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【摘 要 】 心脏性猝死（S C D )愈发成为临床和公共卫生问题。植入型心律转复除颤器（IC D )是目 

前预防 SC D最为有效的治疗措施。目前临床应用的IC D分为经静脉植入型心律转复除颤器（TV-ICD )

和全皮下植入型心律转复除颤器（S-IC D )，无论器械本身还是相关临床研究近年都得到了长足进展。

IC D对 SC D的预防包括二级和一级预防，符合 SC D—级预防或1.5级预防的人群远多于二级预防，且 

相关临床研究及获益证据也更加充分。针对术后参数设置的多个临床试验对 IC D诊断和治疗参数个 

体化调整提供了普适性的原则。本共识将1C D适应证按 SCD—级预防和二级预防以及不同疾病（如 

缺血性和非缺血性等）分别进行了阐述。针对 IC D不同类型（单腔、双腔、三腔及 S-ICD )的选择及除颤 

阈值测试分别进行了推荐。IC D术后随访至关重要，依据相关临床研究结果提出了针对心动过缓起搏 

参数、心动过速诊断和治疗参数设置的共识。此外，对 IC D植入注意事项及系统故障处理原则也提出 

了指导性意见。
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一、前言

心脏性粹死 （ sudden cardiac death， SCD ).是目 

前主要的公共卫生问题之一，其定义是指由于各种 

心脏原因引起的突然发生、进展迅速的自然死亡，死 

亡发生在症状出现后1 h 内。心电监测技术显示， 

SCD多数由心室颤动（室颤）引起，大部分患者先 

出现室性心动过速（室速），持续恶化发生室颤，由 

于不能得到及时有效的除颤治疗而发生死亡。冠 

心病是 SCD最主要的病因，文献报道有20%~25% 

的冠心病患者以SCD为首发症状，发生过心肌梗死 

(心 梗 ）的患者，其 SCD的发生率比正常人高4~6 

倍m 。此外，心肌病和遗传性心律失常患者也是 

SCD的高危人群。

SCD发病突然，病情极其凶险，而且大多发生

在院外，抢救成功率极低，即使在欧美发达国家也 

仅为5 % m ，在中国甚至不到1%[3'患者常常因为 

得不到快速、有效的心肺复苏而失去生命。因此， 

识别 SCI)的高危人群并进行积极的预防，对于降低 

SCD的发生率和病死率具有重要意义。植人型心 

律转复除额器（implantahle oarrlioverter defibrillator, 
ICD )的问世对于预防SCD无疑具有跨时代意义， 

多项大型临床试验证据已经充分证实1CD是目前 

预防 SCD最为有效的治疗措施[5]。随着 ICD疗法 

的进展，特别是近年来国内外重要临床研究的陆 

续公布1M 和新的 ICD技术的应用，美国心脏病学 

会（ACC )/美国心脏协会（AHA )/美国心律学会 

(HRS )于 2017年发布了《室性心律失常及心脏性 

捽死防治最新指南》[8 ,而国内亦公布了《2020室性
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于此，有必要对2014年制定的《植人型心律转复除 

颤器治疗的中国专家共识》[1<>]进行更新。

此次专家共识将植人 ICD的适应证推荐级别 

分为以下3 类：

I 类适应证：根据病情，有明确证据或专家们 

一致认为 ICD治疗对患者有益、有用或有效。相当 

于绝对适应证。

n 类适应证：根据病情，ICD治疗给患者带来 

的益处和效果证据不足或专家们的意见有分歧。 

n 类适应证中又进一步根据证据和/或观点的倾向 

性分为na(意见有分歧倾向于支持）和 nh(支持力 

度较差）两个亚类。相当于相对适应证。

1 类适应证：根据病情，专家们一致认为 ICD 
治疗无效,甚至某些情况下对患者有害，因此不需 

要、不应该植人丨a )，即非适应证。

其中证据水平分级（level of evidence, LOE )米 

用新的分类方法：

A 级证据：来自一项以上高质量的随机对照试 

验（randomized controlled ttrial, RCT )的证据；高质 

量 RCT的荟萃分析；一项或以上由高质量注册研究 

证实的RCT。
B级证据又分为：B-R级（randomizwl， 随 机 ）， 

来自一项或以上中等质量的RCT证据；中等质量 

RCT的苔萃分析；B-NH级（nonrandomizwl,非随机）， 

来自一项或以上设计及执行良好的非随机、观察性 

或注册研究或上述研究的荟萃分析。

C级证据又分为：C-LD级（limited data,有限数 

据 ）,设计或执行有局限的随机或非随机观察性或注 

册研究或上述研究的荟萃分析，对人类受试者的生 

理或机制研究；C-E0 级（expert opinion,专家意见）， 

基于临床专家经验的共识。

二、心脏性猝死的流行病学

SCD是一种较为常见的临床和社会公共问题。 

有数据显示全球每年SCD发生大概为370万[" ]， 

但实际上许多国家的SCD数据并不清楚，不同地域 

报道的SCD的发生率各不相同[12]。

心血管疾病流行病学及人群研究的方法是在 

20世纪40年代至50年代由Dawher等在弗莱明翰 

心脏研究（Framingham Heart Study )和 Keys 等在 7 

国研究（Seven Countries Study )中建立起来的n」_〇 

但这些回顾性的数据评估是基于默认院外死亡是 

SCD大致推断的。该方法对认定SCD的敏感性好，

但缺乏特异性，故而会高估SCD发病率。相反，因 

SCD的时间定义是从症状出现后1 h 内，而严格的 

时间限定标准又可导致SCD病例数丢失，加上可能 

会排除了许多无见证人的SCD病例，故 SCD的发 

生率又有可能被低估。因此，不同的数据来源 、 SCD 
定义以及病例估算及诊断方法的差异，导致了不同 

研究中SCD的发病率范围跨度较大。

来自美国1998年的人口动态统计数据显示:黑 

种人、白种人、美国印第安人/阿拉斯加土著人以及 

亚洲/太平洋岛民的年SCD发生率分别是0.05%、

0.041%、0.026% 和 0.021 % [ 14]。因此，SCI)的发生 

率存在明显的人种差异。现将主要国家/地区报道 

的 SCD数据汇总（表 1 )，以便我们对全球主要地区 

的 SCD流行病学状况有个较为全面的了解。

表 1 全球主要国家/地区心脏性猝死流行病学状况

国家/地区 数据统计年份 心脏性猝死发生率 （ ％ )

美国俄勒冈 2009 0.06

巴西圣保罗 2010 0.03

荷兰马斯特里赫特 1994 0.09-0.10

爱尔兰西部 2005 0.051

日本冲绳 1994 0.037

中国大陆 2009 0.042

我们国家 SCD的流行病学数据主要源自于 

2009年的研究报道[3]。该项目采用人群监测的方 

法，从我国4 个地区（北京、广东、新疆和山西）选 

择了共67.8万人，监测时间从2005年 7 月 1 日至 

200 6年 6 月 3 0 日。SCD发生率约为 0.042%。以 

13亿人口计算，我国每年约有54.4万人发生SCD, 

发生率虽然低于美国，但考虑人口基数，SCD总人 

数位居全球各国之首。

心肌病、遗传性心律失常病、冠状动脉起源异 

常等是35岁以下青少年SCD的主要病因，而冠心 

病、心肌病则是35岁以上成人SCD的最主要病因。 

在血运重建的时代，虽然急性心肌梗死（AMI)后 

SCD的发生率有所降低，但其占全因死亡率的构成 

比仍然高达24%~40%,依然是 AMI后最常见的死 

因[15]。 -项来自德国和芬兰的研究证实：血运重 

建能降低AMI患者 SCD风险，在所有优化治疗方 

案中，血运重建对降低 SCD的贡献最大[|6]。但 

CREDO-Kyoto注册研究则显示在裸金属支架时代， 

血运重建的方式[经皮冠状动脉介入术/冠状动脉
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旁路移植术（PCI/CABG )]对于 SCD的发生率没有 

影响[17]。来自丹麦的一项研究纳人了 2 804例行直 

接 PCI的患者，平均随访4.7年[18]。在院外死亡原 

因中，SCD位居第一，超过其他所有心源性死亡的 

总和。而 STICH研究中，接受 CABG完全血运重建 

的缺血性心力衰竭（心衰）患者5 年 SCD累计发生 

率为8.5%[19]。由此可见，即便进行了完全血运重 

建，缺血性心脏病患者仍有较高的SCD发生率，因 

此，冠心病患者SCD的防治工作仍充满挑战。

三、植入型心律转复除颤器的发展历程

目前，用于临床的 ICD分为两大类：经静脉植 

入型心律转复除颤器 （ transvenous ICD, TV-ICD )和 

全皮下植入型心律转复除颤器 （ subcutaneous ICD， 

S-ICD )。
20世纪 60年代后期，美国 Mirowski医生最先 

提出了用植人型除颤器转复室颤的设想[W]，并于 

1969年在犬身上进行实验成功；1972年 ， Mirowski 
等与美国匹兹堡Medmd公司合作，成功研制了可临 

床应用的植入型自动除颤器（au丨omatic implantable 
defibrillator， AID )。1980 年 2 月 Mirowski 和他的同 

事在美国约翰霍普斯金大学医院采用开胸手术的方 

法植入了世界上第1台 AID[2I]。1985年美国食品 

药品监督管理局（ FDA )批准其用于临床。1988年经 

静脉除颤导线第1次应用于临床，避免了开胸手术； 

随后开发了具有程控功能的第2 代 ICD(Ventak. 
P，美 国 CPI公 司 生 产 ）；1989年 第 3 代 ICD开始 

用于临床，它的最大特点是能够分层治疗 （ tiered 
therapy )，即抗心动过速起搏 （ antitachycardia pacing, 
ATP )、低能量心律转复和高能量电除颤，不但减轻了 

