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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由乐普（北京）医疗器械股份有限公司提出。 

本文件由北京医药行业协会归口。 

本文件起草单位：乐普（北京）医疗器械股份有限公司、乐普医学电子仪器股份有限公司、乐普心

泰（北京）医疗科技有限公司、陕西省食品和药品监督管理局、中国科学院西安光学精密机械研究所、

陕西省医疗器械质量检验院。 

本文件主要起草人：张昱昕、崔晓、邱克劲、李超、曹淑娇、陈小龙、张广雷、屈权贵、杨芬、朱

妙娜、秦学、戴辰晨、石辉、何镇安、王晓东、韩溟、杨晓玲。 
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治疗快速性心律失常的有源植入医疗器械（包括植入式除颤器） 

腔内心电图记录技术指南 

1 范围 

本文件给出了治疗快速性心律失常的有源植入医疗器械(包括植入式除颤器)腔内心电图记录技术

的指南。 

本文件适用于植入式心脏除颤器和用于具有治疗快速性心律失常功能的有源植入医疗器械开展腔

内心电图记录。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

有源植入式医疗器械   active implantable medical device 

植入人体内的有源医疗器械。通过外科手术或内科方法，部分或整体地植入人体内地，或通过医疗

介入手段进入自然腔口的，并且术后仍留在体内的有源医疗器械。 

[来源：GB 16174.1-2024，3.2] 

 

植入式脉冲发生器 implantable pulse pcnerator;IPG 

有源植入式医疗器械的一部分,包括电源和电路,用以产生电输出。 

[来源：YY 0989.6-2025,3.3] 

 

植入式心律转复除颤器 implantable cardioverter defibrillator；lCD 

由植入式脉冲发生器和电极导线组成的有源植人式医疗器械,用于检测心动过速和颤动,并通过向

心脏施加心律转复/除颤脉冲对其进行纠正。 

[来源：YY 0989.6-2025,3.2] 

 

脉冲   pulse 

除CD脉冲外的植入式脉冲发生器用于刺激心肌的电输出。 

[来源：YY 0989.6-2025,3.13] 

 

抗心动过速起搏 antitachycardia pacing;ATP 
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预期用于折返性心动过速的心脏起搏序列。 

[来源：YY 0989.6-2025,3.23] 

 

心律转复 cardioversion 

通过同步到心脏事件的脉冲来终止房性快速性心律失常和室性心动过速。 

[来源：YY 0989.6-2025,3.25] 

 

心律转复/除颤脉冲   cardioversion/defibrillation pulse  

CD脉冲 CD pulse 

高能单相、双相或多相脉冲,用于电击心脏以恢复正常心脏节律。 

[来源：YY 0989.6-2025，3.26] 

 

除颤   defibrillation 

终止颤动。 

[来源：YY 0989.6-2025,3.31] 

4 符号与缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

IPG：植入式脉冲发生器（Implantable Pulse Generator） 

IEGM：腔内心电图（Intracardiac Electrogram） 

VF：室颤（Ventricular Fibrillation） 

VT：室性心动过速（Ventricular Tachycardia） 

FVT：快速室性心动过速（Fast Ventricular Tachycardia） 

5 总则 

完整性 

腔内心电图（IEGM）记录宜全面涵盖治疗快速性心律失常的有源植入医疗器械触发事件的关键信息，

包括事件类型、时间、通道极性、事件标记及信号波形，确保数据连续无中断，完整反映临床事件全貌。 

 

及时性 

IEGM记录的存储时长宜满足不同触发事件的临床需求，确保事件发生前、中、后的关键时段均被完

整记录，为诊断和治疗提供充分依据。 

 

可靠性 

记录的IEGM信号宜具备高保真性，通过分辨率、采样率、基线稳定性及噪声抑制等技术要求，确保

信号准确反映心脏电生理活动，避免失真或干扰。 

 

可追溯性 
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IEGM数据宜具备明确的触发事件标记（如感知、起搏、治疗事件等），并通过时间戳和事件分类实

现数据溯源，支持临床分析与验证。 

 

安全性 

IEGM记录设备宜采用数据加密和访问控制机制，确保患者信息隐私与数据安全，防止未经授权的访

问或篡改。 

 

可访问性 

记录的IEGM数据宜支持长期存储及通过外部设备安全传输，便于临床人员实时调取、分析与共享。 

6 心电图条件 

心电图的分辨率 

IEGM的模数转换器分辨率是至关重要的，宜不小于≥ 8位。 

心电图的采样率 

IEGM的采样率宜不小于200Hz。对于有希氏束电位记录的需求的IPG，采样率宜不小于500Hz。 

心电图的基线 

IPG记录的IEGM宜保持基线稳定，基线漂移幅度宜≤0.2 mV。 

心电图的幅值 

IPG能够准确记录IEGM是至关重要的。对于频率≥0.5 Hz且≤100 Hz的模拟心脏信号波形，10mV振

幅失真比例宜小于30%。 

 

心电图的噪声抑制 

IPG记录到的IEGM宜是经过抑制电磁干扰及肌电干扰后的信号波形。 

7 记录内容 

记录宜包含的信息 

IPG的IEGM每条记录宜包含以下信息： 

a） 触发事件类型； 

b） 触发时间日期； 

c） 记录到的IEGM； 

d） IEGM的通道及极性； 

e） IEGM的事件标记，至少宜能够记录包含感知、脉冲、不应期感知、VT、FVT、VF、ATP、心律转

复/除颤脉冲事件标记（如发生）； 
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f） 记录IEGM时长。 

记录触发事件 

IPG宜对特殊事件发生时的IEGM进行记录，其中触发心电图记录的事件包括但不限于： 

a）进入磁场（如MRI检查、专用磁铁靠近）时； 

b）发生VT事件时； 

c）发生FVT事件时； 

d）发生VF事件时。 

记录的心电图时长 

IPG存储的IEGM时长根据不同的触发事件要求如下： 

a） 触发磁铁模式时，触发磁铁模式在进入磁铁模式前存储心电图时长宜不小于5s，进入磁铁模式

后存储时长宜不小于15s，存储总时长宜不小于20s； 

b） 触发VT、FVT、VF事件并进行除颤/ATP治疗时，存储VT事件治疗前心电图时长宜不小于15s，存

储正在进行VT治疗时的心电图时长宜不小于15s，存储治疗结束后心电图时长宜不小于15s，存储总时长

宜不小于45s。 

记录的完整性 

IEGM记录完整，不出现数据中断或数据丢失是十分重要的。 

8 记录存储和安全 

记录存储与传输 

IPG能够存储心电图记录，并可通过外部配套仪器获取该数据是十分必要的。 

记录安全性 

IPG具备数据加密和访问限制机制，确保数据安全是至关重要的。
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