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摘  要 

1958年，因严重心动过缓植入了第一枚起搏器。1970年，第一次提出用一种设备(如除颤器)预防心脏

性猝死。经历50余年的发展，人们越来越多的认识到起搏导线相关的并发症及导线位置对远期预后的影

响，研发了CRT起搏器、无导线起搏器、全皮下埋藏式心脏复律除颤器；希氏术起搏及左束支区域起搏

是起搏发展史上的里程碑。 
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Abstract 
The first pacemaker was implanted in 1958 for severe symptomatic bradycardia. The concept of a 
device to avert sudden cardiac death (i.e., the defibrillator) was first published in 1970. After more 
than 50 years of development, people are aware of the complications associated with pacing leads 
and the influence of lead location on long-term prognosis. Cardiac Resynchronisation Therapy, 
leadless pacemakers, and subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator have been devel-
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oped. His bundle pacing and left bundle branch area pacing are milestones in the history of pace-
maker. 
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1. 心脏起搏简史 

现代意义上的起搏器首次使用是在 20 世纪 20 年代末。到了 1932 年，Albert Hyman 发明了第一个人

工心脏起搏器，并创造了“人工心脏起搏器”这个词[1]。 
1950 年，心脏起搏领域出现重大突破，PaulZoll 创造了一个经皮的体外起搏系统，这个系统至今仍

在紧急情况下使用[2]。随着心脏外科手术领域的迅速发展，常见的并发症是 His 束损伤并导致房室传导

阻滞。直接连接在心脏上的电极可以与外部脉冲发生器相连以刺激心脏，使传导得以恢复。来自明尼苏

达大学的 C Walton Lillehei 和 Earl Bakken 开发了一种体外电池供电的起搏器，使系统更加可靠和便携[3]。 
1958 年，Ake Senning植入第一台完全植入式心脏起搏器。第一个接受这种起搏器的患者 Arne Larsson

一生中共接受了 26 次起搏器手术，并在 86 岁时去世[4]。电池技术、脉冲发生器的大小和可编程性以及

静脉组件的使用等方面的后续改进，促使现代起搏器系统的出现。 

2. 现代起搏系统的局限性及存在的问题 

目前的经静脉起搏系统包括脉冲发生器、连接脉冲发生器及心肌的导线。最重要的适应症是症状性

心动过缓。然而，在过去的 50 年里，整体的设计并没有明显的变化。整个系统的许多局限性和临床并发

症与其整体的设计及构造有关，尤其是与导线有关。导线包裹着绝缘层，心脏和肩膀的运动产生的机械

应力可能导致导线断裂。脉冲发生器位于皮下组织间隙、血管外，可能成为细菌感染的病灶，而导线将

成为细菌血行感染的门户。另一方面，心室起搏导线被认为是症状性三尖瓣反流的罪魁祸首。普通起搏

器、经静脉系统植入的 ICD (implantable cardioverter-defibrillator)、CRT (cardiac resynchronization therapy)
等心室导线相关的三尖瓣反流及少部分三尖瓣狭窄，成为造成三尖瓣功能受损的重要原因。近年来这个

问题越来越受到关注，原因是人们逐渐意识到三尖瓣反流是一个不能忽略的问题[5] [6]。还有一个研究热

点是传统起搏器植入术的并发症。起搏器植入的并发症可分为术中、术后早期和晚期并发症，需要迅速

的识别及处理。术中并发症包括气胸、血胸、胸壁血肿、心脏穿孔和导线脱位。术后早期并发症包括囊

袋感染、静脉血栓形成或静脉狭窄、三尖瓣机械性损伤及反流、心室起搏引起的心前区不适等。晚期并

发症包括导线断裂或绝缘层破损，起搏阈值或阻抗升高，以及起搏器囊袋感染及血行感染。晚期并发症

的治疗往往是复杂的，可能需要拔除导线。拔除导线的技术具有一定的挑战性，有中心静脉或心脏穿孔、

血胸的风险乃至死亡。 
最初的心脏起搏为固律型 VOO 起搏器；1966 年后发展为按需型 VVI 起搏器。80 年代后期，双腔

DDD 起搏器正式开始在临床应用。DDD 模式能保证房室顺序起搏，与单腔 VVI 起搏器相比，使心房充

Open Access

https://doi.org/10.12677/acm.2021.117481
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


邹春霞，陈伟新 

 

 

