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侵入与非侵入式设备在心衰监测中的应用现状与展望

刘 静，罗小林，黄吉凤，钟 菁　（陆军军医大学第二附属医院心血管内科，重庆 400037）

［摘 要］　心力衰竭是各类心血管疾病进展至终末期的严重临床综合征，具有病程迁延、病因复杂的特点，开展规范的临床筛

查、精准诊断与预后评估对诊疗至关重要。疾病早期，神经体液代偿机制可掩盖血流动力学异常，仅依靠临床症状开展传统监测存

在明显滞后性。近年来，心力衰竭监测设备得到快速发展，从根本上改变了心力衰竭的管理策略。监测设备主要分成侵入式和非侵

入式两大类，借助这些监测设备，可降低心力衰竭患者的住院率，还可提供有预测价值的客观指标。本文系统综述心力衰竭患者监

测设备的技术原理、临床循证医学证据及当前面临的挑战，以期为临床合理选用心力衰竭监测器械提供全面、系统的参考依据。
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Current status and future prospects of invasive and non-invasive devices in heart failure monitoring
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Abstract: Heart failure is a severe clinical syndrome that represents the end-stage progression of various cardiovascular diseases， 
characterized by prolonged disease courses and complex etiologies.  Standardized clinical screening， accurate diagnosis， and prognostic 
assessment are essential for its optimal clinical management. In the early stage of the disease， neurohumoral compensatory mechanisms may 
mask hemodynamic abnormalities， and traditional monitoring based solely on clinical symptoms is notably lagging. In recent years， heart 
failure monitoring devices have undergone rapid development，fundamentally changing the management strategies for heart failure.
Monitoring devices are mainly divided into invasive and non-invasive categories.  With the aid of these monitoring devices， it is possible to 
reduce  the hospitalization rate of heart failure patients and provide objective indicators with predictive value. This article systematically 
reviews the technical principles， clinical evidence， and current challenges of monitoring devices for patients with heart failure， aiming to 
provide comprehensive and systematic reference for the rational clinical selection of heart failure monitoring instruments.
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心力衰竭（简称心衰）是一种由多种病因所致的

心脏结构与功能障碍的临床综合征，最终造成心室收

缩和舒张功能障碍，是心血管疾病患者住院和死亡的

常见原因[1]。研究显示，我国约有 890 万心衰患者[2]。

尽管近年来心衰的诊断和治疗取得了进展，但我国心

衰管理的标准化程度仍存在不足。许多心衰患者出

院后未能得到有效的管理和健康教育，导致因心衰恶

化而再次入院或死亡的风险增加[3]。因此，对心衰患

者进行持续、客观的生理学监测已成为现代心衰诊疗

的核心需求[4]。目前国内外心衰监测设备主要分为侵

入式和非侵入式两大类，侵入式包括肺动脉压力监

测、左心房压力监测、心脏起搏器监测等，非侵入式包

括基于生物阻抗的无创肺水定量监测、人工智能算法

估算心内压的设备等[5-7]。本文就目前用于心衰患者

监测的设备和方法进行综述，以期为优化心衰全程管

理策略提供参考。

1　侵入式设备

1. 1　肺动脉压力监测系统

植 入 式 肺 动 脉 传 感 器（Cardio micro electro 
mechanical systems,CardioMEMS）自 2014 年获得批准

以来，已成为全球心衰器械管理领域的黄金标准。

CardioMEMS 传感器是在右心导管检查期间将其植入

到远端肺动脉分支，持续输出肺动脉压数据，其原理

是肺动脉血压产生变化时，血流压力导致植入物的硅

膜出现纳米级别的形变，从而改变传感器内部的电

感-电容谐振电路的频率，患者需每日进行肺动脉压

测量[8-10]。与其他设备相比，CardioMEMS 优势在于体

积小，且无需电池或导线。CHAMPION 临床试验

（NCT01606098，n=550)通过前瞻性、随机、单盲纳入了

纽约心脏协会心功能分级（New York Heart Associa⁃
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tion，NYHA）Ⅲ级心衰患者发现，肺动脉压力监测指导

