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　　[摘要]　目的:初步探讨高龄患者无导线起搏器植入后电学参数的稳定性,分析无导线起搏器在临床应用中

的有效性及安全性。方法:本研究为回顾性、观察性研究。选取2021年8月—2023年2月于上海市奉贤区中心

医院和上海市普陀区利群医院接受单、双腔无导线起搏器植入的52例年龄≥70岁患者。收集患者的基本特征

以及围术期相关信息。术后随访程控参数(感知、阈值、阻抗)、超声心动图、B型利钠肽(BNP)、肌酐。收集并发

症及严重不良事件发生情况。结果:52例患者均完成起搏器植入,成功率为100%。术中阈值(0.53±0.24)V/
0.24ms,感知(11.67±4.65)mV,阻抗(831.88±194.82)Ω,手术时间(39.41±19.54)min,住院时间(9.25±
3.72)d。围手术期均未发生空气血栓栓塞、心脏穿孔、心包填塞等严重并发症,均未发生起搏器脱落或移位。术

后1个月超声心动图显示三尖瓣功能无明显变化。术后6个月随访时,阈值(0.48±0.10)V/0.24ms,感知

(13.38±3.89)mV,阻抗(716.88±141.23)Ω,心室起搏比例为54.1%。与术中相比,术后6个月起搏感知及阈

值无显著改变,阻抗则呈下降趋势(P<0.05)。结论:对于高龄患者,植入无导线起搏器术中与术后电学参数稳

定,并发症发生率低,在临床应用中安全有效。
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Abstract　Objective:Topreliminarilyexplorethestabilityofelectricalparametersafterleadlesspacemaker
implantationinelderlypatientsandevaluatetheefficacyandsafetyofleadlesspacemakersinclinicalapplication.
Methods:Thisstudywasaretrospectiveandobservationalresearch.Fifty-twopatientsaged≥70yearswhore-
ceivedsingleordualchamberleadlesspacemakerimplantationinShanghaiFengxianDistrictCentralHospitaland
ShanghaiPutuoDistrictLiqunHospitalfromAugust2021toFebruary2023wereselected.Thebasiccharacteris-
ticsandperioperativedatawerecollected.Theparametersofleadlesspacemaker(R-wave,threshold,imped-
ance),echocardiography,brainnatriureticpeptide(BNP),andcreatininewerefollowedupafterimplantation.
Thecomplicationsandseriousadverseeventswerealsorecorded.Results:Fifty-twopatientscompletedpacemaker
implantationwithasuccessrateof100%.Theintraoperativemeanventricularpacingthresholdwas(0.53±0.24)
Vat0.24ms,theleadlesspacemakerR-wavewas(11.67±4.65)mV,impedancewas(831.88±194.82)Ω,op-
erationtimewas(39.41±19.54)min,andhospitalstaywas(9.25±3.72)d.Therewasnoperioperativeair
thromboembolism,cardiacperforation,pericardialtamponade,pacemakerfallingoff,orshifts.Thetricuspid
valvefunctionshowednosignificantchangeunderechocardiographyonemonthafterimplantation.Theelectrical
parameters6monthsafterimplantation:meanventricularpacingthresholdwas(0.48±0.10)Vat0.24ms,lead-
lesspacemakerR-wavewas(13.38±3.89)mV,impedancewas(716.88±141.23)Ω,andventricularpacingwas
54.1%.Comparedwithintraoperativevalues,therewasnosignificantchangeintheleadlesspacemakerR-waveor
threshold,whiletheimpedanceshowedadecreasingtrend(P<0.05).Conclusion:Forelderlypatients,leadless
pacemakerimplantationhasstableelectricalparametersduringandaftertheimplantation,withthelowincidence
ofcomplications.Itissafeandeffectiveinclinicalapplications.
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　　无导线起搏器是近年来兴起的新型起搏器,集 脉冲发生器与电极导线于一体,无需静脉植入心内
膜导线,也无需皮下切口和囊袋。其体积和重量为
传统起搏器的1/10,功能却与传统起搏器无异,同
样具有频率应答及自动阈值管理等功能,同时可以
避免电极和囊袋存在的故障,如电极脱位、三尖瓣
反流、囊袋感染、血气胸、切口不愈合等并发症。目
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前少有对高龄患者植入无导线起搏器进行的安全
性研究。本研究旨在探讨高龄患者无导线起搏器
植入术中、术后电学参数的变化,及其对心功能的
影响。
1　对象与方法

