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为提高心脏起搏器的参数调节精度，以及避免在电池电量耗尽时通过手术更换起搏器，该文设计了一种基于低功耗单片

机的新型单腔起搏器电路。该电路采用数字化控制，可对起搏脉冲幅值、脉宽及频率做出精确控制。该电路设计了无线

充电功能，配合程控器的无线通讯，能够对起搏器进行无线充电并实时了解充电信息，无线充电功能能够减少病人更换

起搏器的次数甚至完全避免。
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In order to improve the accuracy of the pacemaker's parameter adjustment and to avoid the surgical replacement of 
the pacemaker when the battery is exhausted, this paper designs a novel single-chamber pacemaker circuit based 
on low-power single-chip microcomputer. The circuit uses digital control to accurately control the amplitude, pulse 
width and frequency of the pacing pulse. The circuit is also designed with wireless charging function, and wireless 
communication with the programmer can wirelessly charge the pacemaker and know the charging information in 
real time. Wireless charging function can reduce the number of times the patient replaces the pacemaker or even 
completely avoid it.
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  0  引言

 心脏起搏器对治疗心动过缓，以及在缓慢心率

基础上发生的心律失常有极佳的效果，自1930年美国

Hyman医生发明第一台脉冲发生器以来，已挽救了数

以百万计患者的生命。近年，随着人们生活节奏的加

快和人口老龄化的加剧，人们对心脏起搏器的需求量

正在逐年攀升[1]
。

 经过几十年、特别是近二十年的发展，当今的起

搏器技术水平已经发展到了相当完美的阶段，无论体

积、寿命还是性能都有了极大的提高，各类型起搏器

的功能和性能已能极大地满足患者需求，但科技的进

步是无止尽的，心脏起搏器仍有改进之处。埋藏式心

脏起搏器也叫做永久性心脏起搏器，但一旦电池电量

耗尽还是需要通过手术更换起搏器，不仅每次手术对

病人造成创伤，还增加了经济负担。本研究的目的是

在传统起搏器原理的基础上，研制出一种新型心脏起

搏器电路，可实现对起搏脉冲幅度、脉宽和起搏频率

的精密调整，并且能够实现体外无线充电功能，实现

真正意义上的“永久性起搏”。

  1  心脏起搏器系统组成及原理

1.1 系统组成

 心脏起搏器一般由脉冲发生器、电极导线以及

程控器3部分组成[2]
，本次设计中增加了无线充电电

路，以实现无线充电功能，系统功能框图如图1所
示。脉冲发生器是起搏器系统的核心，根据功能可划

分为控制单元、感知单元和脉冲输出单元；电极导线

用于连接脉冲发生器和心脏，兼有起搏刺激和心电检

测的功能，其性能主要与材料有关；程控器通过低功

耗射频电路，能够与起搏器进行数据交互，并将接收

到的数据存储下来；无线充电电路采用模块化设计，

可分为发送和接收两个部分，接收部分直接输出直流

电压，通过电池管理芯片后可直接为电池充电。

1.2  工作原理

 心脏起搏器电路框图如图2所示。在感知心脏活

动时，检测到R波或发出起搏脉冲后的一段时间内就

不会再有R波或P波，采用消隐电路使电极导线中的
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信号不传入到心电信号感知和处理电路中，也可以通

