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ÏÅÐÂÛÉ ÎÏÛÒ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß ÎÒÅ×ÅÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÝÊÑ ÒÈÏÀ SSI.
Ïåðâàÿ Ãðàäñêàÿ êëèíè÷åñêàÿ áîëüíèöà èì. Í.Ë.Ïÿòíèöêîãî ã. Íèæíèé Íîâãîðîä, Ðîññèÿ.

Èçëàãàþòñÿ ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé èìïëàíòèðóåìîãî ýëåêòðîêàðäèîñòèìóëÿòîðà òèïà
SSI ÝÊÑ-530

Êëþ÷åâûå ñëîâà: èñïûòàíèÿ, èìïëàíòèðóåìûé ýëåêòðîêàðäèîñòèìóëÿòîð

The positive results of clinical testing of the implantable pacemaker EKS-530 of SSI-type are described.

Key words: tests, implantable pacemaker

Íà îñíîâàíèè ðåøåíèÿ êîìèññèè ïî èíñòðóìåí-
òàì, ïðèáîðàì, àïïàðàòàì è ìàòåðèàëàì, ïðèìåíÿåìûì
äëÿ èñêóññòâåííîãî êðîâîîáðàùåíèÿ è ñåðäå÷íî-ñîñó-
äèñòîé õèðóðãèè, Êîìèòåòà ïî íîâîé ìåäèöèíñêîé òåõ-
íèêå, â ïåðèîä ñ íîÿáðÿ 1998 ã. ïî ôåâðàëü 1999 ã. â
îòäåëåíèè õèðóðãèè íàðóøåíèé ðèòìà (ÍÐÑ) è ïðîâî-
äèìîñòè ñåðäöà 1 ÃÊÁ èì. Í.Ë.Ïÿòíèöêîãî áûëè ïðî-
âåäåíû ìåäèöèíñêèå èñïûòàíèÿ îïûòíûõ îáðàçöîâ
ýëåêòðîêàðäèîñòèìóëÿòîðà (ÏÝÊÑ) èìïëàíòèðóåìîãî
ìóëüòèïðîãðàìèðóåìîãî òèïà SSI ÝÊÑ-530 (ÏÝÊÑ),
ðàçðàáîòàííîãî è èçãîòîâëåííîãî â ÍÏÔ "ÝËÅÑÒÈÌ-
ÊÀÐÄÈÎ".

Â ïîñëåäóþùåì áûëà ïðîèçâåäåíà èìïëàíòàöèÿ
óæå ñåðèéíî âûïóùåííûõ ÝÊÑ-530. ÏÝÊÑ èìïëàí-
òèðóåìûé ìóëüòèïðîãðàììèðóåìûé òèïà SSI ÝÊÑ-
530 ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ñ ÍÐÑ (ñèíä-
ðîì ñëàáîñòè ñèíóñîâîãî óçëà (ÑÑÑÓ), àòðèîâåíò-
ðèêóëÿðíûå (ÀÂ) áëîêàäû, áðàäèñèñòîëè÷åñêàÿ ôîð-
ìà ôèáðèëëÿöèè ïðåäñåðäèé (ÔÏ) ìåòîäîì ýëåêòðè÷åñ-
êîé ñòèìóëÿöèè. Äëÿ ñîåäèíåíèÿ ñ ýëåêòðîäîì ñòèìó-
ëÿòîð èìååò íèçêîïðîôèëüíûé ðàçú¸ì IS-1 èñïîëíåíèÿ
Â-1 â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ìåæäóíàðîäíîãî
ñòàíäàðòà ISO 5841-3.

Â ÝÊÑ-530 ïðîãðàììèðóþòñÿ ñëåäóþùèå ðåæè-
ìû è ïàðàìåòðû:
• ×àñòîòà ñòèìóëèðóþùèõ èìïóëüñîâ - 25 çíà÷åíèé
(îò 30 äî 150 èìï./ìèí.)
• Äëèòåëüíîñòü ñòèìóëèðóþùèõ èìïóëüñîâ - 4 çíà-
÷åíèÿ (îò 0,25 äî 1,0 ìñ)
• Àìïëèòóäà ñòèìóëèðóþùèõ èìïóëüñîâ - 6 çíà÷å-
íèé (îò 1,2 äî 10 Â)
• Ïîðîã ÷óâñòâèòåëüíîñòè - 8 çíà÷åíèé ( äëÿ R-âîë-
íû îò 0,8 äî 8,5 ìÂ è äëÿ Ð-âîëíû îò 0,6 äî 6,2 ìÂ)
• Ãèñòåðåçèñ - 4 çíà÷åíèÿ
• Ðåôðàêòåðíûé ïåðèîä - 4 çíà÷åíèÿ
• Êîíôèãóðàöèÿ ïîäêëþ÷åíèÿ ýëåêòðîäà - áèïîëÿð-
íàÿ èëè ìîíîïîëÿðíàÿ
• Ðåæèì ÂÀÐÈÎ - âêë./âûêë.
• Ðåæèì ðàáîòû - AAI, AOO, VVI, VOO