患者的痛苦，还具有多项参数程控功能。1995年双 

腔 ICD问世，可提供DDD或 DDDR起搏，并能提高 

ICD对持续性室性快速心律失常识别的特异性，一  

定程度上减少了误识别和不适当放电。进人21世 

纪后，经静脉 ICD又取得了两个重要发展：一是随着 

电子设备的进展，带有远程监测功能的ICD进入临 

床，可远程、定时及实时对 ICD及患者进行监测，完 

善了患者的术后管理；二是心脏再同步治疗除颤器 

(CRT-D )的广泛应用，它除了预防SCD外，同时还能 

改善伴有心室收缩不同步的心衰患者的心功能。

TV-ICD的除颤导线需通过静脉系统植入右 

心室。长期临床观察发现，TV-ICD可出现导线相 

关感染、导线脱位、三尖瓣损伤、静脉通路闭塞、血 

栓形成和导线拔除困难等诸多问题和并发症[22]。

S-1CD是第1个可不在心脏内放置电极导线而具有 

感知和除颤功能的新型除颤治疗系统。Bardy等[M] 

于 2001年开始进行 S-ICD人体试验研究，第 1代 

S-ICD 于 2009 年获得欧盟 C£( European Conformity ) 
认证、2012年获得FDA认证并逐渐开始应用于临 

床。S-ICD的导线与脉冲发生器均埋于皮下,除颤电 

极置于与胸骨中线平行的胸骨左缘或右缘处，近端 

感知电极位于剑突附近，远端感知电极置于胸骨柄 

旁；脉冲发生器则置于左腋下前锯肌与背阔肌之间。 

除颤导线不直接接触心脏及相关静脉，进而避免了 

导线导致的静脉及心脏相关并发症。第 2 代 S-ICD 
(Emblem™ ，美国波士顿科学公司）于2015年获得 

FDA认证，体积明显变小（90 cm1对 60 on3),使用寿命 

可达7.3年并具有远程监测功能。目前MCD已发展 

至第4 代（第 1代 SQ-RXTM、第 2代 EMBLEMTM、第 

3 代 EMBLEMTM MRI、第 4 代 S>ICD+ 无导线起搏器)。

S-ICD最大的问题是舍弃了传统 ICD的起搏 

和 ATP功能，因此，不能用于需要起搏或ATP的患 

者。2018年 7 月研发成功了静脉外心律转复除颤 

器 （ extravascular ICD, EVICD,美国美敦力公司）， 

与 S-ICD的最大不同是其除颤电极导线置于胸骨 

后左缘、心包的表面（通过剑突下穿刺建立隧道)。 

EVICD除具有除颤功能外，还可进行心外膜起搏和 

ATP治疗。在澳大利亚和新西兰首次进行了人体 

临床试验，将 于 2021年完成。EVICD的第2 个临 

床试验2019年 6 月在美国、加拿大等地24家医院 

进行，预计2022年 12月结束。

四、植入型心律转复除颤器的临床试验

ICD对于 SCD的预防包括二级预防和一级预 

防两个方面。二级预防是指对已发生过心脏骤停或 

发生过有血流动力学障碍的持续性室速患者植入 

ICD预防再次发生心脏骤停，而一级预防是针对从 

未发生过心脏骤停的高危人群（包括心梗后、心衰 

等 ）植入 ICD以预防可能发生的SCD。20世纪末 

至 21世纪初，多个关于SCD二级和一级预防临床 

试验的结果充分证实了 ICD治疗能有效降低SCD 
高危患者的全因死亡率。

(一 ）植入型心律转复除颤器的二级预防临床 

试验

二级预防的主要临床研究包括抗心律失常 

药 物 与 ICD对 比 研 究 （ AVID ) 124)、加拿大植人 

型除颤器研究（CIDS) [25]和汉堡心脏骤停研究 

( CASH )丨26'(表 2 )。
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表 2 植人型心律转a 除颤器的二级预防临床试验研究

研究名称 研究时间（年 ） 研究对象
平均随访 

时间（月）

LVEF
( % ， Mean ± SD )

研究结论

a v id [24] 1993— 1997 心脏骤停幸存者；持续性室速伴晕厥患 

者 ； LVEF < 4 0 % 的持续性室速患者； 

严重血流动力学障碍的室性心律失常 

患者

18 32± 13 与抗心律失常药物相比， 

IC D可提高生存率

CIDS 253 1990— 1997 心脏骤停幸存者；持续性室速伴晕厥患 

者；心率 S  150次 /m in的持续性室速， 

伴心绞痛且LVEF « 3 5 % 的患者；不明 

原因晕厥且电生理检査可诱发持续性 

室速者

36 34± 14 1CD疗效优于胺碘《

CASH [261 1986— 1997 心脏骤停幸存者 57 46±  18 与抗心律失常药物相比， 

ICD可提高生存率

注：LVEF=左心室射血分数；室速 = 室性心动过速；丨(:1)=植人型心律转复除颤器

针对上述二级预防临床试验的荟萃分析结果表 

明，对于心脏骤停和有血流动力学障碍的室速患者， 

ICD可使 SCD的相对危险度降低50%,病死率下降 

25%,尤其对于左心室射血分数 （ LVEF )<35%的患 

者获益更大[27 ]。

(二 ）植入型心律转复除颤器的一级预防临床 

试验

1. 多中心A 动除颤器植入试验（MADIT)[28]: 
MADIT研究人选心梗超过3 周均有非持续性室速 

(NSVT)的患者，且 LVEF< 3 5 %、无血运重建适应 

证。随机分为传统药物治疗组和 ICD组，平均随 

访 27个月。结果发现，药物治疗组病死率39%,而 

ICD组病死率16%, ICD可显著降低心梗后高危患 

者的病死率。

2.  多中心非持续性心动过速试验（ MUSTT )[29]: 
MUSTT试验入选了 2 202例 LVEF矣4 0 % 伴无症状 

性 、NSVT的冠心病患者，其中704例患者在电生理 

检查中诱发出持续性室速；随机分配至抗心律失常 

治疗（药物治疗或 ICD治疗）组与无抗心律失常治 

疗组，主要终点事件为心脏骤停或心律失常致死。 

中位随访时间39个月，结果显示接受 ICD治疗的 

患者主要终点事件风险较仅药物治疗的患者降低 

76%( P<0.001 ),而药物治疗的患者主要终点事件风 

险和全因死亡风险与无抗心律失常治疗组差异无统 

计学意义。

3 .  多中心自动除颤器植人试验11(\1八01丁- 

II )[ w : MAD1T-I1研究是 ICD —级预防里程碑式的 

试验，共入选了 1 232例心梗超过4 周，LVEF< 3 0 %、 
无室速病史的患者，随机分为传统药物治疗组和

ICD组，平均随访20个月，因结果差异非常显著 

( ICD组与药物组比较，总病死率下降了 31% )而 

提前结束试验。随后的MADIT-II研究8 年随访结 

果显示，一级预防患者植人 ICD后存活率可持续

获益[31]。

4 .  心力衰竭心脏性猝死试验（SCD-HeFT )[ 32]: 
SCD-HeFT研究是目前患者数量最多的ICD临床试 

验,共入选2 521例左心室功能不全、LVEF矣3 5 %、 

心功能为 n 或 m级（NYHA分 级 ）的中度心衰患 

者，所有患者在接受优化心衰药物治疗的基础上， 

随机分为3 组：安慰剂组、胺碘酮治疗组和 ICD组。 

结果发现，在随访期5 年内，安慰剂组的年病死率 

为 7.2%，ICD治疗使病死率降低了 2 3 % ;胺碘酮 

组病死率与安慰剂组差异无统计学意义。由此提 

示，ICD治疗能够延长心衰患者的生存时间，降低 

LVEF矣3 5 % 的中度心衰患者的病死率。

5 .  非 缺 血 性 心 肌 病 （NICM)ICD治疗试验 

( DEFINITE )[33 ] : DEFINITE 试验人选了 LVEF 彡 35 %， 

合并频发室性早搏或 NSVT的扩张型心肌病患 

者，随机分为传统药物治疗组和 ICD组，平均随访 

29个月。结果提示 ICD可显著降低因心律失常所 

致猝死的风险。

DEFINITE研究的亚组分析显示 ICD植人时 

间不同而获益却相似(M]。但也有研究提供了不同 

的证据：首次诊断为 NICM的部分患者经优化的 

药物治疗6~9个月后LVEF会增加，因而不再符合 

ICD的一级预防标准因此，对于首次诊断为NICM 
9 个月内的患者，是否需要植人 ICD有不同的意 

见。但多数研究表明，首次诊断为NICM 个月
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内的患者，其左心室功能才有恢复可能性，6 个月后 

