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无导线心脏起搏器的研究进展
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【摘要】 传统经静脉起搏器(transvenous pacemaker，TVP)挽救了万千患者生命，改善了患者的生活质量，但由

起搏器装置所带来的相关并发症也给患者带来痛苦。无导线心脏起搏器(leadless cardiac pacemaker，LCP)的诞生

解除了传统经静脉起搏器电极导线及囊袋所带来的并发症，但它的临床应用目前还处于初级阶段，尚存在许多未

知和挑战。本综述将进一步介绍无导线心脏起搏器的来源和种类、安全性和临床性能，心脏植入电子装置感染后

植入无导线心脏起搏器的应用，无导线心脏起搏器功能终止的管理以及无导线心脏起搏器的未来发展。
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【Abstract】 Traditional transvenous pacemaker (TVP) has saved the lives of millions of patients and improved
their quality of life. However, the related complications caused by pacemaker devices also bring pain to patients. The
birth of leadless cardiac pacemaker (LCP) has relieved the complications caused by traditional transvenous pacemaker
electrode leads and sachets. However, its clinical application is still in its early stages, and there are still many unknowns
and challenges. This review will further introduce the sources, types, safety, and clinical performance of leadless cardiac
pacemaker, the application of leadless cardiac pacemaker after infection of implanted cardiac implanted electronic de-
vice, the management of termination of function leadless cardiac pacemaker, and the future development of leadless car-
diac pacemaker.
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心脏起搏器的诞生在心血管疾病的治疗中起着

举足轻重的作用，无论是缓慢性心律失常(chronic ar-
rhythmia，CA)、心源性猝死(sudden cardiac death，SCD)
的预防，还是心力衰竭的心脏再同步化治疗(cardiac
resynchronization therapy，CRT)，都能有相符合的传统

经静脉起搏器(transvenous pacemaker，TVP)应用到相

对应的患者身上起到治疗作用，挽救万千患者的生

命，但由于TVP电极导线及囊袋的存在[1]，由起搏器装

置所带来的并发症也发生在患者身上，迫于TVP的不

足，人们避开电极导线和囊袋，从而研制出无导线心脏

起搏器(leadless cardiac pacemaker，LCP)。LCP集脉冲

发生器和电极导线于一体，形态宛若一枚胶囊，经递

送系统通过股静脉送入右心室，无需植入电极导线及

制作囊袋，免去了一直困扰人们电极导线及囊袋相关

并发症的问题，但LCP的临床应用目前仍处于初级阶

段，尚存在许多未知与挑战，LCP寿命终止的管理，

LCP目前仅能实现单心室起搏，临床应用人群受限。

但随着多个组件之间的有效通信[2-3]，LCP不仅能抗心

动过缓治疗，同时能抗心动过速起搏、心脏再同步化

治疗，LCP未来可期。本综述将进一步介绍LCP应用

于临床后的安全性和临床性能，与TVP对比是否具有

优越性，传统心脏植入电子装置 (cardiac implanted
electronic device，CIED)植入后出现感染植入 LCP的

应用，LCP功能终止的管理，基于三轴加速度传感器

的Micra AV房室同步起搏的应用，LCP联合全皮下植

入式心律转复除颤器(subcutaneous implantable cardio-
verter-defibrillator，S-ICD)的应用以及 LCP联合左心

室心内膜无导线起搏心脏再同步治疗(WiSE-CRT)的
应用。

1 无导线心脏起搏器的来源及种类

自第一台可植入人体的心脏起搏器研制成功至

今已历经60多年[4]，心脏起搏技术可谓是蒸蒸日上，从

最初的需要开胸植入导线到经静脉植入导线再到无

导线，从体积庞大到集脉冲发生器和电极导线于一体

的“微型胶囊”，从单腔起搏到双腔起搏再到三腔起

搏，从非生理性起搏到生理性起搏等。TVP的组成包

含电极导线及脉冲发生器两部分，它的植入需经静脉

植入电极导线及切开皮肤制作囊袋，因此TVP在挽救

患者生命的同时，伴随着电极导线及容纳脉冲发生器

的囊袋也带来许多的并发症及不良事件[1，5-6]，包括血
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气胸、电极导线移位或断裂、电极导线感染、心脏瓣膜

