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【摘要】 目的　 对单中心无导线起搏器患者的临床资料、植入及随访情况进行分析,探讨其安全性和有效性。 方法　 入组 2020
年 1 月—2023 年 12 月于云南省阜外心血管病医院行无导线起搏器植入的患者,单组研究,记录临床资料、手术情况、并发症、术后起

搏参数变化等数据,分析其安全性及有效性。 结果　 共纳入 44 例无导线起搏器植入患者,平均年龄(77. 7±9. 8)岁,男性 22 例,心房

颤动或心房扑动伴长 R-R 间期 9 例、房室传导阻滞 20 例、病态窦房结综合征 18 例。 术后有 2 例出现动静脉瘘(均<3
 

mm),1 例假性

动脉瘤,3 例下肢静脉血栓;有 1 例行 3. 0
 

T 磁共振检查,无不适症状,无心脏穿孔、心包积液、感染、起搏器脱落、伤口破溃。 术后随

访 1~ 34 个月,R 波振幅升高、阈值稳定、阻抗逐渐降低。 结论　 本中心研究结果显示无导线起搏器安全可行,适用范围广,手术时间

短,成功率高,术后参数稳定,并发症少,临床效果满意。
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【Abstract】 Objective 　 To
 

analyze
 

the
 

clinical
 

data, implantation, and
 

follow-up
 

of
 

patients
 

with
 

leadless
 

pacemakers
 

at
 

a
 

single
 

center,and
 

explore
 

their
 

safety
 

and
 

efficacy. Methods　 A
 

single
 

group
 

study
 

was
 

conducted
 

on
 

patients
 

who
 

underwent
 

leadless
 

pacemaker
 

implantation
 

at
 

Fuwai
 

Yunnan
 

Cardiovascular
 

Hospital
 

from
 

January
 

2020
 

to
 

December
 

2023. Clinical
 

data,surgical
 

conditions,complications,
and

 

changes
 

in
 

postoperative
 

pacing
 

parameters
 

were
 

recorded
 

to
 

analyze
 

their
 

safety
 

and
 

efficacy. Results　 A
 

total
 

of
 

44
 

patients
 

with
 

leadless
 

pacemaker
 

implantation
 

were
 

included,with
 

an
 

average
 

age
 

of
 

(77. 7±9. 8)
 

years,including
 

22
 

males. There
 

were
 

9
 

cases
 

of
 

atrial
 

fibrillation
 

or
 

atrial
 

flutter
 

with
 

long
 

R-R
 

interval, 20
 

cases
 

of
 

atrioventricular
 

block, and
 

18
 

cases
 

of
 

sick
 

sinus
 

syndrome. There
 

were
 

2
 

cases
 

of
 

arteriovenous
 

fistula(both<3
 

mm),1
 

case
 

of
 

pseudoaneurysm,and
 

3
 

cases
 

of
 

lower
 

limb
 

venous
 

thrombosis
 

after
 

surgery. One
 

patient
 

had
 

a
 

3. 0
 

T
 

magnetic
 

resonance
 

imaging
 

with
 

no
 

discomfort
 

symptoms,no
 

cardiac
 

perforation,pericardial
 

effusion,infection,pacemaker
 

detachment,
and

 

wound
 

rupture. Follow
 

up
 

for
 

1 ~ 34
 

months
 

after
 

surgery
 

showed
 

an
 

increase
 

in
 

R-wave
 

amplitude,a
 

stable
 

threshold,and
 

a
 

gradual
 

decrease
 

in
 

impedance. Conclusion　 The
 

research
 

results
 

of
 

our
 

center
 

show
 

that
 

leadless
 

pacemakers
 

are
 

safe
 

and
 

feasible,with
 

a
 

wide
 

range
 

of
 

applications,short
 

surgical
 

time,high
 

success
 

rate,stable
 

postoperative
 

parameters,few
 

complications,and
 

satisfactory
 

clinical
 

outcomes.
【Keywords】 Leadless
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　 　 传统起搏器治疗易出现如囊袋血肿、气胸、血胸、
导线脱位或感染等并发症。 自 2019 年末起,中国引进

了无导线起搏器,标志着中国永久起搏器治疗迈入了

智慧起搏新时代。 该技术通过避免囊袋和导线带来

的风险,同时具备体积更小、重量更轻、手术操作简单

等优势,显著提高了患者满意度。 本中心希望通过开

展无导线起搏器临床研究分析,旨在丰富无导线起搏

器使用的安全性与有效性数据,并优化手术实施的标

准流程。
1　 对象与方法

 