LVEF很难再有提高[35 36 ]。

6 .  非 缺 血 性 收 缩 性 心 衰 丨 CD治 疗 试 验  

( DANISH )[6] : DANISH研究是一项多中心、非盲、 

随机对照研究，共纳人 1 116例 LVEF矣3 5 %、心功 

能 H或 m级 （NYHA分级）[若i十划心脏再同步治疗 

( a r r )，心功能可为IV级]的非缺血性心衰患者，以 

1 : 1 的比例随机分配至ICD组或对照组，平均随访 

67.6个月。结果表明，与优化药物治疗相比， ICD能 

够有效降低5 0 % 的 SCD风险，但在降低长期的心 

血管病因病死率与全因死亡率上差异无统计学意 

义。亚组分析结果显示 ICD降低全因死亡率与年 

龄显著相关，<68岁的年轻心衰患者植入ICD获益 

更为明显，且这些结果与是否植入CRT无关。

7. 心肌梗死后40 d 内植人ICD的研究 ： ① AMI 
后除颤器的应用研究（DINAM1T )[37],为前瞻性、随 

机对照的临床试验。674例心梗后6~40 d 的患者 

人选，332例患者接受 ICD治疗。平均随访30个 

月，发现 ICD组和非 ICD组全因死亡率差异无统计 

学意义。ICD组能明显降低心律失常病死率，却明 

显增加了非心律失常病死率。②即刻风险评估改 

善生存率研究 （ IRIS )[38],为前瞻性、随机对照的临 

床试验，入选心梗后5~31 (丨的患者共898例，其中 

445例接受了 ICD治疗。平均随访37个月，发现 

ICD组和非 ICD组病死率没有差别，但 ICD组显著 

降低了 SCD的发生率。

8 .  血运重建术后植入丨CD的研究：①CABG- 

Patch研究入选了 LVEF矣3 5 %伴信号叠加心电图 

异常并行CABG的患者共900例，随机分为 ICD组 

和 非 ICD组，丨CD组患 者 在 CABG术中植人心外 

膜除颤片状电极，随访36个月发现两组生存率差 

异无统计学意义，但心律失常性死亡在 ICD组下 

降 45 % [39]。②其他，一 些 ICD—级预防临床试验 

(MADIT-II、 MADIT-CRT 和 SCD-HeFT ) 的亚组分 

析显示 ICD植人时间随着血运重建的时间延长而 

获益增加 14MI ]。 MADIT-II研究的亚组分析中，有 

951例患者接受了冠状动脉血运重建，血运重建6 

个月后植人丨CD的患者可额外获益 | 4 U 。

9 .  瑞典心衰登记处（Swe(leHF)前瞻性倾向 

评分匹配研究1421 :筛选出丨6 702例符合欧洲心脏 

病学会一级预防丨CD标准的患者，其中只有1 599 

( 10% )例患者进行了 ICD植入，1 : 1倾向评分匹配 

1 305例丨CD患者和非丨CD患者进行比较 。 平均随

访 2.64年，1CD可降低 1年和 5 年的全因死亡率。 

该结论在所有亚组中都一致，包括缺血性与非缺血 

性心脏病患者、性别、年龄<75与英7 5岁患者、较早 

期与较晚期纳入的患者以及有或无心脏再同步治疗 

的患者。

1 0 .欧 洲 ICD — 级 预 防 疗 效 比 较 研 究  

(EUCERT-ICD ) 143]:该研究是一项前瞻性、非随机 

对照、多中心队列研究。共纳入欧洲15个国家、44个 

中心的2 247例符合 ICD —级预防的缺血性及扩 

张型心肌病患者，排除拟植入 CRT、心功能 IV级 

(NYHA分级）的患者。其中丨CD组 1 516例，对照 

组 731例，平均随访2.4年，ICD组年病死率5.6%, 

对照组9.2% ( P=0.001 6 )。多因素校正后，ICD组 

全因死亡率较对照组降低27 %。亚组分析结果显 

示：糖尿病、高龄（> 7 5 岁 ）患者植人丨CD后获益不 

明显。

上述有关 ICD —•级预防临床试验的结果充分 

证明了对于SCD的高危患者，即使临床上无室速病 

史，ICD仍能显著降低病死率；ICD作为对SCD — 

级预防的获益程度超过二级预防。

(三 ）植人型心律转复除颤器的丨.5级临床研究

绝大多数SCD高危人群难以有机会接受 ICD 
的二级预防，而 ICD —级预防的植人率仍然很低， 

部分原因是 ICD对一级预防患者的益处存在异质 

性。而 SCD-HeFT、MADIT-II等研究显示有晕厥及 

类晕厥症状、ICD植人患者常规程控中出现NSVT 
及频发室性早搏者更易发生室颤。因此，为更有效 

筛选真正高危患者及提升 ICD的治疗效能，由中 

国专家开创性地提出“1.5级预防”的概念。“1.5 

级预防”是指在符合一级预防适应证的基础上， 

同时满足以下1项或以上高危因素：①晕厥或先 

兆晕厥；②NSVT;③频发室性早搏（>10次 /h ); 

④LVEF<25%。 Improve SCA研究是一项前瞻性、非 

随机、国际多中心临床研究，也是在发展中国家开展 

的最大规模的关于 ICD预防 SCI)的前瞻性临床研 

究1441。在全球 17个国家或地区的86个中心共纳 

人符合1CD/CRT-D植入适应证的一级及二级预防 

患者 3 889例，随访（20.8 ± 10.8 )个月。在随访过 

程中共收集到4 870例 ATP或除颤治疗的室颤/室速 

事件，其中8 6 % 为恰当治疗。结果显示，1.5级预防 

组恰当治疗率显著高于一级预防组，接受 ICD植入 

的 1.5级预防患者较未植人患者的全因死亡率降低 

49%:71。
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此外，最近国外也有研究在一级预防患者中 

应用某些临床指标以提高患者从 ICI)中的获益。 

EUCERT-丨CD的研究结果发现年龄、LVEF、 NYHA 
分级、慢性阻塞性肺疾病等是植人ICD后患者死亡 

的预测因子143 ]。该研究亚组分析显示夜间呼吸频 

率 >18次 /min的患者从 ICD中获益有限,<18次 /min 
的患者可从ICD中明显获益[45]。

(四 ）有关 S-ICD及 ICD术后参数设置的临床

研究

1.  针对 S-ICD的临床研究：包括 Effortless研 

究[46\5-丨00上市后注册研究[47和 PRAETORIAN 
研究[48]等，均显示S-ICD预防 SCD与 TV-ICD等效， 

并有减少导线相关并发症的趋势；打开SMART Pass 
程序后误治疗率低于TV-ICD。

2. ICD术后参数优化的临床试验

(1 ) 专门以诊断参数为研究对象的临床试验 

①延长诊断时间程控策略的有效性和安全性研究 

( RELEVENT )[49 ]:共 人 组 324例患者，平均随访 

6 个月。结果表明通过延长诊断时间，9 0 % 的室性 

及室上性心律失常可自行终止，1CD放电次数明显 

减少（P<0.00l )，心衰住院率显著降低（P<0.004 )， 
且不增加晕厥及死亡事件。②减少不适当治疗的 

多中心自动除颤器植入试验（MADIT-RIT )[5°]:该 

研究共人选1 500例 ICD —级预防患者，随机按照 

1 : 1 : 1分为传统程控组、提高诊断频率组和延长 

诊断时间组。平均随访1.4年，结果显示与传统程 

控设置组相比，提高诊断频率或延长诊断时间，首 

次不适当治疗分别减少了 79% ( P<0.001 )和 76% 

(P<0.001 ),病死率分别减少了 55% ( P=0.01 ) 和 

4 4 % ( Ẑ O.06 )，而首次晕厥的发生率差异无统计 

学意义。③避免治疗非持续性室性心律失常研究 

( ADVANCE III )t5n :该研究入选了 1 902例首次植 

入 ICD的患者，其中7 5 % 为一级预防，2 5 %为二级 

预防。患者按照1 : 1随机分配至延长诊断窗口组 

和标准诊断窗U 组。平均随访1年后发现，与标准 

诊断窗口组相比，延长诊断窗口组显著减少ICD治 

疗，不恰当放电和住院率也显著降低,而病死率和晕 

厥率差异无统计学意义。

(2 ) 专门以治疗参数为研究对象的临床试验 

①ATP减少放电研究 （ PainFREE RXI) 1521 :共人选 

220例首次植入丨CI) 的冠心病患者，平均随访6.9 

个月。结果显示 ICD患者中快频率室速（FVT，诊 

断频率为188~250次 /min )常见，ATP可以有效治

疗 约 7 5 % 的 FVT事件，其加速或晕厥风险较低。 

②比较经验性ATP与放电两种方式治疗卩1发的快 

速室速研究（PainFREE Rx II )[〜 ：也是第丨个比较 

ATP和电除颤对FVT(周长240~320 rm )疗效的大 

规模随机试验。人选 634例患者，按 照 1 : 1随机 

分配到电击治疗组U =321 )和经验性ATP治疗组 

U =313)。平均随访11个月，结果显示与电击治疗 

相比,经验性ATP治疗对于FVT是安全有效的，并 

能提高患者的生活质量。

( 3 ) 以诊断参数及治疗 参 数 为 研 究 对 象  

的临床试验：①一级预 防 参 数 设 置 评 估 研 究  

(PREPARE) 1541 :是第丨个专门探讨 ICD—级预 

防参数设置的临床试验。共入选700例患者，随 

访时间为1年。该研究的程控策略：a. 避免对频 

率较慢的室速进行诊断；h. 避免对 NSVT进行诊 

断；c. 对 FVT区应用 ATP;d. 打开室上性心动过 

速（室上速）鉴别功能，避免将室上速误诊断为室 

速 /室颤；e. 第 1阵高能量电击（shock)治疗。结 

果表明对于一级预防的 ICD患者，策略性程控 

可以减少 ICD的放电次数、心律失常性晕厥和 

对持续性室速/室颤治疗缺失的联合终点发生 

率。②标准化和医生个体化 ICD程控的比较研 

究 （ EMPIRIC )[55]:旨在评价与医师个体化的设 

定方法相比，标 准 化 的 ICD程控策略能否在减 

少 ICD放电的同时，保证治疗的有效性。共入选 

900例患者，其中一级预防患者416例，1 : 1 随机 

分组，随访时间为1年。结果显示标准化程控策 

略显著减少了发生5 次以上电击的患者数量及 

住院率，但两组在全因死亡率、晕厥等方面差异 

无统计学意义，提示标准化程控策略可行、有效， 

不增加电击相关的病死率。③通过程控 ICD参 

数延迟一级预防患者首次放电出现时间的研究 

( PROVIDE ) 156]:人选 1 670例一级预防的患者，并 

按 照 1 : 1随机分配至试验组和对照组。与对照组 

相比，试验组程控特点为：检测频率更高，检测时间 

更长，设置更多 ATP治疗，采用室上速鉴别功能。 

平均随访1.5年，该研究再次证实上述程控策略可 

以有效减少ICD治疗,降低总病死率而不增加心律 

失常性晕厥事件。

总而言之，通过延长诊断窗口、提高诊断频率、 

对于 FVT给予经验性ATP等程控策略，可减少不 

必要电击，安全有效，提高患者生活质量，并能降低 

总死亡率。



• 286 • 中华心律失常学杂忐 202丨年 8 月第 25 卷第 4 期 Chin J C aviar Arrhvth, AIISusl 2021 ,V〇1.25, No.4