1.1　对象
本研究为回顾性、观察性研究。选取2021年8

月—2023年2月在上海市奉贤区中心医院和上海
市普陀区利群医院植入无导线起搏器的患者,共
52例。纳入标准:①年龄≥70岁;②符合《无导线
起搏器临床应用中国专家共识(2022)》Ⅰ类或Ⅱ类
推荐适应证,确诊为窦房结功能障碍(SSS)或房室
传导阻滞(AVB)或心房颤动(房颤)伴长 R-R 间
歇。排除标准:①年龄<69岁;②曾植入传统起搏
器且体内仍留有电极导线;③预期寿命<6个月。
1.2　方法

1.2.1　一般资料收集　收集入选患者的一般资
料,包括年龄、性别、住院时长、基础疾病、术前是否
植入过起搏器、应用抗血小板或抗凝药物等信息。
1.2.2　起搏器植入过程　穿刺右侧股静脉,行股
静脉造影显示静脉入路走行正常至下腔静脉,将加
硬导丝放置于上腔静脉,在穿刺点切开采用14~
18F的扩张鞘逐步扩张后,沿导丝送入穿刺鞘及扩
张管,X线透视下沿导丝前行至右心房中部。缓慢
抽出导丝和扩张管,肝素100U/kg抗凝,经股静脉
导管递送系统将无导线起搏器置于右心室间隔。
后行左前斜右前斜位造影确认递送系统位置。将
起搏器从递送装置中推出,释放后回撤递送系统,
使其与起搏器完全分离,测试电学参数,要求 R波
振幅≥5.0mV、阻抗400~1500Ω、阈值≤1.0V/
0.24ms。若电学参数不满意,重新进行释放后再
次测试。满意后进行牵拉试验,确保2个或更多的
固定翼固定在心肌上后拉紧拴绳使递送系统接近
起搏器尾端。剪断栓绳,移除所有鞘管,以八字缝
合法缝合并加压包扎静脉穿刺部位。记录术中测
定的起搏阈值、感知及阻抗。术后24h拆线。
1.2.3　术后随访　植入起搏器术后第1、3、6个月
进行随访,程控记录电学参数(感知、阈值、阻抗)、
起搏 比 例、并 发 症、超 声 心 动 图、B 型 利 钠 肽
(BNP)、肌酐。
1.3　统计学处理

采用SPSS26.0统计软件进行数据分析,符合

正态分布的连续性变量以■X±S 表示,组间比较采
用t检验;偏态分布的连续性变量以 M(P25,P75)
表示,组间比较采用非参数秩和检验;计数资料以
频数 (%)表 示,组 间 比 较 采 用 χ2 检 验。采 用

Graphpadprism8软件进行图表制作。采用线性
回归分析电学参数与基础资料、临床病史、起搏资
料的相关性。P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　一般资料
纳入患者52例,年龄70~98岁。患者的基线

资料见表1。

表1　患者的临床基线资料

Table1　Baselinecharacteristics
例(%),■X±S

项目 数据

年龄/岁 77.38±8.10
住院时长/d 9.25±3.72
男性 28(53.8)
起搏器植入适应证

　SSS 23(44.2)

　AVB 21(40.4)

　房颤伴长 R-R间歇 8(15.4)
合并症

　冠心病 36(69.2)

　高血压 10(19.2)

　糖尿病 2(3.85)

　肥厚型心肌病 2(3.85)

　主动脉瓣置换 1(1.9)

　肺气肿 1(1.9)
术前应用抗血小板药物

　未应用 37(71.1)

　单联抗血小板 8(15.4)

　双联抗血小板 7(13.5)
术前应用抗凝药物情况

　未应用 41(78.8)

　华法林 3(5.8)

