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1.0 OPTIMIZER SMART MINI 系统  

OPTIMIZER Smart Mini 系统由以下组件组成： 

• OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器 (IPG) 

• Intelio 编程器 

• Vesta 充电器 

1.1 OPTIMIZER Smart Mini 系统描述 

OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器 (IPG) 是 III 类医疗器械，用于治疗中度至重度心力衰竭

（一种心肌不能正常泵血导致心输出量减少的疾病）。OPTIMIZER Smart Mini IPG 监测心脏的内

在活动，当心脏组织无法激活时，在心室绝对不应期向心脏组织传递心脏收缩调节 (CCM) 治疗，

因此提供的 CCM 治疗是非兴奋性的。CCM 治疗传递与检测到的局部电活动同步，旨在通过增加

心输出量或增加心肌收缩力来治疗心力衰竭。 

注：OPTIMIZER Smart Mini IPG 仅向心脏传递非兴奋性 CCM 脉冲，没有起搏器或 ICD 的功能。 

Intelio 编程器使用遥测询问和编程 OPTIMIZER Smart Mini IPG。借助 Intelio 编程器，医生可以从 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 获取诊断数据，并根据每位患者的特定要求度身定制 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 的运行参数。 

Vesta 充电器由充电电池供电，供患者使用感应能量传输为植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 进

行经皮充电。它带有图形显示器，可在不同屏幕上显示每种运行状态以及通过与 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 日常通信接收的警报和其他信息。 

1.2 OPTIMIZER Smart Mini IPG 植入式导线要求 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 设计用于与两 (2) 或三 (3) 根市售心室起搏导线配合使用；右心室植

入两 (2) 根导线，右心房植入一 (1) 根选配导线。OPTIMIZER Smart Mini IPG 与配备 IS-1 接头的

标准起搏器导线兼容。 

植入医生可以选用具有以下特征的任何标准心室起搏导线： 

• 双极导线获批准用于经静脉心内心室起搏 

• 带有标准 IS-1 BI（双极）接头 

• 导线最大直径为 8 French 

• 使用电活性表面积 ≥ 3.6 mm2 的电活性螺旋状远端电极主动固定 

• 远端（尖端）电极涂有低极化涂层（例如，氮化钛或氧化铱） 

• 近端（环形）电极的电活性表面积至少为 3.6 mm2，且尖端与环形电极间距介于 8 和 30 

mm 之间 

• 最大总导线电阻为 200 Ω 

注：在应用地理位置获得适当监管批准的商用导线，方有资格用于通过 OPTIMIZER IPG 传递 

CCM 治疗。 

植入医生可以根据自己的偏好选择选配心房导线。 
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1.3 OPTIMIZER Smart Mini IPG 导线接头 

接头板可容纳三 (3) 个双极 IS-1-BI 接头。端子标记如下： 

• “A”：心房 

o 在双导联模式下工作时，“A”端口将用 IPG 随附的硅胶端口塞塞住 

o 在三导联模式下工作时，该端口用于感知 

• “V1”：心室 1 — 用于感知和传递 CCM 治疗 

• “V2”：心室 2 — 用于感知和传递 CCM 治疗 

1.4 OPTIMIZER Smart Mini IPG 物理特性 

型号 CCM X11 

高度 (mm) 61.3 ± 1.5 

宽度 (mm) 44.0  0.5 

厚度 (mm) 11.0 ± 0.5 

体积 (cm3) 23.0 ± 0.5 

质量 (g) 31  3.0 

外露金属表面积 a (cm2) 32.5 

X 射线 ID 

该 ID 由以下 3 个要素组成： 

• 制造商代码：“ID”代表 Impulse 

Dynamics 

• 型号代码：“OSM”代表 OPTIMIZER 

Smart Mini 

• 年份代码：“A”代表 2019 年，“B”代

表 2020 年，“C”代表 2021 年，以此类

推。 

ID.OSM.y 
 

“y”替换为制造年份的字母代码。 

与人体组织接触的材料 b 钛、环氧树脂、硅橡胶 

导线接头 3.2 mm；IS-1/VS-1 

a 使用单极心室或心房感知时，OPTIMIZER Smart Mini 设备的外壳用作无关电极。 

b 测试表明这些材料具有生物相容性。OPTIMIZER Smart Mini IPG 不会引起任何能够损伤周围组织的温度升高现

象。 
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图 1：OPTIMIZER Smart Mini IPG 

1.5 OPTIMIZER Smart Mini IPG 电池 

1.5.1 电池规格 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 由 Integer 制造的 2993 型医用级锂离子 (Li-ion) 充电电池供

电。电池的最大电压为 4.1 V，可用充电容量为 0.215 Ah。 

1.5.2 电池行为 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 中的电池充满电后，电压约为 4.1 V。 

当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的电池电压降至 3.5 V 时，IPG 会自动进入 OOO 模式

（待机模式），并停止执行除与 Intelio 编程器和 Vesta 充电器遥测通信之外的任何功能。

在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 电池充电过程中，电池电压上升至 3.6 V 以上时，IPG 即

恢复全部功能。 

如果 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的电池电压降至 3.2 V 以下，IPG 会断开其电路与电池

的连接并停止执行任何功能，包括与 Intelio 编程器和 Vesta 充电器的遥测通信（仍然可为

设备充电）。当为电池充电时，OPTIMIZER Smart Mini IPG 便将恢复正常运行。 

因此，建议指导患者每周至少为 OPTIMIZER Smart Mini IPG 充电一次。如果在使用 

Intelio 编程器询问后发现 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的电池电量在 3.6 V 以下时，同样

建议您立即充电。 

1.5.3 预期使用寿命 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的预期使用寿命受充电电池使用寿命的限制。在正常使用情

况下，OPTIMIZER Smart Mini IPG 内置充电电池的服务时间应至少为 20 年。 

随着时间的推移，OPTIMIZER Smart Mini IPG 内置充电电池会经历反复的充电和放电循

环，将失去维持充电容量的能力。 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 服务满 20 年之后，应对其进行择期更换评估。当 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的电池充满电后的电量未经严重耗电便不足以再支撑一整周

的 CCM 治疗时，将需要更换电池。 

为了评估 OPTIMIZER Smart Mini IPG 以进行择期更换，务必指导患者在预定的定期体检

访视前 7 天为 OPTIMIZER Smart Mini IPG 充满电，以便医生可以评估他们 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 的电池充电容量。 

1.6 OPTIMIZER Smart Mini IPG 包装 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 采用无菌 TYVEK/PETG 泡罩包装，并与以下物品一同置于包装盒

内： 

• 用于植入文件的撕拉式标签 
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• 文献资料包（包括本文档的印刷本、患者 ID 卡和其他重要信息） 

TYVEK/PETG 泡罩包装已使用环氧乙烷气体灭菌，TYVEK/PETG 内泡罩盒装在 TYVEK/PETG 外

泡罩包装内。 

内泡罩盒包含以下物品： 

• 一 (1) 个 OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• 一 (1) 个 2 号内六角扭矩扳手 (77.68 mNm) 

• 一 (1) 个 IS-1 端口塞 

1.7 OPTIMIZER Smart Mini IPG 储存 

建议的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 储存条件如下： 

• 环境温度：0°C 至 40°C 

• 气压：50 kPa 至 304 kPa 

相对湿度对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 没有影响。 

2.0 用户资料和培训 

OPTIMIZER Smart Mini 系统的操作员包括患者、医生（和经过培训的协助医务人员）以及 Impulse 

Dynamics 代表。操作 OPTIMIZER Smart Mini 系统的医生、医务人员和公司代表应熟悉电子医疗设备的操

作，尤其是植入式医疗器械和编程器的操作。 

医生和医务人员可以参加公司赞助的培训计划，计划将针对 OPTIMIZER Smart Mini IPG、Intelio 编程器和 

Vesta 充电器的技术、设备功能和详细操作说明提供理论和实践培训。OPTIMIZER Smart Mini 系统的未来

再培训需求由公司人员根据用户的个人植入历史和频率确定。 

患者培训将仅限于 Vesta 充电器的使用，并将由 Impulse Dynamics 代表在植入设备后提供。 

3.0 适应症 

OPTIMIZER Smart Mini 系统适用于 18 岁以上左心室收缩功能障碍引起的症状性心力衰竭且使用药物治疗

无效的患者。事实表明，OPTIMIZER 系统提供的 CCM 治疗可以改善临床状况、功能性能力和生活质量，

并在精心挑选的患者中和敬业的心力衰竭心脏病专家治疗下防止症状性左心衰竭患者住院。1 

读者可以参阅 Abraham W 等人 2018 年文章 (JACC HF) 和 Anker S 等人 2019 年文章 (EJHF)，以获取支

持上述适应症陈述的数据。三份出版物（Kuschyk 等人，2015 年；Liu 等人，2016 年；Kloppe 等人，

2016 年）阐述了对 200 多名患者展开的累计 109 年的长期随访。此外，2 项注册登记研究（Mueller 等

人，2017 年；和 Anker S 等人，2019 年）还提供了对 283 名患者长达 3 年随访的长期随访数据。在持续

的上市后研究中，正在对长期的安全性和有效性开展持续评估。 

4.0 禁忌症与注意事项 

OPTIMIZER Smart Mini 系统禁用于： 

1. 使用机械三尖瓣的患者 

2. 无法获得植入导线所需的血管通路的患者 

 

1OPTIMIZER Smart Mini 系统的安全性和性能基于使用上一代设备（即 OPTIMIZER Smart、OPTIMIZER IV 和 

OPTIMIZER III 系统）进行的临床研究。上一代设备在预期用途、设计特征和传递 CCM 治疗方面功能相当。这些研究

的总结详见 Impulse Dynamics 的网站：http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/ 

http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
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5.0 警告 

5.1 设备植入的潜在并发症 

就像任何外科手术一样，植入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 也存在一定的风险。文献中曾报告过的

与设备植入有关的并发症包括但不限于： 

• 感染 

• 皮肤坏死 

• 人工虹膜移位 

• 血肿形成 

• 血清肿形成 

• 组织毒性反应（另请参见：潜在不良反应，第 7 节） 

编程高灵敏度（即灵敏度设置小于 2 mV）可能会增加系统对电磁干扰的敏感性，这可能会抑制或

触发 CCM 治疗传递。 

文献中曾报告过的急性和慢性并发症包括但不限于： 

• 导联断裂 

• 导联移位 

• 心房或心室穿孔 

• 罕见情况下心包填塞 

心室壁穿孔可引起膈神经或膈肌的直接刺激。定期体检时发现阻抗显著变化可能表明导联断裂、导

联移位、导联绝缘层损坏或穿孔（另请参见：潜在不良反应，第 7 节）。 

在非常罕见的情况下（<1%），经静脉置入导线可导致静脉血栓形成及随后引发 SVC 综合征。 

植入后不久感知丧失可能是导联移位所致。此外，CCM 治疗传递中断可能是由于导联断裂。 

5.2 潜在的心律失常 

5.2.1 植入导线可能导致的房性和室性心律失常 

使用经静脉导线可能会导致心律失常，其中一些症状可能会危及生命，例如室颤和室性心

动过速。使用螺旋式导线（例如用于传递 CCM 治疗的导线），有可能导致传导障碍，如

束支传导阻滞。通过在透视指引下实施植入手术，确保将导线置于适当位置后再固定，以

及限制导线操作次数，可以最大限度减少这些不良反应。 

请阅读并遵守预期使用的导线随附的使用说明文档中的所有指示，以最大程度地减少与导

线植入相关的不良事件。 

5.2.2 CCM 治疗脉冲可能导致的室性心律失常 

CCM 治疗脉冲比典型起搏脉冲具有更多的能量。因此，在绝对不应期外传递脉冲时能够引

发心脏组织激活。在心室绝对不应期外传递的 CCM 治疗脉冲有可能导致脉冲诱发的心律

失常（其中一些症状可能危及生命，如室颤和室性心动过速）。为此，必须仔细选择 CCM 

治疗传递参数。最重要的是，必须选择与抑制 CCM 治疗传递的条件（例如，LS 警报窗

口、不应期和 IEGM 灵敏度）相关的各种设置，以允许仅在正常传导的（例如非心律失常

性）搏动上传递 CCM 治疗，但在疑似异位搏动或早搏上抑制治疗传递。 

此外，CCM 治疗脉冲可能会引起组织电传导变化。因此，将 CCM 治疗脉冲传递到室间隔

有可能引起束支传导阻滞，从而导致心动过缓。通过类似的机制，CCM 诱导的心肌电传导

改变有可能诱发组织不应性，从而可能促使诱发折返性快速性心律失常。建议在导线植入

期间临时激活 CCM 治疗时，在植入后首次永久激活 CCM 治疗期间以及后续随访期间，

仔细监测患者的心律变化。若传递 CCM 治疗脉冲引起室性心律改变，可能需要调整导线
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位置并/或将 CCM 序列延迟和 CCM 振幅参数更改为不会对患者室性心律产生不利影响的

值。 

5.2.3 CCM 治疗脉冲可能导致的房性心律失常 

理论上，当 CCM 诱导的心室活动逆行至心房时，可引发房性和室上性心律失常，从而导

致心房过早除极。OPTIMIZER Smart Mini IPG 可以感知逆行诱发的心房事件引起的心室

激活，并按照编程传递 CCM 治疗。此外，经由在靠近心房的基底位置植入的导线传递的

强 CCM 治疗脉冲会直接刺激心房。如果 CCM 治疗通过任一上述机制引起心房激活，心

房信号随后会被传导到心室，它可能看起来像对 PAC (AVAV)，但第二个复合波将被 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 识别为“PVC”或“VT”。 

可能导致 CCM 治疗脉冲引起心房激活的主要变量是右室间隔上的心室导线植入位置、

CCM 脉幅和 CCM 序列延迟。为防止 CCM 治疗脉冲引起房性心律失常，建议避免在基底

位置植入导线。 

通过将 CCM 脉幅设置为可能的最高值并延长 CCM 序列延迟超出建议设置 40 至 50 ms，

可以在植入期间测试 CCM 治疗脉冲直接激活心房的可能性，同时确保 CCM 治疗脉冲序

列（包括其平衡阶段）全部保持在心室绝对不应期的范围内，然后在提供 CCM 治疗的同

时监测患者的心律是否有心房激活发作。测试应确认心房激活不存在且 CCM 脉幅增加和 

CCM 序列延迟延长。 

除了正确植入导线和 CCM 参数编程之外，另一个必须实施的保护措施是将房性心动过速

心率（仅限 ODO-LS-CCM 模式）编程为足够低的值，以防止在传递 CCM 治疗时诱发房

性心律失常而仍然允许持续传递 CCM 治疗。 

5.3 电烙术 

警告：使用外科电烙器，尤其是单极电烙器，会诱发 CCM 治疗抑制，或者导致 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 恢复为“中断”模式（OOO 模式，不提供 CCM）。如果发现设备已恢复

为“中断”模式，则需重置设备，这将清除设备中存储的统计数据。如果高能量耦合到系统

中，系统可能会损坏。 

在植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 附近行电烙术还可能通过导线和导线尖端将射频 (RF) 能量

直接耦合到心肌组织中，从而产生烧伤或可能导致心律失常。如果使用电烙器，应考虑短簇脉冲并

植入中性电极，将其对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 及其连接的导线的影响降至最低。将 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 重新设置为 OOO 模式可以降低不良反应的风险。手术时应全程监测

患者的周围血管搏动，并应在手术后立即验证 OPTIMIZER Smart Mini IPG 是否正常运行。 

5.4 射频消融 

警告：射频消融会导致 OPTIMIZER Smart Mini IPG 抑制 CCM 治疗传递或恢复为“中断”模式

（相当于 OOO 模式，不提供 CCM），可能会丢失统计数据。根据耦合到系统中的能量大

小，设备也可能被损坏。如果在导线附近实施射频消融手术，导线会通过导线尖端将射频 

(RF) 能量耦合到心肌中，从而产生烧伤或可能导致心律失常。 

如果必须实施射频消融手术，则应植入中性电极，以使流经 OPTIMIZER Smart Mini IPG 和导线的

电流最小化。避免消融导管与 OPTIMIZER Smart Mini IPG 或其导线直接接触。将 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 重新设置为 OOO 模式可以降低不良反应的风险。手术时应全程监测患者的周围血

管搏动，并应在手术后立即验证 OPTIMIZER Smart Mini IPG 是否正常运行。如果设备已进入“中

断”模式，将需要由合格人员重置设备。重置设备会导致 IPG 中存储的所有统计数据被清除。 
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5.5 透热疗法（医疗“短波”感应加热） 

警告：医疗透热疗法通常禁用于使用植入式设备的患者。无法预测此类剧烈的能量对 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 产生的影响。尽管似乎不太可能损坏 IPG 电路和/或损伤心肌，但这仍然可

能发生。 

如果在有禁忌症的情况下仍要使用透热疗法，则不应在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 及其连接的导

线附近使用。将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 重新设置为 OOO 模式可以降低不良反应的风险。手

术时应全程监测患者的周围血管搏动，并应在手术后立即验证 OPTIMIZER Smart Mini IPG 是否正

常运行。如果设备已进入“中断”模式，将需要由合格人员重置设备。重置设备会导致 IPG 中存

储的所有统计数据被清除。 

5.6 除颤和心脏复律 

警告：任何植入式设备都可能因外部心脏复律或除颤而损坏。此外，与导线尖端相邻的心肌和/或

设备区域中的组织也可能会受损。信号阈值改变也可能是后果之一。除颤电流还会使 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 恢复为“中断”模式（相当于 OOO 模式，不传递 CCM）。

此外，OPTIMIZER Smart Mini IPG 及其导线可能会因暴露于外部除颤器释放的高能量而损

坏。 

放置任何特定电极板都无法避免此类损坏。为降低风险，建议将电极板放置在前部和后部，尽可能

远离 OPTIMIZER Smart Mini IPG。此外，应避免将电极板放置在会将 OPTIMIZER Smart Mini 

IPG 带入除颤电流直接路径的位置。 

除颤后，应密切监测 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的运行情况。万一运行异常，可能需要重新植入

