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　　[摘要]　目的:对比分析国产第3代磁悬浮左心室辅助装置(leftventricularassistdevice,LVAD)植入是否

同期行二尖瓣成形术(mitralvalvuloplasty,MVP)的早、中期临床结果。方法:选取13例接受 LVAD植入并合并

术前中重度二尖瓣反流的终末期心力衰竭患者,根据是否同期行 MVP分为LVAD+MVP组9例和 LVAD组4
例。对比分析两组患者的基线资料、手术资料和早、中期随访资料。结果:与 LVAD组相比,LVAD+MVP组手

术数量显著增多(P<0.01),手术时间、体外循环时间、主动脉阻断时间、术中出血量、术后呼吸机使用时间和住

院时间均有所增加,ICU停留时间有所减少,但均差异无统计学意义。LVAD组1例患者术后早期死亡,两组术

后早期病死率、并发症发生率比较均差异无统计学意义。术后成功随访12例患者,随访时间6~58个月,随访期

间无患者死亡,NYHA心功能分级均为Ⅰ~Ⅱ级。与LVAD组相比,LVAD+MVP组术后1、3个月肺动脉收缩

压均显著较低(均P<0.05)。两组术后中重度二尖瓣反流、中重度三尖瓣反流、再入院率及早中期并发症发生率

比较均差异无统计学意义。结论:国产第3代磁悬浮 LVAD植入同期行 MVP是安全且可行的,术后早、中期血

流动力学更好。同期行 MVP对LVAD患者术后早、中期病死率、再入院率和并发症发生率可能无明显影响。
[关键词]　心力衰竭;左心室辅助装置;二尖瓣反流;二尖瓣成形术;随访
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Abstract　Objective:Toanalyzetheearlyandmid-termoutcomesofdomesticthird-generationmagnetically
levitatedleftventricularassistdevice(LVAD)withorwithoutconcomitantmitralvalvuloplasty(MVP).Methods:

Atotalof13end-stageheartfailurepatientswhounderwentLVADimplantationwithpre-operativemoderateto
severemitralregurgitationwereincluded.AccordingtowhetherMVPwasperformedconcurrentlyornot,there
were9patientsintheLVAD+MVPgroupand4patientsintheLVADgroup.Thebaselinedata,surgicaldata,

andearlyand mid-termfollow-updatabetweenthetwogroupswerecompared.Results:Compared withthe
LVADgroup,theLVAD+MVPgrouphadsignificantlymoreconcomitantsurgeries(P<0.01);andtherewere
increasesinoperationtime,cardiopulmonarybypasstime,aorticcross-clampingtime,bloodloss,ventilatorsup-
porttime,andpostoperativehospitalstay,anddecreasesinICUstaytime,butnoneofthedifferenceswerestatis-
ticallysignificant.OnepatientintheLVADgroupdiedearlyaftersurgery,andtherewasnostatisticallysignifi-
cantdifferenceinearlypostoperativemortalityandcomplicationincidencebetweenthetwogroups.Twelvepa-
tientswerefollowedupfor6to58months.Duringthefollow-upperiod,nopatientdiedandallpatientshadNY-
HAcardiacfunctionclassⅠ-Ⅱ.ComparedwiththeLVADgroup,theLVAD+MVPgrouphadsignificantly
lowerpulmonaryarterysystolicpressureat1and3monthsaftersurgery,withstatisticallysignificantdifferences
(bothP<0.05).Therewasnosignificantdifferenceintheincidencesofmoderatetoseveremitralregurgitation,

moderatetoseveretricuspidregurgitation,readmission,andearlyandmid-termcomplicationsbetweenthetwo
groupsaftersurgery.Conclusion:Concomitant MVPduringdomesticthird-generation magneticallylevitated
LVADimplantationissafeandfeasible,withbetterhemodynamicsintheearlyandmid-termpostoperativeperi-
od,andconcomitantMVPmaynothaveasignificanteffectontheearlyandmid-termpostoperativemortality,re-
admissionrate,andcomplicationrateinpatientswithLVAD.