DOI: 10.12677/acm.2021.117481 3310 临床医学进展 
 

分发挥辅助泵的作用，合并频率应答功能的起搏器能满足患者在不同情况下的生理性需要。然而，CTOPP 
[7]、MOST [8]、UKPACE [9]等大规模临床实验的结果提示，如果 DDD 工作模式下心室电极植入位点位

于右室心尖部，同时心室起搏比例过高，则将增加因心室负荷改变和电传导顺序改变而带来的患者死亡

率上升的风险，抵消了 DDD 模式保持房室同步及变时性所带来的益处。人们在开始研发最大限度减少不

良性心室起搏的带有生理性起搏功能的脉冲发生器的同时[10]，将关注点投入到调整心室起搏导线的位

置，保证心室同步化起搏。 

3. 心脏起搏导线的革命 

3.1. 起搏导线的植入位置 

传统的右室心尖部起搏(right ventricular apex pacing, RVAP)造成左室泵血功能下降，二尖瓣返流，心

室重构,最终导致心力衰竭。鉴于 RVAP 的不良影响，其他起搏位点的研究得到开展。包括右室间隔部起

搏、右室双部位起搏、双心室同步起搏等。双心室同步起搏即心脏再同步化治疗(cardiac resynchronization 
therapy, CRT) 对于有心力衰竭和心室失同步的患者有着重要作用。右室间隔部起搏包括(1) 右室希氏束

起搏(his-bundle pacing, HBP)；(2) 左束支区域起搏(left bundle branch area pacing, LBBAP)；(3) 右室流入

道起搏；(4) 右室流出道间隔部起搏(right ventricular outflow tact septal pacing, RVOTSP)；(5) 右室中间隔

部起搏(right ventricular midseptal pacing, RVMSP)。针对后三者的研究并未得出明显优于 RVAP 的一致结

论[11]。 

3.2. 心脏再同步化治疗(Cardiac Resynchronisation Therapy, CRT) 

心脏左室的非同步化运动出现在左室电活动延迟导致左室收缩不同步，大多数发生在合并完全性左

束支传导阻滞患者的左室侧壁。CRT 通过对延迟运动的心室肌的靶向的电刺激以达到提高电和机械同步

的效应，由右室心尖部的导线和植入冠状窦的左室导线同时起搏完成，部分患者左室导线固定于左室心

外膜。然而，CRT 并不总是有效，大约 30%的患者对该治疗无反应。因此，临床术者应遵从目前现有的

指南严格挑选 CRT 治疗的患者以及确保左室导线送至靶血管以最大化 CRT 的治疗效果[12]。如何提高

CRT 应答率是目前临床医师面临的主要难题之一。 

3.2.1. 四极导线及多位点起搏 
四极导线是 CRT 领域近年最重要的进展成果。四极导线通过相互组合，提供多种起搏向量组合，寻

找最佳起搏位点，不仅提高手术成功率，缩短手术时间，而且有效避免膈神经刺激，减少左室高起搏阈

值等可能。这种多位点起搏治疗可以捕获左室更多的心肌，进一步改善左室同步性，从而提高 CRT 应答

率。与双极导线相比，四极导线有更低的导线更换或旷置率，并且降低了死亡率[13]。然而，2019 年发

表的一项纳入了 1921 例患者的研究显示，多位点起搏对 CRT 无反应的患者没有初步疗效[14]。我们需要

这项研究的 II期数据以及其他正在进行的研究的数据去评估多位点起搏是否在CRT无应答患者中有显著

的优势。 

3.2.2. 左室心内膜起搏(Left Ventricular Endocardial Pacing, LVEP) 
传统的冠状窦左室电极即便植入成功，也有可能因多种原因导致无应答，而且本质上是一种非生理

性起搏，因为正常情况下除极顺序应从心内膜向心外膜除极。而且，经冠状窦的左室电极植入依赖于冠

状静脉系统的解剖，部分患者可能无法寻找到适合的靶血管。基于此，经锁骨下静脉途径穿刺房间隔植

入左室电极进行左室心内膜起搏的技术应运而生。前瞻性、国际多中心的 ALSYNC 研究[15]评估了左室

心内膜起搏技术的可行性及安全性。结果发现，LVEP 电极植入成功率 89%。与传统的经冠状窦植入左
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室导线相比，可以获得更佳的夺获阈值和较低的膈神经刺激发生率。该项技术的主要并发症是血栓栓塞