　新型口服抗凝药 8(15.4)
起搏器类型

　AV 26(50.0)

　VR 26(50.0)

2.2　安全性指标
纳入的52例患者均完成无导线起搏器植入

术,成功率100%,均完成术后6个月随访。术中各
项安全性指标见表2。

表2　无导线起搏器植入术中各项指标

Table2　Indicatorsofleadlesspacemakerprocedure
例(%),■X±S

项目 数据

手术时长/min 39.41±19.54
X线曝光量/mGy 459.09±299.77
植入位置

　低位间隔 25(48.1)

　中位间隔 19(36.5)

　高位间隔 8(15.4)

左前斜/° 32.07±5.21
右前斜/° 29.94±4.12

2.3　心功能变化
所有患者均未出现起搏器综合征。术后1个

月的超声心动图参数与术前相比均差异无统计学
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意义,三尖瓣反流程度未见明显差异。见表3。
术后3、6个月BNP水平较术前显著降低(均

P<0.05);手术前后肌酐水平差异无统计学意义。
见表4。
2.4　电学参数变化

所有患者随访期间无起搏相关并发症、感染及
故障发生。术后感知和阈值与术中相比均差异无
统计学意义;术后阻抗较术中显著降低(均 P<
0.05)。见表5。

表3　手术前后超声心动图参数比较

Table3　Echocardiographicparametersbeforeandaf-

teroperation ■X±S
项目 基线 术后1个月 P 值

LVEF/% 63.20±6.89 64.16±5.82 0.398
LVEDD/mm 47.56±4.81 48.28±4.90 0.192
LVESD/mm 31.19±3.52 31.56±3.92 0.562

　　LVEF:左心室射血分数;LVEDD:左心室舒张末期内

径;LVESD:左心室收缩末期内径。

表4　手术前后BNP与肌酐水平比较

Table4　BNPandcreatininebeforeandafteroperation M(P25,P75)

项目 基线
术后

1个月 3个月 6个月

BNP/(pg/mL) 175.85(102.72,203.55) 132.00(89.85,292.50)111.00(71.25,236.00)1) 88.00(63.75,144.31)1)

肌酐/(μmol/L) 74.50(65.75,100.75) 74.50(69.00,93.25) 81.00(69.25,104.75) 78.50(67.25,111.50)

　　与基线比较,1)P<0.05。

表5　术中与术后电学参数比较

Table5　Intraoperativeandpostoperativeelectricalparameters ■X±S

项目 术中
术后

1个月 3个月 6个月

感知/mV 11.67±4.65 13.03±3.11 12.86±3.06 13.38±3.89
阈值 V/0.24ms 0.53±0.24 0.54±0.16 0.57±0.14 0.48±0.10
阻抗/Ω 831.88±194.82 781.25±133.821) 750.31±114.141) 716.88±141.231)

　　与术中比较,1)P<0.05。

3　讨论
从长远来说,经静脉植入传统起搏器存在许多

导线或囊袋并发症,尤其高龄患者须面对囊袋破
溃、感染、电极磨损、起搏功能障碍等诸多难题[1]。
与传统起搏器相比,无导线起搏器植入术后6个月
及12个月分别降低51%和48%~63%的相关并
发症,如血栓形成、心脏穿孔、心包填塞等[2-5]。无
导线起搏器植入3个月的并发症总体发生率低于

7.76%~12.4%,长期并发症发生率低于15%~
16%[6-8]。

无导线起搏器包含单腔 VR和双腔 AV,最新
设备 AV2和 VR2的平均寿命预估分别接近16年
和17年,具有使用时间长、手术创伤小、术后恢复
快、安全性高、适应证广泛等优点,经验丰富的心血
管植入型电子 器 械 医 师 团 队 均 能 完 成 操 作[9]。
Ngo等[10]分析了3270例患者数据,植入成功率为

99.85%。本研究52例患者植入成功率100%,术
后1~6个月的感知、阈值、阻抗电学参数稳定,术
中、术后无相关并发症,远低于文献报道。但目前
临床上鲜有随访2年以上的临床数据或是与传统
起搏器对比的长期随访数据。