Keywords　heartfailure;leftventricularassistdevice;mitralregurgitation;mitralvalvuloplasty;followup

　　心力衰竭(心衰)是多种心血管病的严重表现

或中晚期阶段,是严重危及生命的临床综合征,具
有发病率高、病死率高、住院率高、患者生活质量差

以及医疗花费高的特点[1]。全球成人心衰患病率

为1%~3%,我国心衰标准化患病率为1.1%,25
岁以上心衰患者达1210万[1]。左心室辅助装置

(leftventricularassistdevice,LVAD)提高了终末

期心衰患者的生存率、生活能力以及生存质量,已
越来越多地被用于心脏移植前的桥接治疗和终点

治疗[2]。二尖瓣反流(mitralregurgitation,MR)是
终末期心衰患者的常见表现,大多为功能性 MR,
在接受 LVAD植入的患者中高达40%~70%[3]。
据国外报道,LVAD 植入术后仍有20%~30%的

患者存在严重的 MR[4]。残余的 MR 会增加术后

持续性肺动脉高压、右心衰竭、再入院和肾衰竭的

风险[4-5]。Choi等[6]的 一 项 荟 萃 分 析 已 证 明 了

LVAD植入同期行二尖瓣手术的安全性。然而,严
重的基线 MR在LVAD植入期间是否应该被同期

干预仍有较多争议[7-8]。本研究回顾并总结了于我

院接受LVAD植入是否同期行二尖瓣成形术(mi-
tralvalvuloplasty,MVP)患者的临床资料,对比分

析两组患者术后早、中期临床结果是否存在差异,
从而为此类患者今后的治疗提供依据。
1　对象与方法

1.1　对象

选取2018年5月—2022年10月于郑州大学

华中阜外医院行LVAD植入合并术前中重度 MR
的13例终末期心衰患者。终末期心衰的诊断标准

采用《2021年欧洲心脏病学会(EuropeanSociety
ofCardiology,ESC)急慢性心力衰竭诊断和治疗指

南》[9]中的定义。根据 LVAD 植入是否同期行

MVP,将纳入患者分为 LVAD组(4例)和 LVAD
+MVP组(9例)。本研究已通过郑州大学华中阜

外医院临床试验伦理委员会审查[No:(2021)伦审

第(17)号]。
纳入标准:①年龄≥16岁;②具有不可逆性心

衰病因;③接受 LVAD 植入;④术前合并中重度

MR:经胸超声心动图示 MR容积≥30mL,或 MR
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分数≥30%,或 MR射流面积≥4cm2,或有效反流

口面积≥0.2cm2[10];⑤随访时间≥6个月,随访资

料完整。排除标准:①心衰由未纠正的甲状腺疾

病、心包疾病、肥厚型梗阻性心肌病引起或与之相

关;②术前存在终末器官或多器官功能衰竭;③术

前右心室功能严重不全;④不能耐受抗凝或抗血小

板治疗。
1.2　LVAD系统介绍

本中心使用了3种 LVAD 系统,分别为 EVA-
HEARTⅠ、CH-VAD、Corheart-6,均为国产第3代

LVAD。3种LVAD 系统均主要由泵体、入血管、出
血管、驱 动 线 缆、控 制 器、监 控 器 等 组 成。EVA-
HEARTⅠ泵体重420g,转速800~3000r/min,流
量2~20L/min,功耗2~22.5W,适用于体表面积