过控制消隐电路来防止心脏起搏器被T波及其他外来

电信号误触发[2]
。电极导线检测到的心电信号通过消

隐电路后进入心电处理电路，心电处理电路对心电信

号进行滤波、放大等处理后再输入逻辑控制模块。逻

辑控制模块对电极导线反馈回的心电信号分析处理后

调节脉冲发放，当发放脉冲时，控制消隐电路断开，

防止高压脉冲对心电检测电路造成破坏。

 程控器与脉冲发生器之间采用低功耗蓝牙

（Bluetooth Low Energy，BLE）通讯，程控器通过

BLE设置脉冲发生器的工作参数，而脉冲发生器通过

BLE向程控器发送病人心电信号、脉冲发生器工作状

态以及电池信息。

 霍尔开关用于防止起搏器出现奔放现象，当心脏

起搏器出现奔放现象时，可在起搏器表面放置磁铁，

使起搏器以固定频率发放起搏脉冲以减小对病人的伤

害。为进一步防止起搏器运行中出现故障，本设计中

还增加了看门狗机制，防止起搏器程序跑飞。

  2  硬件设计

2.1  脉冲发放电路

 正常心肌细胞的自主起搏的阈电位为-60~-70 
mV，采用负脉冲能够以较低脉冲幅度引起心脏搏

动，减小心脏起搏器功耗，从而延长心脏起搏器的

使用寿命。脉冲发放电路如图3所示，心脏起搏器

输出的脉冲幅度一般在0.8~8.0 V之间，脉宽一般为

0.05~1.5 ms，为了能精确调节输出脉冲，先采用DA
输出方式，然后通过反相放大电路将脉冲信号反相

并放大，心肌阻抗一般在400~1 000 Ω，为保证脉冲

的刺激效果，在反相放大电路后设计一个电压跟随

电路。DA模块直接使用逻辑控制模块自带的12位
DAC，不用额外增加外部DAC，反相放大电路和电

压跟随电路由于只工作在负相端，运放可采用非对

称双电源供电，负电源采用幅值在8.0 V以上的负电

压，正电源采用+3.0 V供电。

   

2.2  心电处理电路

　　心电处理电路框图如图4所示，逻辑控制模块控

制消隐电路的关断以防止起搏器被T波及其他外来电

信号误触发，从心电信号的幅度考虑，可变增益放大

器能够选择合适的检测灵敏度（即放大器的增益），

带通滤波放大电路如图5所示，用于滤除夹杂在心电

信号内的噪声并放大心电信号。通过设置窗口比较器

的参考电压，使得在阈值范围内的信号才被检测到。

2.3 程控器电路

 程控器电路如图6所示，主要可分为按键模块、

图2 心脏起搏器电路框图
Fig.2 Pulse generator circuit block diagram

图1 心脏起搏器功能框图
Fig.1 Cardiac pacemaker functional block diagram

图3 脉冲发放电路
Fig.3 Pulse issuing circuit

图5 带通滤波放大电路[1]

Fig.5 Band pass filter amplifier circuit

图4 心电处理电路框图
Fig.4 ECG processing circuit block diagram
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射频模块、LCD显示模块、存储模块以及无线充电模