1. 1　 研究对象

入选 2020 年 1 月—2023 年 12 月在云南省阜外心

血管病医院植入无导线起搏器( Micra,美国美敦力公

司)患者 44 例,包括无感知心房-起搏心室(Micra
 

RV)
和感知心房-起搏心室( Micra

 

AV)两种模式。 入选标

准:符合永久起搏器植入适应证,且预期比传统起搏
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器获益更大或不适合传统起搏器患者,存在至少以下

一种情况:(1)植入传统起搏器特别困难或极易发生

并发症[1] 。 (2) 感染性心内膜炎及起搏系统反复感

染[2-3] 。 (3)血液透析的终末期肾病患者[4] 。 排除标

准:(1) 左室射血分数降低且预期心室起搏比例 >
40%。 (2)三尖瓣金属瓣膜置换术后。 (3)下腔静脉

途径异常,无导线起搏器无法送入心脏。 本研究符合

医学伦理学要求(伦理编号 2024-081-01),所有患者术

前均知情并签署同意书。
1. 2　 手术过程

采用 Micra 无导线起搏器,通过右股静脉穿刺后沿

导丝送入 6
 

F 鞘,待导丝远端到达右心房下部,继续用

16
 

F 扩张鞘逐步扩张,更换加硬导丝后用 23
 

F 再次扩

张,将 Micra 无导线起搏器传送外鞘送至右心房下部,
并在持续负压吸引排气下撤除内鞘及长导丝,负压抽吸

出超过 35
 

mL 的血液,遂使用肝素盐水 50
 

mL 注入外

鞘,并以 1􀏑1 稀释肝素盐水持续加压灌注外鞘,充分排

气后将注满肝素盐水的起搏器递送系统送入外鞘,至右

心房中上部,再将外鞘回撤至下腔静脉上部后,调整越

过三尖瓣,抵达右心室中、低位间隔部,在左前斜、右前

斜角度下心室造影显示贴靠室壁良好,位置满意,遂
释放 Micra 无导线起搏器,多角度透视下观察牵拉试

验,确认其中至少两枚钩齿固定良好,再次测试参数

满意后,剪断阻力稍大端并缓慢撤出拴绳,间断透视

下轻拉拴绳,撤除全套递送系统及外鞘,八字缝合穿

刺点,加压包扎,术后 6
 

h 可下床活动。
1. 3　 观察指标

记录临床基线资料和手术时间(麻醉开始到包扎

完成)。 术中及术后定期程控起搏阈值、R 波振幅、导
线阻抗,记录并发症和严重不良事件。 并发症包括动

静脉瘘、假性动脉瘤、伤口愈合不良 / 破溃,严重不良

事件包括植入器械移位、心脏穿孔、心脏压塞和感染。
1. 4　 统计学分析

使用 SPSS
 

25. 0 软件,计量资料以均数±标准差表

示,数据符合正态性分布,组间比较采用 t 检验,否则

采用秩和检验。 分类变量以 n(%)表示,组间比较用

卡方检验或 Fisher 精确概率法。 P<0. 05 为有统计学

差异。
2　 结果

2. 1　 临床基线资料

纳入 44 例 Micra 无导线起搏器植入患者,其中男

性 22 例(50. 0%),年龄(77. 7±9. 8)岁;基础心脏病包

括高血压 30 例(68. 2%)、冠心病 9 例(20. 5%)、糖尿

病 5 例(11. 4%)、高脂血症 23 例(52. 3%)、心脏瓣膜

病 11 例(25. 0%)等;适应证包括心房颤动或心房扑动

伴长 R-R 间期 9 例 ( 20. 5%)、房室传导阻滞 20 例

(45. 5%)、病态窦房结综合征 18 例(40. 9%)。
 

临床基

线资料见表 1。
表 1　 患者临床基线资料(n=44)

项目 数据

男 / [n(%)] 22(50. 0)

女 / [n(%)] 22(50. 0)

年龄 / 岁 77. 7±9. 8

体重指数 / (kg·m-2 ) 23. 3±4. 0

永久起搏器植入适应证 / [n(%)]

　 心房颤动或心房扑动伴长 R-R 间期 9(20. 5)

　 房室传导阻滞(起搏比率高) 20(45. 5)

　 病态窦房结综合征(起搏比率低) 18(40. 9)

基础心脏病 / [n(%)]

　 高血压 30(68. 2)

　 冠心病 9(20. 5)

　 糖尿病 5(11. 4)

　 高脂血症 23(52. 3)

　 心脏瓣膜病 11(25. 0)

肌酐升高[n(%)] 15(34. 1)

使用抗血小板药[n(%)] 10(22. 7)

使用抗凝药物[n(%)] 22(50. 0)

术前左室射血分数 / % 63. 0(58. 8~ 66. 5)