>1.4m2 的患者[11]。CH-VAD 泵体重177g,转速

1000~4200r/min,最大流量10L/min[12]。Cor-
heart-6泵体重90g,转速2000~5500r/min,最大

流量10L/min,标准功耗3.5W,适用于体表面积>
1.0m2 的患者。
1.3　手术方法

全身麻醉、气管插管后,经食管超声检查心内

结构。对于经食管超声提示重度 MR的患者,计划

同期行 MVP。胸骨正中切口,根据植入LVAD类

型决定是否提前建立 LVAD 囊袋(位于左上腹)。
经主动脉及上、下腔静脉插管建立体外循环,阻断

升主动脉,经主动脉根部顺行灌注心脏停跳液,心
脏停跳。如果同期行 MVP,则经房间沟入路切开

左房或经右房-房间隔入路切开,探查二尖瓣,选择

合适大小的成形环,间断缝合。注水试验提示二尖

瓣关闭满意后,连续缝合关闭入路切口。将LVAD
链接台下控制器进行功能测试。于左锁骨中线肋

缘下三横指平面交点处做直径约8mm 的皮肤及

皮下组织切口,钝性分离,建立经皮线缆隧道。在

左前降支与第2对角支之间无血管区域定位打孔,
修剪肌小梁及肌束后,植入 LVAD 流入管道及血

泵。将心包在对应左室后侧壁处 T 型开窗,约

3cm×3cm。复温,经主动脉根部充分心内排气,
开放升主动脉,心脏自动复跳。于升主动脉右前侧

壁置侧壁钳,纵行切开1~1.5cm,连续缝合将出

血管端侧吻合于升主动脉,充分排气后开放侧壁钳

(LVAD暂未启动)。经食管超声再次确认心腔内

无气体残留,启动 LVAD。逐渐调整泵速及流量,
同步渐减体外循环流量直至停机。常规止血、关胸。
1.4　临床资料收集

收集的临床资料包括基线资料、手术资料和随

访资料。基线资料包括性别、年龄、BMI、病史、心
功能分级和超声心动图资料。手术资料包括手术

时间、体外循环时间、主动脉阻断时间、术中出血

量、使用的 LVAD 类型、伴随的手术类型、术后呼

吸机使用时间、ICU停留时间及术后住院时间。随

访资料包括术后早中期严重并发症、死亡、再入院

及超声心动图指标变化等。超声心动图资料包括

左心室射血分数(LVEF)、左心室舒张末期内径

(LVEDD)、肺动脉收缩压(PASP)、平均肺动脉压

(PAMP)、MR、三尖瓣反流等。
1.5　随访

术后早期事件定义为术后住院期间所发生的

严重并发症与死亡事件。患者术后需终生口服华

法林抗凝治疗,国际标准化比值(INR)控制在1.8
~2.5。出院后第1个月内每周行抗凝监测,稳定

后可每个月定期复查。患者术后第1年于1、3、6
及12个月复查血常规、肝肾功、电解质、凝血、超声

心动图、心电图及 X线胸片等,以后可每6个月定

期复查1次。随访通过电话或门诊进行,如随访中

发现患者已经死亡或再入院,则询问患者死亡、再
入院的具体原因及时间。
1.6　统计学处理

采用SPSS25.0软件进行统计学分析。正态

分布的计量资料采用■X±S 表示,组间比较采用独

立t检验,组内比较采用配对t检验;偏态分布的

计量 资 料 用 M (P25,P75)表 示,组 间 比 较 采 用

Mann-WhitneyU 检验。计数资料用例数和百分

比(%)表示,组间比较采用 Fisher确切概率法。
以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　围手术期临床资料比较

纳入的患者心衰病因均为扩张型心肌病,NY-
HA 心功能分级均为Ⅳ级。LVAD+MVP 组和

LVAD组使用的 LVAD 类型差异有统计学意义

(P<0.05),其余基线资料均差异无统计学意义。
与LVAD组相比,LVAD+MVP组伴随的手术数

量显著增多(P<0.01),手术时间、体外循环时间、
主动脉阻断时间、术中出血量、术后呼吸机使用时

间及术后住院时间有所增加,ICU停留时间有所减

少,但均差异无统计学意义。见表1。
2.2　术后早期并发症比较

纳入患者中1例出现中度 MR,3例因急性肾

损伤接受了肾脏替代治疗,1例术后第11天因胸

骨后血肿二次开胸探查止血,1例出现黑便。两组

患者术后早期并发症发生率比较差异均无统计学

意义。LVAD组1例患者术后第25天突发心脏骤

停,抢救无效。两组患者术后早期病死率比较差异

无统计学意义。见表2。
2.3　随访超声心动图资料比较

两组患者术前超声心动图资料比较差异无统

计学意义。与LVAD组相比,LVAD+MVP组术

后1、3个月 PASP显著降低(P<0.05)。与术前

相比,两组术后LVEF均有所增加,但均差异无统
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计学意义;LVAD组术后1、3个月LVEDD显著减