反流、心脏穿孔、静脉血栓、囊袋感染或血肿等。为了

解决 TVP电极导线及囊袋所带来的困扰，早在 1970
年，就有人提出LCP相关研究[7]，可是限于该装置尚存

在电池寿命、通信等技术上的缺陷，并未在临床上广

泛使用，但却为日后的无导线心脏起搏技术的发展打

下了坚实的基础。随着LCP电池寿命、通信技术和经

导管输送系统方面的技术不断发展，真正用于临床

的 LCP有两种，一种是美国雅培公司的Nanostim无

导线心脏起搏器 (leadless cardiac pacemaker，LCP)，
长约 42 mm，直径约 6 mm，该装置通过 18F/21F鞘管

经股静脉送至右心室，采用主动螺旋固定装置固定于

心内膜，起搏模式为VVI/VVIR，通过血流温度传感器

调整起搏频率应答[8]，但由于Nanostim LCP电池过早

耗尽[9]，导致该类LCP已停产，基于上述不足，在Nanos-
tim LCP基础上不断升级优化，研制出新一代产品

Aveir VR，克服了电池的不稳定及按钮脱落等问题，兼

容1.5T和3.0T磁共振检查[10]。另一种是美国美敦力公

司的Micra经皮起搏系统(transcatheter pacing system，

TPS)，Micra VR长26 mm，直径7 mm，该装置通过23F/
27F鞘管经股静脉送至右心室，采用四个镍钛诺齿固定

于心内膜，起搏模式为VVI/VVIR，通过三轴加速度传

感器调整起搏频率应答，兼容 1.5T和 3.0T磁共振检

查。基于Micra VR单心室起搏的不足，新一代的无导

线起搏器Micra AV通过算法的升级，由一个三轴的加

速度传感器检测心房收缩所引发的血流加速度情况，

以此起搏心室，从而实现房室同步起搏。

2 无导线心脏起搏器安全性和临床性能

LEADLESS Ⅱ (2 期) IDE 研究中，多中心纳入

210例单腔起搏器植入适应证患者，其中205例患者成

功植入Aveir VR，平均随访时间为(14.4±4.1)个月，主

要安全性终点发生率(未出现严重的不良装置反应)
Kaplan-Meier估计值为93.2% (95%CI：88.7%~95.9%)，
主要疗效终点为起搏阈值≤2.0 V，R波振幅≥5.0 mV
或≥植入时的值，95.1%的患者达主要疗效终点

(95%CI：91.2%~97.6%) [11]。一项倾向性评分匹配分析

中，718例Nanostim LCP患者和 1 436例 TVP患者相

比，LCP组并发症的发生显著低于TVP组(HR：0.44，
95% CI：0.32~0.60，P<0.001)，短 期 并 发 症 (5.8% vs
9.4%，P=0.01)和中期并发症(0.56% vs 4.9%，P<0.001)
差异均有统计学意义 [12]。一项关于LCP与TVP安全