并发症，包括肺栓塞、脑栓塞等，术后需要长期抗凝；此外，左室心内膜电极经房间隔跨二尖瓣进入左

室，造成二尖瓣关闭不全和增加感染性心内膜炎等风险。 

3.3. 希氏束起搏(His Bundle Pacig, HBP) 

His 束起搏引起的电活动与正常心室激动顺序一致，理论上是最好的心室起搏部位。HBP 最早可追

溯至 1967 年，由 Scherlag [16]等首次提出。2000 年，Deshmukh 等首次报道了人体永久性 HBP，证实了

该项技术可行、安全、有效。2004 年，该作者扩大样本量，入组的 54 例患者均为扩张型心肌病。其中

36 例接受 DHBP，随访时间 42 个月，证实 HBP 明显改善左室功能[17]。同时 Deshmukh 最早建立了相

对完整的 HBP 标准[17] [18]。根据起搏夺获位点，分为直接 HBP (direct his bundle pacing, DHBP)和 His
束旁起搏(para his bundle pacing, PHBP)。由于直接 HBP 的定位和电极固定难度较大，手术时间较长，起

搏阈值高(>2 V [18])，导致需要更加耗用电池电流，从而减短起搏器寿命，同时，直接 HBP 存在潜在的

损伤或阻断希氏束可能，可能需要在右室心尖部或流出道植入备用电极以避免心脏停搏，因此限制了该

术式在临床的推广应用。尽管如此，HBP 的临床研究相继展开，绝大部分研究证实 HBP 优于 RVAP [19] 
[20]。前瞻性的 IMAGE-HBP 研究纳入 61 例患者成功实现希氏束起搏，随访 12 个月，无导线相关并发

症比例达 93% [21]。设计更多的递送系统工具及进一步改进起搏导线可能增加希氏束电极植入的成功率

(类似于左室电极冠状窦递送系统)。 

3.4. 左束支区域起搏(Left Bundle Branch Area Pacing, LBBAP) 

希氏束起搏虽然经历了近 20 年的发展，但目前为止仍然无法完全解决高阈值、P 波过感知等问题，

而且学习曲线长、手术 X 线曝光时间长[22]，部分患者尚需要在右室心尖部或流出道植入备用电极。2017
年，黄伟剑教授等人[23]报告了第一例左束支区域起搏病例，证实了这种新型的起搏技术除了能纠正典型

的完全性左束支传导阻滞外，还具有稳定的低阈值(0.5 V/0.5ms)。随后，这项技术开始蓬勃发展。与 HBP
比较，LBBAP 在获得更窄的 QRS 波的同时，起搏阈值更低、更稳定。房室传导阻滞、可能进展为心室

起搏依赖及完全性左束支传导阻滞合并心功能下降等均为重要适应症。由 Pugazhendhi Vijayaraman 教授

主导的国际 LBBP 合作小组[24]纳入 325 例有 CRT 治疗指征的患者，用以评估 LBBP 在该类患者中的可

行性及效果。其中 85%的患者成功实现 CRT。总手术时间为(105 ± 54) min，术中曝光时间为(19 ± 16) min，
术中 LBBP 导线阈值为(0.76 ± 0.50) V/0.5ms，R 波振幅为(11.5 ± 6.8) mV，术后测量 QRS 波时限(137 ± 22) 
ms 较术前(156 ± 32) ms 明显缩窄(P < 0.0001)。该研究提示对于有 CRT 植入适应症的患者而言，LBBP 是

可行且安全的一种选择。LBBP 不仅提供了稳定的低阈值，而且改善了超声心动图及临床结局。 
鉴于对传统的经静脉的普通起搏器、ICD 的起搏导线带来的并发症的认识，催生了全皮下埋藏式心

脏复律除颤器及无导线起搏器。 

4. 全皮下埋藏式心脏复律除颤器与无导线心脏起搏器 

4.1. 全皮下埋藏式心脏复律除颤器 
(Subcutaneous Implantable Cardioverter-Defibrillator, S-ICD) 