小,LVAD+ MVP 组 术 后 1、3、6 及 12 个 月

LVEDD显著减小(均 P<0.05)。同术前相比,
LVAD组术后1、3个月 PASP有所增加,术后6、
12个月有所降低,但均差异无统计学意义;LVAD
+MVP组术后1、3、6及12个月 PASP显著降低

(P<0.05)。与术前相比,LVAD 组术后1个月

PAMP有所增加,术后3、6及12个月有所降低,但
均差异无统计学意义;LVAD+MVP组术后1、3
及12个月PAMP显著降低,差异有统计学意义(P
<0.05)。见图1。

表1　两组患者围手术期临床资料比较

Table1　Comparisonofperioperativeclinicaldata 例(%),■X±S,M(P25,P75)

项目 LVAD组(4例) LVAD+MVP组(9例) t/Z/χ2 P
男性 4(100.0) 7(77.8) 0.462
年龄/岁 43.5±5.9 45.3±13.8 -0.250 0.807
BMI/(kg/m2) 26.0±4.4 23.4±3.5 1.156 0.272
CKD3期 3(75.0) 5(55.6) 0.490
肺动脉高压 2(50.0) 6(66.7) 0.510
INTERMACS分级 0.580
　1级 1(25.0) 1(11.1)

　2级 1(25.0) 5(55.6)

　3级 2(50.0) 3(33.3)

术前经胸超声心动图

　LVEF/% 23.0±5.8 21.1±4.1 0.675 0.514
　LVEDD/mm 84.5±8.7 82.3±11.8 0.325 0.751
　中度 MR 2(50.0) 2(22.2) 0.530
　重度 MR 2(50.0) 7(77.8) 0.530
　中重度主动脉瓣反流 2(50.0) 0 0.077
　中重度三尖瓣反流 2(50.0) 5(55.6) 0.657
LVAD类型 0.014
　EVAHEARTⅠ 1(25.0) 0
　CH-VAD 2(50.0) 0
　Corheart-6 1(25.0) 9(100.0)

伴随的手术 0.006
　AVR 1(25.0) 0
　MVP 0 5(55.6)

　MVP+TVP 0 3(33.3)

　MVP+PFO 0 1(11.1)

术中出血量/mL 400.0(225.0,1475.0) 900.0(725.0,1400.0) -1.238 0.216
手术时间/min 370.0(270.0,586.3) 370.0(347.5,455.0) -0.309 0.757
体外循环时间/min 109.5(68.8,359.5) 207.0(181.5,231.0) -1.389 0.165
主动脉阻断时间/min 52.0(35.5,154.0) 135.0(116.5,146.5) -1.389 0.165
呼吸机使用时间/h 21.5(19.5,35.5) 28.0(22.5,84.5) -1.080 0.280
ICU停留时间/h 292.4(230.9,313.8) 139.6(94.2,237.9) -1.852 0.064
术后住院时间/d 26.0(23.0,74.0) 31.0(20.5,39.5) -0.077 0.938

　　CKD3期:慢性肾脏病3期,肾小球滤过率<60mL/min/1.73m2;INTERMACS:机械循环支持机构间注册登记;

AVR:主动脉瓣置换术;TVP:三尖瓣成形术;PFO:卵圆孔未闭封堵术。

2.4　术后早中期随访资料

术后12例患者均成功随访,随访时间6~58
个月,期间无患者死亡,NYHA 心功能分级均为Ⅰ
~Ⅱ级。LVAD组3例患者平均随访时间(48.8±
8.6)个月,2例患者再入院,1例术后3个月余因

“右侧肢体、面部麻木,头晕”再入院,入院后查头颅

CT无异常;1例术后9个月余因“胸闷、室性心律

失常”再入院。LVAD+MVP组9例患者平均随

访时间(11.0±3.6)个月,4例患者再入院,1例术

后1个月余因“心悸、心房颤动”再入院;1例术后5
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个月余因“黑便、消化道出血”,术后6个月余因“切
口感染”再入院;1例术后6个月余因“新冠肺炎”
再入院。两组患者随访期间再入院率及早、中期并