的心衰治疗显著降低了心衰相关住院率，降至每月

5. 17%，并改善了患者的生活质量，肺动脉压数据的整

合 也 显 著 提 高 了 药 物 依 从 性[11]。 临 床 研 究

（NCT02279888，n=550）对 CHAMPION 研究进行了补

充，治疗组在对照组植入 CardioMEMS 的基础上进行

每日肺动脉压力监测和管理，结果显示：与对照组相

比，治疗组心衰相关住院率显著降低了 28%[12]。然而，

CardioMEMS 传感器目前仍面临一些挑战，存在出血、

感染、器械移位或血栓等手术相关并发症风险[13-15]。
此外，美敦力公司的侵入式设备Chronicle传感器也可

通过肺动脉压来监测心衰[16]，其核心原理是通过监测

右心室压力间接推算反映左心功能的肺动脉舒张

压[17]。2006年的一项研究证明，基于 Chronicle系统监

测肺动脉压力的数据进行心衰的指导治疗，可将心衰

事件风险降低 21%，但未发现统计学差异，因此未进

行大规模商业推广而退出市场[18]。
1. 2　左心房压力监测

当左心室功能不全或僵硬度增加时，左心房压力

升高直接导致肺静脉淤血和肺水肿，因此监测左心房

压力可以预测心衰的发生[19-20]。V-LAP左心房压力传

感器系统采用无线、无电池、微创的传感器，植入房间

隔进行每日测量[21-25]。VECTOR-HF Ⅰ期临床试验研

究（NCT03775161，n=38）将 V-LAP 左心房压力监测应

用于射血分数保留或轻度降低的心衰患者，结果显示

其安全性良好，6 个月内未发生与设备相关的严重不

良事件，通过远程监测左心房压指导治疗，患者左心

房压显著降低，伴随 NYHA 心功能分级改善、生活质

量和 6 min步行距离提高[26]。早期设计的左心房监测

系统还有HeartPOD，其核心是通过植入左心耳的传感

器，可直接、实时监测左心房压力，临床试验虽证明

HeartPOD指导心衰治疗能降低心衰住院率，但与手术

或器械相关的严重不良事件发生率高达 21%，已经被

提前终止[27]。
1. 3　心脏植入式电子设备衍生监测

心脏植入式电子设备衍生监测是利用患者体内

既有的心脏植入式电子设备，如起搏器、植入式心律

转复除颤器或心脏再同步治疗设备，通过其集成的传

感器间接监测心衰状态。植入式心脏监测器是一类

成熟的心血管设备，主要用于监测和管理房颤[28-29]。
近年来植入式心脏监测器增加了一些新的传感功能，

如胸阻抗应用于心衰的监测。心衰引起的肺淤血会

导致胸阻抗值下降[30]。心衰与房颤常互为因果，房颤

时会诱发急性心衰，心衰激活的神经内分泌系统会促

进胶原蛋白沉积，进而破坏心肌细胞的电耦联，造成

传导缓慢和异质性，形成房颤[31-32]，因此房颤是心衰监

测的参数之一；其次还需监测患者活动量，夜间心率

及心率变异量等和心衰相关的指标。HeartLogic是目

前公认最先进的智能化多参数监测算法，监测参数包

括第三心音、胸阻抗、呼吸频率/潮气量、心率、活动量，

该指数在 0~100之间，数值越高，表示心衰失代偿的风

险越大[33-35]。MANAGE-HF 临床试验初步结果显示侵

入式植入血流动力学监测首次应用于心衰患者，心血

管死亡的风险降低了 28%，全因住院的风险降低了

25%，且未增加不良事件[36]；COMMIT-HF试验表明，对

心衰患者进行侵入式植入血流动力学远程监测可显

著降低长期病死率，但不能降低心衰相关的住院率[37]。
心脏植入式电子设备衍生监测的临床试验结果不一

致的原因可能是由于不同算法使用参数存在差异；其

次设备与心血管系统的距离较远，各项指标的准确性

会下降，通常需要使用综合风险指数；生理特异性不

足也是目前临床研究结果不一致的原因之一，监测心

率、阻抗、活动量等关联参数，而非直接的血流动力学

压力，如肺动脉压等，导致假阳性率高。

1. 4　目前我国侵入式心衰监测设备的应用

侵入式心衰监测设备如 CardioMEMS系统等在我

国尚未进入临床应用，目前国内多数医院缺乏成熟的

心衰专病管理团队和远程患者管理工作流程来支撑

该技术的效能最大化，且该设备昂贵，绝大多数患者

难以承受，所以此类产品在我国还处于早期探索阶

段。植入式心电监测装置可持续长时程捕捉心率、心

律变化，及时识别房颤等诱发心衰恶化的心律失常事

件，其核心临床指征为不明原因晕厥鉴别与隐匿房颤

筛查，现阶段在心衰患者群体中尚未得到广泛应用，

主要用于诊断不明原因的晕厥或房颤筛查，在特定心

衰患者群体中应用尚未普及。

2　非侵入式监测设备

非侵入式设备已然成为心衰患者无创远程监测

的基础，这类设备直接贴附在皮肤上，可采集如心率、

呼吸频率以及胸阻抗等关键生理信号，以较低的风险

了解患者的心血管状况[38]。当前国际上应用较多的设

备主要有三类，借助监测肺水含量评估肺淤血的

ZOLL 心衰管理系统，无创估测心内压评估心脏负

荷的 Acorai 心脏监护仪，以及监测心脏机械功能的

CardioTag系统，如心冲击描记图和VitalPatch系统[39]。
2. 1　ZOLL心衰管理系统

ZOLL心衰管理系统利用嵌入集成传感器的黏性
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贴片传输射频信号来评估肺部液体水平[40]。MaTcH
（NCT03072732，n=20）临床试验结果显示，ZOLL 心衰