五、植人型心律转复除颤器的适应证

(一 ） ICD适应证的发展历程

ICD应用于临床已有40多年，ICD器械本身及 

植人技术一直在不断进步，其适应证也在不断扩展， 

后者主要是依据大规模多中心前瞻性随机对照临床 

试验的结果。美 国 FDA于 1980年首次提出，对于 

有两次心脏骤停发作病史的幸存者可植入ICD,之 

后在 FDA及相关学会制定的指南中ICD的适应证 

得以拓宽，但仍局限于二级预防[57]。直至2002年， 

随着 MADIT、MADIT- II 及 MUSTT 等 ICD 用于 SCD 
一级预防的大规模随机对照临床试验结果的公布， 

ACC/AHA/北美心脏起搏和电生理学会（NASPE ) 
联合发布的 ICD指南中才将 ICD适应证正式由 

SCD的二级预防扩展到一级预防[5859]。2015年欧 

洲心脏病学会（ESC )发布了《室性心律失常治疗和 

心脏性猝死的预防管理指南》，丰富了心梗48 h 后 

至 40 d 以内这一时间段内的 ICD推荐，且首次提 

出了 S-ICD的 植 人 适 应 证 2017年，AHA/ACC/ 
HRS联合发布了《室性心律失常患者的管理和猝 

死预防的指南》，该指南纳人了多项新的 ICD预防 

猝死相关随机对照临床试验证据，且以疾病为单 

元阐述 ICD植入适应证，并提高了 S-ICD的推荐 

级别[8]。

( 二 ） 我国 ICD适应证的建议

我国关于 ICD植人适应证的第1个和第2 个 

专家共识先后发布于2002年和2014年[6|’|()〈分别 

主要参照了 1998 年 ACC/AHA 和 2008 年 ACC/AHA/ 
HRS制定的相关指南。由于新的临床研究及相关 

指南的出台，有必要对原共识进行更新。本次专家 

共识是在以往两个中国专家共识的基础上，结合 

20155年 ESC和 2017年 AHA/ACC/HRS的相关指南 

以及一些最新的临床研究结果讨论制定。考虑既往 

习惯并参照最新推南推荐，本共识将适应证按SCD 
一级预防和二级预防以及不同疾病分别进行了扼要 

的分类和阐述，以利相关从业者查阅、参考。

1 .  以疾病为单元的 ICD适应证推荐。参考 

2015年 ESC及 2017年 AHA/ACC/HRS关于室性心律 

失常患者管理和SCD预防的指南，本共识以疾病为单 

元将 ICD适应证用表格形式列出（表3~12 )。

2. ICD在 SCD —级预防中的推荐。 I 类适应 

证：①心梗4〇 后及血运重建90 d 后，经优化药物 

治疗后心功能n 级或m级，LVEF矣35% ;或者心功 

能 I 级，LVEF矣3 0 % (证据水平 A )。②既往心梗

导致的NSVT，LVEF矣30% ,电生理检查能够诱发 

出持续性室速、室颤者（证据水平 B )。③非缺血 

性心脏病患者，经优化药物治疗3〜6 个月后心功能 

II级或DI级，LVEF矣3 5 % (证据水平B)。 II类适应 

证:详见表3、表 5、表7~12。

3. ICD在 SCD二 级 预 防 中 的 推 荐 。 I 类 

适应证：①非可逆原因导致的特发性室颤或血 

流动力学不稳的持续性室速，引起心脏骤停后 

存 活 者 （证 据 水 平 A )。②伴有器质性心脏病  

的自发持续性室速或室颤患者，无论血流动力 

学 是 否 稳 定 （证 据 水 平 B )。③ 心 梗 48 h 后发 

生的非可逆性原因导致的室颤或血流动力学不 

稳的室速患者（证 据 水 平 A )，以及血流动力学 

稳定的持续性单形性室速患者（证据水平 B )。 

④心梗 48 h后不明原因的晕厥，电生理检查能 

够 诱 发 出 持 续 性 单 形 性 室 速 患 者 （证据水平 

B )。⑤非缺血性心脏病，出现非可逆原因的室 

速 /室颤导致心脏骤停或血流动力学不稳定的 

持续性室速患者（证 据 水 平 A )，以及血流动力 

学稳定的持续性单形性室速患者（证据水平B )。 
⑥各种离子通道疾病,如出现过心脏骤停或持续性 

室速，药物（如 （3 受体阻滞剂）治疗无效或无法 

耐受者（证据水平 B )。⑦不明原因的晕厥患者， 

电生理检查诱发出血流动力学不稳定的持续性室 

速或室颤（证据水平 B )。 n 类适应证：详见表4、 

表 6〜12。

表 3 缺血性心脏病患者SCD —级预防的 ICD推荐

推荐

级别
疾病状态

证据

水平

I LV EFS35%，心 肌 梗 死 4 0 d 后及血运重建 

9〇 d 后，经优化药物治疗后心功能n 级或 in 
级 （NYHA分级）

A

I L V E F«30%，心 肌 梗 死 40(1后及血运重建 

90 <■丨后，经优化药物治疗后心功能 I 级

A

I 既往心肌梗死导致的 NSVT, LVEFS30% ，电 

生理检查能够诱发出持续性室速或室颤

B-R

Da 心功能 IV级，等待心脏移植或者LVAD的非住 

院患者

B-NR

m 难治性的终末期心力衰竭，心功能 IV级，不计 

划进行心脏移植、LVAD或者 CRT的患者

C-EO

注：SCD=心脏性猝死；ICD=植 人 心 律 转 复 除 颤 器 ；LVEF= 
左心室射血分数；NSVT=非持续性室性心动过速；室速= 室性心动 

过速；室颤 = 心室颤动；LVAD=左心室辅助装置；CRT=心脏再同步 

治疗



中华心律失常学杂志 202丨年 8 月第 25 卷第 4 期 Chin J Cardiar Arrhyth, August 2021,Vnl.25, No.4 • 287 •

表 4 缺 血性心脏病患者 S C D 二级预防的丨C D 推荐

推荐

级别
疾病状态

证据

水平

I 心肌梗死 48 h 后发生的非可逆原因导致的室 

颤或血流动力学不稳定的室速患者

A

I 心肌梗死 48 h 后发生的非可逆原因导致的血 

流动力学稳定的持续性单形性室速患者

B-NR

I 心肌梗死48 h 后不明原因的晕厥，电生理检查 

能够诱发出持续性单形性室速患者

B-NR

Da 因冠状动脉痉挛导致心脏骤停复苏后，药物治 

疗无效或者不能耐受者

B-NR

Oh 因冠状动脉痉挛导致室速、室颤及心脏骤停复 

苏后，担心药物或介人治疗后仍可能再因冠 

状动脉痉挛诱发室速、室颤及心脏骤停者

B-NR

Oh 既往已有 LVEF降低，ACS发生后血运重建 C-LD
不及时或不完全，预 计 LVEF会持续低于 

35% ,以及ACS发生 48 h 后仍有无诱因的持 

续性单形性室速发生，可考虑早期 （ <40 d )
植人丨CD

注：SCD=心脏性猝死；ICD=植人型心律转复除颤器；室 速 = 
室性心动过速；室颤 = 心室颤动；LVEF=左心室射血分数 ; ACS= 急 

性冠状动脉综合征

表 5 非 缺 血性心脏病患者 S C D — 级 预 防 的 IC D推荐

推荐

级别
疾病状态

证据

水平

I 经优化药物治疗 3〜6 个月后 L V E FS35% ，心 

功能 II级或DI级 （NYHA分级）

B-R

Ha Lamb 4 /C 基因突变导致的非缺血性心脏病， 

至少存在以下两个危险因素（NSVT、LVEF< 
45%、非错义变异、男性）

B-NR

nn 优化药物治疗基础上心功能 I 级，LVEF<35% B-R

m 难治性的心功能 IV级心力衰竭，不计划进行心 

脏移植、LVAD或者 C R T的患者

C-EO

注：SCD=心脏性猝死；丨CD=植人型心律转复除颤器；LVEF= 
左心室射血分数；NSVT=非持续性室性心动过速 ； LV AD= 左心室辅 

助装置；CRT= 心脏再同步治疗

表 6 非 缺 血性心脏病患者 S C D 二 级 预 防 的 1CD推荐

推荐

级别
疾病状态

证据

水平

I 出现非可逆原因的室速/室颤导致心脏骤停或 

血流动力学不稳定的持续性室速

A

I 出现非可逆原因的血流动力学稳定的持续性 

单形性室速

B-NR

n a 不明原因晕厥，考虑晕厥为严重室性心律失常 

所致可能性大者

B-NR

注 : SCD=心脏性猝死；ICD=植人型心律转复除颤器；室 速 = 
室性心动过速；室颤= 心室颤动

表 7 A R V C患 者 的 IC D 推荐

推荐

级别
疾病状态

证据

水平

I ARVC合并一项高危因素（心脏骤停复苏后、持 

续性室速、心功能不全RVEF/LVEF在35% )
B-NR

Ha ARVC合并不明原因晕厥，考虑晕厥可能为室 

性心律失常所致

B-NR

nh ARVC伴 随 1个 或 多 个 SCD主要危险因子  

( 广泛右心室受累的证据、左心室受累、存 

在多形性室速和心尖室壁瘤、反复发作的 

NSVT、未成年猝死家族史等）者

C-LD

注：ARVC=致心律失常性右心室心肌病；ICD= 植人型心律 

转复除颤器；RVEF=右心室射血分数；LVEF=左心室射血分数 ; 
SCD=心脏性猝死；NSVT=非持续性室性心动过速；室速 = 室性心 

动过速

表 8 H C M 患 者 的 IC D 推荐

推荐
疾病状态

证据

级别 水平

I 因室速 / 室颤导致的心脏骤停，或出现自发持 

续性室速导致晕厥或者血流动力学不稳定者

B-NR

Ha 年龄>  16岁、无致命性室速或室颤病史，应用风 

险 - 猝死计算器评估5 年 SCD风险>  6% 者

B-NR

nh 年龄 >  16岁、无致命性室速或室颤病史，应用 

风险 - 猝死计算器评估 5 年 SCD风险 4% 〜 

6 % ;部分患者猝死风险<4% ，但充分评估判 

断丨C D获益超过风险者

B-NR

nh 合并非持续性室速或者运动后血压发生显著 

变化，排除其他猝死高危因素

B-NR

in HCM为非猝死高危因素相关的基因型，不应 

当植入 ICD
B-NR

注：HCM=肥厚型心肌病；ICD=植人型心律转复除颤器；室

速 = 室性心动过速；室颤 = 心室颤动；SCD= 心脏性猝死

表 9 心脏结节病与心肌炎患者的 IC D 推荐

推荐
疾病状态

证据

级别 水平

I 心脏结节病患者，如出现持续性室速,或者为 

心脏骤停的幸存者，或者 LVEF在35%
B-NR

Ha 心脏结节病患者，LVEF>35%，但有晕厥，或 

CMR/PET显示存在心肌瘢痕，或存在永久 

起搏的适应证

B-NR

Da 心脏结节病患者，LVEF>35% ，如电生理检查能 

够诱发出持续性室性心律失常

C-LD

Ha 心肌炎急性期出现持续性室速，控制急性期症 

状后可行 ICD植入

C-LD

注：ICD=植人塑心律转复除颤器；室速 = 室性心动过速；LVEF= 
左心室射血分数；CMR=心脏磁共振成像；PET= 正电子发射型计算 

机断层显像
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表 1 0 心 力 衰 竭 患 者 的 IC D 推荐