发症发生率比较差异无统计学意义。随访超声心

动图提示,LVAD组2例患者术后3个月出现中度

MR合并中度三尖瓣反流,LVAD+MVP组1例

患者术后3个月出现中度 MR、2例患者术后3个

月出现中度三尖瓣反流;两组随访期间中重度

MR、中重度三尖瓣反流发生率比较差异无统计学

意义。见表3。

表2　两组患者早期并发症及死亡事件比较

Table2　Comparisonofearlycomplicationsanddeath 例(%)

项目 整体(13例) LVAD组(4例) LVAD+MVP组(9例) P
术后早期并发症 0.853
　二次开胸 1(7.7) 0 1(11.1)

　中重度 MR 1(7.7) 1(25.0) 0
　急性肾损伤 3(23.1) 1(25.0) 2(22.2)

　消化道出血 1(7.7) 0 1(11.1)
死亡 1(7.7) 1(25.0) 0 0.308

图1　两组患者随访超声心动图资料比较

Figure1　Comparisonoffollow-upechocardiographicdata

表3　两组患者术后早中期随访资料比较

Table3　Comparisonofearlyandmid-termfollow-updata 例(%)

项目 整体(12例) LVAD组(3例) LVAD+MVP组(9例) P
再入院 0.500
　肢体、面部麻木 1(8.3) 1(33.3) 0
　心律失常 2(16.7) 1(33.3) 1(11.1)

　消化道出血 1(8.3) 0 1(11.1)

　切口感染 1(8.3) 0 1(11.1)

　新冠肺炎 1(8.3) 0 1(11.1)
超声心动图

　中重度 MR 3(25) 2(66.7) 1(11.1) 0.127
　中重度三尖瓣反流 4(33.3) 2(66.7) 2(22.2) 0.236

3　讨论

LVAD植入后的机械卸载通常可以通过左心

室减压和衰竭心室的反向重塑来减轻 MR的严重

程度[4]。从 理 论 上 讲,无 论 MR 机 制 如 何,在

LVAD植入后所有 Carpentier分型的 MR程度均

会减轻[13]。然而,最近的研究表明,LVAD植入术

后仍有20%~30%的患者存在严重的 MR,残余

MR会增加术后持续性肺动脉高压、右心衰竭、再
入院和肾衰竭的风险[4-5]。同期的二尖瓣手术会增

加手术的风险和复杂性,严重的基线 MR在LVAD
植入期间是否应该被同期干预仍有较多争议[7-8]。
2013年国际心肺移植学会(ISHLT)机械循环支持

指南不建议在LVAD植入期间对术前重度 MR的

患者常规进行二尖瓣修复或置换(Ⅲ类推荐,C级

证 据)[14]。 然 而,2019 年 欧 洲 心 胸 外 科 协 会

(EACTS)长期机械循环支持专家共识指出,对于

选定的患者,可以考虑手术修复重度 MR(Ⅱb类推

荐,C 级证据)[15]。目前越来越多 的 证 据 表 明,
LVAD植入同期干预中重度基线 MR可持久改善

MR、显著降低肺血管阻力、晚期右心衰竭和再入院

的风险[7,16-19]。目前的研究使用的大多为第2代轴

流式LVAD,本研究比较国产第3代磁悬浮LVAD
植入是否同期行 MVP的早、中期期临床结果。

心脏瓣膜病是终末期心衰的常见表现。据报
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道,在接受LVAD 植入的患者中主动脉瓣的患病

率为20%,二尖瓣的患病率为40%~70%,三尖瓣

的患病率为30%~50%[3]。最近的研究表明,与
单独LVAD植入组相比,同期瓣膜手术组的术中

出血量、手术时间、体外循环时间、术后呼吸机使用

时间、术后ICU停留时间显著增多,但早期和晚期

生存率无明显差异[20-21]。本研究 LVAD组1例患

者因术前主动脉瓣重度反流同期接受了主动脉瓣

置换术,该患者术后第25天突发心脏骤停,抢救无

效;两组术中出血量、手术时间、体外循环时间、主
动脉阻断时间、术后呼吸机时间及术后ICU 停留

时间比较均差异无统计学意义。Iqbal等[22]的一项

荟萃分析表明,伴随的主动脉瓣手术会显著增加早

期和晚期死亡率,可能与术中出血量较多、体外循

环时间较长导致心肌长时间缺血性损伤相关。
随访超声心动图资料比较结果显示,与 Ro-

bertson等[16]的INTERMACS分析结果一致,与
LVAD 组 相 比,LVAD+ MVP 组 术 后 PASP、
PAMP显著较低,血流动力学明显较好。Tanaka
等[17]的 一 项 单 中 心 回 顾 性 研 究 表 明,与 单 独