管理系统与心衰患者的全身液体清除量具有良好的

相关性（r=0. 95），但未能显著降低全因死亡或心衰住

院的复合风险[41]。近期一项临床试验验证了 ZOLL心

衰管理系统的疗效，结果显示干预组患者的心衰住院

相对风险降低了 38%[42]。ZOLL 心衰管理系统应用的

局限性包括需要定期更换贴片，且患者可能会出现皮

肤刺激，此外，耗材的持续成本也是限制其广泛应用

的障碍之一[43]。ZOLL心衰管理系统是一个短期、过渡

性的解决方案。一旦患者条件符合，仍建议植入永久

性植入式心律转复除颤器。对于需要长期血流动力

学监测的心衰患者，并不是首选方案。

2. 2　Acorai心脏监护仪

Acorai 心脏监护仪会同时记录心音图、单导联心

电图和光电容积脉搏波这三种随时间变化的信号，提

取出与心脏收缩、舒张、血管张力等相关的数千个特

征，通过训练的机器学习模型将这些特征转化为对舒

张期肺动脉压、平均肺动脉压和心输出量的估测值[44]。
有研究证实了 Acorai心脏监护仪技术采集的心音、光

体积描记和心电图信号质量良好，该设备多参数联合

特征与有创检测所得肺动脉压力、心输出量之间存

在显著统计学相关性 [45]。临床研究（NCT05887817，
n=161）发现Acorai心脏监护仪采集的平均舒张期肺动

脉压绝对误差为 4. 5 mmHg (95%CI:3. 7~5. 2)，满足精

度判定终点（预设标准为<7. 5 mmHg），且在不同年龄、

体质量指数、心率及射血分数保留型心衰患者中，准

确性保持稳定[46]。表明Acorai心脏监护仪能够以临床

可接受的精度，无创估测关键的肺动脉压力参数。

2. 3　VitalPatch系统

VitalPatch是一种黏性贴片，运用生物传感器技术

来实现连续生命体征监测，该系统拥有实时警报功

能，在检测到异常模式时可通知临床医生[47-48]。临床

研究（NCT03037710，n=100）对 VitalPatch 系统及其算

法在心衰管理方面的有效性展开了测试，将患者出院

后的基线测量数值与后续 3个月所收集到的数据进行

对比，结果显示，患者 90 d住院率为 24%，该设备可在

心衰失代偿加重发生前 6. 5 d预警再入院相关先兆征

象，其敏感度为76%~88%，特异度为85%[49]。
虽然非侵入式设备给患者带来的创伤较小，且舒

适和便捷，患者对其接受程度较高，但是信号准确性、

皮肤过敏状况以及放置不当等问题依旧是当前面临

的挑战。部分学者认为可以运用柔性电子、生物黏附

材料等来制作传感器，其可与皮肤共形贴合，从源头

上降低信号干扰以及不适感[50]。不同患者在年龄、体

质以及心率方面，其正常值范围存在着较大差异，而

且同一患者的状态并非固定不变，会呈现动态变化的

情况，鉴于此，有必要开展对自适应校准算法的研究