推荐

级别
疾病状态

证据

水平

na 左心室射血分数减低的心力衰竭，不符合通常 

IO )适应证，但计划出院后在家等待心脏移植 

的患者

B-NR

na 正在使用左心室辅助装置的患者，如出现持续 

性室性心律失常

C-LI)

nh 心脏移植后，如出现严重的排异性血管病变、 

心功能不全的患者

B-NR

注：ICD= 棺入塑心律转复除颤器

表 1 1 离子通道疾病患者的 IC D 推荐

推荐
疾病状态

证据

级别 水平

I 各种离子通道疾病，如出现过心脏骤停，排除 

可逆因素后推荐植入 ICD
B-NR

I 长 Q T综合征伴心脏骤停或反复晕厥病史，如 

P 受体阻滞剂治疗无效或者无法耐受

B-NR

I 短 QT综合征患者，发生过持续性室速或者心 

脏骤停

B-NR

I 儿茶酚胺敏感性室速（C PV T)患者，在接受最 

大耐受剂量的 P 受体阻滞剂治疗基础上， 

反复发作持续性室速或晕厥

B-NR

I 白发 I 型 Brugada综合征患者，如出现心脏骤 

停、持续性室速，或者近期出现疑为室性心 

律失常导致的晕厥

B-NR

I 心电图呈现早期复极的患者，发生过持续性室 

速、室颤或者心脏骤停

B-NR

nh 无症状的长Q T综合征患者，接受足量 p 受体 

阻滞剂治疗后静息 ( /T r间期 >500 ms
B-NR

ii h Bm gada综合征患者，程序心室电刺激不同位 

点可诱发持续性室颤者

C-LD

注：ICD=棺入型心律转复除颤器；室速 = 室性心动过速；室

颤 = 心室颤动；< /iv=校正的 < /r间期

表 12 成人先天性心脏病及神经肌肉疾病患者的 IC D 推荐

推荐
疾病状态

证据

级别 水平

I 成人先天性心脏病患者，出现非可逆原因室 

速 /室颤导致的心脏骤停

B-NH

I 成人先天性心脏病患者，出现血流动力学不稳 

定的室速，对残余病灶/心室功能进行评价 

和适当治疗后，推荐植入丨CD

B-NR

I

Da

成人先天性心醜患者，LVEF彡35% ，经正规药物 

治疗，心功能仍为H级或in级 ( NYHA分级）者 

Emery-丨) 1̂ 1̂ 病和肢带型肌营养不良 I B 型 

患者，合并心脏进行性受累 

I 型肌肉萎缩症患者，如有起搏适应证，可以

C-LD

B-NR

nh
考虑植入 ICD

B-NH

注：丨(:D =植入型心律转复除颤器；室速 = 室性心动过速；室

颤 = 心室颤动；LVEF= 左心室射血分数

关于丨CD植入的丨丨丨类适应证，因其存在共性， 

故未以疾病类型分类，推荐如下：①满足 ICD适应 

证，但患者不能以较好的功能状态生存1年以上， 

需要综合判断并与患方充分沟通；②无休止室速或 

室颤，需待室速、室颤控制且病情稳定后再计划ICD 
植人；③存在明显的精神疾病，可能由于 ICD植人 

而加重，或不能进行系统随访者；④不合并器质性 

心脏病及离子通道疾病的不明原因晕厥，且未能诱 

发室性心律失常；⑤手术或导管消融可治愈的室颤 

或室速，主要是指无器质性心脏病患者；⑥由完全 

可逆因素（如电解质紊乱、药物或创伤）引起的室性 

快速性心律失常。

六、植入型心律转复除颤器类型的选择及除颤 

阈值测试

(一 ）类型选择

1.单腔和双腔 ICD的选择：根据2002年 ACC/ 
AHA/NASPE 和 2008 年 ACC/AHA/HRS 指南描述， 

如果患者需要双腔起搏治疗或者伴有室上性快速 

心律失常有不恰当放电可能性时，可考虑选择双腔 

1CD治疗。目前由于缺乏临床依据及明确的指南推 

荐，临床上对于单腔和双腔ICD的选择出现了很大 

差异,有些中心只植入单腔ICD，而另一些中心则只 

植入双腔ICD[62]。

双腔 ICD的优势在于可提供心房感知和起搏， 

且能通过观察房室分离有助于鉴别室速与室上速。 

但实际上，美国国家心血管数据注册的丨CD数据库 

分析显示，二度、三度房室传导阻滞仅占5 % ，窦性 

停搏需要心房起搏者占12%[58]。而随着现代 ICD 
程控策略的优化，心房导线在辅助鉴别室速与室上 

速方面的优势逐渐降低。PAPRURE研究人选了 

100例双腔 ICD患者，随机程控为单腔或双腔模式， 

随访 1年发现，两组不恰当治疗发生率差异无统计 

学意义，均 为 2%[63]。双腔 ICD的劣势包括增加了手 

术相关并发症、手术花费、脉冲发生器寿命缩短和心 

室起搏比例的增高。DAVID研究显示，在不需要心 

动过缓起搏的患者中，双腔 ICD组心衰住院率增加， 

病死率增加，并证实与高比例右心室起搏相关[64 ]。

2014年 HRS/ACC/AHA联合发表了针对未纳 

入临床试验患者植入ICI)的专家共识，建议在选择 

单、双腔 ICD时，需综合考虑患者是否有心动过缓 

起搏适应证、基础心脏疾病、心功能状况以及室性 

心律失常类型等，以选择适合患者的1CD类型165 L 
推荐如下：①症状性窦房结功能障碍的患者，推荐
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植入心房导线；②窦性心动过缓和/或房室传导功 

能障碍患者，需要使用 P 受体阻滞剂或其他具有 

负性变时功能作用的药物时，推荐植人心房导线； 

③记录到二度或三度房室传导阻滞伴窦性心律的患 

者，推荐植人心房导线；④由心动过缓诱发或长间 

歇依赖的室性快速心律失常（例如长QT综合征伴 

尖端扭转型室速）的患者,植人心房导线有益；⑤记 

录到房性心律失常（排除永久性房颤）的患者，可以 

考虑植人心房导线；⑥肥厚型心肌病患者，若静息 

或激发状态下出现明显的左心室流出道压差，可以 

考虑植入心房导线以通过短AV 间期起搏右心室减 

轻梗阻程度；⑦未记录到房性心律失常且无其他原 

因需要植人心房导线的患者，不推荐植入心房导线； 

⑧永久或长程持续房颤患者,并且不考虑恢复或维 

持窦性心律，不推荐植人心房导线；⑨非心动过缓 

诱发或长间歇依赖的室速患者，不推荐植入心房 

导线。

2 .心脏再同步治疗除颤器的选择：依据相 

关指南，具 有 心 脏 再 同 步 治 疗 起 搏 器 （ cardiac 
resynchronization therapy pacemaker, CRT-P )适应证 

者（QRS时限>130 ms, LVEF<35% ),除非预期生存 

期 < 1年，都是 ICD的适应证。在器械功能上，心脏 

再同步治疗除颜器 （ rardiaf resynfhronization therapy 
defibrillator, CRT-D ) 为 ICD 和 CRT 的组合，因此 

理论上讲，需要植人 c r t者都应植人 a r r-D。但 

目前CRT的相关指南并未对选择CRT-P 或 CRT-D 
做出明确规定。一方面，既往的研究主要是针对 

CRT-P 与药物以及CRT-D 与 ICD的对比研究，缺乏 

CRT-P 与 CRT-D 头对头的随机对照研究证据（仅 

有的 COMPANION研究显示 CRT-D 与 CRT-P 在全 

因死亡和心衰住院风险上差异无统计学意义[66]), 

而已有的回顾性研究的结果并不一致[67];另一方 

面，临床的净效应并非全部归因于器械本身功能的 

增减，不同病因和心功能都会左右CRT与 ICD功 

能所起作用的权重，加之 CRT-D 的并发症（除颤导 

线高故障率、不适当电击等）和高费用等[68]，针对 

个体患者并非CRT-D —定优于CRT-P。结合2013 

年 ESC起 搏 与 CRT指 南 中 有 关 CRT-P 和 CRT-D 
的推荐意见[69]，本共识推荐植入 CRT-D 的情况: 

(I具有 CRT适应证，同时符合 ICD二级预防适应证 

者，推荐植人CRT-D。②具有CRT适应证，即使无 

ICD二级预防适应证，若满足以下条件之一者，也 

优先考虑CRT-D: a.缺血性心脏病；k 心功能 II级;

显著的左心室扩大和更低的LVEF; rl.预防 SCI) 
作 为 CRT疗法的主要目的；<?.预计 CRT效果差 

者（选 择 CRT-D 至少保证了 ICD预 防 SCD的疗 

效)。③心功能IV级，预期寿命<1年者不建议植入 

CRT-D，但需综合考虑患者意愿，与患者共同探讨其 

风险获益比。

3.全皮下植入型心律转复除颤器的选择：结合 

2017年 AHA/ACC/HRS相关指南〜，S-ICD推荐级 

别如下：①符合 ICD植入标准，但缺乏合适的血管 

入路或预计感染风险高；目前不需要、预期将来也 

不需要起搏来治疗心动过缓或者终止心动过速；目 

前无 CRT适应证、预期将来也不需要植人CRT的 

患者（I 类推荐，证据水平B-NR级)。②符合 ICD 
植人标准，0 前不需要、预期将来也不需要起搏来 

治疗心动过缓或者终止心动过速；目前无CRT适应 

证、预期将来也不需要植人CRT的患者（na类推 

荐，证据水平B-NR级 ）。③虽然符合 ICD植人适应 

证，但合并心动过缓需要起搏器治疗；合并心衰需 

要 CRT治疗；或者需要ATP终止室速的患者（III类 

推荐，证据水平B-NK级 ）。

(二 ）心室除颤阈值的测试

除额阈值 （ defibrillation threshold，丨)FT )概念于 

1963年第 1次提出，定义为终止室颤所需的最小能 

量[7°]。但是“阈值”这个概念并不适用于临床实践 

中的除颤.此处的除颤阈值只是指除颤成功的概率。

1. TV-ICD的 DFT测试方法：常用的两种模式 

为 10〗安全范围法及逐级降低能量测试法。前者 

是以低于脉冲发生器最大除颤能量至少10】以上 

的能量进行除颤，仅需诱发1次室颤,是目前临床最 

为常用的方法；逐级降低能量测试法需多次诱发室 

颤，精确但临床少用。早期 ICD只有除颤功能，仅 

用于室颤患者的治疗，因此，DFT作为 ICD植入术 

中的标准流程以确认ICD的感知和除颤功能，其作 

用毋庸置疑。随着 ICD适应证的拓宽、临床应用经 

验的积累以及 ICD工艺和技术的改进（如 ATP、高 

输出能量），DFT测试是否仍有其必要性，许多学者 

产生了不同观点。

支持 DFT测试的理由：①DFT测试是 ICD植 

入过程的标准流程；② DFT测试中发现高DFT可 

以及时调整，使患者能接受更有效的除颤治疗; 