1980 年首次将 ICD 成功植入人体，开启了心源性猝死治疗的一个新时代。长期以来的临床证据已证

明 ICD 可以降低多种致心源性猝死疾病的死亡率，ICD 已成为预防心源性猝死的主要治疗手段。传统的

ICD 系统是通过外周静脉送入 ICD 导线至右心室，并与埋藏在左胸部皮下的脉冲发生器相联，除颤电极

导线在静脉及心腔内。经静脉 ICD 除了有除颤复律功能外，还有起搏功能。传统的 ICD 平均寿命约 5.9
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年，对年轻的患者而言可能需要多次更换起搏器脉冲发生器。传统的经静脉 ICD 的长期并发症是感染风

险。而更换脉冲发生器时感染风险比首次安装时翻倍。起搏器系统感染对患者是灾难性后果，涉及到可

能需要取出电极。另一个顾虑是电极功能不良，一项长期研究提示，10 年时电极的年故障率达 20% [25]；
电极功能不良虽然不是绝对需要拔除电极，但极有可能是首选的处理方式，而取出长期放置的经静脉电

极尤其是除颤电极，是一个有潜在并发症及死亡风险的操作。2012 年，美国 FDA 批准 S-ICD 用于解决

一些经静脉 ICD (TV-ICD)产生的并发症。S-ICD 可避免高活动量导致的电极损坏，适合多次更换，降低

了拔除电极风险，且遇到静脉入路缺失的先天性心脏病患者，慢性静脉闭塞、儿科、需要静脉做透析的

患者，以及三尖瓣置换术后的患者不太适合静脉系统植入 ICD，如这类患者合并猝死高风险且无起搏依

赖时均可选择 S-ICD。2020 年 5 月第 41 届美国心律学年会公布了两项关于 S-ICD 的临床试验初步结果。

PRAETORIAN 试验[26]是一项国际多中心、随机、非劣效性试验。该试验总共纳入 849 例具有 ICDIa 或

IIa 类适应证患者，其共同特点是不需起搏、CRT 治疗或抗心动过速起搏治疗；其中 S-ICD 组 426 例，

TV-ICD 组 423 例，平均随访 49.1 个月，最终结果提示，在有 ICD 适应症但不需起搏的患者中，导线相

关的并发症发生率 S-ICD 组显著低于 TV-ICD 组。S-ICD 组与 TV-ICD 组全因死亡的差异无统计学意义。

另一项纳入了国际多中心 1116 例患者的前瞻性、非对照的 UNTOUCHED 试验[27]跟以往的 S-ICD 研究

纳入的患者情况不同，该试验主要是纳入典型的具备 ICD 植入适应症的左室射血分数 < 35%且不需起搏

治疗的一级预防人群同时进行定期规范的程控及改进恶性心律失常识别功能的鉴别算法，而以往的研究

所纳入的人群合并症更少、左室心功能不全相对较少、而且不恰当电击(inappropriate shocks, IAS)相比植

入 TV-ICD 的患者更多。结果证明了新一代的 S-ICD 系统及识别恶性心律失常、恰当电击治疗的有效性

及安全性，与既往的发表的 S-ICD 研究比较，IAS 发生率最低(3.1%/年)，同时比许多按照目前程控算法

的 TV-ICD 植入患者的 IAS 发生率都低。因此，对于不需起搏的一级预防的 ICD 植入患者，新一代的 S-ICD
同样安全有效。 

4.2. 无导线心脏起搏器(Leadless Pacemaker) 

无导线心脏起搏象征着起搏系统设计的飞跃式创新，目的是创造体积小、不需连接经静脉起搏导线

以及无需关联任何血管外的组件的可植入心脏内的起搏器。Micra 无导线起搏器的安全性和有效性已在多

项临床试验中得到证明，而 Micra 证据发展覆盖率研究(CED) [28]比较了美国植入 Micra 无导线 VVI 起搏

器(M-VVI)和经静脉 VVI 起搏器患者(TV-VVI)的特征和慢性(6 个月)并发症，包括导线脱位、感染和囊袋

并发症。最终得出的结论是，在真实的临床情景下，尽管 M-VVI 患者合并症更多，但与同期 TV-VVI 的
患者相比，其慢性并发症的风险减少了 66%。 

5. 结论  

心脏起搏器导线从开始的单腔 VOO 心室导线到心房心室双腔 DDD 模式，从右室心尖部起搏到右室

流出道间隔部起搏，从单心室起搏到双心室起搏，再到希氏术起搏及左束支区域起搏，最后到无导线起

搏器及全皮下 ICD，这一系列的演变过程，是人类探索心脏起搏器在预防灾难性的心动过缓事件、猝死

事件及改善心力衰竭的必由之路。 
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