术前 N 末端脑钠肽前体 / (ng·L-1 )
 

642. 3(175. 6 ~ 1
 

279. 5)

优先选择无导线起搏器的原因 / [n(%)]

　 原起搏系统感染 　 4(9. 1)

　 高龄(≥80 岁) 21(47. 7)

2. 2　 术中和术后起搏器参数及手术并发症情况
 

所有患者的植入部位均位于中、低位间隔处,手术

成功率 100%,手术时间(80. 5±49. 1) min;术中测试结

果:R 波振幅(感知)8. 2(5. 9 ~ 12. 8)mV,起搏阈值 0. 5
(0. 4~0. 6)V(脉宽 0. 24

 

ms),阻抗 770(665~970)Ω。
手术并发症方面, 有 2 例患者出现动静脉瘘

(均<3
 

mm),1 例假性动脉瘤,术后及时压迫处理,随
访均痊愈;3 例术后出现穿刺侧静脉血栓,经抗凝治疗

后血栓均消失;所有患者均未出现心脏穿孔、心包积

液、感染、起搏器脱落、伤口破溃等并发症。 1 例术后

行 3. 0
 

T 磁共振成像检查,无不良反应发生。
44 例患者平均随访时间 434. 7

 

d,所有患者进行

术后随访,其中 6 例患者因手术时间较晚,1 例高龄患

者因其他病因死亡,仅完成术后 6 个月内的随访,剩余

37 例完成术后最长 34 个月的随访;术中的 R 波振幅

与出院前、术后 12 ~ 34 个月比较无显著差异 (P >
0. 05),除此以外的随访时间与术中比较有显著差异

(P<0. 05),且随着随访时间延长,R 波振幅逐渐升高
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并趋于稳定;术中阈值与术后不同随访时间无显著差

异(P> 0. 05);术后与术中阻抗比较均有显著差异

(P<0. 05);随访程控起搏器工作正常,无其他并发症。
术中与术后不同随访时间的参数比较见表 2。

表 2　 术中与术后不同随访时间的参数比较

观察时间　 　 例数 / 例
R 波振幅 / mV

振幅 Z 值

起搏阈值(V / 0. 24
 

ms)

阈值 Z 值

阻抗 / Ω

阻抗 Z 值

术中 44 8. 2(5. 9~ 12. 8) — 0. 5(0. 4 ~ 0. 6) — 770(665~ 970) —

出院前 44 8. 6(6. 1~ 12. 8) -1. 03 0. 4(0. 4 ~ 0. 8) -1. 51 690(590~ 820) ∗ -4. 49

术后 1 ~ 2 个月 44 11. 6(7. 4~ 17. 4) ∗ -3. 56 0. 5(0. 4 ~ 0. 5) -0. 07 630(523~ 768) ∗ -5. 32

术后 3 ~ 5 个月 44 11. 7(7. 2~ 18. 2) ∗ -3. 34 0. 5(0. 4 ~ 0. 7) -1. 94 610(533~ 670) ∗ -5. 77

术后 6 ~ 11 个月 44 10. 3(5. 9~ 15. 9) ∗ -2. 35 0. 5(0. 4 ~ 0. 6) -1. 52 565(505~ 702) ∗ -5. 52

术后 12~ 34 个月 37 10. 7(6. 9~ 16. 3) -1. 91 0. 5(0. 4 ~ 0. 7) -1. 17 560(520~ 665) ∗ -5. 18

　 　 注:∗表示术中与术后不同随访时间的参数比较有显著差异,P<0. 05。

3　 讨论

植入永久起搏器是治疗严重缓慢性心律失常的

有效手段,但传统起搏器易导致约 10%的囊袋血肿和

感染风险[5] ,感染严重时需移除全套系统,且植入时

间较长的电极拔除非常困难[6-7] ,增加患者痛苦及经

济负担,甚至辗转多处就医苦不堪言。 无导线起搏器

的出现解决了这些问题,其体积小,约为传统起搏器

的 1 / 10,更换次数少,术后恢复快,避免导线、囊袋相

关并发症,还具备频率自适应、阈值自动管理等先进

功能,兼容磁共振,培训周期短[8]等诸多优势。
无导线起搏器植入安全,该装置将脉冲发射器与

隐形导线融为一体,通过股静脉植入右心室,目前无

感染病例记录[9] 。 迄今为止最大的无导线起搏器队

列研究[10]显示,与经静脉起搏器植入相比,无导线起

搏器植入后 30
 

d 的生存率无显著差异,并发症发生率

更低(P<0. 001),植入后 6 个月的慢性并发症发生率

降低 23%(P = 0. 02)。 最新的前瞻性 Micra
 

CED 研

究[11]表明,无导线起搏器的长期并发症下降 32%,再
干预率下降 41%,均低于传统起搏器,且器械相关的

并发症问题如移位、感染等明显较少 ( P < 0. 01)。
El-Chami 等[12]的研究发现植入传统起搏器后感染,移
除起搏系统转用无导线起搏器后,未再出现感染情