③较精确的DFT测试，可程控较低的除颤能量，而 

低除颤能量具有充电时间短、对心肌损伤小和节约 

电能等优点；④DFT是测试 ICD能否正确感知室
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颤波及除颤系统连接是否正常等的重要判断依据； 

⑤自发性室颤者除颤失败是 ICD患者猝死的主要 

原因。据报道，没有达到10 J 的安全范围是在双相 

波、TV-ICD患者发生SCD的独立预测因子[71]。若 

ICD患者出现不明原因死亡，而医生未按标准流程 

进行 DFT测试，可能使医生处于不利和被动的局 

面，出现医学伦理问题[72]。

不支持DFT测试的理由：①诱发性室颤不同于 

自发性室颤，临床最常见的需要ICD治疗的心律失 

常是室速而非室颤；②DFT测试成功与否并不能预 

测临床除颤功能的成败；③有研究报道DFT测试与 

否不影响长期预后[73]; ® DFT测试有一定风险[74]; 

⑤ ICD植入术后发生猝死未必与DFT有关，可以由 

导线和 ICD故障所致，也可以是除颤成功但后续发 

生电机械分离引起。

SIMPLE ( Shockless implant evaluation ) 研究的 

主要目的是评价在 ICD植入过程中进行DFT测试 

对患者长期临床预后的影响175]。前瞻性、多中心、 

随机对照纳入2 500例新植入 ICD/CRT-D 患者，随 

机分为 DFT组和非 DFT组，平均随访3 年。结果 

显示，首次除颤成功率两组间差异无统计学意义， 

随访期间全因死亡率差异亦无统计学意义。结论为 

ICD植入过程中，推荐不必常规进行DFT测试。

建议：ICD植入过程中，针对一级预防的患者， 

推荐不常规进行 D FT测试。而对二级预防的患 

者，可根据患者基础心脏疾病、心功能状况以及室 

性心律失常类型等，由植入医生决定是否进行DFT 
测试。

2. S-ICD的 l)FT测试方法：目前临床上多采用 

15 J安全能量范围测试法，即以低于S-ICD最大除 

颤能量（80 J ) 15 J 的能量（65 J )进行除颤。测试 

前医生根据需要可考虑X 线下再次确认导线和脉 

冲发生器位置（心影应在脉冲发生器及导线除颤线 

圈之间）。闭合囊袋及剑突和胸骨柄切口处的皮下 

组织时，需排尽切口和隧道中的空气。关闭条件电 

击区，电击区设置为170次 /min,开启电击后起搏 

功能（按需起搏，起搏频率50次 /min，最长 30 s )。 
测试时患者处于中度至深度镇静或全身麻醉下，以 

200 mA/50 Hz交流电3~10 s 诱发室速/室颤，首次 

电击能量为65 j ,标准极性；如首次除颤失败，系统 

会再次用80 j 除颤，如仍未成功，应及时体外电击 

复律。DFT失败患者可尝试转化除颤极性,必要时 

调整脉冲发生器和/或除颤电极位置。

目前用于评估S-ICD安全性及有效性的大型临 

床研究中，绝大多数案例均接受DFT 尚无

S-ICD不行DFT测试的大型临床研究数据。正在进 

行的前瞻性、随机对照研究PRAETORIAN-DFT有 

望为此提供数据支持。

建议：S-ICD植入过程中，推荐常规进行 DFT 
测试。但在临床实际工作中也可根据患者基础心脏 

疾病、二级预防或一级预防、心肺功能状况及镇静麻 

醉可行性等，结合植人时PKAETOmAN评分，由植 

人医生决定是否进行DFT测试。

本共识结合 2015 年 HRS/EHRA/APHRS/SOLAECE 
关于 ICD程控和测试专家共识对 ICD植入术中 

DFT测试作出如下推荐（表 13 )[77]。

表 13 IC D 植 人 术 中 D F T测试推荐

推荐
术中 DFT测试

证据

级别 水平

I 对于植入全皮下 IC D的患者，建议常规进行 

DFT测试

C-LD

n a 对于左侧胸前TV-ICD者，如果感知、起搏阈值 

及阻抗值在合理范围内，且影像下右心室导 

线定位良好，不行 DFT测试是合理的

B-R

n a 对于右侧胸前经静脉植入或更换 ICD的患者， 

应当考虑进行DFT测试

B-NR

m 当患者处于以下状态时不应进行TV-ICD的 

DFT测试：已知的非慢性心脏血栓，心房颤 

动或心房扑动未经充分抗凝，严重的主动脉 

瓣狭窄，ACS,近期发生脑卒中或TIA，血流 

动力学不稳定以及其他已知的可产生严重 

后果的合并症者

C-LD

注：ICD=植人型心律转复除颤器；DFT=除颤阈值；TV-ICU= 经 

静脉植人型心律转复除颤器；ACS=急性冠状动脉综合征 ; TIA= 短 

暂性脑缺血发作

七、植人型心律转复除颤器的随访和程控 

(一 ）植入型心律转复除颤器的随访 

对已接受 ICD治疗的患者进行定期随访是ICD 
治疗过程中的重要环节。相对于普通心脏起搏器， 

加强 ICD术后管理显得尤为重要。 一 方面，ICD器 

械本身较为复杂，尤其是针对快速室性心律失常诊 

治的精细算法和程控；另一方面，植入 ICD的患者 

多伴有较为严重的心脏疾病。通过随访可了解ICD 
治疗的效果，及时发现和处理手术及ICD本身可能 

出现的并发症及故障，了解 ICD是否处于最佳工作 

状态，使患者得到最优治疗效益[78_79 ]。

1 .随访目的：丨CD随访的主要目的有4 个方 

面。①了解患者情况；②评价器械状况；③关注疾
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病变化；④相关沟通。具体包括评估器械性能和优 

化参数设置、识别和校正 ICD系统的异常情况、预 

测电池寿命并确定择期更换时机、保存患者及 ICD 
程控参数变化的记录并建立数据库，以及对患者和 

家属进行宣传教育。

2.  随访方式和频度

( 1 ) 随访方式 ： ICD的随访方式主要有诊室随 

访和远程随访两种。①诊室随访：诊室随访是目前 

主要的随访方式，即由专科医师和/或从事 ICD的 

医护技术人员在诊室进行检测的随访方式。通过程 

控仪询问读取ICD数据和信息，同时了解患者的病 

情、用药和生活工作情况，最后决定是否调整器械参 

数设置以及其他治疗措施。②远程随访：远程随访 

能提供及时、准确的 ICD工作数据和信息,某种程 

度上具有与传统诊室随访相当的功能18M1]。远程 

询问可以减少患者来医院就诊次数，增加随访频度， 

尤其适于路途遥远、交通不便的患者；而远程监测 

可及时发现器械及患者发生的问题，减少不适当放 

电，并降低 ICD患 者 住 院 率 和 病 死 率 当 然 ，远 

程随访亦有其局限性，例如当患者病情有变化或不 

稳定时（ICD患者多存在器质性心脏病及心衰），远 

程随访不能做到针对疾病本身，包括器械参数设置 

的及时调整。因此，ICD患者仍然需要每半年至少1 

次的诊室随访。

( 2 ) 随访频度：出院后随访通常分为3 个阶 

段。①早期：植入后 4〜12周内应来院随访1次； 

②中期：依据患者临床情况，每3~6个月应进行 

1次诊室随访或远程询问，丨CD随访间隔通常不应 

超过6 个月；③后期：当 ICD接近择期更换适应证 

时,应该考虑增加诊室或远程随访次数（每次间隔 

1~3个月）；④紧急随访：在 ICD电风暴或远程监测 

出现红色报警时需紧急随访。若怀疑导线或脉冲发 

生器功能障碍时，应提高随访频度。

3.  随访内容：ICD随访评估内容应根据患者临 

床情况、丨CD类型以及患者用药情况等的不同而异。 

随访应包括但不限于以下内容。①病史采集：注意 

植入前症状是否消失、延续或再现，有无被电击感 

等；②体检：检查囊袋有无红肿、破溃、导线膨出以 

及脉冲发生器是否移位等；③起搏心电图记录：常 

规心电图及动态心电阁记录有无持续或间歇性起 

搏 、感知功能异常，包括确定是否存在房性或室性快 

速心律失常等；④X 线胸片：确定有无导线移位、断 

裂、心肌穿孔以及导线与脉冲发生器连接问题等;