性比较的荟萃分析显示LCP组的患者总并发症、装置

相关并发症、血气胸和心内膜炎的风险较低，LCP组

再次干预的风险显著降低 [13]。然而，与 TVP相比，

LCP组的心包积液风险明显较高。Reynolds等 [14]为

评估Micra的安全性和有效性，多中心纳入 725例患

者，719例(99.2%)患者被成功植入Micra，6个月随访

中，96%的患者达到主要安全终点 (95%CI：93.9%~

97.3%)，25例患者出现并发症，其中主要包括血栓栓

塞、心脏损伤、穿刺处损伤、心脏起搏问题，未发生患

者感染、气胸及装置移位不良事件，98.3%的患者达主

要疗效终点(95%CI：96.1%~99.5%)。同时将研究中的

725例患者与历史对照队列中 2 667例接受经静脉起

搏器的患者进行比较，Micra植入组年龄更大，合并的

疾病更多，但是并发症发生率低于历史对照队列患

者(4.0% vs 7.4%，P=0.001)。El-Chami 等 [15]研究纳入

1 817例患者，99.1%的患者成功植入了Micra，随访

1年，主要并发症发生率为2.7% (95%CI：2.0%~3.7%)，
而历史对照队列经静脉起搏器患者的主要并发症发

生率为7.6% (95%CI：6.6%~8.7%)，植入Micra患者的

主要并发症风险比 TVP的患者低 63% (HR：0.37，
95%CI：0.27~0.52，P<0.001)。Breeman等 [16]一项回顾

性队列研究中纳入 179例植入LCP患者，在长达 5年
的随访中，96%的患者达主要安全终点(无主要手术

或装置相关并发症)，98%的患者达主要疗效终点(起
搏夺获阈值≤2.0 V，植入后增加≤1.5V)。多项研究

证实了LCP在短期以及长期随访中的安全性和有效

性，相比于TVP，LCP并发症明显减少，且在长期的随

访中表现出稳定的电学参数，LCP的开发使大多数患

者获益。

3 心脏植入电子装置感染拔除后植入无导线心

脏起搏器的应用

CIED感染随着应用人群的不断上升，发病率和

死亡率亦显著上升。LCP的出现为传统CIED感染患

者提供了新的选择。Wu等[17]报道 1例双侧起搏器囊

袋感染合并起搏器依赖患者，同时进行经静脉导线拔

除和LCP植入，进行9个月的随访无感染复发。Beur-
skens等 [18]研究纳入因感染进行TVP拔除并于 1周前

后植入LCP的 17例患者，在平均(16±12)个月的随访

中没有患者再次出现感染，表明在传统起搏系统感染

并移除后的早期和晚期放置 LCP是一个可行的选

择。Bicong等[19]研究中39例患者在确定CIED感染后

植入LCP，进行为期平均(24.8±14.7)个月的随访，出现

3例并发症，分别为腹股沟血肿、股动静脉瘘和起搏器

综合征。植入LCP后，没有患者出现CIED感染复发

的迹象。由于LCP没有电极导线及囊袋，感染风险显

著低于TVP，提示传统起搏系统感染的患者移除原有

装置植入LCP是安全可行的，尤其是那些静脉通路阻

塞、反复感染或起搏器依赖的患者，植入LCP不失为

一种良好的替代方案。

4 无导线心脏起搏器功能终止的管理

LCP的诞生给患者带来益处的同时也要关注装

置功能终止时的管理，尤其是一些年轻患者在面对起

搏器电池的濒临耗竭或起搏器功能出现障碍，它能否

安全移除或得到有效管理显得尤为重要。Nanostim
LCP移除系统有一个特定的移除导管和圈套器，该导
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管用于定位圈套并抓住设备上的对接按钮，对接成功