块。按键用于启动程控器工作，以及设置程控器的功

能。射频模块选用的是基于DA14580设计的低功耗蓝

牙模块，发送或接收数据时工作电流不超过5 mA，

睡眠模式下工作电流不超过2 μA。LCD显示模块可显

示程控器当前的工作状态，如起搏器与程控器的蓝牙

是否成功连接、数据交互是否完成。存储模块采用的

是SD卡，通过移植FatFs文件系统，当程控器与起搏

器完成一次数据交互，便可建立一个文件夹存储相关

的数据，医生可以回读该数据，分析病人身体状态以

及起搏器工作情况。

2.4 无线充电电路

 无线充电电路如图7所示，其中发送端位于程控

器内，接收端位于起搏器内，并且整个电路符合Qi 
V1.2标准。无线充电发送端芯片采用的是TI公司的

BQ50002，但BQ50002只是一款高度集成的无线电源

发送器模拟前端，想要完成电能发送工作，必须与数

字控制芯片BQ500511搭配使用。接收端芯片采用的

是BQ51050B，其内部集成了无线电源接收器、低阻

抗同步整流器以及低压降稳压器(LDO)，额定输出电

压为4.2 V。当进行无线充电时，可以利用LCD实时

显示电池状态，防止电池过充。

  3  软件设计

3.1 脉冲发生器软件

 为减小功耗，脉冲发生器启动对硬件、软件进行

初始化后就进入休眠状态，由中断唤醒，中断分为：

程控器通讯中断、心电感知中断、定时器/计数器中

断、霍尔开关中断以及看门狗中断[3]
。程控器通讯中

断是由程控器发起的通讯请求，脉冲发生器的BLE接
收到通讯请求后唤醒主控芯片，然后进行数据交互；

心电感知中断是电极导线采集到一次有效的心电信

号，需唤醒主控芯片对心电信号进行处理；定时器/
计数器中断主要用于设置起搏器参数，如设置脉冲发

生器的反拗期、滞后期、起搏脉冲的脉宽等；霍尔开

关中断是由外部环境引起的中断，用于防止起搏器发

生奔放；看门狗电路通过设置喂狗时间，可防止起搏

器程序跑飞。

3.2 程控器软件

 程控器与脉冲发生器之间的通讯总是由程控器发

起，程控器启动后先经过硬件初始化、软件初始化以

及系统自检，然后等待按键中断的到来，若按键按下

则BLE开始搜索与之匹配的蓝牙，直到与脉冲发生器

连接成功。程控器与脉冲发生器之间的通讯采用数据

包格式，程控器发送指令数据包，脉冲发生器发送对

应的数据应答包，当两者通讯结束时，程控器发送结

束指令，脉冲发生器回复结束指令的应答包，最后程

控器根据应答包的具体内容在LCD上显示通讯成功或

失败。程控器软件流程图如图8所示。

图6 程控器电路框图
Fig.6 Program controller circuit block diagram

图7 无线充电电路示意图
Fig.7 Schematic diagram of wireless charging circuit

图8 程控器程序流程图
Fig.8 Program controller program flow chart
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  4  测试

4.1 无线充电测试

 无线充电电路发送端工作电压为5.0 V，接收端额

定输出电压为4.2 V，用万用表测得实际电压为4.17 V。

目前符合Qi标准的无线充电装置线圈距离一般不会超过

8 mm，测试过程中发现有效充电距离最大约为5 mm。

4.2 脉冲波形测试

 心脏起搏器发放的电脉冲刺激也称为起搏信号，

它代表起搏器所释放的电能，一般是脉宽为0.05~1.5 
ms的矩形波，为方便显示，测试时将脉冲脉宽设为

5.0 ms、幅值设为5.0 V，脉冲频率设为120 PPM，脉

冲波形如图9所示。

图9 脉冲波形
Fig.9 Pulse waveform

  5  结论

 该文设计的基于低功耗单片机的单腔心脏起搏器

电路，可对起搏脉冲幅值、脉宽及频率精确调节，采

用模块化的无线充电芯片，在不增加心脏起搏器体积

的前提下实现了起搏器无线充电功能，为心脏起搏器

的改进提供一种新的思路[4]
。由于技术的限制，此次设

计的单腔心脏起搏器电路仍有不足之处，心脏起搏器

电路板一般被密封在钛制机壳内，本文中采用的无线

充电方案属于磁感应型，在充电时会导致起搏器金属

外壳发热。调研发现，Qualcomm公司基于近场磁共振

原理研发了一种WiPower无线充电技术，该技术可以完

美解决金属外壳发热问题，遗憾的是WiPower技术暂未

推出单芯片方案，笔者会继续关注该技术的发展。
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  4  结语

 经过多年的发展，TTC方法已经从最初只有FDA
用于食品接触材料中安全阈值的确定，发展到目前以

结构类为基础的多层次TTC方法，被FDA、国际协调

会议（ICH）和欧洲药品管理局（EMEA）等广泛用

于评价药品杂质和消费品中污染物的安全性。

 医疗器械可沥滤物中毒性化合物的含量相对较

低且多为混合物，通常缺乏完整的毒性数据，这就

为TTC在医疗器械中毒性化合物的风险评定提供了可

能。但是，将TTC应用到医疗器械毒理学评价中仍存

在一些现实问题：如TTC是假定在一生的接触时间的

基础上得出的，短期和长期医疗器械的人体接触时间

都小于1年，是否可以推荐较大的TTC值？同一种化

合物的不同接触途径和毒性终点的TTC可能存在较大

差异，如何在不同接触途径和毒性终点间进行换算和

选择？以及如何建立统一的分析方法来识别医疗器

械可沥滤物中不适用于TTC的特定化学结构的化学物

质？虽然存在着诸多问题，但我们有理由相信，随着

TTC和医疗器械生物学评价技术的不断发展，TTC在
医疗器械风险评价中的应用必将具有广阔的前景。
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