（或更换）导线和重新编程（或更换）IPG。如果发现设备已恢复为“中断”模式，将需要合格人

员重置设备。重置设备会导致 IPG 中存储的所有统计数据被清除。 

内部除颤不会损坏设备。 

5.7 治疗性超声 

警告：将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 直接暴露于治疗性超声可能会损坏设备。此外，

OPTIMIZER Smart Mini IPG 可能会在不经意间集中超声场，对患者造成伤害。 

如果植入物位置远离超声场，则可以使用治疗性超声。将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 重新设置为 

OOO 模式可以降低不良反应的风险。手术期间应监测患者的周围血管搏动。完成治疗后，应立即

检查 OPTIMIZER Smart Mini IPG 是否正常运行。如果发现设备已恢复为“中断”模式，则需重置

设备。重置设备会导致 IPG 中存储的所有统计数据被清除。 

5.8 核磁共振 (NMR)、磁共振成像 (MRI) 

警告：植入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的患者不应暴露于 NMR 或 MRI。 

OPTIMIZER Smart Mini 系统暴露于 MRI 系统中遇到的强磁场和电磁场的影响尚未作研究。尽管将 

IPG 编程为待机 (OOO) 模式可降低不良事件的风险，但患者接受 MRI 扫描可能会导致以下结果： 

• 意外的心脏刺激（诱发心动过速） 

• IPG 和导线电极附近的组织损伤，导致植入设备无法感知来自心脏的电信号或传递 CCM 

治疗 

• 设备故障（电池放电、设备电子器件损坏、恢复为“中断”模式） 

如果发现设备已恢复为“中断”模式，则需重置设备，这将清除设备中存储的统计数据。 

5.9 放射治疗 

警告：产生电离辐射的治疗设备（例如用于治疗恶性疾病的直线加速器和钴治疗机）会损坏大多数

有源植入式设备中的电路。由于影响是累积的，因此剂量率和总剂量都决定了是否会发

生损坏及可能的程度。请注意，某些类型的损坏可能无法立即检测到。此外，某些类型
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的辐射设备产生用于光束“转向”的电磁场会影响 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的运

行。 

放射治疗会产生广泛的影响，程度从短暂干扰到永久性损伤不等。因此，如果要使用放射治疗，建

议对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 进行局部屏蔽以防辐射。在放射治疗期间及之后，需要监测 IPG 

的运行情况。如果必须照射植入物附近的组织，建议调整 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的位置。 

5.10 碎石术 

警告：将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 直接暴露于冲击波可能会损坏设备。植入冲击波路径外的设

备没有明确的碎石术禁忌症。将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 重新设置为 OOO 模式可以降

低不良反应的风险。手术期间应监测患者的周围血管搏动。完成治疗后，应立即检查 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 是否正常运行。如果发现设备已恢复为“中断”模式，将需要

合格人员重置设备。重置设备会导致 IPG 中存储的所有统计数据被清除。 

5.11 经皮神经电刺激 (TENS) 

警告：TENS 通常禁用于植入电子设备的患者。TENS 装置传递到体内的高压脉冲会影响 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的运行。 

如果使用 TENS 装置，TENS 电极应尽可能远离 OPTIMIZER Smart Mini IPG 及其导线。此外，

针对有限的电流路径，考虑将 TENS 电极尽可能靠近彼此放置。实施 TENS 时应密切监测患者的

周围血管搏动。将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 重新设置为 OOO 模式可以降低不良反应的风险。 

5.12 搬运 

警告：如果包装损坏或设备未开箱时从 30 cm 或更高的高度跌落到坚硬的表面上，请勿植入 

OPTIMIZER Smart Mini IPG。如果设备在开箱后掉到坚硬的表面上，请勿植入设备。应将

损坏的包装或掉落的设备退回给 Impulse Dynamics 进行评估。 

5.13 重复灭菌和重复使用 

警告：因任何原因取出的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 或端口塞不得在其他患者身上重复使用。 

切勿重复灭菌和/或重复使用 OPTIMIZER Smart Mini IPG、端口塞或设备随附的扭矩扳手。 

5.14 火化  

警告：切勿焚烧 OPTIMIZER Smart Mini IPG。必须在死者火化之前取出 IPG。 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 带有一个密封的化学电池。确保在死者火化之前取出植入的 

OPTIMIZER Smart Mini IPG。 

6.0 小心 

6.1 环境条件 

以下关于环境潜在危害的讨论侧重于最大限度地维护患者安全。尽管 OPTIMIZER Smart Mini IPG 

旨在尽可能防范此类危险，但不能保证完全不受这些风险的影响。 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 不得在能够产生可能干扰其运行的信号的其他电气设备附近使用。如

果无法合理分离，必须监测 OPTIMIZER Smart Mini IPG 以确保正常运行。 

与其他心律管理 IPG 类似，OPTIMIZER Smart Mini IPG 可能会受到磁、电和电磁信号干扰的影

响，前提是这些信号足够强或具有类似于心脏活动的特征。大多数干扰将导致抑制 CCM 治疗传

递。在极少数情况下，干扰信号可能会触发不当传递 CCM 治疗。此外，超过某个阈值的干扰信号

可能会将足够的能量耦合到 IPG 中，从而损坏 IPG 电路并/或损伤导线附近的心肌组织。患者手册

提及了这些风险，应在与患者会诊期间进行讨论。 

特定设备的敏感性取决于 IPG 囊袋的位置、干扰信号类型和编程的运行参数。 
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由于电磁干扰的潜在原因多种多样，Impulse Dynamics 无法在本手册中描述和说明所有干扰源及

其影响。 

小心：应指示患者在产生强电场或电磁场的设备附近保持谨慎，并在进入贴有建议植入起搏器的患

者（或使用其他类型植入式设备的患者）不要靠近的警告的区域之前寻求医疗建议。 

6.2 家用电器 

家用和商用微波炉不会影响 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的运行，前提是它们状况良好并按预期使

用。即使严重缺陷的微波炉释放的微波能量直接辐射到 IPG 上也不会损坏设备。但是，这种暴露

可能会损害设备的感知功能，最终可能影响 CCM 治疗的传递。 

应当建议植入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的患者不要使用或靠近电磁炉，因为它们可能会干扰 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的正常运行。 

应当告知植入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的患者，一些电动剃须刀、电动工具和电动点火系统

（包括汽油发动机等）可能会造成干扰。一般来说，植入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的患者可以

使用汽油动力发动机，前提是引擎盖、护罩和其他屏蔽装置尚未移除。 

6.3 商店防盗系统/机场安检系统 

某些类型的防盗系统（例如安装在商店、图书馆和其他设施的入口/出口处的防盗系统）以及机场

安全系统，可能会干扰 OPTIMIZER Smart Mini IPG。这种干扰通常会抑制 CCM 治疗传递。应当

告知患者以正常步速通过这些系统，即，在通过这些系统时不要放慢脚步。在通过机场安检系统之

前，患者应告知安保人员自己佩戴有植入物并出示植入物 ID 卡。 

6.4 工业机械 

高压电源线、电焊机和弧焊机、电冶炼厂和发电设备可能会干扰 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的运

行。因此，需要考虑患者在其工作场所或由于其生活方式而暴露于的所有电磁场的场强和调制特

征。需要特别警示患者注意这些风险，或者应对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 进行编程以将敏感性

降至最低。 

6.5 发射装置 

无线电和电视发射器（包括业余 [“业余无线电”] 发射器、微波无线电和带有功率放大器的 CB 无

线电发射器）以及雷达发射器等通信设备可能会干扰 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的运行。因此，

需要考虑患者在其工作场所或由于其生活方式而暴露于的所有电磁场的场强和调制特征。需要特别

警示患者注意这些风险，或者应对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 进行编程以将敏感性降至最低。 

6.6 手机和移动电话 

手机和其他移动电话会对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的运行产生不利影响。这些影响可能是手机

发出的无线电频率或手机的扬声器和充电磁铁（例如，iPhone 12）导致的。如果电话与 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 及相应导线非常靠近（25 cm 以内），潜在暴露后果包括抑制或不当

传递 CCM 治疗。由于手机种类异常繁多，患者之间生理差异显著，因此不可能提出普遍适用的建

议。 

作为一般准则，建议植入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 并想使用移动电话的患者用植入部位对侧的

耳朵接打电话。患者不应将电话放在胸袋中或距离植入的 IPG 25 cm 以内的腰带上，因为有些电

话即使在开机但未使用时也会发射信号。 

与较小的手机相比，便携式（手提包）和移动（永久性汽车或船只设备）电话的发射功率等级通常

会更高。对于具有较高发射功率等级的电话，建议在天线和植入的 IPG 之间保持至少 50 cm 的距

离。 

7.0 潜在的副作用 

下面按临床严重程度列出了外科手术可能导致的不良反应示例： 

1. 死亡 
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2. 心律失常（包括纤颤在内的缓慢性或快速性心律失常） 

3. 中风或 TIA（“短暂性脑缺血发作”） 

4. 形成血块 

5. 呼吸/通气衰竭 

6. 右心房/右心室穿孔 

7. 出血 

8. 感染 

9. 胸腔或心包积液 

10. 气胸 

11. 心脏或血管损伤 

12. 心肌受损 

13. 三尖瓣受损，可能导致三尖瓣反流 

14. 心脏中负责启动每次心跳的特殊组织（即心脏的传导系统）受损 

15. 切口部位疼痛 

下面按临床严重程度列出了传递 CCM 治疗可能引起的其他不良反应示例： 

1. 心功能异常 

2. 房性或室性心动过速 

3. 房性或室性心动过缓  

4. 心力衰竭加重 

5. 心肌组织损伤 

6. 导联移位 

7. 胸痛 

8. 胸壁感觉 

9. 与植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 交互导致 ICD 行为不当 

8.0 设备植入 

8.1 一般注意事项 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 通常植入胸部右侧胸区。两根导线植入右心室用于传递 CCM 治疗，

一根导线首选植入在前间隔位置，另一根植入在后间隔位置，大体位于心尖部与基底部中间。还有

一种可接受的替代方案，即将两根导线均植入在前间隔或后间隔位置，前提是导线间距至少为 

2 cm。对于植入 ICD 的患者，确保植入的 CCM 导线与 ICD 导线之间留有足够的间距。 

警告：在植入手术中使用全身麻醉将导致无法评估患者在 CCM 治疗传递期间的舒适度，并可能引

起与 CCM 治疗相关的不良事件。 

选配的心房导线可以植入右心耳 (RAA)。 

注：如果需要扩展某些 CCM 定时和传递参数的范围以确保充分传递 CCM 治疗，建议植入选配的

心房感知导线。心房导线选件使医生有机会治疗心室 IEGM 信号较弱或固有高窦性心律的患者。 
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8.2 打开导线包装 

在打开导线包装进行植入之前，目视检查包装。若包装损坏，应将其退回给导线制造商。要准备植

入血管的导线，请按照导线制造商提供的说明进行操作。对每个无菌包装执行以下操作，除非导线

制造商另有说明： 

• 在无菌区外打开包装盒，取出 TYVEK/PETG 模制托盘。 

• 使用提供的拉片，揭开外部 PETG 模制托盘上的 TYVEK，格外小心不要接触内部无菌包

装。 

• 保持严格的无菌技术，使手术助理护士可以取出内部无菌包装。在靠近模制拉片的凹槽

处，可以用镊子从外托盘中取出内部 TYVEK/PETG 容器。 

• 从提供的剥离拉片处开始揭开内盖。 

• 从内包装中取出导线，并将导线放在无菌、无绒的表面上。 

8.3 植入导线 

按照导线随附的导线制造商资料中的说明植入导线。 

请遵守导线制造商资料中所述的所有适应症。 

警告：揉捏导线会损坏导线导体或绝缘层，这可能会导致不必要的高压治疗或导致感知或起搏治疗

中断。 

警告：正确插入和放置导线，以避免锁骨下挤压。植入手术后需要密切监测患者。 

警告：植入导线时要小心，以避免类固醇塞肿胀或形成血块，这可能会妨碍螺旋式导线的伸展和/

或缩回。 

警告：务必避免长时间在静脉系统中操作导线和导管，这会导致静脉血栓形成。 

警告：在植入过程中，需要格外小心地操作导线和导管，以避免右心室壁穿孔。即使未出现相关症

状，在植入后仍需进行 X 射线检查、超声心动图检查和设备询问来检测穿孔。在整个手术

过程中和术后护理中，应当通过主观评估、脉搏血氧饱和度测定以及通过自动袖带或动脉内

插管血压监测来持续监测患者的心脏血流动力学和呼吸状态。 

警告：为防止血管损伤和出血，在将导管和导线插入静脉时要格外小心 

8.4 打开 OPTIMIZER Smart Mini 无菌包装 

小心：在打开包装用于植入手术之前，目视检查包装。检查包装是否有任何表明包装或其内容物的

无菌性受损的损坏迹象。若包装损坏，应将其退回给 Impulse Dynamics 进行评估。切勿尝试对已

损坏或受损的无菌内泡罩盒内的任何内容物进行重复灭菌。 

在无菌区外打开包装盒，取出 TYVEK/PETG 模制嵌件。执行以下步骤，以在 IPG 与编程器之间建

立链接： 

1. 将 Intelio 编程棒放置在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 上方 

2. 在 Intelio 编程器上打开 Optimizer SM 应用程序 

3. 单击 OPTIlink Session Pane（OPTIlink 会话窗格，optilink session pane）上显示的 

Start OPTIlink（启动 OPTIlink，start optilink）按钮 

4. 如果链接成功，OPTIlink Session Pane 将显示设备型号和序列号以及 Close OPTIlink

（关闭 OPTIlink）按钮。此外，CCM Status Pane（CCM 状态窗格）还将显示当前的 

CCM 治疗状态。 

将编程器链接到 IPG 后，继续打开 OPTIMIZER Smart Mini IPG 无菌包装。 

要打开无菌包装，请按以下步骤操作： 
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1. 在提供的剥离拉片处开始，揭开外部 PETG 模制嵌件上的 TYVEK，格外小心不要接触内

部无菌包装。 

2. 保持严格的无菌技术，使手术助理护士可以取出内部泡罩盒。可以用镊子插入模制剥离拉

片旁边凹槽处，从外托盘中取出内部 TYVEK/PETG 容器。 

3. 从提供的剥离拉片处开始揭开内盖。 

4. 从内包装中取出 OPTIMIZER Smart Mini IPG 和附件，并放在无菌、无绒的表面上。 

8.5 将植入的导线连接到 OPTIMIZER Smart Mini IPG 

在将植入的导线连接到 OPTIMIZER Smart Mini IPG 之前，建议使用起搏系统分析仪 (PSA) 测试

每根心室导线。 

使用 PSA 测量植入的每根心室导线的阻抗和感知振幅。测量感知和起搏阈值时，在每个双极起搏/

感知导线的尖端（阴极）与环或线圈（阳极）之间进行测量。 

还建议测量每根心室导线的起搏夺获阈值，这是一个电极正确固定到心肌的传统指标。最后，测试

每根心室导线是否引起刺激和不适。 

心室导线评估的可接受值如下： 

• 导联阻抗：介于 250 Ω 和 1500 Ω 之间，读数波动不超过 20% 

• 感知振幅：≥ 5 mV 

• 起搏夺获阈值：脉宽 0.5 ms 时 ≤ 1 V 

• 以 1.0 ms 脉宽传递 8 V 起搏脉冲时，无明显的膈肌刺激或胸部不适 

将植入的导线连接到 OPTIMIZER Smart Mini IPG 时需要考虑的要点包括： 

• 拧紧或松开固定螺钉时，始终全部插入扭矩扳手的尖端并与固定螺钉成一直线。切勿将扳

手倾斜插入固定螺钉。 

• 在插入 IS-1 导线接头之前，目视确认没有任何固定螺钉伸出到任何 IPG 头腔内（请参阅 

IPG 上的图表）。使用内六角扳手逆时针方向将任何伸出室壁之外的固定螺钉拧回到头腔

内。适度地转动固定螺钉，使其尖端不再位于头腔内。 

小心：不要将固定螺钉全部从接线端子中拧出。 

• 在任何情况下，不得将植入式导线接头（或端口塞）以外的物品插入 IPG 接头端子的端

口。 

注：如果接头安装正确，端子中的接头保持力至少为 10 N (2.24 lbf)。 

用无菌蒸馏水清洁每个 IS-1 导线接头引脚（如果使用盐水，之后需用手术海绵擦干接头），然后

将每个导线接头完全插入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 接头中的相应接头端子。 

警告：液体进入 IS-1 接头端子可能导致感知不良、高阻抗读数以及 IPG 无法传递 CCM 治疗。 

注：在拧紧固定螺钉之前，目视检查 IPG 接头中的每个接头端子，并验证每个导线接头的尖端全

部插入其相应的导线尖端端子。 

使用 IPG 包装中随附的无菌 2 号内六角扭矩扳手，拧紧每根导线的尖端固定螺钉。顺时针转动扭

矩扳手，直到听到并感觉到咔嗒声。小心地牵引导线以消除每根导线的应力，确保每根导线牢固地

固定在各自的端子中。 

使用扭矩扳手拧紧每根导线的环形固定螺钉。顺时针转动扭矩扳手，直到听到并感觉到咔嗒声。 

8.6 将端口塞与 OPTIMIZER Smart Mini IPG 配合使用 

如果不将心房导线与 OPTIMIZER Smart Mini IPG 配合使用，请将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 包

装随附的端口塞插入 IPG 上标有“A”的顶部端口。 

注：或者，可以使用任何市售的双极 IS-1 端口塞插入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的心房端口。 
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拧紧尖端固定螺钉。端口塞的伸出长度可以缩短，但建议伸出 IPG 的长度至少保留 1 cm，以便在

将来需要连接心房感知导线时能够取出端口塞。 

8.7 验证导线植入 

注：如果 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序仍然链接到 OPTIMIZER Smart Mini 

IPG，则无需将 Intelio 编程棒带入无菌区。但是，如果 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用

程序和 OPTIMIZER Smart Mini IPG 之间的 OPTIlink 已关闭，则需要将 Intelio 编程棒带入无菌区

并放置在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的正上方，然后才能重新建立 OPTIlink。 

注：Intelio 编程棒未灭菌，也不可灭菌。如果需要将 Intelio 编程棒带入无菌区，必须先将其放入无

菌探头罩或套筒中。 

• 请 Intelio 编程器的操作人员（在无菌区外）使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应