后将保护套筒置于起搏器的中间，逆时针旋转，从而

将起搏器从心内膜上旋下[9]。而Micra TPS有两种移除

方法，一种可通过单环或三环圈套器插入Micra输送导

管的管腔移除LCP；另一种移除方法可以先将大口径圈

套器插入Micra TPS输送导管中，然后添加一个可操纵

鞘插入导管并送入右心室中，圈套器通过可操纵鞘移除

Micra TPS [20]。Dar等[21]一项多中心经验报告Nanostim
LCP移除成功率约为90% (66/73)，Nanostim LCP移除

的严重不良事件发生率为3% (2/73)。Micra TPS全部

成功移除(40/40)，Micra TPS的平均移除时间为 46 d，
Nanostim LCP为256 d (P<0.01)，证实了无论装置的持

续时间和类型如何，LCP的移除都是安全可行的。

Minami等[22]单中心研究纳入 34例植入Nanostim LCP
的患者，在平均植入(1 570±479) d后取出，85%的患者

成功取出，证明了在平均 4年后移除植入的LCP的可

行性和安全性。Neuzil等[23]病例报道 1例植入Nanos-
tim LCP的患者在9年后成功取出，这是迄今为止植入

时间最长并成功取出的案例。尽管研究证实了LCP
的移除是安全可行的，但仍有小部分LCP由于植入部

位的特殊，以及随着植入时间的延长，潜在的纤维包

裹而导致LCP无法取出。Omdahl等[24]研究证实了人

类右心室容纳至少三个Micra装置而不会相互影响，

所以在LCP因某些情况(起搏器电池濒临耗竭、装置感

染、功能障碍等)需取出装置而无法取出的前提下，可

以关闭原有起搏器功能，重新植入新的LCP装置，这

是给研究者提供的一种新方案，但需要进一步的研究

来证实右心室多个装置对心功能的影响。

5 无导线心脏起搏器技术的未来发展

5.1 Micra AV的临床应用 Micra VR只能行单

心室起搏，如果患者出现房室传导阻滞且同时失去了

传统双腔起搏器植入机会，Micra VR有可能导致的房

室逆传会给患者带来危害。基于上述Micra VR的不

足，新一代的无导线心脏起搏器Micra AV通过一个三

轴的加速度传感器检测心房收缩所引发的血流加速

度情况，以此起搏心室，从而实现房室同步起搏。

MARVEL 2研究是一项前瞻性、非随机、多中心临床

研究，来自12个中心的75例患者植入Micra AV，其中

40例窦性心律伴完全性房室传导阻滞患者被纳入主

要疗效分析，95% (38/40)的患者在静息状态下实现了

≥70%的房室同步起搏，VDD起搏显著高于VVI起搏

(95% vs 0，P<0.001) [25]。来自 LCP房室同步起搏多项

研究的荟萃分析显示房室同步比例范围为 62.9%至

89.2%，平均房室同步比例为 78.9%，起搏器程序的多

次优化可使房室同步起搏增加 11.3% (95%CI：7.0%~
15.7%，P<0.01)，采用无导线房室同步起搏可显著增加

LVOT-VTI 1.9 cm (95%C：2%~2.6%，P<0.01)，无导线

房室同步起搏总并发症率为6.3%，其中主要包括心包

积液、心律失常、阈值升高等[25-33]。Micra AV的房室顺

序起搏实现了更生理的起搏，有助于进一步扩大适用

于LCP的患者范围。然而上述多项研究中的患者随

访时间相对较短，在未来仍有必要进行大规模试验来

证实Micra AV的长期安全性和有效性，使符合VDD
起搏条件的患者从中获益，让这项技术在临床工作中

广泛开展。

5.2 无导线心脏起搏器联合全皮下植入式心律

转复除颤器的应用 S-ICD是预防SCD的突破性新技

术，S-ICD的脉冲发生器和电极导线不会触及心脏和

血管，完全埋藏于皮下，由此避免了血管损伤，减少感

染风险[34]。如果患者无法经静脉途径行植入式心律转

复除颤器 (implantable cardioverter defibrillators，ICD)
治疗，S-ICD可作为一种替代方案，但对于缓慢性心

律失常患者或需要抗心动过速起搏(antitachycardia
pacing，ATP)的患者，S-ICD却不再适用 [35]。可随着

LCP的诞生，S-ICD迎来了新希望。波士顿科学公司

研发了一种S-ICD与LCP的联合装置，模块化心律管

理 (the modular cardiac rhythm management system，

mCRM)系统，这是首个集成设备间无线通信的系统，

该系统包括 EMPOWER无导线起搏器和 EMBLEM
MRI S-ICD系统，将 ATP添加到该联合装置中，当发

生快速性心律失常时 LCP接受 S-ICD的信号行ATP
治疗 [2]。Tjong等 [36]研究中将 LCP和 S-ICD联合植入

40只动物模型中，98%的动物成功植入，23只动物在

90 d的随访中，S-ICD和 LCP信号传递只能由 S-ICD
向LCP传递，LCP能感知99%的通信信号，并全部成功

完成ATP治疗。在Breeman等[37]的动物研究中，S-ICD
和 LCP通信成功率为99.8%，S-ICD到LCP植入时的平

均通信阈值为(2.2±0.7) V，18个月时为(1.8±0.7) V。
LCP植入时，平均起搏夺获阈值、阻抗和R波振幅分别

为(0.3±0.1) V、(898.4±198.9) Ω和(26.4±8.2) mV，18个
月时为(0.7±0.4) V、(619.1±90.6) Ω和(20.1±8.4) mV，平均