本研究随访6个月,阈值和阻抗较术前下降,
感知R波稍增高,结果与 Ngo等[10]的 meta分析1
年数据结果类似。起搏器植入后阈值、阻抗下降及
感知升高可能与植入局部炎症反应减弱有关。虽
然高龄患者植入术中与术后都获得了很好的电学
参数,但未来仍需要更多病例及更长时间随访的临

床数据来支持目前的结论。Lakkireddy等[11]指
出,NanostimLP在植入后2.3~4.0年电池功能
失效。Micra是目前国内唯一进入临床的无导线
起搏器,其电池寿命是否与其程控预估寿命一致,
或与同样电池寿命的传统起搏器相当,仍需进一步
的随访观察。此外,达到使用寿命时如何回收,如
何植入多个起搏器,也需要进一步研究。

目前大多数研究仅将可接受的起搏夺获阈值
(<2V)等电学参数、无手术相关或起搏器相关并
发症作为主要临床疗效终点[10,12]。事实上,除了稳
定的电学参数,临床结局如病死率、晕厥、心力衰
竭、三尖瓣功能和生活质量同样重要,但目前对这
方面的临床研究不多,仅少数临床研究评估植入后
患者生活质量是否改善[13-14]。本研究中,植入术后

1个月三尖瓣功能和心功能 无 明 显 变 化。Ngo
等[10]的研究结果显示,43%的患者植入后发生三
尖瓣反流恶化。Beurskens等[15]认为,高达45%的
患者出现三尖瓣功能恶化,与传统经静脉植入起搏
器的发生率38%相当(P=0.39)。Roberts等[3]在
传统起搏器的研究中发现,年龄、房颤以及植入前
三尖瓣反流是出现术后三尖瓣功能恶化的关键因
素。理论上来说,没有导线穿过三尖瓣环结构应该
不会影响三尖瓣功能。事实上,关于三尖瓣功能是
否恶化,不同的中心研究得出了不同的结果[15-16]。
有研究认为,无导线起搏器放置在右侧室间隔的情
况下,三尖瓣反流的发生率更高,因为其离三尖瓣
近,会干扰瓣叶和瓣环的功能,而放置在心尖位置
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则不影响瓣膜关闭。本研究中,植入术后1个月,
三尖瓣功能及心功能无明显变化;术后 BNP水平
较术前下降,可能与部分患者使用利尿剂有关。

目前 Micra为右心室起搏。近年来 Micra无
导线 WiSE-CRT系统采用心内膜下电极进行左心
室起搏,可能会影响房室间、左右室间同步性,进而
影响患者心功能[17]。在房室同步性方面,Stein-
wender等[18]研究认为,基于 MicraAV 内置的三
轴加速度传感器原理,在窦性心律的房室传导阻滞
患者中植入 MicraAV,≥70%的患者能够达到房
室同步。本研究中植入 AV26例,40%的患者以

VDD模式运行,房室同步率达到86.9%,一部分患
者因房颤等快速性心律失常发作调整为 VVI模
式。如何优化参数以达到更好的房室同步性需要
进一步的研究。

本研 究 中,术 后 6 个 月 心 室 起 搏 比 例 为

54.1%,较Strik等[19]研究中18~40岁的年轻患
者的起搏比例稍高。考虑高龄患者传导系统退化
较年轻患者快,故本研究数据偏高。与年轻患者相
比,高龄患者植入无导线起搏器的电学参数不稳定
性以及并发症并未明显增加。

无导线起搏器相关的并发症不论是短期还是
长期主要发生于植入术中,如心脏穿孔、血管破裂
或血栓形成等。这些并发症的出现很可能与术者
的经验及学习曲线有关。本研究中未出现手术相
关并发症,且术前未停用抗凝及抗血小板药物,未
增加术后出血等相关风险。

本研究为回顾性观察性研究,样本量有限,随
访时间短,可能会导致结果出现偏倚,后期需要扩
大样本量、延长随访时间、多中心参与,以获取更多
数据以客观评价国人高龄患者应用无导线起搏器
长期的安全性及有效性。
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