用程序执行以下操作： 

o 执行以下步骤，对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 进行编程以传递 CCM 治疗： 

▪ 在 CCM 状态窗格上，将 Mode（模式）设置为 OVO-LS-CCM 模式（如

果植入了 3 根导线，则设置为 ODO-LS-CCM 模式） 

▪ 将 CCM Therapy Mode（CCM 治疗模式）设置为 ON（开） 

▪ 选择 CCM Settings（CCM 设置）选项卡 

▪ 单击 OPTIset Wizard（OPTIset 向导） 

▪ 单击 OPTIset: Propose IEGM Sensitivities（OPTIset：建议 IEGM 灵敏

度）按钮 

▪ 在 OPTIset 完成其灵敏度建议后，单击 Accept & Continue（接受并继

续）按钮 

▪ 当再次显示 OPTIset 窗口时，单击 OPTIset: Propose CCM Algorithm 

Timing（OPTIset：建议 CCM 算法定时）按钮 

▪ 在 OPTIset 完成其 CCM 算法定时建议后，单击 Accept & Continue 按

钮 

▪ 当再次显示 OPTIset 窗口时，单击 OPTIset: Propose CCM Amplitude

（OPTIset：建议 CCM 振幅）按钮 

▪ 当显示 OPTIset: CCM AMPLITUDE（OPTIset：CCM 振幅）时，启用 

CCM Channel（CCM 通道）（一次启用一个通道） 

▪ 在 OPTIset 完成其 CCM 算法振幅建议后，将 CCM Amplitude（CCM 

振幅）设置为 5.0 V，然后单击 Accept & Continue 按钮 

▪ 当再次显示 OPTIset 窗口时，单击 Accept & Continue 按钮 

▪ 单击编程按钮窗格（上闪烁的 Program（编程）按钮，以将修改后的参

数加载到 OPTIMIZER Smart Mini IPG 中 

o 执行以下步骤测量导联阻抗： 

▪ 单击模式栏上的 Diagnostics（诊断）按钮 

▪ 选择 Leads（导联）选项卡 

▪ 单击 Measure Leads Impedance（测量导联阻抗）按钮 

▪ 验证阻抗是否在预期值范围内。 

• 在局部麻醉或清醒镇静下，询问患者在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 传递 CCM 治疗时是

否有任何感觉。如果患者未报告有任何感觉，将 CCM 振幅增加到 7.5 V，并重复进行感觉

检查。 
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• 如果患者表现出不适或任何其他类型的感觉，请禁用向 RV 通道的 CCM 传递以确定引起

这些感觉的导线。如果患者仍有感觉，请重新启用 RV 通道并禁用 LS 通道。一旦确定了

引起感觉的导线，应当调整导线的植入位置，以允许通过两个 CCM 通道以最大振幅提供

心脏收缩调节治疗。 

• 导线植入到位后，将每根导线固定到各自的固定套管上。在将固定套管固定到导线之前，

用无菌生理盐水清洁导线主体。用两条不可吸收结扎线固定固定套管并轻轻拧紧，不要过

度拧紧。 

注：在之后体检时，导联阻抗出现任何显著差异都可能表明导联移位或发生其他需要进一步调查的

问题。 

8.8 IPG 囊袋解剖 

建立囊袋的首选方法是直接在筋膜顶部进行手术解剖，囊袋应够大，足以容纳 OPTIMIZER Smart 

Mini IPG 和任何多余导线的线圈。 

注：解剖囊袋时，请记住，若要能够充电，充电棒与 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的间距不能超过 

4 cm。 

8.9 插入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 并闭合囊袋 

将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 插入皮下囊袋。尽管理论上可以在任何位置对 OPTIMIZER Smart 

Mini IPG 进行询问和充电，但首选植入方式是将设备的镌刻面朝上面向皮肤，这样可以在头内的充

电线圈和 Vesta 充电器之间提供最佳链接。 

虽然 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的最大植入深度可达 4 cm，但若要正确对设备进行询问和充

电，建议的最大植入深度为 2.5 cm。 

将 IPG 放入皮下囊袋时，特别注意使囊袋内多余的导线段平滑弯曲，并将它们放置在 IPG 周围或

低于设备的囊袋中。用不可吸收缝合线将 IPG 固定到筋膜上并闭合囊袋。 

即使没有症状，也应在植入设备后进行射线检查，以验证设备和导线植入情况，并排除气胸和其他

手术并发症。此后，患者应在出院前至少 24 小时接受标准的术后护理。 

在出院之前，检查每根植入导线的导线灵敏度阈值，测量导联阻抗，然后将这些结果与植入手术中

获取的值进行比较。结果发生任何显著改变都可能表明导联移位。 

注：充电器为植入设备充电的效率会随着植入物深度的增加而下降。这可能会影响植入设备的充电

时间 

注：如果患者还植入了 ICD，则应进行伴随设备交互测试（参见附录三）。 

9.0 设备取出/更换 

9.1 取出设备 

取出 OPTIMIZER Smart Mini IPG 时需要考虑的要点包括： 

• 打开 IPG 囊袋时应特别小心，以免损坏与 OPTIMIZER Smart Mini IPG 一起植入的导线。 

• 松开固定螺钉时，始终将扭矩扳手的尖端全部插入固定螺钉并与其成一直线。切勿将扭矩

扳手倾斜插入固定螺钉。 

• 如果需要取出而非更换 OPTIMIZER Smart Mini IPG，废弃的导线与 IPG 断开后需盖上盖

子。 

小心地打开 IPG 囊袋，然后从囊袋中轻轻取出 IPG。从囊袋中取出 IPG 后，用无菌 2 号内六角扳

手松开固定螺钉。松开所有固定螺钉后，用一只手的拇指和食指抓住一根导线的接头，另一只手握

住 IPG，用恒定的力牵引导线，小心地将导线接头从端子中拉出。 

注：用无菌垫抓住导线接头有助于提高牵引力。 

小心：切勿牵引实际的导线主体；这可能会损坏导线并导致导线故障。 
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9.2 更换设备 

更换 OPTIMIZER Smart Mini IPG 时需要考虑的要点包括： 

• 拧紧固定螺钉时，始终将扭矩扳手的尖端全部插入固定螺钉并与其成一直线。切勿将扭矩

扳手倾斜插入固定螺钉。 

• 在更换 OPTIMIZER Smart Mini IPG 时，确保目视验证导线绝缘层是否完好。在将导线连

接到替换 IPG 之前，应使用起搏器系统分析仪 (PSA) 评估阻抗、感知阈值和起搏阈值。 

• 在插入 IS-1 导线接头之前，目视确认没有任何固定螺钉伸出到任何 IPG 头腔内（请参阅 

IPG 上的图表）。使用内六角扳手逆时针方向将任何伸出室壁之外的固定螺钉拧回到头腔

内。适度地转动固定螺钉，使其尖端不再位于头腔内。 

小心：不要将固定螺钉全部从接线端子中拧出。 

• 在任何情况下，不得将植入式导线接头（或端口塞）以外的物品插入 IPG 接头端子的端

口。 

用无菌蒸馏水清洁每个 IS-1 导线接头引脚（如果使用盐水，之后需用手术海绵擦干接头），然后

将每个导线接头完全插入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 接头中的相应接头端子。 

注：在拧紧固定螺钉之前，目视检查 IPG 接头中的每个接头端子，并验证每个导线接头的尖端全

部插入其相应的导线尖端端子。 

使用 IPG 包装中随附的无菌 2 号内六角扭矩扳手，拧紧每根导线的尖端固定螺钉。顺时针转动扭

矩扳手，直到听到并感觉到咔嗒声。小心地牵引导线以消除每根导线的应力，确保每根导线牢固地

固定在各自的端子中。 

使用扭矩扳手拧紧每根导线的环形固定螺钉。顺时针转动扭矩扳手，直到听到并感觉到咔嗒声。 

9.3 将端口塞与 OPTIMIZER Smart Mini IPG 配合使用 

如果不将心房导线与 OPTIMIZER Smart Mini IPG 配合使用，请将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 包

装随附的端口塞插入 IPG 上标有“A”的顶部端口。 

注：或者，可以使用任何市售的双极 IS-1 端口塞插入 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的心房端口。 

拧紧尖端固定螺钉。端口塞的伸出长度可以缩短，但建议伸出 IPG 的长度至少保留 1 cm，以便在

将来需要连接心房感知导线时能够取出端口塞。 

9.4 处置取出的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 

所有取出的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 均应退回给 Impulse Dynamics 进行测试和分析，这可以

为如何进一步提高设备质量和可靠性提供有价值的信息。 

警告：因任何原因取出的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 或端口塞不得在其他患者身上重复使用。无

菌性破坏和意外磨损造成设备故障可能会导致潜在感染。 

10.0 OPTIMIZER SMART MINI IPG：功能和编程选项 

10.1 CCM 治疗 

10.1.1 设备模式 

植入式 OPTIMIZER Smart Mini IPG 具有三种设备模式： 

• OOO：设备处于待机状态；不感知任何事件，也不传递 CCM 治疗。 

• ODO-LS-CCM：设备感知心房、心室 (RV) 和局部感觉 (LS) 事件，并能够传递 

CCM 治疗。 

• OVO-LS-CCM：设备感知 RV 和 LS 事件，同时忽略任何心房事件，并能够在无

需检测心房感觉事件的情况下传递 CCM 治疗。 
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10.1.2 CCM 治疗模式 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 具有两种 CCM 治疗模式： 

• OFF（关）：关闭 CCM 治疗传递 

• ON（开）：使 OPTIMIZER Smart Mini IPG 能够在开始时间和结束时间参数设置

的时间范围内每天传递设定时数的 CCM 治疗。每次传递的 CCM 治疗时间为一小

时，每个间隔之间的暂停时间根据每天的小时数、开始时间和结束时间参数设置计

算得出。 

10.1.3 CCM 治疗小时/天 

CCM hs/day（CCM 小时/天）参数设置每天 OPTIMIZER Smart Mini IPG 计划传递 CCM 

治疗的总小时数。默认情况下，CCM hs/day 参数设置为 7 hs/day。 

10.1.4 开始时间和结束时间 

Start Time（开始时间）和 End Time（结束时间）参数设置每天传递 CCM 治疗的一般开

始和结束时间。默认情况下，CCM 治疗时间表设置为在每天 24 小时内分配。 

10.1.5 CCM% 低时延长 

如果患者在预定提供 CCM 治疗的时段内接受的 CCM 治疗百分比低于 90%，OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 提供延长此 CCM 治疗传递时段的选项。当启用 Extend on Low CCM%

（CCM% 低时延长）功能时，OPTIMIZER Smart Mini IPG 会根据在原始 1 小时开启时段

内提供的 CCM 治疗百分比延长提供 CCM 治疗的开启时段。按以下规定延长打开时间： 

• 如果 CCM% 为 80% 至 90%，打开时间延长 11% 

• 如果 CCM% 为 70% 至 79%，打开时间延长 26% 

• 如果 CCM% 为 60% 至 69%，打开时间延长 46% 

• 如果 CCM% 低于 60%，打开时间延长 72% 

在所有情况下，关闭时间都会相应地减少相同的时间。 

10.1.6 暂停传递 CCM 

如果出现以下情况，OPTIMIZER Smart Mini IPG 将暂停传递 CCM 治疗： 

• CCM Magnet Mode（CCM 磁铁模式）：在这种状态下，OPTIMIZER Smart Mini 

IPG 仍然可以感知心脏事件并对事件进行分类。通过在 OPTIMIZER Smart Mini 

IPG 的植入部位放置心脏装置磁铁（最小场强为 90 Gauss @ 4.0 cm）并保持处

于设备附近至少两个心动周期（3 秒），医疗服务提供者（或患者）可以强制 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 进入 CCM 磁铁模式状态。即使在将磁铁从植入部位

取走后，这种 CCM 磁铁模式状态也会保持不变。CCM 磁铁模式有两个设置选

项： 

o Off 1 day（关闭 1 天）：在此设置下，OPTIMIZER Smart Mini IPG 应保

持 CCM 关闭状态 24 小时。此 24 小时时段自磁铁从植入设备移开那一刻

开始。当此 24 小时时段结束时，设备将使用先前编程的参数继续传递 

CCM 治疗。 

注：如果在此 24 小时时段内的任何时间，心脏装置磁铁再次放置在 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的植入部位上方至少两个心动周期（3 

秒），然后再次从植入部位移走，24 小时时段将重新开始计时。 

o Off（关闭）：在此设置下，OPTIMIZER Smart Mini IPG 应保持处于 

CCM 永久关闭状态，直到向设备发送程序命令。只有在医生的指导或监

督下使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序重新编程 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 才能更改此状态。 
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• DOWN Mode（中断模式）：在此状态下，OPTIMIZER Smart Mini IPG 可能不会

感知心脏事件。只有在医生的指导或监督下使用 OPTIMIZER Smart Mini 

Programmer 应用程序重置 OPTIMIZER Smart Mini IPG 才能撤销此状态。万一出

现系统逻辑电路运行不一致的情况，OPTIMIZER Smart Mini IPG 将自动进入

“DOWN”状态，直至重置。 

10.2 感知 

通过植入心脏的导线，OPTIMIZER Smart Mini IPG 可以感知、检测和分析来自心脏的电信号。

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的信号输入和控制器电路设计用于接收这些电信号，分析每个信号的

特征（例如振幅和定时），并确定是否传递 CCM 治疗以及何时传递 CCM 治疗。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，心房 (A) 参数设置才会激活。 

10.2.1 感知导线 

右心事件通过两根（使用选配导线则为三根）感知导线检测： 

• 心房（选配）：植入右心房 (A) 的导线 

• 心室 1：植入右心室 (V) 间隔上的导线 

• 心室 2：植入右心室 (V) 间隔上的导线 

10.2.2 感知参数 

右心事件的感知方式由灵敏度和极性这两个参数决定。 

• Sensitivity（灵敏度）：为配置导线灵敏度，OPTIMIZER Smart Mini 

Programmer 应用程序提供以下设置： 

o Atrium（心房）：心房灵敏度可设置为 0.3 mV 和 5 mV 之间 11 个值中

的任一值。 

o Ventricle 1 和 Ventricle 2（心室 1 和心室 2）：心室灵敏度可设置为 

0.3 mV 和 10 mV 之间 16 个值中的任一值。 

注：当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 OVO-LS-CCM 模式时，心室灵敏度

的最小允许设置为 1 mV。 

• Polarity（极性）：为配置导线极性，OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用

程序提供以下选项： 

o Bipolar（双极）：感知双极导线的导线“尖端”（远端电极）和“环”

（近端电极）之间的信号。 

o Unipolar（单极）：感知导线尖端（远端电极）和 OPTIMIZER Smart 

Mini IPG 外壳之间的信号。 

10.3 CCM 定时 

10.3.1 心室后房室不应期 

心室后房室不应期是指 OPTIMIZER Smart Mini IPG 未检测到输入事件的时间间隔。不应

期适用于右心感知： 

• Post-V Atrial Refractory Period（心室后心房不应期）：心室 (RV) 事件后心房

导联上感知到的信号不被确认为心房事件的时间间隔。使用 OPTIMIZER Smart 

Mini Programmer 应用程序，可将心室后心房不应期设置为 148.0 ms 和 

452.2 ms 之间的值，增量 7.8 ms。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，此参数才会

激活。 
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• Post-V Ventricular (RV) Refractory Period（心室后心室 (RV) 不应期）：右心

室通道上感知到的信号未被确认为心室 (RV) 事件的心室 (RV) 事件后时间间隔。

使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将心室后心室 (RV) 不应

期设置为 148.0 ms 和 452.2 ms 之间的值，增量 7.8 ms。 

10.3.2 CCM 抑制参数 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 通过根据事件的连续性和时间顺序分析感知到的心脏事件序

列，针对每次心跳“决定”是否传递 CCM 治疗。 

10.3.2.1 CCM 抑制周期 

在初始抑制事件后继续抑制 CCM 治疗传递的周期数可以进行编程。使用 

OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将 CCM 抑制周期数设置为 1 

和 16 之间的值。这意味着，在初始抑制事件之后，可再抑制 CCM 治疗传递 0 到 

15 个周期。 

注：抑制周期数适用于最近检测到的导致 CCM 治疗抑制的事件。如果在 CCM 治

疗抑制期间检测到新的抑制事件，这将触发新的抑制期。 

10.3.2.2 导致抑制的条件 

当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于活动状态时，某些情况可能会导致 CCM 治疗

传递受抑制。IPG 会存储导致 CCM 治疗传递受抑制的每个情况的记录，并且每当

设备被 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序询问时，均可将该记录视为

统计数据。导致 CCM 治疗传递受抑制的情况如下： 

• Short AV（短 AV）：如果心房事件和心室事件之间的间隔低于编程的阈

值，则被视为“短 AV”。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应

用程序，可将 Short AV 阈值设置为 23 ms 和 397 ms 之间的 49 个可能值

之一。如果检测到短 AV 情况，CCM 治疗传递会始终受抑制。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，此参

数才会激活。 

• Long AV（长 AV）：如果心房事件和心室事件之间的间隔超过编程的阈

值，则被视为“长 AV”。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应

用程序，可将 Long AV 阈值设置为 23 ms 和 397 ms 之间的 49 个可能值

之一。如果检测到长 AV 情况，CCM 治疗传递会始终受抑制。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，此参

数才会激活。 

• Atrial Tachycardia (AT)（房性心动过速 (AT)）：每当超过房性心动过速

心率限值时，CCM 治疗传递会自动受抑制。使用 OPTIMIZER Smart Mini 

Programmer 应用程序，可将房性心动过速心率限值设置为 62 bpm 和 

179 bpm 之间的 51 个可能值之一。当超过房性心动过速心率限值时，

CCM 治疗传递会始终受抑制。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，此参

数才会激活。 

• Premature Ventricular Contractions (PVC)（室性早搏 (PVC)）：如果

感知到的右心室事件之前有另一个右心室感知事件而没有询问心房感觉事

件，则该事件被视为 PVC。每次检测到 PVC 情况时，CCM 治疗传递会

受抑制。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，此参

数才会激活。 
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• LS Out of Alert（LS 超出警报限值）：在局部感觉警报窗口结束之前或