⑤程控检查：[CD储存资料回顾、起搏感知等参数测 

试、ICD系统功能状态、电池消耗情况评估及是否需 

要进行诊断及治疗参数的调整。其中，最为重要的 

是回顾 ICD的事件记录（主要是心律失常是否出现 

及频率等）以及判断 ICD是否为正确识别和治疗， 

并给予相应的参数程控优化。

(二 ）植入型心律转复除颤器的程控建议

ICD的程控参数设置包括抗心动过缓的起搏设 

置、心动过速检测设置和心动过速治疗参数设置177 ]。

1. 抗心动过缓起搏参数的设置：需根据患者基 

础心脏疾病、心功能状况及存在的缓慢心律失常等， 

调整相关起搏参数187 L 程控设置要点：①伴有变时 

功能不全的患者（尤其是年轻或运动量较大患者）， 

需打开频率应答功能；②植入单、双腔 ICD的患者， 

均需通过程控参数调整以达到最小化右心室起搏； 

③合并肥厚型梗阻性心肌病的患者，将 AV间期个 

体化程控为短于自身PK间期，用尽量多的右心室 

起搏减轻流出道梗阻；④植人 CRT-D 的患者，应通 

过 AV间期优化增加双心室起搏比例，并尽可能提 

升至9 8 % 以上。推荐使用自动优化AV/VV间期功 

能，以获得更窄的起搏QRS时限和更好的血流动力 

学效果。

2 .  心动过速检测参数的设置：需根据患者室 

性心律失常发作时的血流动力学改变调整室速识 

別频率，避免对频率较慢的室速给予过度治疗。心 

动过速检测参数包括基本识别标准和辅助识别标 

准。基本识别标准包括频率标准和持续时间标准， 

用于室速/室颤的初始识別和再识別。辅助识别 

标准包括突发性、稳定性及形态学标准，用于室速 

与室上速的鉴别。打开室上速鉴别功能，有助于避 

免将室上速误诊为室速/室颤。双腔 ICD还可通 

过分析P波与 QRS波的关系，进行室速与室上速的 

鉴别。心动过速检测设置要点：①提高诊断频率，延 

长诊断成立间期数以减少适当及不适当治疗，无论 

是针对SCD —级或二级预防。一级预防心动过速 

诊断成立的标准应当为持续至少6〜12 s 或 30个心 

动周期，心动过速诊断的下限频率应当为185~200 

次 /mi n，二级预防患者的检测频率应低于记录到室 

速频率的10~20次 /min且不低于 188次 /min% 891。 

但当患者使用能够减慢室速频率的抗心律失常药物 

(如胺碘酮）时，要监测室速频率变化，可能需相应 

降低 ICD的识别频率。②增强室上速鉴別诊断以 

及避免感知各种噪声干扰，提升室上速鉴别诊断频
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率区间至200次 /min甚至230次 /min,关闭室上速 

鉴别诊断超时功能，能有效降低不恰当治疗的风险； 

对于存在完全性房室传导阻滞的患者，可不设置室 

上速鉴别算法。此外，推荐预先开启T 波过感知 

识别功能、导线故障早期预警功能及鉴别噪音干扰 

功能。

3. ICD治疗参数的设置：分为 ATP、低能量转 

复及高能量除颤。心动过速治疗设置要点：①设置 

充分的ATP治疗。对于室速事件推荐无痛性治疗， 

即应首先使用不同策略的ATP治疗方案。ATP有 

两种基本形式：短阵快速起搏（burst)及周长递减 

起搏（ramp)。hurst指在同一阵起搏中，周长相等 

且短于心动过速周长的起搏方式。ramp指在同一 

阵起搏中，周长逐渐缩短的起搏方式。相比 ramp 
模式，应当优先设置 burst模式，以提高ATP终止 

室速的成功率。离子通道疾病，如长 QT综合征、 

短 QT综合征和Bmgacla综合征等引起的心律失常 

多为尖端扭转型室速或室颤，ATP对其终止作用有 

限。②放电能量合理设置。放电治疗可分为低能 

量电转复和高能量除颤。若有 DFT测试结果，室颤 

区首次放电能量应至少高出10 J,从第 2 次放电开 

始应使用最高能量；若无 DFT测试结果，室颤区首 

次放电能量需程控至最高水平。在所有的室速检 

测区都设置电击治疗，以提高终止室速的成功率； 

室速区首次放电可选用较低的能量，之后的放电也 

应使用最高能量。室颤区的初始电击能量应设置 

为最大除颤能量。放电极性是可程控的另一项参 

数，其出厂设置在不同的厂家有所不同；若 DFT结 

果较高，可尝试通过改变放电极性解决。ICD给予 

治疗后可进行再识别,其目的是判断心律失常事件 

是否继续存在以及是否需要发放下一步治疗。再 

识别时一般仅应用频率标准和持续时间标准，不再 

采用辅助识别标准，持续时间一般也要短于初始识 

别时。

4.  不同 ICD制造商的程控设置推荐：需要说明 

的是，这些不一定是制造商推荐的设置，也不一定适 

用于所有情况。每个患者的 ICD程控设置必须依 

据患者的具体临床情况，临床医师需仔细判断这些 

推荐的程控设置是否适合具体的患者。以下就不同 

ICD制造商的程控设置推荐进行汇总。

( 1 )美国美敦力公司。①抗心动过缓设置：单 

腔为 VVI4 0次 /min;双腔为 DDD,可考虑心室起 

搏 管 理 功 能 （ MVP ) ± 频 率 应 答 ；CRT为 DDD ±

频率应答，房室传导功能正常伴左束支传导阻滞 

( LBBB )患者可考虑 Adaptive BiV &  LV。②心动 

过速检测：无室速病史的患者，室颤区为30/40个 

心动周期，188次 /min;关闭快心率室速区和室速 

区；室速区监测由程控者自主决定。室速周长已 

知的患者，室颤区为30/40个心动周期，188次 /min; 
关闭快心率室速区；室速区为24个心动周期，10 

次 /min< 室速频率；室速区监测由程控者自主决 

定。③心动过速治疗：室颤区在充电前 ATP治 

疗，打开 ChargeSaver，所有电击以最大能量电击 

(除非有 DFT指 导 ）。室速区为 Rxl:ATP，> l 阵 

burst,以室速周长的8 8 % 发 放 8 次脉冲，阵间递 

减 10 ms; Rx2-6:打开所有电击。④SVT鉴别诊 

断：单腔为打开 Wavelet波形鉴别；关闭稳定性 

和突发性程序；SVT鉴别上限频率为260 mS( 230 

次 /min )。双 腔 /CRT-D: 打 开 PR逻 辑 和 Wavelet 
波形鉴别；关闭稳定性和突发性程序；SVT鉴别 

上 限 频 率 为 230次 /min。⑤避免过 感 知 ：打开 

导线完整性报警；打开 T波过感知（如果有此功 

能 ）；打开右心室导线噪音超时功能（如果有此 

功能)。

(2)美国雅培公司。①抗心动过缓设置：单腔 

为 VVI4 0次 /min;双腔为 DDD,可考虑打开心室 

自身优先（VIP) ±频 率 应 答 ；CRT为 DDD± 频率 

应答，若房室传导功能正常，可考虑打开SyncAV功 

能。②心动过速检测：无室速病史的患者，室颤区 

为 30个心动周期，240或 250次 /min;室速区2 为 

30个心动周期，187次 /min;室速区为监测或根据 

程控者决定。室速周长已知的患者，室颤区为30个 

心动周期，240或 250次 /min;室速区2 为 30个心 

动周期，187次 /min或 10次 /min〈室速频率；室速 

区 为 10次 /min< 室速频率，设为发放治疗或监测 

区。③心动过速治疗：室颤区为充电时ATP治疗， 

以室速周长的8 5 % 发放 8 次脉冲，所有电击以最大 

能量电击（除非有 DFT指导）,第 1次电击能量低 

于最高放电能量4~6 J。室速区2 ATP治疗：>  1 阵 

hurst,以室速周长的8 5 % 发放 8 次脉冲，阵间递减 

丨0 丨m ;打开重新自适应（最小周长200 ms );打开 

所有电击。室速区与室速区2 设置一致，倾向于更 

多的 ATP治疗。④SVT鉴别诊断：单腔为打开远 

场形态学（90%, 3/10 );双腔/CRT-D，打开远场形 

态学（9 0 %，3/10)、突发性和稳定性程序（满足以 

上全部标准，才发放治疗）；打开模板获取时的起
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搏频率滞后功能或关闭远场形态学自动更新 （ CRT 
模板自动更新周期为30 d ); SVT鉴别上限频率为 

230次 /min;关闭 SVT鉴别超时功能和室速治疗超 

时功能。⑤避免过感知：打开低频滤波；打开右心 

室 SwureSense导线噪音鉴別。

(3) 德国百多力公司。①抗心动过缓设置：单腔 

为 VVI 40次 /min;双腔为DDD，可考虑打开IRS Plus/I 
OPT ±CLS (闭环刺激）或 DDD 开启 Vp Suppression ± 
频率应答；CRT为 DDD，程控者自主决定打开DDD- 
CLS或频率应答。②心动过速检测：无室速病史的 

患者，室颤区为30/40个心动周期（如不能程控， 

则选择24/30个心动周期），231次 /min;室速区2 

为 30个心动周期，188次 /min;室速区 1为监测， 

或根据程控者决定。室速周长已知的患者,室颤区 

为 24/30个心动周期，231次 /min;室速区2 为 30个 

心动周期，188次 /min( 或 10次 /min< 室速频率）; 

室速区 1为 10次 /min< 室速频率，设为发放治疗 

或由程控者决定设为监测区。③心动过速治疗： 

室额区为打开ATP One Shot，1阵 burst,以室速周 

长的 8 8 %发 放 8 次脉冲，以最大能量电击（除非 

有 DFT指导）。室速区2 ATP: > 1 阵 hurst,以室速 

周长的8 8 %发放 8 次脉冲，阵间递减10 ms,打开 

所有电击。室速区1与室速区2 设置一致，倾向于 

更多的ATP治疗。④SVT鉴别诊断：单腔为打开 

MnrphMatch波形鉴别；关闭突发性、稳定性和持续 

室速计时器。双腔/CRT-D:打开 SMART程序（默 

认设置或根据室速设置)。⑤其他：打开导线完整 

性检查（如果有此功能）；打开家庭监测（如果有此 

功能)。

( 4 )  美国波士顿科学公司。①抗心动过缓 

设置：单 腔 为 VVI4 0次 /min; 双 腔 为 DDD，可考 

虑 RYTHMIQ或 AV搜 索 土 频 率 应 答 ；CRT为 

DDD ± 频 率 应 答 ，可 考 虑 打 开 Smart Delay功能 

最优化 AV延迟。②心动过速检测：无室速病史 

的患者（a )选择延迟治疗，室颤区为8/10个心动 

周期，持续 5 s，250次 /min;室速区为8/10个心动 

周期，持续丨2 s，185次 /min; 室 速 区 1为监测或 

根据程控者决定。（b )选择高比例治疗：室颤区 

为 8/10个心动周期，持 续 2.5 s ，200次 /min; 室速 

区 1为监测，或根据程控者决定。室速周长已知 

的患者，室颤K 为持续5 s, 250次 /min;室速区为 

持 续 12 s ,  185次 /min或 10次 /min〈室 速 频 率 ;  