起搏夺获阈值保持稳定，阻抗和R波振幅始终在可接

受的范围内，mCRM系统在动物模型中表现出长达

18个月的优异性能。Ito等[38]报道1例反复人工瓣膜心

内膜炎患者联合植入Micra TPS 与 S-ICD，双设备在

起搏与除颤治疗期间互不干扰，在6个月随访期间，未

观察到恶性心律失常和感染迹象。Ng等[39]报道一例

符合起搏和除颤指针但静脉通路受限的患者，在联合

植入LCP与 S-ICD后，LCP在S-ICD进行两次电除颤

之后继续正常运行，LCP参数稳定，LCP与 S-ICD互不

影响。Takami等 [40]报道一例患有 Ebstein畸形 38岁

女性患者，既往有过双向格林手术、两次三尖瓣置换

术及传统经静脉起搏器植入术，术后面临心房导线断

裂、心室高阈值的情况，再次因反复室性心动过速先

后植入Micra VR和 S-ICD，在 18个月的随访中未发

现室性心动过速复发，也未观察到无导线起搏器和
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S-ICD之间的相互干扰。对于有反复感染病史并需要

起搏与除颤的患者，相对于经静脉 ICD，LCP联合

S-ICD是安全可行的，可有望减少电子设备植入感染

风险。对于因血管通路问题需要对心动过缓进行起

搏以及对快速性心律失常进行除颤的患者而言，联合

植入LCP与S-ICD相较于经静脉 ICD是一种可行的替

代方案。目前LCP联合S-ICD植入还处于初级阶段，

仍需要大量长期随访数据来证实该装置的安全性和

可行性。

5.3 无导线心脏起搏器联合左心室心内膜无导

线起搏心脏再同步治疗(WiSE-CRT)的应用 CRT是

一种有效的器械治疗措施，主要用于晚期心力衰竭的

患者，可改善患者症状和生活质量，提高患者心脏射

血分数，延缓心室重塑，降低并发症发生率、心衰相关

住院率和死亡危险[41-42]。常规CRT的左室电极导线从

冠状窦植入，从而实现左心室心外膜起搏，但由于冠

状静脉解剖因素的原因，有部分患者无法经冠状窦途

径植入左心室导线或无法植入理想的起搏部位[43]。除

此之外，左心室心外膜起搏所导致的膈神经刺激、阈

值过高、非生理性起搏等均会影响CRT疗效。为了解

决无法经常规CRT冠状窦植入左室电极导线或植入

效果欠佳的问题，左室心内膜起搏概念由此诞生。对

于常规CRT无法经冠状窦植入左室电极导线或植入

后无反应等类型，上述起搏方式能使心衰患者心功能

及症状得到改善，但上述手术的复杂性以及血栓高风

险、术后长期抗凝及感染等不足推动了无导线左心室

心内膜起搏(WiSE-CRT)技术的发展 [44-45]。WiSE-CRT
系统由一个带有超声接收器的无导线左室心内膜电

极、一个脉冲波发生器和一个超声发生器组成。该系

统需患者在植入右心起搏装置前提下使用，右心起搏

装置可以是传统起搏器，可以是 ICD，甚至是LCP，当
超声发生器检测到右心室起搏脉冲后发出同步超声

信号，然后无导线左室心内膜电极将超声信号转变为

电信号从而实现左心室心内膜的起搏。一项关于

WiSE-CRT系统安全性及有效性的荟萃分析显示 181
例患者植入WiSE-CRT系统，手术成功率为 90.6%，临

床缓解率为 63%，心功能 NYHA分级平均改善 0.43
(MD：-0.43，95%CI：-0.76~-0.1，P=0.01)，LVEF的平均

增长率为 6.3% (MD：6.3，95%CI：4.35%~8.19%，P<
0.001)，手术相关并发症和死亡率分别为 23.8%和

2.8% [46]。如果患者在植入Micra的前提下出现心力衰

竭伴 LVEF显著降低合并QRS波增宽时，Micra联合

WiSE-CRT系统实现双心室起搏无疑是起搏器的一次

质的飞跃，这将实现真正意义上的全无导线双心室起

搏。Funasako 等[47]报道2 例患者在植入 Micra后植入

WiSE-CRT系统，在 6个月的随访中，患者运动耐量提

高，左室射血分数均升高，1例患者从 33%上升到

60%，另1例患者从 25%上升到55%，QRS波宽度均缩

短(198 ms缩短至120 ms，160 ms缩短至110 ms)。美国

首个完全无导线心脏再同步化治疗患者在植入Micra
AV后植入WiSE-CRT系统，进行为期 1年的随访，心

力衰竭症状有所改善，心功能NYHA分级及左室射血

分数有所提高，QRS波时限减少[48]。欧洲首个全无导

线心脏再同步化治疗起搏系统经验提示来自多中心

的8例患者接受了Micra和WiSE-CRT系统植入，手术

成功率为 100%，WiSE-CRT装置均可检测到Micra起
搏输出，双心室心内膜起搏有效，8例患者在植入

WiSE-CRT系统后在急性期QRS波明显缩短(204.38±