之后检测到的局部感觉事件会触发 LS 超出警报限值情况。Local Sense 

Alert Window（局部感觉警报窗口）是指有效 LS 事件的前沿触发 CCM 

治疗传递的时间间隔。第 10.3.3.3 节详细介绍了该参数的编程方法。 

• Ventricular Tachycardia (VT)（室性心动过速 (VT)）：每当超过室性心

动过速心率限值时，CCM 治疗传递会自动受抑制。使用 OPTIMIZER 

Smart Mini Programmer 应用程序，可将室性心动过速心率限值设置为 

62 bpm 和 110 bpm 之间的 25 个可能值之一。当超过室性心动过速心率

限值时，CCM 治疗传递会始终受抑制。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 OVO-LS-CCM 模式时，此参

数才会激活。 

• Atrial and Ventricular Noise（心房和心室噪音）：尽管在 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 中实施了各种检测和过滤噪音信号的方法，但来自强大电

磁源（例如，来自便携式电话、无线电发射器等）的噪音和来自生理活动

（例如，肌电位等）的噪音仍然会干扰心脏事件的检测。 

任何时候在心房或心室通道上检测到更高速率的信号（大于 11.6 Hz），

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的控制逻辑都会假定存在噪音并声明 A/V 噪

音情况。如果检测到心房或心室噪音，CCM 治疗传递会始终受抑制。 

10.3.3 局部感觉参数 

检测到的心室肌相对于右心室 (RV) 电活动的局部电活动称为局部感觉 (LS) 事件。 

10.3.3.1 局部感觉通道指定 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 具有可将局部感觉 (LS) 通道指定为任一心室端口的

选项。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可通过电子方式将物

理端口 V1 或 V2 指定为 LS 通道。相应地，当一个物理端口被指定为 LS 通道

时，另一个物理端口会被自动指定为 RV 通道。 

10.3.3.2 根据局部感觉事件触发 CCM 

CCM 治疗的传递取决于指定的局部感觉 (LS) 通道附近的心肌内在电活动。LS 通

道被配置为感知心脏上小局部区域（靠近指定心室电极的固定部位）的电活动。为

了响应此类感知到的活动，OPTIMIZER Smart Mini IPG 会评估心肌电信号，以确

定活动是否符合编程到设备中的 LS 参数值集定义的标准。如果满足标准，则 IPG 

传递 CCM 治疗。在一个心动周期内，指定为 LS 通道的心室导线检测到的信号的

时序（特别是 R 波），是 OPTIMIZER Smart Mini IPG 分类正常周期或异常周期

的主要标准。在分类为异常的周期内，不传递 CCM 治疗。 

10.3.3.3 局部感觉警报窗口 

当设备的内部逻辑检测到因噪音、房性心动过速或疑似 PVC 而未归类为异常的心

动周期对应的心室事件时，它将打开局部感觉警报窗口。警报窗口可以在 AV 间期

内、VA 间期内或部分在 AV 间期内和部分在 VA 间期内。 

在窗口内检测到的第一个事件用作传递 CCM 治疗的触发器。 

在警报窗口外检测到的有效局部感觉事件被视为无效，并在可编程的周期数内抑制 

CCM 治疗的传递。即使在触发局部感觉事件和相应的 CCM 治疗开始之间也可以

检测到抑制局部感觉事件，在这种情况下，将不会传递治疗。 

局部感觉警报窗口是指有效 LS 事件的前沿触发 CCM 治疗传递的时间间隔。 
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此窗口的时间特征由两个可编程参数决定： 

• LS Alert Start（LS 警报开始）：必须感知到有效 LS 事件才能触发 CCM 

治疗传递的时间间隔的开始时间。使用 OPTIMIZER Smart Mini 

Programmer 应用程序，可将警报开始设置为 -100 ms 和 100 ms 之间的

值，增量 2 ms。 

注：如果此值为负，则警报窗口在 AV 间期内开始。 

• LS Alert Width（LS 警报宽度）：必须感知到有效 LS 事件才能触发 

CCM 治疗传递的时间间隔持续时间。相当于警报窗口的持续时间。使用 

OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将警报宽度设置为 

1 ms 和 40 ms 之间的值，增量 1 ms。如果警报开始和警报宽度之和为负

值，则警报窗口在 AV 间期内结束。 

注：当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 OVO-LS-CCM 模式时，此参数

的最大允许设置为 30 ms。 

在此窗口内检测到的第一个事件的前沿用于触发 CCM 治疗传递。当检测到事件

时，局部感觉警报窗口会立即关闭。窗口关闭后检测到的任何局部感觉事件均被视

为位于警报窗口外并导致 LS 超出警报限值状态。 

如果在警报窗口外检测到局部感觉事件，CCM 治疗传递会始终受抑制。 

10.3.4 局部感觉空白不应期 

局部感觉 (LS) 空白不应期允许屏蔽在心房、RV 或 LS 事件之前或之后可能检测到的信号

（例如，噪音）。 

LS 空白不应期参数如下： 

• Pre A Refractory Period（心房前不应期）：所有心房信号被屏蔽而无法检测的

心房事件之前的时间间隔。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，

可将该持续时间设置为 0 ms 和 55 ms 之间的值，增量 5 ms。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，此参数才会

激活。 

• Post A Refractory Period（心房后不应期）：所有心房信号被屏蔽而无法检测的

心房事件之后的时间间隔。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，

可将该持续时间设置为 0 ms 和 55 ms 之间的值，增量 5 ms。 

注：仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时，此参数才会

激活。 

• Pre RV Refractory Period（右心室前不应期）：所有信号被屏蔽而无法检测的 

RV 事件之前的时间间隔。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，

可将该持续时间设置为 0 ms 和 55 ms 之间的值，增量 5 ms。 

• Post RV Refractory Period（右心室后不应期）：所有信号被屏蔽而无法检测的 

RV 事件之后的时间间隔。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，

可将该持续时间设置为 0 ms 和 39 ms 之间的值，增量 1 ms。 

• Post LS 不应期：所有信号被屏蔽而无法检测的 LS 事件之后的时间间隔。使用 

OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将该持续时间设置为 15 ms 和 

250 ms 之间的值，增量 5 ms。 

10.4 CCM 治疗传递 

CCM 治疗是一个脉冲序列，由大量可编程的连续脉冲组成，每个脉冲有两个相位，它们极性相反

且持续时间可编程。 

10.4.1 CCM 序列参数 

以下是可以使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序编程的 CCM 序列参数： 
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• CCM Train Delay（CCM 序列延迟）：CCM 治疗传递由局部感觉事件触发。

CCM 序列延迟是指局部感觉触发事件的前沿和 CCM 脉冲序列传递开始之间的时

间间隔。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将该延迟参数设

置为 3 ms 和 140 ms 之间的值（增量 1 ms）以及 85 ms（该值用于交互测

试）。 

注：当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 OVO-LS-CCM 模式时，此参数的最大

允许设置为 45 ms。 

• CCM Amplitude（CCM 振幅）：此参数设置 CCM 治疗脉冲的电压。使用 

OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将该振幅设置为 4.5 V 和 

7.5 V 之间的值，增量 0.5 V。 

• Number of Biphasic Pulses（双相脉冲数）：使用 OPTIMIZER Smart Mini 

Programmer 应用程序，可将 CCM 双相治疗脉冲数设置为 1、2 或 3。 

• Balancing（平衡）：每个 CCM 脉冲序列的传递通过平衡阶段完成，在此阶段将

释放电极/组织界面处的任何剩余极化。平衡是通过使传递 CCM 治疗所用的通道

短路来实现的。使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将平衡阶

段设置为 40 ms 和 100 ms 之间的值，增量 10 ms。 

• First Phase Polarity（第一相极性）：使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 

应用程序，可将 CCM 治疗脉冲的第一相极性设置为“Positive”（正）或

“Negative”（负）。当第一相极性设置为一个值时，第二相极性自动设置为相反

的值。 

注：如果患者在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 传递 CCM 治疗时表示不适，将第一

相极性设置为“Negative”可能有助于缓解这种不适。 

• Phase Duration（相位宽度）：使用 OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用

程序，可将每个 CCM 治疗脉冲相位的宽度设置为 5.13 ms 和 6.60 ms 之间的 4 

个可能值之一。两个相位的宽度将自动设置为相同的值。 

注：除非有医生指导，否则请勿更改相位宽度的默认设置 (5.13 ms)。 

• Interval（间隔）：间隔是指每个 CCM 治疗脉冲相位之间的延时。使用 

OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序，可将该间隔设置为 0 ms 和 7 ms 

之间的值，增量 1 ms。 

注：如果患者在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 传递 CCM 治疗时表示不适，将间隔

设置为 > 1 ms 的值可能有助于缓解这种不适。 

• CCM Channels（CCM 通道）：CCM 治疗可以通过以下一个或两个通道传递： 

o RV 

o LS 

10.5 参数限制和警告 

每当修改参数值时，OPTIMIZER Smart Mini Programmer 应用程序都会对照当前编程到 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 中的所有其他参数值来检查修改后的值。如果修改后的参数值违反以

下限制之一，则会生成错误消息并在错误消息窗口中显示。 

1. 长 AV 限值应大于短 AV 限值 

依据：根据定义，长 AV 延迟应始终大于短 AV 延迟 

2. CCM 事件总时长（警报开始 + 警报宽度 + CCM 序列延迟 + CCM 序列持续时间 + 平衡相
位宽度）必须短于房室不应期 - 86 ms（噪音窗口） 
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依据：为了避免检测到误报事件，必须在心房和心室不应期内传递全部 CCM 治疗。在这

些不应期结束之前，会激活一个 86 ms 长的噪音窗口来检测外部干扰。因此，必须在噪音

窗口打开之前完成 CCM 治疗传递。 

3. 警报开始 + CCM 序列延迟必须等于或大于 3 ms 

依据：警报开始时间与右心室事件有关。因此，如果警报开始值为负并在 AV 间期内检测

到局部感觉事件，右心室事件将必须发生，并且必须在设备可以确定事件是否在警报窗口

内之前检测到。这意味着，在检测到右心室事件之前不会传递 CCM 治疗。因此，此限制

允许在传递 CCM 治疗之前检测右心室事件。 

4. LS 后不应期不能大于 CCM 序列延迟 

依据：由于 LS 后不应期掩盖了在检测到 LS 事件之后可能发生的任何事件（例如，CCM 

事件），因此不能在 LS 后不应期内开始传递 CCM 治疗。 

5. 与房性心动过速心率对应的时段（以毫秒为单位）应大于心室后心房不应期 + 短 AV 延迟 

+ 50 ms (RA/RV) 

依据：在检测到心房事件后，心室后心房不应期结束后才能感知到新的心房事件。此外，

检测心动过速所需的最短警报期为 50 ms。 

6. 与室性心动过速心率对应的时段（以毫秒为单位）应大于心室后心室不应期 + 50 ms

（RA/RV） 

依据：在检测到心室 (RV) 事件后，直到心室后 RV 不应期结束后才能感知到新的心室 (RV) 

事件。此外，检测心动过速所需的最短警报期为 50 ms。 

7. LS 警报窗口开始不应在心室前或心室后不应期内 

依据：如果 LS 警报窗口在 RV 前或 RV 后不应期内开始，则只有警报窗口内和 RV 不应

期外的 LS 事件将被检测到并触发 CCM 治疗传递。这有效地缩短了 LS 警报窗口，并可以

防止检测到 LS 事件。 

8. LS 警报窗口结束不应在心室前或心室后不应期内 

依据：如果 LS 警报窗口在 RV 前或 RV 后不应期内结束，则只有警报窗口内和 RV 不应

期外的 LS 事件将被检测到并触发 CCM 治疗传递。这有效地缩短了 LS 警报窗口，并可以

防止检测到 LS 事件。 

9. LS 后不应期不应大于 CCM 序列延迟 

依据：如果 CCM 序列延迟比 LS 后不应期短，则将在 LS 后不应期内传递 CCM 治疗，而

不会感知 LS 事件。 

11.0 服务和保修 

11.1 有限保修信息 

Impulse Dynamics 保证，所有 IPG（包括各自的固件和软件）在最初植入 IPG 后的 24 个月内不

会出现工艺和材料缺陷，除非适用法律要求更长的期限（以下称“保修期”）。 

如果任何 IPG 或其部件似乎在工艺或材料上存在缺陷，或不符合适用规范，Impulse Dynamics 应

更换有缺陷或不合格的植入式部件，或者应维修或更换有缺陷或不合格的非植入式部件。更换或维

修的 IPG 的保修期为原保修期的剩余时间或维修或更换的 IPG 交付后九个月，以较长者为准。 

根据本保修条款，如果测试和分析表明声称的 IPG 缺陷或不合格项不存在，或因使用不当、疏

忽、植入不当或随后未经授权尝试维修造成，或由于事故、火灾、闪电或其他危险所致，Impulse 

Dynamics 不承担任何责任。 
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11.2 强制为电池充电 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 中的充电电池设计用于在每周充满一次电时提供最佳性能。需要每周

定期充电以防止电池性能下降，否则可能会导致设备寿命缩短。 
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附录一 

为方便用户，下面简要概述了 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的特性。其中一些信息在 IFU 中也有文字描

述。 

物理特性 

型号 CCM X11 

高度 (mm) 61.3 ± 1.5 

宽度 (mm) 44.0  0.5 

厚度 (mm) 11.0 ± 0.5 

体积 (cm3) 23.0 ± 0.5 

质量 (g) 31  3.0 

金属罐外露面积 (cm2) 32.5 

不透射线 ID ID.OSM.ya 
与人体组织接触的材料 钛 

环氧树脂 

硅橡胶  

导线接头 3.2 mm；IS-1 BI 

a“ID”是 Impulse Dynamics 的制造商代码；“OSM”是 OPTIMIZER Smart Mini 的型号代码；“y”替换为年份

代码：“A”代表 2019 年，“B”代表 2020 年，“C”代表 2021 年，以此类推… 

电池规格 

型号和 IEC 类型 2993，可充电  

生产厂商 Integer 

生化材料 锂离子 

最大电池电压 4.1 V 

电池使用寿命 1 >20 年 

充电至 LBI 后的近似容量 215 mAh 

1 当 IPG 在每周定期充电的情况下无法再支撑一整周的 CCM 治疗传递时，表明需要更换。 

电流消耗 

模式 电流消耗 

OOO 低于 23 µA 

OVO-LS-CCM 关闭或 

ODO-LS-CCM 关闭 
低于 48 µA 

OVO-LS-CCM 开启或 

ODO-LS-CCM 开启 
低于 1300 µA 1 

1 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的电流消耗取决于 CCM 脉冲序列传递的能量。 
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安全模式 

Mode 描述 

中断模式 
当设备遇到被视为导致设备硬件或固件故障的情况时，会进入该模式。

在这种模式下，设备完全静止；不传递 CCM 治疗且不感知心脏事件。 

可编程参数 

CCM THERAPY（CCM 治疗）参数 

参数名称 值 特征 

Mode（模式） 

OOO 待机模式：不感知任何事件且不传递 CCM 脉冲序列 

ODO-LS-CCM 
在该活动模式下，设备感知心房、心室和局部感觉事件并

能够传递 CCM 治疗 

OVO-LS-CCM 
在该活动模式下，设备感知心室和局部感觉事件，并能够

在无需检测心房感觉事件的情况下传递 CCM 治疗。 

CCM Therapy Mode

（CCM 治疗模式） 

OFF（关） 未启用脉冲序列 

ON（开） 如以下参数值定义 

CCM Therapy (hs/day)

（CCM 治疗（小时/

天）） 

1 小时/天至 24 小时/天，增量 1 小时/天 

Start Time（开始时

间）（小时） 
00 小时至 23 小时，增量 1 小时 

Start Time（分钟） 00 分钟至 59 分钟，增量 1 分钟 

End Time（结束时间）

（小时） 
00 小时至 23 小时，增量 1 小时 

End Time（分钟） 00 分钟至 59 分钟，增量 1 分钟 

CCM Magnet Mode

（CCM 磁铁模式） 
Off 1 day（关闭 1 天）或 Off 

Extend on Low CCM%

（CCM% 低时延长） 
ON 或 OFF 

 

房室 SENSING（感知）参数 

参数名称 值 

Atrium Sensitivity（心房灵敏度）1 0.3 mV 和 5 mV 之间的 11 个可能值之一 

Atrium Polarity（心房极性）1 Bipolar（双极）或 Unipolar（单极） 

Ventricle 1 Sensitivity（心室 1 灵敏

度） 
0.3 mV 和 10 mV 之间 16 个可能值之一 

Ventricle 1 Polarity（心室 1 极性） Bipolar 或 Unipolar 

Ventricle 2 Sensitivity（心室 2 灵敏

度） 
0.3 mV 和 10 mV 之间 16 个可能值之一 

Ventricle 2 Polarity（心室 2 极性） Bipolar 或 Unipolar 

1 仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时激活 
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A/V REFRACTORY（房室不应期）参数 

参数名称 值 

Post-V Atrial Refractory Period（心室

后心房不应期）1 
148.0 ms 至 452.2 ms，增量 7.8 ms 

Post-V RV Refractory Period（心室后

右心室不应期） 
148.0 ms 至 452.2 ms，增量 7.8 ms 

1 仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时激活 

 

CCM INHIBIT（CCM 抑制）参数 

参数名称 值 

CCM Inhibit Cycles（CCM 抑制周

期） 
1 至 16，增量 1 

Short AV Limit（短 AV 限值）1 23 ms 和 397 ms 之间的 49 个可能值之一 

Long AV Limit（长 AV 限值）1 23 ms 和 397 ms 之间的 49 个可能值之一 

Atrial Tachycardia Rate（房性心动过

速心率）1 
62 bpm 和 179 bpm 之间的 51 个可能值之一 

Ventricular Tachycardia Rate（室性

心动过速心率）2 
62 bpm 和 110 bpm 之间的 25 个可能值之一 

1 仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时激活 

2 仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时激活 

 

CCM TIMING（CCM 定时）参数 

参数名称 值 

LS 指定 V1 或 V2 

LS Alert Start（LS 警报开始） -100 ms 至 100 ms，增量 2 ms 

LS Alert Width（LS 警报宽度） 1 ms 至 40 ms，增量 1 ms 

 