室 速 区 1为丨0 次 /min〈室 速 频 率 ，持 续 多 12 s

发放治疗或设为监测区。③心动过速治疗：室 

额 区 为 打 开 QuickConvert到 300次 /min;所有电 

击以最大能量电击（除非有 DFT指 导 ）。室速区 

为 ATP-1: &  1阵 hurst,以 室 速 周 长 的 8 4 % 发放 

8 次 脉 冲 （最 小 周 长 200 ms )，阵 间 递 减 10 ms; 
ATP-2:关闭；打开所有电击。室速区 1:与室速区 

设置一致，倾向于更多的ATP治疗。④SVT鉴别诊 

断:ICD为打开 RhythmID; CRT-D 为打开突发性/ 

稳定性或RhythmlD程序；关闭 SRD; SVT鉴别上限 

频率：230次 /min。⑤避免过感知：可考虑打开非生 

理性信号检测。⑥其他：打开每日导线检测“超出 

正常范围蜂鸣音提示”功能；可考虑打开右心室导 

线阻抗骤变预警；可考虑打开右心室起搏百分比预 

警提示（单腔）；可考虑打开非房室传导阻滞患者右 

心室起搏百分比预警提示（双腔）；可考虑打开CRT 
起搏百分比预警提示（CRT-D )。⑦S-ICD设置：放 

电 区 &  230次 /min; 条 件 放 电 区 >  200次 /min或 

10次 /min< 已知室速频率；开启电击后起搏功能。

八、植人型心律转复除颤器植入注意事项及系 

统故障处理

(一 ）TV-1CD植入手术注意事项：TV-ICD植人 

手术过程与普通心脏起搏器植入类似，但亦有所不 

同。需注意以下问题。

1. 术前准备：术前给患者贴上体外除颤电极片 

并与体外除颤器正确相联，以备术中突发室速/室 

颤事件或DFT测试时 ICD不能终止室颤时能迅速 

从容地进行体外除颤。

2. 植入部位：选择左侧以利电击时覆盖更多心 

肌。如多种原因只能植人右侧时，建议术中行DFT 
测试。

3. 囊袋制作：皮下囊袋制作同普通起搏器。但 

对于体瘦、胸部皮下脂肪少者（如慢性心衰患者）， 

建议制作肌肉间囊袋（胸大肌与胸小肌之间），以避 

免术后囊袋过于膨出、局部皮肤过紧而发生破溃的 

风险。

4.  导线植人：选择腋静脉或肋间隙较宽处的锁 

骨下静脉穿刺送入除颤导线,避免导线受挤压磨损 

造成 ICI)系统故障；此外，因 ICD导线较粗，植人操 

作需轻柔，避免心脏穿孔。

5.  参数测定：对 IO)来说心室感知比阈值更

为重要 ， 一 般要求 R 波振幅必须>5 mV,最好能 > 

8 mV;电极导线与脉冲发生器连接后，还应测试高 

压阻抗，要求为30~100 其他参数要求同普通起
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搏器。

6. L)FT测试：具体参见本共识六、(二 ）“心室除 

颤阈值的测试”部分。

(二 ） S-ICD植入手术注意事项：S-ICD植人与 

TV-ICD明显不同，具体需注意的问题。

1. 患者筛选：通过患者立、卧位姿势收集其体 

表心电信号，确定至少存在一个向量被脉冲发生器 

的心电图模板所接受，否则不能选择S-ICD。

2 .  术前准备：X线前后及侧位透视下确定脉 

冲发生器和导线的植人位置，确保除颤线圈和脉冲 

发生器将心脏完全覆盖；位置确定后做好标记。另 

外，必须贴好体外除颤电极片并与体外除颤器正确 

相联。

3.  在左腋中线附近寻找到背阔肌和前锯肌之 

间的深筋膜层，钝性分离制作适当大小囊袋。

4.  胸骨旁皮下隧道应尽量贴近深筋膜层，确保 

除颤导线在脂肪组织下。

5. 两感知电极需可靠固定；囊袋内充分止血、 

干纱布擦拭清理囊袋并排气（包括脉冲发生器连接 

口及各切口内）。

6. DPT测试：具体参见本共识六、（二 ）“S-ICD 
的 DFT测试方法”部分。

(三 ） ICD系统故障识别与处理：ICD治疗缓慢 

心律失常功能部分的故障与处理同普通心脏起搏 

器,不在此赘述。

ICD对快速室性心律失常诊治方面的故障包括 

不识别、误识別、不治疗或误治疗。其原因可能为器 

械本身硬件问题或参数设置不当等非硬件问题；此 

外，患者病情变化亦可能导致ICD频繁电击或不治 

疗。相对于普通起搏器，ICD系统故障产生的后果 

更严重,有时是致命的，例如 ICD不治疗、高 DFT或 

ICD电风暴等。如电击前有晕厥、黑瞭等症状，电击 

后消失，则多提示治疗是正确及成功的；如电击前 

无任何不适，提示该治疗事件可能是误治疗或治疗 

相关参数设置太敏感（不必要治疗)。程控分析仪 

检查主要通过R 波振幅、阻抗和起搏阈值等参数测 

定，判断心室感知功能、除颤导线完整性及ATP夺 

获心室的有效性等；此外通过程控分析，调阅 ICD 
储存的心律失常事件信息，也有利于判断丨CD治疗 

是否恰当及其有效性等。X线影像学检查可发现导 

线脱位、导线磨损、导线与脉冲发生器连接不当等问 

题，这些问题均可导致 ICD系统故障。实时的心电 

图检查或动态心电图是判断患者快速心律失常性

质的“金标准”，尤其是针对发作频繁者，可与程控报 

告相互印证，并协助最终确诊个别患者的电击幻觉。 

1CD系统常见故障及处理原则简述如下”’〜。

1. 频繁电击的原因及处理：主要包括两种情 

况。①电击不能终止室速/室颤；②电击有效，但 

室速/室颤事件频繁发生。情况①即为高DFT,虽 

较少见，但后果非常严重。应采取的措施包括增加 

ICD放电能量、改变除颤方向、改变双向除颤波的脉 

宽和斜率等。如上述措施不能解决，则必须通过更 

换脉冲发生器、更改除颤电极位置或更换、添加新的 

除颤电极导线等手术方法解决,术中必须进行DFT 
测试以确保安全。对于情况②，首先应寻找室速/ 

室颤反复发生的原因，如心衰加重、心肌缺血、电解 

质紊乱、突然停用抗心律失常药物等，加强相应的药 

物和非药物治疗措施。对于无明确器质性疾病，能 

耐受一定频率的室速患者，应调整治疗参数,放宽识 

别和干预标准，并开启无痛治疗措施，包括充电时再 

确认、ATP策略优化等。

目前将24 h 内发生> 3 次互不相连的 ICD治 

疗事件定义为ICD电风暴，治疗事件包括ATP或电 

击成功的事件，临床并非少见。ICD电风暴是心脏 

危急症，应尽快对因治疗，同时给予镇静、抗焦虑、抗 

心律失常药物治疗。对于药物难以控制者，在有经 

验的医疗中心可考虑行急诊导管消融术[90 ]。

对于诊断、电击治疗均正确但患者无明显不适 

症状的不必要电击（虽然并非 ICD系统故障）亦要 

努力避免，因为不论正确还是非正确电击治疗都会 

恶化患者的预后。预防措施包括个体化提高识别和 

治疗频率以及采取药物或非药物措施预防室速的 

发生。

2 .  不适当治疗的原因及处理：引起不适当治 

疗的常见原因为过感知，包括过感知自身的心电信 

号（室上性激动下传的QRS波及T 波 ）及心外噪音 

(非心电信号)。①室上性快速心律失常：包括室上 

性心动过速（室上速）、房性心动过速、心房颤动、心 

房扑动等，是导致不适当频繁电击的最常见原因。 

主要处理措施：开启鉴别室上速的程序，包括稳定 

性 、突发性、形态学、房室频率标准等，同时可针对室 

上速给予积极的治疗,包括药物和消融手术。②过 

感知T波和远场心房感知：相对①少见。过感知T 
波往往是由于除颤电极周围心肌自身R波太低所 

致。需调整自动感知灵敏度的设置，包括程控感知 

衰减参数、程控感知环路等，如不能奏效，应及时更
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换感知电极导线的位置或不同品牌功能的脉冲发生 

器。③过感知心外噪音：包括肌电干扰、导线或绝 

缘层磨损、与共存的心血管植入型电子器械系统相 

互干扰、体外电磁干扰等。针对不同的原因可采取 

更换导线、拔除废弃的 ICD导线、远离电磁干扰源 

等措施。

3. ICD不治疗的原因及处理：ICD不治疗可能 

源于 IC D对室速/室颤的感知、识别障碍，也可能 

发生在治疗程序中。①心室感知不足：如系 R 波 

感知问题，需重置电极导线位置或另外单独放置一 

根起搏感知导线；若导线或脉冲发生器故障时，多 

需更换新的电极导线或脉冲发生器。②程控设置 

参数不当：包括设定的室速诊断标准高于患者实际 

发生室速的频率、ICD设置的鉴别程序未能正确判 

断室速等。此 时需重新调整 ICD参数，包括打开形 

态学鉴别标准或房室鉴别标准等。③ ICD脉冲发 

生器或除颤电极导线故障：如电池耗竭或导线断 

裂，通常需要重新手术更换脉冲发生器或除颤电极 

导线。

九、结语

本共识是在2014年《植入型心律转复除颤器 

治疗的中国专家共识》基础上，结合新近的临床研 

究及国际上新制定的ICD指南，由中华医学会心电 

生理和起搏分会、中国医师协会心律学专业委员会 

牵头，共同组织相关领域专家修订完成。该共识从 

SCD的流行病学、ICI)发展历程和临床试验、ICD适 

应证（以疾病类型为基础）、ICD类型的选择、随访 

和程控以及常见故障处理等都进行了全面而简明扼 

要的阐述。希望通过本共识的出台,能有效提高对 

SCD及 ICD预 防 SCD的认识，推动 ICD作为预防 

SCD这一重要手段在国内的进一步合理、合规的推 

广使用，真正降低我国SCD的发生率，使 SCD高危 

患者获益。
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