况。 El-Chami 等[13]目前持续时间最长的纵向随访研

究结果显示,5 年内无导线起搏器并发症和再处理率

都很低(均<5%),在植入 Micra 无导线起搏器前升级

为心脏再同步化治疗比率总体较低 ( 2%),在植入

Micra 无导线起搏器后升级为心脏再同步化治疗比率

更低(1. 7%),未因感染而导致移除设备,为长期安全

性提供了保证。 该研究包括正在接受抗血小板和抗

凝治疗的患者,术后均未出现出血问题。 围手术期及

术后跟踪随访未记录到任何起搏器植入相关的感染

并发症,这与上述研究结果相符。
无导线起搏器植入是有效的,LEADLESSⅡ[14] 是

在 3 个国家(美国、加拿大和澳大利亚)56 个中心完成

的前瞻性研究,共纳入 526 例患者,评估了无导线起搏

器的有效性,成功率为 95. 8%,平均手术时间为(28. 6±
17. 8)min,300 例患者随访至少 6 个月,结果显示平均

R 波振幅升高,平均阻抗、起搏阈值均降低;30 例患者

行动态心电图检查提示平均心室起搏率为( 50. 3 ±
39. 9)%(0% ~ 98. 0%),无感知及起搏失败情况,其中

4 例(13%) T 波被过感应,未发现症状或不良事件。
El-Chami 等[13]最长的纵向随访研究亦证实了这一点,
该研究发现无导线起搏器性能稳定,指标符合预期,
并与以往研究一致,强调了无导线起搏器的有效性。
本研究纳入 Micra

 

RV 和 Micra
 

AV 两种模式的起搏

器,Micra
 

AV 可模拟生理性起搏模式,避免房室不同

步,出现心功能不全的恶性影响,适应证有望扩大至

窦房结功能障碍患者,还有助于降低发生起搏器综合

征的概率。 本研究发现,患者在术后不同时间点随

访,R 波振幅随时间延长而升高,术后 6 个月心肌细胞

由水肿期恢复正常后趋于稳定;术中与随访期间阈值

无显著差异,未发现逐渐升高情况;随访期间阻抗逐

渐下降,与术中比较有显著差异;随访期间起搏器工

作正常,无其他并发症。 术后 12 个月,R 波振幅升高、
阈值稳定、 阻抗下降, 此变化趋势与国外研究相

符[13-14] ,且术中电学参数理想,随访 12 个月显示 R 波

振幅逐渐升高,阻抗逐渐降低并趋于稳定,考虑与术

中释放时固定翼锚定于心肌导致局部心肌肿胀以及

随后逐渐恢复正常有关,与国内外报道一致[15-16] 。
本研究还发现,高龄患者易出现穿刺并发症和下

肢静脉血栓。 研究[8] 显示, 穿刺并发症发生率为

0. 06% ~ 1. 40%,其中动静脉瘘、假性动脉瘤较为常

见;Micra
 

CED 研究[11]显示无导线植入组深静脉血栓

事件发生率为 2. 5%。 上述研究结果与本中心研究结

果相近,为预防这些并发症,本中心研究得出的体会

是需积极早期干预,建议使用血管超声辅助穿刺,八
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字形缝合穿刺点并持续按压 10
 

min 以减少血肿和出

血,发现动静脉瘘应及时撤除导丝立即压迫,并请血

管外科协助处理,对侧重新操作,术后应加强下肢护

理并尽早活动,连续使用抗凝药物 3
 

d 来防止血栓。
常规术后 5

 

d 拆线,有助于尽早恢复正常生活。 此外,
无导线起搏器对心脏功能的长期影响及电池耗竭后

的处理方案也需进一步研究。
本研究为单中心临床观察性研究,有入选病例

少、随访时间短、评价指标有限、缺乏对照等短板,期
待多中心前瞻性随机对照研究提供更有力的临床

证据。
综上,本中心研究认为,无导线起搏器相较传统

起搏器,植入操作简单、成功率高、无囊袋和导线相关

的并发症,长期经济效益显著,使用安全有效,但需长

期随访验证。 未来通过技术改进和经验积累,有可能

进一步降低并发症发生率,扩大适应证,使窦房结功

能障碍患者也能获益[17] ,带来更好的预后,减少经济

损失,更多的患者将从中获益。
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