LS BLANKING REFRACTORY（LS 空白不应期）参数 

参数名称 值 

Pre A LS Refractory Period（心房前 

LS 不应期）1 
0 ms 至 55 ms，增量 5 ms 

Post A LS Refractory Period（心房后 

LS 不应期）1 
0 ms 至 55 ms，增量 5 ms 

Pre RV LS Refractory Period（右心室

前 LS 不应期） 
0 ms 至 55 ms，增量 5 ms 

Post RV LS Refractory Period（右心

室后 LS 不应期） 
0 ms 至 39 ms，增量 1 ms 

Post LS Refractory Period（LS 后不

应期） 
15 ms 至 250 ms，增量 5 ms 

1 仅当 OPTIMIZER Smart Mini IPG 处于 ODO-LS-CCM 模式时激活 
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CCM TRAIN（CCM 序列）参数 

参数名称 值 

CCM Train Delay（CCM 序列延迟） 3 ms 至 140 ms（增量 1 ms）和 85 ms（用于交互测试） 

CCM Amplitude（CCM 振幅） 4.5 V 至 7.5 V，增量 0.5 V 

Number of Biphasic Pulses（双相脉

冲数） 
1、2 或 3 

Balancing（平衡） 40 ms 至 100 ms，增量 10 ms 

First Phase Polarity（第一相极性） “Positive”（正）或“Negative”（负）。 

Phase Duration（相位宽度） 5.13 ms 和 6.60 ms 之间的 4 个可能值之一。 

Interval（间隔） 0 ms 至 7 ms，增量 1 ms 

CCM Channels（CCM 通道） RV 和/或 LS 

标称设置 

CCM THERAPY 

参数名称 标称值 

Mode OFF 

计时 7 hs/day 

CCM Magnet Mode Off 1 day 

Extend on low CCM% OFF 

 

CCM 计划 

参数名称 标称值 

Start Time 00:00 

End Time 23:59 

 

SENSING 

参数名称 标称值 

Atrium Sensitivity 1.3 mV 

Atrium Polarity Bipolar 

Ventricle 1 Sensitivity 2 mV 

Ventricle 1 Polarity Bipolar 

Ventricle 2 Sensitivity 2 mV 

Ventricle 2 Polarity Bipolar 
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A/V REFRACTORIES 

参数名称 标称值 

Post-V Atrial Refractory Period 249.4 ms 

Post-V Ventricular Refractory Period  249.4 ms 

 

CCM INHIBIT 

参数名称 标称值 

CCM Inhibit Cycles 2 次 

Short AV Delay 70 ms 

Long AV Delay 397 ms  

Tachycardia1 98 bpm 

1 心动过速参数在 ODO-LS-CCM 模式下控制心房率，在 OVO-LS-CCM 模式下控制心室率 

 

定时算法 

参数名称 标称值 

LS 指定 V2 

LS Alert Start -10 ms 

LS Alert Width 30 ms 

 

LS BLANKING REFRACTORIES 

参数名称 标称值 

Pre A LS Refractory Period 0 ms 

Post A LS Refractory Period 0 ms 

Pre RV LS Refractory Period 0 ms 

Post RV LS Refractory Period 0 ms 

Post LS Refractory Period 20 ms  

 

CCM TRAIN 

参数名称 标称值 

CCM Train Delay 30 ms 

CCM Amplitude 7.5 V 

Number of Biphasic Pulses 2 

Balancing 40 ms 

First Phase Polarity Positive 

Phase Duration 5.13 ms 

Interval 0 ms 

CCM Channels RV、LS 
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患者警报（有关更多信息，请参阅 Intelio 编程器系统和 Vesta 充电器系统 IFU） 

参数名称 标称值 

Alert Delivery Mode（警报传输模式） Scheduled（计划） 

Alert Delivery Mode Start Time, End Time（警报传输模式开始时间、结

束时间） 
08:00、21:00 

Max Lead Impedance Change（最大导联阻抗变化） ON 

Lead Impedance Change Percentage（导联阻抗变化百分比） 30% 

Minimum Target CCM Therapy（最低目标 CCM 治疗） ON 

Minimum Target CCM Therapy Rate（最低目标 CCM 治疗率） 75% 

Battery Recharge Reminder（电池充电提醒） ON 

Battery Recharge Reminder days（电池充电提醒天数） 10 days（10 天） 

CCM Therapy Suspended（CCM 治疗暂停） OFF 

Long Time Without Communicating With the IPG（长时间未与 IPG 通

信） 
ON 

Long Time Without Communicating With the IPG Days（长时间未与 

IPG 通信天数） 
2 days（2 天） 

Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor（长时间

未向远程监视器传输数据） 
OFF 

Down Mode（中断模式） ON 

CCM Not Sensing/Noise（CCM 未感知/噪音） ON 

Charger Battery Low（充电器电池电量低） ON 

Charger Failure（充电器故障） ON 

Rechargeable Battery Low（充电电池电量低） ON 
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附录二 

电池充电寿命 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的电池充电寿命可通过下表估计。 

注：下面的电池充电寿命数据是保守估计。 

表 1 显示当 CCM 治疗传递设置为 7 小时/天时，在以下条件下充电寿命随并联导联阻抗的变化： 

• 每个 CCM 序列的脉冲数：2 

• 相位宽度：5.13 ms 

• 心率：75 bpm 

• CCM 治疗传递率达 100% 

表 1 

并联导线 (V1+V2) 阻抗 

(Ω) 
CCM 振幅 (V) 充电寿命（天） 

220 4.5 27 

220 6 18 

220 7.5 12 

250 4.5 37 

250 6 21 

250 7.5 14 

300 4.5 41 

300 6 25 

300 7.5 16 

600 4.5 63 

600 6 41 

600 7.5 23 

900 4.5 81 

900 6 55 

900 7.5 26 

1200 4.5 93 

1200 6 60 

1200 7.5 28 
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电池电流消耗 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的电池电流消耗在很大程度上取决于向患者传递 CCM 治疗时使用的

能量。 

表 2 显示了在以下条件下 CCM 治疗传递期间测得的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 电池的平均电流

消耗： 

• 每个 CCM 序列的脉冲数：2 

• 相位宽度：5.13 ms 

• 心率：75 bpm 

• CCM 治疗传递率达 100% 

表 2 

VBAT (V) 
并联导线 (V1+V2) 阻抗 

(Ω) 
CCM 振幅 (V) 

测得的平均电流消耗 

(mA) 

3.5 220 4.5 0.96 

3.5 220 6 1.84 

3.5 220 7.5 2.9 

3.5 250 4.5 0.88 

3.5 250 6 1.36 

3.5 250 7.5 2.4 

3.5 300 4.5 0.75 

3.5 300 6 1.22 

3.5 300 7.5 2.2 

3.5 600 4.5 0.41 

3.5 600 6 0.78 

3.5 600 7.5 1.5 

3.5 900 4.5 0.34 

3.5 900 6 0.6 

3.5 900 7.5 1.3 

3.5 1200 4.5 0.31 

3.5 1200 6 0.5 

3.5 1200 7.5 1.2 

4.1 220 4.5 1.21 

4.1 220 6 1.46 

4.1 220 7.5 2.13 

4.1 250 4.5 0.7 

4.1 250 6 1.42 

4.1 250 7.5 1.8 

4.1 300 4.5 0.68 

4.1 300 6 1.08 

4.1 300 7.5 1.47 

4.1 600 4.5 0.52 
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4.1 600 6 0.65 

4.1 600 7.5 1.06 

4.1 900 4.5 0.38 

4.1 900 6 0.46 

4.1 900 7.5 0.97 

4.1 1200 4.5 0.32 

4.1 1200 6 0.48 

4.1 1200 7.5 0.91 
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附录三 

电磁抗扰度 

指南和制造商声明 — OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器的电磁抗扰度 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 是 OPTIMIZER Smart Mini 系统的一部分，适用于下述电磁环境。植入 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的患者必须确保在指定环境中使用设备。 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 的基本性能： 

IPG 应能够在安全环境中运行。在这些环境中禁用 CCM 刺激是允许的。a 

注：在紧急情况下，将起搏器磁铁放置在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的植入部位上方并使其靠近设备

至少两个心动周期（2-3 秒），将 OPTIMIZER Smart Mini IPG 设置为磁铁模式，暂停 CCM 治疗。 

抗扰度测试 b 测试水平 符合性级别 电磁环境 — 指南 c, d 

ISO 14117:2019 第 4.2 

条 — 感应导线电流 — 

16.6 Hz 至 20 kHz 

根据标准的测试 1 

和测试 2 

感应导线电流不

超过标准规定的

测试 1 和测试 2 

的限值 

参阅本手册中的小心 → 环境条件

部分。 

• 在产生强电场或电磁场的

设备附近要小心。 

• 若区域贴有建议起搏器患

者（或使用其他类型植入

式设备的患者）不要靠近

的警告，请勿进入。 

• 在带有下列符号的设备附

近使用时可能会发生干

扰： 

 

ISO 14117:2019 第 4.3 

条 — 对环境电磁场导

致的持续故障的防护 

根据标准的第 

4.3.2.1、4.3.2.2 

和 4.3.2.3 条 

根据标准的第 

4.3.2.1、4.3.2.2 

和 4.3.2.3 条，消

除电磁测试信号

后不表现出故障 

ISO 14117:2019 第 4.4 

条 — 对暂时暴露于连

续波来源导致的故障的

防护 

根据标准 保持标准规定的

基本性能 a 

ISO 14117:2019 第 4.5 

条 — 对将 EMI 感知为

心脏信号的防护 

根据第 4.5.2、

4.5.3、4.5.4 条 

保持第 4.5.2、

4.5.3、4.5.4 条规

定的基本性能 a 

ISO 14117:2019 第 4.6 

条 — 对磁通密度高达 1 

mT 的静磁场的防护 

根据标准 根据标准，设备

操作不受影响 

家用磁铁或含有磁铁的物品（例如

耳机、手机、含有磁铁的健身器材

等）与植入物之间保持 6 英寸 (15 

cm) 的距离 

ISO 14117:2019 第 4.7 

条 — 对磁通密度高达 

50 mT 的静磁场的防护 

根据标准 根据标准，消除

磁场后不表现出

故障 

参阅本手册中的警告 → 核磁共振 

(NMR)、磁共振成像 (MRI) 部分 

ISO 14117:2019 第 4.8 

条 — 对频率介于 1 kHz 

和 140 kHz 之间的交流

磁场暴露的防护 

根据标准 根据标准，消除

磁场后不表现出

故障 

参阅小心 → 环境条件、小心 → 工

业机械以及小心 → 家用电器部

分。 

• 在产生强交流磁场的设备

附近要小心。 

• 若区域贴有建议起搏器患

者（或使用其他类型植入

式设备的患者）不要靠近

的警告，请勿进入。 
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ISO 14117:2019 第 4.9 

条 — 385 MHz ≤ ƒ ≤ 

3000 MHz 频率范围的

测试要求 

根据标准 根据标准，应用

测试信号后无需

进一步调整即可

如测试前运行 

参阅本手册中的小心 → 发射装置

和小心 → 手机和移动电话部分 

• 在产生强射频场的设备附

近要小心。 

• 若区域贴有建议起搏器患

者（或使用其他类型植入

式设备的患者）不要靠近

的警告，请勿进入。 

• 在带有下列符号的设备附

近使用时可能会发生干

扰： 

 

ISO 14117:2019 第 5 

条 — 3000 MHz 以上频

率的测试 

标准不要求对 

3 GHz 以上的设备

进行测试。 

3 GHz 以上的电磁

场预计不会干扰设

备运行，因为在微

波频率下外壳和身

体组织的衰减提供

了增强的设备保

护，实施的 EMI 

控制功能的预期性

能满足低频率要

求，以及微波频率

下电路的灵敏度降

低。 

不适用 避免直接暴露于大功率雷达和微波

通信波束的主瓣。 

ISO 14117:2019 第 6.1 

条 — 对高频手术暴露

导致的设备损坏的防护 

根据标准 根据标准，消除

电磁测试信号后

不表现出持续的

故障 

参阅本手册中的警告 → 电烙术和

警告 → 射频消融部分 

ISO 14117:2019 第 6.2 

条 — 对外部除颤器导

致的设备损坏的防护 

根据标准 根据标准，消除

电磁测试信号后

不表现出持续的

故障 

参阅本手册中的警告 → 除颤和心

脏复律部分 
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GTRI E3 代表性安全和

物流系统（电子商品防

盗系统、金属探测器、

RFID） 

根据 E3 协议 根据 E3 协议 参阅本手册中的小心 → 商店防盗

系统/机场安检系统 

电子商品防盗 (EAS) 系统，例如在

百货商店看到的防盗系统： 

• 不要在 EAS 系统附近做不

必要的逗留。 

• 请注意，EAS 系统通常隐

藏或伪装安装于零售店等

商业出口附近。 

• 不要倚靠防盗系统的传感

器。 

金属探测门： 

• 不要在步行探测门内停留

或逗留；只需以正常步速

通过探测门即可。 

射频识别 (RFID) 阅读器： 

• 与挂壁式装置（阅读器）

和植入设备保持距离。 

• 不要倚靠阅读器。 

射频识别 (RFID) 和收银台标签解

码器： 

• 与解码器表面保持一臂的

距离。 

• 不要倚靠解码器。 

注： 
a OPTIMIZER Smart Mini IPG 不得传递不适当的刺激。允许正常传递 CCM 或因干扰抑制 CCM 传递，

但不允许通过干扰不当地触发 CCM 传递。 

b OPTIMIZER Smart Mini IPG 不是起搏器、CRT 或 ICD 设备。因此，ISO 14117:2019 的标准适用于 

CCM。 

c 参见本手册中的警告和小心部分 

d 本指南不应被视为此信息的独家或唯一来源。最佳实践是咨询具有潜在电磁干扰的产品的原始制造商，

以验证有关植入式设备运行和兼容性的任何特定指南。如果您对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 有任何疑

问，请务必咨询您的医生或其他合格的医疗服务提供者。 

电磁辐射 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 在与 Intelio 编程器或 Vesta 充电器通信时，必须发射电磁能量才能执

行预期功能。附近的电子设备可能会受到影响。 

ETSI EN 301 839 

指南和制造商声明 — OPTIMIZER Smart Mini 的电磁辐射符合以下要求： 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — 在 402 MHz 至 405 MHz 频率范围内运行的超低功率有源医疗植入物 

(ULP-AMI) 和相关外围设备 (ULP-AMI-P)；涵盖 2014/53/EU 指令第 3.2 条基本要求的协调标准 

OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器是 OPTIMIZER Smart Mini 系统的一部分，适用于下述电磁

环境。植入 OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器的患者必须确保在指定环境中使用设备。 

放射测试 合规性 电磁环境 — 指南 

频率误差  符合第 5.3.1 条的规定 OPTIMIZER Smart Mini IPG 



 

37 

占用带宽  符合第 5.3.2 条的规定 在与 Intelio 编程器或 Vesta 充

电器通信时，必须发射电磁能

量才能执行预期功能。附近的

电子设备可能会受到影响。 

输出功率  符合第 5.3.3 条的规定 

发射器杂散辐射（30 MHz 至 

6 GHz）  

符合第 5.3.4 条的规定 

低电压条件下的频率稳定性  符合第 5.3.5 条的规定 

接收器杂散辐射  符合第 5.3.6 条的规定 

 

ETSI EN 301 489-1 和 ETSI EN 301 489-27 

指南和制造商声明 — OPTIMIZER Smart Mini 的电磁辐射符合以下要求： 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — 无线电设备和服务的电磁兼容性 (EMC) 标准；第 1 部分：通用技术要

求；电磁兼容性协调标准 

ETSI EN 301 489-27 — 无线电设备和服务的电磁兼容性 (EMC) 标准；第 27 部分：在 402 MHz 至 405 

MHz 频段内运行的超低功率有源医疗植入物 (ULP-AMI) 和相关外围设备 (ULP-AMI-P) 的特定条件；涵

盖 2014/53/EU 指令第 3.1(b) 条基本要求的协调标准 

OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器是 OPTIMIZER Smart Mini 系统的一部分，适用于下述电磁

环境。植入 OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器的患者必须确保在指定环境中使用设备。 

放射测试 合规性 电磁环境 — 指南 

辐射射频 

EN 55032:2012/AC:2013 

B 类 OPTIMIZER Smart Mini IPG 

在与 Intelio 编程器或 Vesta 充

电器通信时，必须发射电磁能

量才能执行预期功能。附近的

电子设备可能会受到影响。 
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附录四 

无线技术 

OPTIMIZER Smart Mini 植入式脉冲发生器 (IPG) 与 Intelio 编程器之间利用射频无线技术通信。这

一通信通过射频链路上的加密通道进行，该链路符合 MedRadio 频段的医疗植入物通信系统 

(MICS)（指定距离为 2 m，402–405 MHz）要求。在明确识别 IPG 后会建立“OPTIlink”加密的 

MICS 通道，并通过 13.56 MHz 充电通道上的超短程 (< 4 cm) 通信交换加密密钥。 

射频无线技术还用于经皮传输 Vesta 充电器的能量，以 13.56 MHz ISM 频率为 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 充电。充电器线圈与 IPG 接收线圈之间规定的最大传输距离值为 4 cm。对充电过

程的控制，以及从 IPG 到充电器的警报消息通信均通过加密的 MICS 通道进行。 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 无线标称规格 

特性 标称 

OPTIlink MICS MedRadio 

频段 402 – 405 MHz 医疗植入物通信服务 

(MICS) 

医疗器械无线电通信服务 (MedRadio) 

带宽 < 145 kHz 

调制 FSK 

辐射功率 < 25 µW E.I.R.P. 