工作，依靠该算法，使设备可学习并适应个体基线，监

测其相对变化情况，将压力、容量、心音以及生物阻抗

等多维度信息进行有机整合，最终转化为清晰明确的

临床决策建议，以此为医生提供分层预警及个性化治

疗提示[51]。
2. 4　目前我国非侵入式心衰监测设备的应用

心衰监测的临床需求正在向无创监测技术和治

疗设备集成监测功能转化，尤其是无创肺水监测技

术，作为当前国内心衰管理的一个新热点，有望为心

衰患者提供一种可行的替代监测方案[52]。其采用非侵

入式的微波雷达技术，无需脱衣，约 45 s即可通过体表

传感器测量肺部组织内的水分含量（即肺水值），从而

客观量化评估心衰患者的容量负荷状态，其监测结果

与CT测量值高度吻合，并与肺动脉楔压具有良好相关

性，可用于急性心衰快速鉴别诊断、严重程度及治疗

反应评估，心衰的长期随访，预警早期液体潴留，预防

急性失代偿，以及高危人群管理（如血液透析患者、心

脏术后患者的容量管理）。龙愉良等[53]报道了首例使

用ReDS无创肺水测量技术评估经导管三尖瓣瓣中瓣

植入围术期肺水情况的诊疗经过，结果发现相比术前

基线肺水情况，患者术后肺水出现了短期的显著上

升，说明 ReDS 技术能够为经导管三尖瓣瓣中瓣植入

术提供实时、客观、量化的肺水容量数据。无创肺水

测量仪临床应用仍需更多临床试验证据。与传统检

测手段对比，新型无创肺水测量技术可在肺水尚未表

现为临床症状前，通过阻抗变化早期监测预警，同时

也可用于动态观察治疗后肺水下降以评估疗效，在心

衰患者管理中具有重要应用价值。

3　总结

心衰监测是现代规范化心衰治疗的基础所在，不

管是植入式设备、无创设备还是可穿戴设备，都可在

院外持续收集生理和临床方面的数据，实现对病情恶

化的早期发觉、治疗方案的优化以及个性化的随访。

评估用于心衰的远程监测设备，不仅需要有良好稳定

的技术特性，还需要拥有精准有效的临床疗效，心衰

监测设备应当从以下方面进行综合优化与评估：首先

是设备成本以及与监测相关的成本，以及持续护理和

长期管理的预计成本；其次要评估测量的准确性，获

取有临床意义的数据，制定心衰监测的金标准，以及
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考量监测参数和变量对指导治疗的关键性，临床应当

强化随访来应对监测的阳性发现，降低心衰患者的住

院率以及相关心血管不良事件的发生率；最后还需要

提高患者的依从性、自我管理能力以及积极性。虽说

我国无创肺水监测等技术已经形成了明确的临床适

应证和操作规范，但是仍然处于临床前研究或早期可

行性临床试验阶段，还需要在更大规模的人群中得到

严格验证。
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