30.26) ms vs (137.5±24.75) ms (P=0.012)；其中7例患者

完成6个月随访，无手术相关或装置的不良事件，左心

室射血分数从(28.43±8.01)%增加到(39.71±11.89)%，

心功能NYHA分级没有显著变化[49]。由此可见，对于

传统CRT经冠状窦植入失败或植入后效果欠佳的患

者，可考虑左心室心内膜起搏，若先前已植入Micra，
但患者在后期逐渐出现心力衰竭并需要心脏再同步

化治疗改善患者症状，在不移除原有装置的前提下

Micra联合WiSE-CRT系统将使这部分人大大获益。

6 总结与展望

LCP是人类史上心脏起搏器的重大进步，它规避

了 TVP电极导线和囊袋所带来的风险，减少了并发

症。虽然LCP相比TVP，目前仅能实现单心室起搏，

但随着LCP技术的不断改良及算法的升级，LCP可完

成心房感知心室起搏的房室同步起搏，同时多个无线

组件之间有效通信的进步将允许植入右心房、右心室

和左心室的多组件LCP之间的有效通信，从而允许最

佳的房室感知、起搏再同步治疗。目前LCP的双腔起

搏已有了雏形，相信在不久的将来，LCP将实现如

TVP般多心腔起搏，从而扩大LCP植入指征，使更多

的患者获益。
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【摘要】 深静脉血栓(DVT)在骨科大手术患者中具有高发病率、高致死率的特点，严重影响了患者的预后，增

加了患者的经济负担。有效、精确地预测患者发生DVT的风险，及时、准确地为患者采取预防措施，是DVT风险管

理的保障。目前，骨科患者常用的DVT风险预测模型包括Caprini、Autar、Wells-DVT和RAPT血栓评估模型，对患

者DVT的发生有一定的预测作用且各具优缺点。随着大数据时代的到来，人工智能快速发展，基于机器学习算法

建立的DVT风险预测模型表现出更好的预测性能，是未来DVT风险预测模型发展的趋势。

【关键词】 骨科大手术；深静脉血栓；预测模型；危险因素；研究进展
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Research progress on risk prediction models of deep venous thrombosis in major orthopedic surgery. GAO
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【Abstract】 Deep vein thrombosis (DVT) is characterized by high morbidity and mortality in patients undergoing
major orthopedic surgery, which seriously affects the prognosis of patients and increases the economic burden of patients.
Effective and accurate prediction of patients' risk of DVT and timely and accurate preventive measures for patients are the
guarantee of DVT risk management. Currently, the commonly used DVT risk prediction models for orthopaedic patients
include Caprini, Autar, Wells-DVT, and RAPT thrombosis assessment models, which have certain predictive effects on the
occurrence of DVT in patients, and each has its own advantages and disadvantages. With the advent of the era of big data
and the rapid development of artificial intelligence, the DVT risk prediction model based on machine learning algorithm
shows better prediction performance, which is the development trend of the future DVT risk prediction model.
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