距离 0 至 1.5 m（最小值） 

 

无线技术的服务质量 (QoS) 

Intelio 编程器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG 之间通信的 QoS 

通过 MICS 子频段 (402 - 405 MHz) 无线技术中的 MedRadio，能够在 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 和 Intelio 编程器之间实现通信。 

必须先在 Intelio 编程器和 IPG 之间建立 OPTIlink 通信会话，然后才能使用 Intelio 

编程器对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 进行编程。编程通过 Intelio 编程棒完成，

编程棒必须放置在植入部位上方且距离 IPG 4 cm 以内。将 Intelio 编程棒放置在患

者的植入部位上方之后，启动 Start OPTIlink（启动 OPTIlink）命令以建立通信链

路。加密密钥使用 13.56 MHz 充电通道通过专有进程交换，之后可将 Intelio 编程

棒放置在距植入部位不超过 1.5 m 的位置，并通过 MedRadio 进行通信。 

OPTIlink 信号强度指示器会动态显示 Intelio 编程棒和 OPTIMIZER Smart Mini 

IPG 之间链路的服务质量 (QoS)。根据链路的质量，信号强度指示器的弯曲“波

形”会以下列方式显示： 

 

• 优质链路 — 3 个绿色信号波 

• 中等质量链路 — 2 个黄色信号波 

• 低质量链路 — 1 个红色信号波 
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Vesta 充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG 之间通信的 QoS 

通过 MICS 子频段 (402 - 405 MHz) 无线技术中的 MedRadio，能够在 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 和 Vesta 充电器之间实现通信。对服务质量 (QoS) 

的要求因使用环境（手术室、康复室、诊所和家庭环境）而异。 

Vesta 充电器将首先显示 IPG 数据下载和 IPG 数据下载成功屏幕： 

 
 
 
 
 
 
 
 

数据下载完成后，Vesta 充电器会显示 IPG 充电状态屏幕： 

 

IPG 充电状态屏幕的耦合水平图标 ( ) 用于指示经皮能量传输无线链路的服务

质量 (QoS)，其亮起的格数与充电棒和植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG 的靠

近距离相称。应当调整充电棒的位置，直到 IPG 充电状态屏幕的耦合水平图标亮

起至少 2 格，这表明 QoS 足以为 OPTIMIZER Smart Mini IPG 充电。 

亮起 1 格表示 QoS 下降，充电时间可能更长。IPG 充电状态屏幕上的耦合水平图

标显示 0 格，并伴随哔哔提示音，表示充电棒放置不当。如果未在 20 秒内将充电

棒的位置调整到植入部位上方，Vesta 充电器将发出 3 声长哔哔提示音，显示 IPG 

充电耦合错误屏幕，然后关闭。 

除了为 OPTIMIZER Smart Mini 充电外，Vesta 充电器还可用于向患者发送有关警

报和其他情况的消息。Vesta 充电器配置为每天至少与 OPTIMIZER Smart Mini 

IPG 通信一次。只要 IPG 距离 Vesta Charger 1.5 m (5 ft) 以上，几分钟即会通信

一次。 

如果 Vesta 充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG 在可编程时间段内未通信，患

者可能会看到 Vesta 充电器显示“Long Time Without Downloading Data From 

IPG”（长时间未从 IPG 下载数据，long time without downloading data from 

ipg）警报屏幕： 

 

在这种情况下，指导患者尝试使用 Vesta 充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG 

充电。如果患者能够成功为植入设备充电，Vesta 充电器将不再显示该警报屏幕。

如果尝试使用 Vesta 充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG 充电不成功，应联系 

Impulse Dynamics 代表。 
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无线共存问题故障排除 

对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 和 Intelio 编程器之间的 OPTIlink 连接进行故障

排除 

如果您在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 和 Intelio 编程器之间建立 OPTIlink 会话时

遇到问题，请尝试以下方法： 

• 调整 Intelio 编程棒的位置，使其平行于 IPG 的平面放置，并且其中心与 

IPG 头的中心同轴。 

• 缩短设备间距。 

• 将设备移离可能导致干扰的其他设备。 

• 切勿同时操作其他无线设备（即其他装置的编程器、笔记本电脑、平板电

脑、手机或无绳电话）。 

如果您在维护 OPTIMIZER Smart Mini IPG 和 Intelio 编程器之间的 OPTIlink 会话

时遇到问题，请尝试以下方法： 

• 缩短设备间距。 

• 移动设备，使它们共享视线。 

• 将设备移离可能导致干扰的其他设备。 

• 切勿同时操作其他无线设备（即其他装置的编程器、笔记本电脑、平板电

脑、手机或无绳电话）。 

• 等待几分钟，然后再次尝试连接。 

注：无线通信设备（例如无线家庭网络设备、手机和无绳电话以及平板电脑）可

能会影响 OPTIlink 连接的质量。 

对 OPTIMIZER Smart Mini IPG 和 Vesta 充电器之间的无线连接进行故障排除 

如果您在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 和 Vesta 充电器之间建立无线连接时遇到

问题，请尝试以下方法： 

• 每当不在使用 Vesta 充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG 充电时，应将

其放置在患者经常活动的区域（例如卧室的床头柜），并将充电器连接到

交流适配器，再将交流适配器插入墙壁插座。这将确保 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG 和 Vesta 充电器之间定期进行通信。 

• 在充电或数据传输过程中保持静止不动。 

• 缩短设备间距。 

• 移动设备，使它们共享视线。 

• 将设备移离可能导致干扰的其他设备。 

• 切勿同时操作其他无线设备（即其他装置的编程器、笔记本电脑、平板电

脑、手机或无绳电话）。 

• 等待几分钟，然后再次尝试连接。 

注：无线通信设备（例如无线家庭网络设备、手机和无绳电话以及平板电脑）可

能会影响无线连接的质量。 
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附录五 

IPG-ICD 交互测试程序： 

伴随植入除颤器 (ICD) 的患者需要在植入手术结束时接受额外的测试，以确保 OPTIMIZER Smart 

Mini IPG 和伴随设备均正常运行。所需测试程序的步骤如下： 

1. 对 ICD 进行编程，使其在此测试期间不传递抗心动过速治疗。 

2. 启用 CCM 治疗，并对 OPTIMIZER Mini IPG 的感知窗口进行编程，以在伴随设备存在的

情况下持续传递 CCM 治疗。 

3. 将 CCM 序列延迟至少延长 40 ms 到 50 ms 的时间，使其超过慢性 CCM 序列延迟设置

值，并观察实时心内电图 (ICD-EGM)，以确定 ICD 开始不恰当地将 CCM 治疗脉冲感知为 

R 波之前允许的最大 CCM 序列延迟时间。 

4. 记录最大 CCM 序列延迟，并将该信息输入到植入数据中。 

5. 将 CCM 序列延迟重新编程为预测试值。 

6. 通过 IPG 设置的参数打印输出记录重新编程的 CCM 序列延迟。 

7. 重新编程 ICD，使其能够传递抗心动过速治疗。 

8. 从 ICD 编程器或打印输出中获取最小 RR 间期 ICD VT 区，并将该信息输入到植入数据

中。 

9. 通过 ICD 设置的参数打印输出记录重新激活的抗心动过速治疗。 
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附录六 

目前临床总结：FIX-HF-5C 

研究设计 

FIX-HF-5C 是一项前瞻性、随机化、第三方盲法、多中心研究，有 160 名患者参与。主要

纳入条件包括 GDMT 下 EF ≥ 25% 且 ≤ 45%、正常窦性心律、QRS 时限 <130 ms 以及 

NYHA 心功能 III 级或非卧床 IV 级心力衰竭（有指征时包括 ICD）。主要排除条件包括基

线 peak VO2（峰值摄氧量）< 9 或 > 20 mL/min/kg、入组前 30 天因心衰住院、有临床意

义的周围异位（> 8,900 次室性早搏 [PVC]/24 小时）、PR 间期 > 375 ms 以及入组后 30 

天内出现慢性房颤或心房扑动。 

为所有符合条件的患者安排了设备植入日期，将该日期作为所有患者的研究开始日期 

(SSD)。随后将患者以 1:1 的比例随机分配到单独持续 OMT（对照组）或 OMT 结合 CCM

（CCM 组）。为随机分配到 CCM 组的患者植入了设备，并取消了随机分配到对照组的患

者的植入日期。患者在第 2 周、12 周和 24 周返回诊所接受评估。随访包括 2 次 CPX 试

验、1 项 NYHA 盲法评估、MLWHFQ 生活质量评估以及 1 次不良事件 (AE) 评估。 

NYHA 和 CPX 的盲法 

NYHA 由一名现场盲法临床医生根据临床操作规范进行评估。 

CPX 试验由一个独立的核心实验室评估，个体患者的随机分配对该实验室保持盲态。 

主要有效性终点 

主要有效性终点定义为对照组和 CCM 组第 24 周 peak VO2 较基线变化，由盲法核心实验

室进行评估。主要有效性分析采用贝叶斯重复测量线性模型来估算第 24 周与基线相比平

均 peak VO2 的组间差异，从定义为 EF ≥ 25% 的 FIX-HF-5 研究亚组中观察到相应治疗

组差异中固定 30% 的信息借用（70% 向下加权）。 

次要有效性终点 

由于需要测试多个次要假设，因此采用了 α 控制法作为封闭形式的分层方法。在这些分析

中，如果次要终点的单侧 p 值 ≤ 0.025，则拒绝零假设，并测试下一个次要终点。次要终

点测试的层次结构如下： 

• 明尼苏达心力衰竭生活质量问卷  

• NYHA 心功能分级 

• 峰值呼吸当量比 (RER) ≥ 1.05 时测量 peak VO2 

安全性终点 

主要安全性终点是事件裁决委员会 (EAC) 认定的 24 周随访期内出现 OPTIMIZER 设备或

手术相关并发症的患者比例。主要安全性终点根据预先设定的性能目标 (70%) 的进行评

估，该目标源自之前涉及 CRT 的几项研究（上市前审批申请 P010012：Contak CD CRT 

D，P030005：Contak Renewal TR，P030035：St. Jude Frontier，以及 P010012/S37：

Contak Renewal 3AVT；Van Rees，2011）。 

其他安全性终点包括全因死亡、心血管死亡、全因死亡或全因住院的复合比率、心血管死

亡或心力衰竭相关住院恶化的复合比率以及 AE 和 SAE 的总体发生率。 

人口统计和基线特征 

在 160 名合格患者中，74 名随机分配到 CCM 组，86 名随机分配到对照组。在 CCM 组

中，6 名患者未植入设备，2 名患者在第 24 周访视前死亡（包括 1 名患者在随机分组前死

亡）。在对照组中，4 名患者死亡，3 名患者在第 24 周访视前退出。 

组间的人口统计和基线特征均衡（表 3）。总体来看，患者平均年龄约为 63 岁。大多数患

者为白人男性，病因主要是缺血性心肌病，这是近期心力衰竭研究的典型特征。基线平均 
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peak VO2  约为 15 mL/kg/min，与正常人群相比适度降低。前瞻性招募的 FIX-HF-5C 患者

的特征与参与贝叶斯分析的 FIX-HF-5 亚组的特征相似（表 3）。 

表 3：人口统计和基线特征 

 

FIX-HF-5C 
FIX-HF-5 亚组 

(25% ≤ EF ≤ 35%) 

CCM 
(N=74) 

对照 

(N=86) 

CCM 
(N=117) 

对照 

(N=112) 

平均年龄（岁） 63 63 59 60 

男 73% 79% 71% 74% 

白人 74% 71% 75% 72% 

缺血性心力衰竭 62% 59% 72% 69% 

既往 MI  49% 59% 67% 59% 

既往 PM/ICD 系统 88% 85% 80% 79% 

糖尿病  51% 49% 49% 52% 

NYHA 心功能分级 

III 级 

IV 级 

 
87% 
14% 

 
91% 
9% 

 
93% 
7% 

 
87% 
13% 

QRS 时限 (ms)  103 104 99 101 

LVEF (%)  33 33 31 32 

LVEDD (mm) 58 60 57 56 

Peak VO2 (mL/kg/min) 15.5 15.4 14.6 14.8 

运动时间（分钟） 11.4 10.6 11.3 11.7 

6MHW（米） 317 324 326 324 

MLWHFQ（总分） 56 57 60 56 

平均值或 % (n/N) 

有效性结果 

主要有效性终点 

达到了主要有效性终点。基于模型估计的 CCM 组和对照组之间的第 24 周 peak VO2 

平均差异为 0.84 mL/kg/min，贝叶斯 95% 置信区间为 (0.12, 1.55) mL/kg/min。CCM 

优于对照的概率为 0.989，超过了主要终点统计显著性要求的标准 0.975。 

图 2 显示贝叶斯模型的点估计值与 FIX-HF-5C 研究的估计值非常相似。然而，该模型

进一步结合了来自先前随机化、盲法试验的高质量数据，从而提高了估计值的精度。

如果 FIX-HF-5C 是独立试验，则中间置信区间将是合适的。然而，通过贝叶斯模型可

以结合全部临床经验，这提高了效果量估计的精度，并通过使用贝叶斯估计法缩小 

95% 置信区间来展现。 



 

44 

 

图 2：peak VO2（按研究） 

从 3 个月到 6 个月，peak VO2 随着时间的推移逐渐改善（图 3）。从此图中可以看出

治疗效果，对照组的 VO2 显著下降，而治疗组 VO2 相对小幅上升。 

 

图 3：Peak VO2 治疗效果的时间点 (FIX-HF-5C) 

我们进行了涉及主要有效性终点的灵敏度分析，在分析中采用不同的机制或修改来处

理缺失数据（表 4）。插补法对结果有影响，且 VO2 估计值因方法而异，从 0.48 到 

0.84 不等。在所有灵敏度分析中，就平均 peak VO2 而言，得出 CCM 具有优越性的

一致性结论。此外，如果借用权重为 0.11 或更大值（如上所述，分析方案中预先指定

了 0.30），主要分析将达到统计显著性。 

表 4：各研究的 Peak VO2 治疗效果 

研究 人群 
贝叶斯 VO2 

估计 

贝叶斯后验

概率 

含借用的主要分析 

FIX-HF-5C 和 FIX-HF-5 

插补（死亡 = 0） 0.836 0.989 

插补（死亡 = 最低 peak VO2） 0.693 0.988 

已完成的案例（无插补） 0.603 0.978 

汇总 已完成的案例（无插补） 0.749 0.999 
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研究 人群 
贝叶斯 VO2 

估计 

贝叶斯后验

概率 

FIX-HF-5C 和 FIX-HF-5 

FIX-HF-5C 单独 

插补（死亡 = 0） 0.799 0.960 

插补（死亡 = 最低 peak VO2） 0.611 0.957 

已完成的案例（无插补） 0.480 0.916 

FIX-HF-5 单独 
插补（死亡 = 0） 1.074 1.00 

已完成的案例（无插补） 1.080 1.00 

 

次要有效性终点 

24 周 MLWHFQ 结果见表 5，表明 CCM 组在各项研究中均显著优于对照组 (p < 

0.001)。 

表 5：24 周 MLWHFQ 变化（按研究） 

 
组间 MLWHFQ 总分差异（95% 

置信区间） 

p 值 

（单侧） 

汇总数据 -10.9 (-14.6, -7.2) < 0.001 

FIX-HF-5C -11.7 (-17.6, -5.9) < 0.001 

FIX-HF-5 亚

组 
-10.8 (-15.6, -6.1) < 0.001 

 

在各项研究中，CCM 组 NYHA 心功能分级改善 1 级或更多级的患者百分比在统计上

显著优于对照组（各项研究中 p < 0.001；表 6）。 

表 6：24 周 NYHA 达到 ≥ 1 级改善的患者人数 

NYHA 心功能分级变

化 ≥ 1 级 
CCM 对照 

p 值 

（单侧） 

汇总数据 104/173 (60.1%) 59/169 (34.9%) < 0.001 

FIX-HF-5C 57/70 (81.4%) 32/75 (42.7%) < 0.001 

FIX-HF-5 亚组 47/103 (45.6%) 27/94 (28.7%) < 0.001 

 

在 FIX-HF-5C 研究中，在 RER > 1.05 的观察中，CCM 组与对照组之间第 24 周平均 

peak VO2 比较的 p 值为 0.1100。因此，仅凭 FIX-HF-5C 数据无法达到此次要有效性

终点。将 FIX-HF-5 和 FIX-HF-5C 研究的数据汇总时，治疗效果估计值为 

0.62 mL/kg/min，p 值为 0.009。此外，FIX-HF-5 亚组达到了该终点（表 7）。 

表 7：24 周 RER ≥ 1.05 时测试中 Peak VO2 的变化（按研究） 

 
组间 Peak VO2 (mL/kg/min) 差

异（95% 置信区间） 

p 值 

（单侧） 

汇总数据 0.62 (0.11,1.14) 0.009 

FIX-HF-5C 0.43 (-0.25, 1.11) 0.1100 

FIX-HF-5 — 

亚组 
0.83 (0.06, 1.61) 0.017 
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安全性结果 

本研究中不良事件 (AE) 的发生率相对较低。组间比较未显示出 CCM 组和对照组在分析 

AE 列表方面具有任何统计学差异。 

主要安全性终点 

如表 8 所示，达到了主要安全性终点。CCM 组队列中无并发症的比例为 89.7% 

(61/68)，置信下限为 79.9%（单侧 α=0.025），高于预设阈值 (70%)。大多数并发症 

(5/7, 71.4%) 为导联移位。 

表 8：主要安全性终点（FIX-HF-5C，仅 CCM 组接受治疗） 

无并发症 

n/N (%) 
95% LCL 95% UCL 

61/68 (89.7%) 79.9% 95.8% 

 

次要安全性终点 (FIX-HF-5C) 

如表 9 所示，第 24 周两组消除死亡、消除心血管死亡和消除全因死亡或全因住院的比

率相似。 

表 9：24 周次要安全性终点 (FIX-HF-5C) 

消除 CCM 对照 p 值 

全因死亡 98.3% 95.3% 0.2549 

心血管死亡 100% 96.5% 0.1198 

全因死亡或全因住院 78.1% 77.7% 0.9437 

 

