｋｉｎ评分＞３）
及无大出血的存活率，６个月主要终点为１４例，１

例复发胃肠道出血，无血栓事件发生，证明 Ｈｅａｒｔ－
Ｍａｔｅ　３植入６个月短期低强度抗凝方案安全可
行［２０］，现需更大样本进一步验证。另外，ＭＯＭＥＮ－
ＴＵＭ　３试验的医疗资源使用和花费显示 Ｈｅａｒｔ－
Ｍａｔｅ　３再住院次数、时间明显少于 ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ，
出院后花费也少５１％，差异主要源于设备相关不良
事件［２１］。尽管如此，高昂的费用仍是面临的严峻挑
战，且在美国之外其他地区的经济－效益有待进一
步探索。

４　结语
离心式磁悬浮心脏泵———ＨｅａｒｔＭａｔｅ　３不仅可

进一步改善终末期心力衰竭患者的存活和生活质

量，还可明显减少泵血栓及其他血液相容性不良事
件。其将成为终末期心力衰竭患者的重要治疗手
段，但仍需克服多方面挑战，如长期存活、继续消除
其他并发症、更恰当的抗凝方案及更好的经济－效
益比。
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·心脏瓣膜疾病专栏·

人工瓣膜置换术后感染的危险因素分析及预防策略＊

董柱１，２　曹一秋３　张本１　林钊明１　刘莹１　杨博１　马涛１　张卫达１　王晓武１

　　［摘要］　目的：回顾性总结４４４例瓣膜置换围术期治疗效果，分析术后感染发病率、种类及相关影响因素，探
究心脏瓣膜置换术后感染的主要危险因素及预防策略。方法：回顾性分析本中心２０１３－０７－２０１８－０７行心脏瓣膜
置换术的患者４４４例，其中男２０９例，女２３５例，年龄（４９．６２±１２．９２）岁；根据围术期感染标准将术后患者分为感
染组（７１例），非感染组（３７３例），总结围手术期的各项数据及资料，采用单因素分析得出危险因素并纳入多因素

Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归以明确独立危险因素。结果：围术期死亡７例（１．６％），其中感染组死亡５例（７．０％），非感染组死亡

２例（０．５％），两组病死率差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１）。死亡原因包括低心排综合征５例，多器官功能衰竭２
例。围术期感染７１例，感染率１５．９％，包括肺部感染６１例（８５．９％），肠道感染３例（４．２％），泌尿系感染２例
（２．８％），心内膜感染５例（７．１％）；感染组与非感染组单因素分析提示老年、男性、肥胖、糖尿病、吸烟、血脂异常、

术前感染病史、术前肝肾功能异常、术前心功能、病程时限、手术时间、体外循环时间、升主动脉阻断时间、术中出
血量、气管插管时间与瓣膜置换术后感染有关，而经Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析进一步明确肥胖（ＯＲ：５．７７７；Ｐ＜０．０５）、糖
尿病（ＯＲ：７．０７１；Ｐ＜０．０５）、术前感染病史（ＯＲ：２９．９５３；Ｐ＜０．０１）、术前肝功能异常（ＯＲ：２０．５４６；Ｐ＜０．０１）、病程

＞１０年（ＯＲ：５．０９１；Ｐ＜０．０１）、手术时间（ＯＲ：１．９６９；Ｐ＜０．０１）、升主动脉阻断时间（ＯＲ：１．０７０；Ｐ＜０．０５）、气管
插管时间（ＯＲ：３．９８９；Ｐ＜０．０１）为瓣膜置换术后感染的独立危险因素。ＲＯＣ曲线分析得出，气管插管时间预测
瓣膜置换术后感染的效能最高。结论：明确肥胖、糖尿病、术前感染病史、术前肝功能异常、病程＞１０年、手术时
间、升主动脉阻断时间、气管插管时间是术后感染危险因素；围手术期对患者实施综合评估和干预措施，可降低瓣
膜置换术后感染风险、提高早期生存率。
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