LVAD植入后 MR 自然消退的患者相比,接受二

尖瓣手术矫正 MR的患者术后 MR的复发率较低,
具有更好的血流动力学和生存结局。本研究样本

量较小,两组术后中期 MR复发率比较差异无统计

学意义。Lee等[23]的研究表明,术前肺动脉高压是

导致心脏移植术后发生急性右心衰的重要危险因

素,与术后早期死亡 率 增 加 密 切 相 关。同 期 行

MVP可能会改善术前合并严重肺动脉高压的终末

期心衰患者进行心脏移植的临床结果。
出血和血栓是 LVAD 植入的常见并发症,在

成人 和 儿 童 患 者 中 的 发 生 率 分 别 高 达 30%、
50%[24]。LVAD植入后1~2周凝血-纤溶系统开

始异常激活,这种状态通常持续6~12个月后逐渐

降至正常水平[24]。本研究1例16岁患者术后第

11天因胸骨后血肿二次开胸探查止血,发现为胸

骨后渗血,其原因可能与 LVAD植入后凝血-纤溶

系统异常激活、术后抗凝和抗血小板治疗相关。胃

肠道出血也是 LVAD 植入后的常见并发症,据

Stulak等[25]报道,约发生在30%的患者中,并且

40%的既往胃肠道出血患者会反复发作,1、3和5
年的累积发生率分别为21%、27%和31%,会显著

增加随后的血栓栓塞风险。既往有消化道出血的

患者随后发生血栓栓塞的风险增加了7.4倍,对于

年龄>70岁的患者,这种影响更加显著,随后发生

血栓栓塞的风险增加了15倍[26]。最近两项系统

综述表明,LVAD植入后的胃肠道出血主要与胃肠

道动静 脉 畸 形 (29%)和 胃 炎 病 史 (22%)相 关,
LVAD植入后的凝血-纤溶系统异常激活、抗凝和

抗血小板治疗等内外在因素也会增加其发生率,但

LVAD的影响是次要的[27-28]。因此,术前全面评

估、术后多学科团队协作管理对于预防术后消化道

出血至关重要。
本研究两组早、中期病死率、再入院率及并发

症发生率比较均差异无统计学意义。
类似地,Kawabori等[8]未能证明同期行二尖

瓣手术可以改善患者的存活率和减少不良事件发

生率,其认为同期的二尖瓣手术是没有必要的。然

而,Pawale等[7]的研究表明,LVAD+MVP组术后

30d死亡率无明显差异,但术后2年的死亡率和因

心衰再入院率显著降低。另外两项单中心研究也

表明,同期行二尖瓣手术可以显著减少心衰相关的

再入院率,同期干预 MR是发生晚期右心衰的保护

因素[18-19]。目前严重的基线 MR在LVAD植入期

间是否应该同期干预仍有较多争议,对于合并重度

MR、严重肺动脉高压、轻度右心室功能抑制以及等

待心脏移植的终末期心衰患者,可能会受益于同期

的二尖瓣手术。
本研究的局限性:本研究为单中心、回顾性研

究,样本量较小,随访时间较短,研究结果仍需多中

心、大样本量的随机对照试验进一步验证;本研究

使用了3种不同的 LVAD 系统,但使用的主要系

统为Corheart-6(76.9%);本中心对于术中经食管

超声提示的重度 MR患者同期进行了 MVP,而本

研究纳入标准为术前经胸超声提示的中重度 MR
患者,可能存在选择偏倚。

综上,国产第3代磁悬浮 LVAD 植入同期行

MVP是安全且可行的,术后早、中期血流动力学更

好,同期行 MVP对 LVAD患者术后早、中期病死

率、再入院率和并发症发生率可能无明显影响。
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