目前临床总结：FIX-HF-5C2 

简介 

在目前 US IDE 研究中，使用的先前版本的 OPTIMIZER 设备需要通过心房导线感知心房

除极才能 CCM 脉冲传递正确计时。因此，心房颤动或扑动的存在对 CCM 信号的传递造

成了技术限制。当前版本的 OPTIMIZER，即双导联 OPTIMIZER Smart，无需感知心房，

同时能够持续向心室安全、高效地传递 CCM。双导联 OPTIMIZER Smart 将总导线需求从 

3 根导线减少到 2 根导线，能够向更广泛的症状性心力衰竭患者提供 CCM 治疗，同时减

少所有接受 CCM 的患者的总体硬件负担和相应的导线相关不良事件。 

在 FIX-HF-5 和 FIX-HF-5C 试验中观察到的最常见并发症是导联移位、导线绝缘层破损和

导联断裂，需要再行手术来修改或更换导线。这些导线相关并发症同样是 CRT、ICD 和起

搏器装置最常见的并发症。因此，减少任何特定设备（例如 OPTIMIZER Smart）所需的

导线总数有可能降低该设备的总体并发症发生率。提高 OPTIMIZER Smart 的固有安全性

将使医生能够扩大它的使用范围，从而帮助更多慢性心力衰竭患者。 

研究设计概述 

FIX-HF-5C2 研究是一项针对双导联配置的 OPTIMIZER Smart 系统的多中心、前瞻性、

仅单组治疗研究。60 名患者入组，并植入了 OPTIMIZER Smart 系统。主要有效性终点是

运动耐量的改善，通过心肺运动试验 (CPX) 获得的 peak VO2 进行测量。CPX 数据由一

个独立的核心实验室进行评估。将植入 OPTIMIZER Smart 的受试者与 FIX-HF-5C 研究对

照组受试者的 peak VO2 结果进行比较，以了解 24 周与基线相比 peak VO2 的平均值变

化。 

FIX-HF-5C2 研究的次要有效性终点是 24 周研究期间平均每天提供的 CCM 治疗量的评

估。对 FIX-HF-5C2 研究中植入 OPTIMIZER 双导联设备的受试者与 FIX-HF-5C 研究中植
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入 OPTIMIZER 三导联设备受试者进行比较，以确定这两种设备配置提供的治疗之间是否

存在差异。 

FIX-HF-5C2 研究中的主要安全性终点是 24 周随访期内出现 OPTIMIZER 设备或手术相关

并发症的受试者百分比。并发症由独立事件委员会裁定。 

方法概述 

各中心从其诊所的慢性心力衰竭人群中确定潜在患者。目标患者人群包括射血分数介于 

25% 和 45%（含）之间且症状与 NYHA 心功能 III 级或非卧床 NYHA 心功能 IV 级一致的

受试者。获取潜在受试者知情同意，随后将这些受试者纳入研究进行基线筛选测试，以确

定他们是否有资格参与研究。基线筛检包括：病史、体检、用药史、血液检测、心肺运动

试验 (CPX)（用于确定 peak VO2）、超声心动图（用于确定左心室射血分数 [LVEF]）、

12 导联心电图和 NYHA 心功能分级评估。CPX 和超声心动图试验由一个独立的核心实验

室进行评估。 

安排通过基线测试和资格条件的受试者尽快植入带有 2 根导线的 OPTIMIZER Smart。此

后，受试者在初次植入设备后 2 周、12 周和 24 周返回诊所接受评估。在 12 周和 24 周访

视时，受试者完成体检、用药评估、血液检测、CPX 试验、NYHA 评估和不良事件评估。

在 24 周访视时收集评估数据得出研究终点结论。 

结果 

研究者人数和研究中心数量 

有 8 个研究中心和 8 名主要研究者参与了 FIX-HF-5C2 研究，如下面的表 10 所示。 

表 10：研究中心列表 

研究者/研究中心 筛选人数 入组人数 

中心 A 7 4 (6.7%) 

中心 B 33 18 (30.0%) 

中心 C 3 1 (1.7%) 

中心 D 43 12 (20.0%) 

中心 E 8 3 (5.0%) 

中心 F 14 3 (5.0%) 

中心 G 6 1 (1.7%) 

中心 H 39 18 (30.0%) 

总计 153 60 

 

研究访视时受试者的责任 

表 11 包含患者决定。研究中筛选了 153 名受试者。在入组的 60 名受试者中，所有 

60 名受试者均植入了研究设备。一名受试者在 24 周前退出研究。没有受试者死亡。

表中显示了研究访视的随访以及成功完成主要终点运动试验的受试者的人数和百分

比。共有 53 名受试者在 12 周时返回参加运动试验，而有 55 名受试者在 24 周时完成

了运动试验访视。一 (1) 名受试者在 12 周时的试验被视为不充分，3 名受试者在 24 

周时的试验不充分，12 周时留下 52 项可评估测试，24 周时留下 52 项可评估测试。

一名受试者在 24 周前退出研究。 

表 11：患者决定 

变量 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 

筛选人数 153 

入组/植入设备 60 (39.2%) 

符合方案 (PP) 59 (98.3%) 
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变量 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 

死亡 1 0 (0.0%) 

退出 1 1 (1.7%) 

完成 12 周访视 59 (98.3%) 

完成 12 周运动耐量试验 53 (88.3%) 

12 周运动耐量试验可评估 2 52 (86.7%) 

完成 24 周访视 59 (98.3%) 

完成 24 周运动耐量试验 55 (91.7%) 

24 周运动耐量试验可评估 2 52 (86.7%) 

124 周访视前 
2仅包括核心实验室认定所示访视时 Peak VO2 值有效的受试者。 

 

基线特征 

表 12 中显示了 FIX-HF-5C2 研究中受试者的基线特征和 FIX-HF-5C 研究组的基线特

征。主要值得注意的是 FIX-HF-5C2 研究中的 OPTIMIZER 组与 FIX-HF-5C 研究中的

对照组之间的比较，因为这些组构成了疗效分析的主要比较组。在标称 0.05 显著性水

平上，与 FIX-HF-5C 对照组受试者相比，FIX-HF-5C2 受试者年龄较大（66.3 ± 8.9 

与 62.8 ± 11.4），糖尿病患病率较低（30% 与 48.8%），LVEDD 值较低（57.7 ± 

6.8 与 60.2 ± 7.0）。尽管 FIX-HF-5C2 受试者的 LVEDD 较低，但两组之间的 LVEF

（34.1 + 6.1 与 32.5 + 5.2%）在统计上不具有显著差异。两组 CPX 试验的基线 Peak 

VO2 相似，但 FIX-HF-5C2 受试者的平均运动时间比 FIX-HF-5C 对照组受试者长整整

一分钟（11.6 + 2.9 分钟与 10.6 + 3.1 分钟）。此差异具有统计显著性 (p<0.04)。 

根据研究目的和设计，FIX-HF-5C2 研究中明显更多的受试者在基线下有永久性房颤，

基线心电图追踪中存在房颤就证明了这一点。虽然没有达到统计显著性，但 FIX-HF-

5C2 中只有 1 名 NYHA 心功能 IV 级受试者，而 FIX-HF-5C 中则有 8 名 NYHA 心功

能 IV 级受试者。此差异反映了临床实践。但这不属于规定限制，因为该方案是在允许

参加 FIX-HF-5C2 研究的适应症被缩小为 NYHA III 级受试者和 NYHA IV 级受试者之

前建立的。FIX-HF-5C2 研究中明确的 NYHA 心功能 III 级受试者临床实践选择证实了 

NYHA 心功能 III 级组是 CCM 治疗的合适目标。两组的所有其他特征相似。 

基线用药见表 13。 
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表 12：基线特征：ITT 人群 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

变量 OPTIMIZER OPTIMIZER P 值 1 对照 P 值 1 

年龄（岁） 66.3 ± 8.9 (60) 63.1 ± 10.9 (74) 0.071 62.8 ± 11.4 (86) 0.049 

男 53 (88.3%) 54 (73.0%) 0.032 68 (79.1%) 0.182 

种族（白人） 40 (66.7%) 55 (74.3%) 0.346 61 (70.9%) 0.590 

CHF 病因（缺血性） 41 (68.3%) 46 (62.2%) 0.473 51 (59.3%) 0.299 

既往 MI 36 (60.0%) 36 (48.6%) 0.224 51 (59.3%) 1.000 

既往 CABG 13 (21.7%) 18 (24.3%) 0.837 23 (26.7%) 0.560 

既往 ICD 或 PM 系统 55 (91.7%) 67 (94.4%) 0.731 73 (85.9%) 0.432 

既往 ICD（ICD、CRT-D、S-

ICD） 

53 (88.3%) 66 (93.0%) 0.382 73 (85.9%) 0.804 

既往 PM 2 (3.3%) 1 (1.4%) 0.593 0 (0.0%) 0.170 

心绞痛 2 (3.3%) 5 (6.8%) 0.459 6 (7.0%) 0.471 

糖尿病 18 (30.0%) 38 (51.4%) 0.014 42 (48.8%) 0.027 

基线永久性房颤 9 (15.0%) 0 (0%) 0.0005 0 (0%) 0.0002 

房性心律失常史 34 (56.7%) 25 (33.8%) 0.009 35 (40.7%) 0.065 

心房扑动 5 (8.3%) 8 (10.8%) 0.772 6 (7.0%) 0.761 

房颤 28 (46.7%) 20 (27.0%) 0.029 27 (31.4%) 0.082 

频繁 PAC 3 (5.0%) 3 (4.1%) 1.000 1 (1.2%) 0.306 

其他心房异常 2 (3.3%) 2 (2.7%) 1.000 3 (3.5%) 1.000 

室性心律失常史 17 (28.3%) 26 (35.1%) 0.459 28 (32.6%) 0.716 

室颤 5 (8.3%) 5 (6.8%) 0.752 8 (9.3%) 1.000 

室性心动过速 13 (21.7%) 19 (25.7%) 0.685 19 (22.1%) 1.000 

频繁 PVC 5 (8.3%) 8 (10.8%) 0.772 7 (8.1%) 1.000 

NYHA 心功能分级      

III 级 59 (98.3%) 64 (86.5%) 0.023 78 (90.7%) 0.082 

IV 级 1 (1.7%) 10 (13.5%) 0.023 8 (9.3%) 0.082 

1通过二元变量的 Fishers 精确检验和连续变量的双样本 t 检验与 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组进行比较。 
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表 13：基线用药：ITT 人群 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

变量 OPTIMIZER OPTIMIZER P 值 1 对照 P 值 1 

ACEi/ARB/ARNi 45 (75.0%) 61 (82.4%) 0.393 72 (83.7%) 0.212 

ACE 抑制剂 29 (48.3%) 40 (54.1%) 0.603 49 (57.0%) 0.317 

ARB 8 (13.3%) 18 (24.3%) 0.128 22 (25.6%) 0.096 

ARNi 9 (15.0%) 3 (4.1%) 0.035 3 (3.5%) 0.028 

β 受体阻滞剂 57 (95.0%) 72 (97.3%) 0.656 82 (95.3%) 1.000 

利尿 44 (73.3%) 57 (77.0%) 0.689 67 (77.9%) 0.558 

辅助利尿剂 5 (8.3%) 6 (8.1%) 1.000 8 (9.3%) 1.000 

伊伐布雷定 3 (5.0%) 2 (2.7%) 0.656 4 (4.7%) 1.000 

地高辛 4 (6.7%) 10 (13.5%) 0.260 8 (9.3%) 0.762 

醛固酮抑制剂 25 (41.7%) 26 (35.1%) 0.477 33 (38.4%) 0.733 

肼苯哒嗪 3 (5.0%) 5 (6.8%) 0.731 10 (11.6%) 0.240 

硝酸盐 11 (18.3%) 18 (24.3%) 0.527 26 (30.2%) 0.124 

钙通道阻滞剂 6 (10.0%) 9 (12.2%) 0.787 8 (9.3%) 1.000 

抗心律失常药 19 (31.7%) 14 (18.9%) 0.108 12 (14.0%) 0.013 

抗血小板药物 41 (68.3%) 54 (73.0%) 0.572 59 (68.6%) 1.000 

抗凝剂 27 (45.0%) 19 (25.7%) 0.028 18 (20.9%) 0.003 

1通过 Fishers 精确检验与 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组进行比较。 
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表 13 汇总了基线心力衰竭用药。唯一的显著差异在于 FIX-HF-5C2 受试者使用 

ARNi、抗心律失常药和抗凝剂更多。使用 ARNi 更多反映了受试者是在 FIX-HF-5C 研

究结束时被纳入的。使用抗心律失常药和抗凝剂更多可能代表纳入了房颤患者；这些

患者被 FIX-HF-5C 研究排除在外。表 14 对 FIX-HF-5C2 和 FIX-HF-5C 研究中的抗心

律失常药物的使用情况做了细分，以供比较。 

表 14：基线抗心律失常药物 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

变量 OPTIMIZER OPTIMIZER 对照 

抗心律失常药 19 (31.7%) 14 (18.9%) 12 (14.0%) 

胺碘酮 12 (20.0%) 11 (14.9%) 6 (7.0%) 

甲磺胺心定 5 (8.3%) 3 (4.1%) 2 (2.3%) 

美西律 1 (1.7%) 0 3 (3.5%) 

多非利特  1 (1.7%) 0 1 (1.2%) 

 

主要有效性终点 

贝叶斯分析 

贝叶斯重复测量模型用于估计 FIX-HF-5C2 设备患者与 FIX-HF-5C 对照患者第 24 周

相比基线平均 peak VO2 的组间差异，30% 的信息借用（70% 向下加权）来自在 FIX-

HF-5 亚组数据中观察到的相应组间差异。 

在 FIX-HF-5C2 设备组中，60 名患者中有 55 名提供了至少一次基线后 peak VO2 测

量值，52 名患者提供了第 24 周的 peak VO2 测量值。在 24 周评估期内，FIX-HF-

5C2 受试者无死亡，也没有因心力衰竭住院而遗漏观察的情况。但是，FIX-HF-5C 对

照组中有因死亡而遗漏 peak VO2 观察的患者，根据 FIX-HF-5C 方案，这些患者的估

计值会归零。在进行此分析的 FIX-HF-5C2 设备植入组和 FIX-HF-5C 对照组组合中，

共有 146 名患者，397 次未遗漏 peak VO2 观察。 

表 15 和 16 提供了贝叶斯分析的结果，图 4 和 5 则以图形方式显示了 peak VO2 结

果。 

表 15：Peak VO2 的观察次数、平均值、标准差（按组和时间） 

 Nobs（观察） Nobs（遗漏） 平均值 标准差 

 对照 设备 对照 设备 对照 设备 对照 设备 

基线 86 60 0 0 15.36 15.01 2.81 2.94 

12 周 73 52 13 8 14.59 16.01 4.29 3.34 

24 周 74 52 12 8 14.34 16.22 4.69 3.09 

 

表 16：贝叶斯主要分析结果（含借用） 

  借用（贝叶斯） 

时间 TmtDiff LL UL SE P（优越） 

12 周 1.079 0.381 1.776 0.356 0.999 

24 周 1.722 1.021 2.417 0.356 1.000 
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图 4：贝叶斯建模处理均值差 (Δ) Peak VO2（按时间） 

 

图 5：24 周建模平均 PVO2 治疗差异（按研究） 



 

53 

Δ3大于 0 的贝叶斯后验概率（表明 FIX-HF-5C2 设备组优于 FIX-HF-5C 对照组）为 

1。由于该值超过 0.975，因此拒绝零假设，并声明在主要终点方面具有优效性。 

频率论分析 

贝叶斯分析表明，FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组的 Peak VO2 较 FIX-HF-5C 对照组显

著增加，后验概率超过了统计显著性要求的 0.975。 

Peak VO2 的支持性非贝叶斯分析见表 17（全面总结）。 

十一 (11) 名受试者在第 12 周或第 24 周时缺少可评估的 Peak VO2 结果。有五 (5) 名

受试者遗漏这两次访视。 

没有因心力衰竭住院导致的死亡或遗漏，因此，FIX-HF-5C2 数据中没有归零或最低

值。为方便比较，显示了先前研究结果，包括当前 OPTIMIZER 结果与 FIX-HF-5C 研

究结果之间的差异。FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组 12 周和 24 周 Peak VO2 显著增

加，并且较基线的变化与 FIX-HF-5C 研究中的对照组相比具有显著差异。与 FIX-HF-

5C 研究对照组进行频率论混合模型结果比较时证实了这一点。 

总体来看，我们在 FIX-HF-5C2 研究中观察到设备受试者的 peak VO2 有所改善，这与

对照组 VO2 降低无关。 
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表 17：疗效总结：ITT 人群 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

变量  OPTIMIZER OPTIMIZER 差异 1 对照 差异 1 

Peak VO2 (ml/kg/min)       

基线 平均值 ± 标准

差 (n) 

15.0 ± 2.9 (60) 15.5 ± 2.6 (73) -0.48 ± 2.76 15.4 ± 2.8 (86) -0.36 ± 2.87 

 （最小值，最

大值） 

（9.8，19.9） （9.8，19.7）  （9.1，19.9）  

 [95% CI] [14.2，15.8] [14.9，16.1] [-1.44，0.47] [14.8，16.0] [-1.31，0.60] 

 P 值 2   0.317  0.462 
       

12 周 平均值 ± 标准

差 (n) 

16.0 ± 3.3 (52) 15.6 ± 3.2 (67) 0.43 ± 3.25 15.2 ± 3.1 (70) 0.80 ± 3.20 

 （最小值，最

大值） 

（10.2，22.2） （9.0，23.3）  （8.5，21.9）  

 [95% CI] [15.1，16.9] [14.8，16.4] [-0.76，1.62] [14.5，15.9] [-0.36，1.96] 

 P 值 2   0.478  0.174 
       

12 周较基线变化 平均值 ± 标准

差 (n) 

0.77 ± 1.64 (52) 0.10 ± 2.34 (67) 0.67 ± 2.06 -0.35 ± 2.11 (70) 1.13 ± 1.92 

 （最小值，最

大值） 

（-5.30，4.60） （-7.35，5.95）  （-6.10，4.80）  

 [95% CI] [0.32，1.23] [-0.47，0.67] [-0.09，1.42] [-0.86，0.15] [0.43，1.82] 

 P 值 2 0.001 0.716 0.082 0.164 0.002 
       

24 周 平均值 ± 标准

差 (n) 

16.2 ± 3.1 (52) 15.5 ± 3.5 (66) 0.73 ± 3.33 15.2 ± 3.3 (70) 1.06 ± 3.20 

 （最小值，最

大值） 

（10.2，23.9） （8.9，23.2）  （8.8，22.7）  

 [95% CI] [15.4，17.1] [14.6，16.3] [-0.49，1.95] [14.4，15.9] [-0.10，2.21] 

 P 值 2   0.239  0.074 
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 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

变量  OPTIMIZER OPTIMIZER 差异 1 对照 差异 1 

24 周较基线变化 平均值 ± 标准

差 (n) 

1.13 ± 1.50 (52) -0.027 ± 2.745 

(66) 

1.15 ± 2.28 -0.50 ± 2.36 (70) 1.63 ± 2.04 

 （最小值，最

大值） 

（-2.60，4.20） （-7.30，5.90）  （-6.85，4.90）  

 [95% CI] [0.71，1.54] [-0.701，0.648] [0.32，1.99] [-1.07，0.06] [0.89，2.37] 

 P 值 2 < 0.001 0.938 0.007 0.078 < 0.001 

1与 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组相比。 
2使用配对 t 检验将值与基线进行比较，使用双样本 t 检验比较差异，而不考虑其他时间点。 

 

次要有效性终点 

由于达到了主要终点，因此可以正式测试 CCM 传递总量的次要终点。表 18 列出了 IP 人群的 CCM 传递总量。表中显示所有可用数据和多重插补

方法的结果，如前所述。尽管 FIX-HF-5C2 中的所有受试者均已植入设备，但 FIX-HF-5C OPTIMIZER 组中有 1 名受试者在研究开始前死亡，还有 

5 名受试者未植入设备，因此 FIX-HF-5C 研究用于比较的 IP 人群有所不同。从表 18 中可以看出，对于所有可用数据和估算数据，FIX-HF-5C2 和 

FIX-HF-5C 研究的 OPTIMIZER 组在 24 周时的 CCM 传递总量是相等的，因为 2 组间差异的 95% 置信区间全部位于 (ΘL,ΘU) 定义的区间内。 

表 18：次要疗效 — OPTIMIZER 询问：IP 人群 

 
FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

FIX-HF-5C2 Bsl 永久

性房颤 

变量  OPTIMIZER (N=60) OPTIMIZER (N=60) 差异 1 OPTIMIZER (N=9) 

CCM 传递总量      

24 周 平均值 ± 标准差 (n) 19892 ± 3472 (59) 19583 ± 4998 (67) 310 ± 4352 19734 ± 4187 (9) 

 （最小值，最大值） （11618，28284） （3645，31009）  （12787，24578） 

 [95% CI] [18988,20797]。 [18364,20802]。 [-1228，1847] [16515,22952]。 

 P 值 2   0.691  

 (ΘL,ΘU)   (-2448,2448)  

      

CCM 传递总量（估算）      

24 周 平均值 ± 标准误差 19897 ± 463 19618 ± 610 279 ± 783  

 （最小值，最大值） （19811，20037） （19553，19722）   
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FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

FIX-HF-5C2 Bsl 永久

性房颤 

变量  OPTIMIZER (N=60) OPTIMIZER (N=60) 差异 1 OPTIMIZER (N=9) 

 [95% CI] [18988,20805]。 [18421,20814]。 [-1256,1813]。  

 P 值 2   0.722  

 (ΘL,ΘU)   (-2452,2452)  

1如果差异的双侧 95% 置信区间完全包含在区间 (ΘL,ΘU) 内，则承认生物等效性。 
2组间差异的双样本 t 检验平均值的 P 值。 
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主要安全性终点 

主要安全性终点是 OPTIMIZER 组受试者在 24 周随访期内出现 OPTIMIZER 设备或 

OPTIMIZER 手术相关并发症的百分比的复合终点，由独立事件裁决委员会 (EAC) 认定。

EAC 审查了所有严重不良事件报告 (SAE)，确认了“严重”事件的分类，并裁定了事件与 

OPTIMIZER 系统设备或手术的关系。EAC 认定明确与 OPTIMIZER 系统或 OPTIMIZER 

手术相关的 SAE 被视为并发症。 

在 FIX-HF-5C2 受试者中仅观察到 1 例并发症。这位受试者的 OPTIMIZER IPG 植入部位

有轻微血肿，并在植入设备后留院观察一晚。血肿未经治疗自行消退，本例无其他并发

症。EAC 将该事件裁定为手术相关并发症，以解释住院时间延长一天进行观察这一指标。

双导联设备受试者中没有报告与 OPTIMIZER 设备相关的 SAE。 

因此，FIX-HF-5C2 研究 ITT 组的并发症发生率为 1.7% (1/60)，且为精确的 95% 置信区

间 (0.0%, 8.9%)。从表 19 中可以看出，FIX-HF-5C2 研究中的并发症发生率虽然不具有统

计显著性，但其标称值低于先前研究的结果。FIX-HF-5C2 研究的样本量小，使得很难以

百分点显示统计学差异。然而，FIX-HF-5C2 研究的并发症发生率 (1.7%) 和 FIX-HF-5C 研

究的并发症发生率 (10.3%) 之间的绝对差异具有临床相关性。 

因此，我们可以得出结论，FIX-HF-5C2 研究达到了主要安全性终点，并且通过双导联设

备传递 CCM 治疗与通过三导联设备传递 CCM 治疗一样安全。之所以出现这些结果，在

某种程度上可能是因为植入双导联设备的导线数量减少和插入静脉血管系统中的导线总体

积减少。 

表 19：安全性：ITT 人群 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

变量  
OPTIMIZER 双

导联 

OPTIMIZER 三

导联 
P 值 1 

主要安全性     

24 周内发生的 OPTIMIZER 

设备或手术相关并发症 

N (%) 1 (1.7%) 7 (10.3%) 0.0660 

[95% CI] （0.0%，8.9%） （4.2%，

20.1%） 

 

次要安全性     

PVC 或 VT SAE N (%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)  

PVC N (%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)  

VT N (%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)  

1通过 Fishers 精确检验与 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组进行比较。 

*数值是受试者的人数和百分比。受试者在每个类别中只计数一次。 

 

不良事件 

从研究开始日期到 24 周，所有研究中心都报告了非严重不良事件并裁定了严重不良事

件；并列于 ITT 人群表 20 和表 21 中。表中提供了事件总数以及出现至少一个所列类型事

件的受试者的人数和百分比。事件发生率与 FIX-HF-5C OPTIMIZER 组和对照组中的事件

发生率相似。在显著性水平标称值为 0.05 时，FIX-HF-5C2 研究中出现严重 OPTIMIZER 

系统故障的受试者百分比低于先前研究的结果 (p=0.03)。 
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表 20：裁定的严重不良事件，第 0-168 天：ITT 人群 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C 对照组 

变量 事件数量 受试者人数 2 事件数量 受试者人数 P 值 1 事件数量 受试者人数 P 值 1 

全部 26 19 (31.7%) 29 20 (27.0%) 0.572 27 19 (22.1%) 0.250 

  （20.3%，

45.0%） 

 （17.4%，

38.6%） 

  （13.9%，

32.3%） 

 

一般医疗事件 8 7 (11.7%) 7 7 (9.5%) 0.779 8 7 (8.1%) 0.571 

  （4.8%，

22.6%） 

 （3.9%，

18.5%） 

  （3.3%，

16.1%） 

 

心律不齐 3 2 (3.3%) 3 3 (4.1%) 1.000 2 2 (2.3%) 1.000 

  （0.4%，

11.5%） 

 （0.8%，

11.4%） 

  （0.3%，

8.1%） 

 

心力衰竭加重 7 5 (8.3%) 4 3 (4.1%) 0.466 8 7 (8.1%) 1.000 

  （2.8%，

18.4%） 

 （0.8%，

11.4%） 

  （3.3%，

16.1%） 

 

一般心肺事件 2 2 (3.3%) 4 3 (4.1%) 1.000 2 2 (2.3%) 1.000 

  （0.4%，

11.5%） 

 （0.8%，

11.4%） 

  （0.3%，

8.1%） 

 

出血 1 1 (1.7%) 0 0 (0.0%) 0.448 1 1 (1.2%) 1.000 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.0%，

4.9%） 

  （0.0%，

6.3%） 

 

神经系统事件 1 1 (1.7%) 0 0 (0.0%) 0.448 0 0 (0.0%) 0.411 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.0%，

4.9%） 

  （0.0%，

4.2%） 

 

血栓栓塞 1 1 (1.7%) 1 1 (1.4%) 1.000 1 1 (1.2%) 1.000 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.0%，

7.3%） 

  （0.0%，

6.3%） 

 

局部感染 1 1 (1.7%) 1 1 (1.4%) 1.000 4 4 (4.7%) 0.649 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.0%，

7.3%） 

  （1.3%，

11.5%） 

 

败血症 1 1 (1.7%) 1 1 (1.4%) 1.000 1 1 (1.2%) 1.000 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.0%，

7.3%） 

  （0.0%，

6.3%） 
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 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C 对照组 

变量 事件数量 受试者人数 2 事件数量 受试者人数 P 值 1 事件数量 受试者人数 P 值 1 

ICD 或起搏器系统故障 1 1 (1.7%) 2 2 (2.7%) 1.000 0 0 (0.0%) 0.411 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.3%，

9.4%） 

  （0.0%，

4.2%） 

 

OPTIMIZER 系统故障 0 0 (0.0%) 6 6 (8.1%) 0.033  -  

  （0.0%，

6.0%） 

 （3.0%，

16.8%） 

    

程序名称：AE.sas 
1通过 Fishers 精确检验与 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组进行比较。 
2受试者的人数和百分比。受试者在每个类别中只计数一次。 

 

表 21：非严重不良事件，第 0-168 天：ITT 人群 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C 对照组 

变量 事件数量 受试者人数 2 事件数量 受试者人数 P 值 1 事件数量 受试者人数 P 值 1 

全部 39 26 (43.3%) 41 21 (28.4%) 0.101 35 23 (26.7%) 0.050 

  （30.6%，

56.8%） 

 （18.5%，

40.1%） 

  （17.8%，

37.4%） 

 

一般医疗事件 23 19 (31.7%) 22 14 (18.9%) 0.108 23 13 (15.1%) 0.025 

  （20.3%，

45.0%） 

 （10.7%，

29.7%） 

  （8.3%，

24.5%） 

 

心律不齐 1 1 (1.7%) 1 1 (1.4%) 1.000 4 4 (4.7%) 0.649 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.0%，

7.3%） 

  （1.3%，

11.5%） 

 

心力衰竭加重 3 3 (5.0%) 6 5 (6.8%) 0.731 4 4 (4.7%) 1.000 

  （1.0%，

13.9%） 

 （2.2%，

15.1%） 

  （1.3%，

11.5%） 

 

一般心肺事件 4 4 (6.7%) 3 3 (4.1%) 0.700 3 3 (3.5%) 0.446 

  （1.8%，

16.2%） 

 （0.8%，

11.4%） 

  （0.7%，

9.9%） 

 

出血 2 2 (3.3%) 2 2 (2.7%) 1.000 0 0 (0.0%) 0.167 
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 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C 对照组 

变量 事件数量 受试者人数 2 事件数量 受试者人数 P 值 1 事件数量 受试者人数 P 值 1 

  （0.4%，

11.5%） 

 （0.3%，

9.4%） 

  （0.0%，

4.2%） 

 

神经系统事件 0 0 (0.0%) 1 1 (1.4%) 1.000 0 0 (0.0%)  

  （0.0%，

6.0%） 

 （0.0%，

7.3%） 

  （0.0%，

4.2%） 

 

血栓栓塞 1 1 (1.7%) 0 0 (0.0%) 0.448 0 0 (0.0%) 0.411 

  （0.0%，

8.9%） 

 （0.0%，

4.9%） 

  （0.0%，

4.2%） 

 

局部感染 5 5 (8.3%) 3 3 (4.1%) 0.466 1 1 (1.2%) 0.043 

  （2.8%，

18.4%） 

 （0.8%，

11.4%） 

  （0.0%，

6.3%） 

 

败血症 0 0 (0.0%) 0 0 (0.0%)  0 0 (0.0%)  

  （0.0%，

6.0%） 

 （0.0%，

4.9%） 

  （0.0%，

4.2%） 

 

ICD 或起搏器系统故障 0 0 (0.0%) 0 0 (0.0%)  0 0 (0.0%)  

  （0.0%，

6.0%） 

 （0.0%，

4.9%） 

  （0.0%，

4.2%） 

 

OPTIMIZER 系统故障 0 0 (0.0%) 3 2 (2.7%) 0.502  -  

  （0.0%，

6.0%） 

 （0.3%，

9.4%） 

    

程序名称：AE.sas 
1通过 Fishers 精确检验与 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组进行比较。 
2受试者的人数和百分比。受试者在每个类别中只计数一次。 
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在 FIX-HF-5C2 研究的 OPTIMIZER 受试者队列中，非严重不良事件的总体发生率显著高于 FIX-

HF-5C 研究的对照组。在 FIX-HF-5C 研究中，OPTIMIZER 组中非严重不良事件的发生率未显著

增加。FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 受试者和 FIX-HF-5C 对照组受试者之间的比率更高，可归因于一

般医疗事件和局部感染的差异。一般医疗事件包括范围广泛的不良事件，例如从喉咙痛到胆石症等

更严重的事件。在临床上，很难解释任何一般医疗事件区别的含义。在 5 例非严重局部感染中，只

有 1 例与设备相关（IPG 囊袋）。重点在于，局部感染发生率一开始并不高，并且在 FIX-HF-5C2 

研究的 OPTIMIZER 受试者和 FIX-HF-5C 研究的 OPTIMIZER 受试者之间不具有显著差异。 

讨论 

该研究达到了基于贝叶斯分析的主要有效性终点，该分析得到了频率论分析的支持。在安全性方

面，未出现设备相关并发症，只有 1 例手术相关并发症（<2%）。这明显低于在 FIX-HF-5C 三导

联设备研究中观察到的发生率。尽管 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER 组的严重 OPTIMIZER 系统相关事

件的发生率似乎低于先前研究的结果，但没有证据表明研究组之间在不良事件或判定的严重不良事

件方面存在差异。 

因此，可以得出结论，FIX-HF-5C2 研究达到了其预先设定的终点，并且双导联配置的 

OPTIMIZER Smart 与经 FDA 在 P180036 中批准的三导联配置的 OPTIMIZER Smart 至少具有相

同的安全性和有效性。 

在贝叶斯和频率论统计分析中，目前 FIX-HF-5C2 研究中 OPTIMIZER 患者的 Peak VO2 较先前的 

FIX-HF-5C 研究对照组改善得更多。 

风险获益 

与三导联配置的 OPTIMIZER Smart 相比，双导联配置的 OPTIMIZER Smart 益处在于，peak 

VO2 改善、功能状态改善（通过 NYHA 心功能分级的改善证明）以及手术并发症的发生率降低

（FIX-HF-5C 研究）。OPTIMIZER Smart 系统相关风险与 ICD 和起搏器相关风险相似；文献中对

此有完备的记载。在 FIX-HF-5C2 研究中，报告的主要并发症是导联移位。在 FIX-HF-5C2 研究

中，没有报告导联移位。因此，显而易见，双导联配置的 OPTIMIZER Smart 的潜在益处大于潜在

风险。 

结论 

根据本文所述的 FIX-HF-5C2 研究结果，我们得出以下结论： 

1. 双导联配置的 OPTIMIZER Smart 系统为具有 NYHA 心功能 III 级心力衰竭症状的患者提

供 CCM 治疗是安全、有效的。 

2. 通过双导联配置的 OPTIMIZER Smart 系统提供的 CCM 治疗改善了运动耐量（通过 peak 

VO2 的改善证明）。 

3. 使用双导联系统提供 CCM 治疗在临床上是有效的，并且与使用三导联设备提供的治疗是

等效的。 

4. 双导联设备的并发症发生率较低，原因可能在于植入的导线数量减少。 

5. 双导联设备与三导联设备的严重不良事件情况不具有显著差异。 

CCM 注册登记研究 

摘要 

标题：心脏收缩调节可改善射血分数降低的心力衰竭患者的长期生存率和住院率。 

目的： 

在 6 个月随访期内，心脏收缩调节 (CCM) 改善纽约心脏协会 (NYHA) 心功能 III 级或 IV 级

症状、QRS < 130 ms 和 25% ≤ 左心室射血分数 (LVEF) ≤ 45% 患者的症状和运动耐

量，以及降低心力衰竭 (HF) 住院率（FIX-HF-5C 研究）。目前的前瞻性注册登记研究 

(CCM-REG) 旨在评估 CCM 对同一人群的实际住院率和死亡率的长期影响。 

方法与结果： 
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共计纳入了 140 名 25% ≤ LVEF ≤ 45% 的患者，针对临床适应症提供了 CCM 治疗 

(CCM-REG25-45)。在 2 年时间内，评估了心血管疾病和心力衰竭住院率、明尼苏达心力

衰竭生活质量问卷 (MLHFQ) 和 NYHA 心功能分级。持续 3 年跟踪死亡率，并与西雅图心

衰模型 (SHFM) 预测进行了比较。对 35% ≤ LVEF ≤ 45% (CCM-REG35-45) 和 25% ≤ 

LVEF < 35% (CCM-REG25-34) 的患者进行了单独分析。在 CCM-REG25-45 研究中，住

院率下降了 75%（从前一年的每位患者每年 1.2 次，下降到提供 CCM 治疗后 2 年内每位

患者每年 0.35 次，P < 0.0001），下降幅度与 CCM-REG35-45 (P < 0.0001) 和 CCM-

REG25-34 相似。所有三个队列中的 MLHFQ 和 NYHA 心功能分级均有所改善，并随着时

间的推移不断改善（P < 0.002）。CCM-REG25-45 (82.8%) 和 CCM-REG24-34 (79.4%) 

的三年生存率与 SHFM 预测的生存率相似（分别为 76.7%，P = 0.16；78.0%，P = 

0.81），并且优于 CCM-REG35-45 中的预测值（88.0% 与 74.7%，P = 0.046）。 

结论： 

在现实世界中，CCM 在 25% ≤ LVEF ≤ 45% 和 QRS < 130 ms 的受试者中产生的结果

与先前研究的结果相似；心血管和心力衰竭住院率下降，MLHFQ 和 NYHA 心功能分级得

到改善。总死亡率与 SHFM 预测相当，但低于 35% ≤ LVEF ≤ 45% 的患者中预测的总死

亡率。 

关键词： 

住院率；左心室射血分数；明尼苏达心力衰竭生活质量问卷；生存 
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