Ïðîãðàììèðîâàíèå îñóùåñòâëÿåòñÿ ïðîãðàììà-
òîðîì ÏÐÎÃÐÝÊÑ-04S. Âñåãî áûëî ïðîîïåðèðîâà-
íî 8 áîëüíûõ (5 ìóæ÷èí è 3 æåíùèíû). Âîçðàñò áîëü-
íûõ áûë îò 33 äî 62 ëåò. Ñðåäíèé âîçðàñò ñîñòàâèë 48
ëåò. Ïîêàçàíèåì ê èìïëàíòàöèè ÝÊÑ áûëè: ÑÑÑÓ â 6
ñëó÷àÿõ, áðàäèñèñòîëè÷åñêàÿ ôîðìà ÔÏ â 1, ñèíäðîì
ÝÊÑ ó îäíîé áîëüíîé.

Äîîïåðàöèîííîå îáñëåäîâàíèå âêëþ÷àëî â ñåáÿ
ïðîâåäåíèå ÝÊÃ, õîëòåðîâñêîå ìîíèòîðèðîâàíèå, ×Ï
ÝÔÈ, ÝÕÎ ÊÃ ñ ÄÊÃ, ðåíòãåíîëîãè÷åñêîå è êëèíèêî-
ëàáîðàòîðíîå èññëåäîâàíèÿ. Âñåì áîëüíûì ïðîèçâåäå-
íà ýíäîêàðäèàëüíàÿ èìïëàíòàöèÿ ÝÊÑ. Â äâóõ ñëó÷àÿõ
ïðîèçâåäåíà VVI ñòèìóëÿöèÿ, â 5- ñòèìóëÿöèÿ â ðåæè-
ìå AAI, è â îäíîì ñëó÷àå âûïîëíåíà ýíäîêàðäèàëüíàÿ
ðåèìïëàíòàöèÿ ñòèìóëèðóþùåé ñèñòåìû â ðåæèì AAI
ñ óäàëåíèåì ðàíåå èìïëàíòèðîâàííîãî ÝÊÑ-501 â ðå-
æèìå VVI.

Ïðè èìïëàíòàöèè ÝÊÑ-530 áûëè èñïîëüçîâà-
íû ýëåêòðîäû ôèðì Biotronik, Intermedics, Pacesetter.
Èíòðàîïåðàöèîííî ïðîâîäèëîñü èçìåðåíèå àìïëè-
òóäû Ð è R - âîëíû, ïîðîãîâ ñòèìóëÿöèè ïðè ìîíî-
è áèïîëÿðíîì ðåæèìàõ ñòèìóëÿöèè. Ïðè ñðåäíèõ
çíà÷åíèÿõ àìïëèòóäû Ð - âîëíû â ìîíîïîëÿðíîé
êîíôèãóðàöèè ýëåêòðîäà 0,7 ìÂ îñòðûé ïîðîã ñòè-
ìóëÿöèè ñîñòàâèë 0,5 Â, ÷òî ïðàêòè÷åñêè íå îòëè÷à-
ëîñü îò òàêîâûõ ïîêàçàòåëåé ïðè èñïîëüçîâàíèè
ìîíîïîëÿðíîé êîíôèãóðàöèè ýëåêòðîäà.

Ïðè ñðåäíèõ æå çíà÷åíèÿõ àìïëèòóäû R - âîë-
íû â áèïîëÿðíîé êîíôèãóðàöèè 2,5 ìÂ ïîðîã ñòè-
ìóëÿöèè ñîñòàâèë 0,5 Â. Ïðè ìîíîïîëÿðíîé êîíôè-
ãóðàöèè àìïëèòóäà R - âîëíû â ñðåäíåì áûëà 3,2
ìÂ, à îñòðûé ïîðîã ñòèìóëÿöèè â ñðåäíåì ñîñòàâèë
òàêæå 0,5 Â.

Êîíòðîëüíûå èçìåðåíèÿ ñîñòîÿíèÿ ñòèìóëÿöè-
îííîé ñèñòåìû ñ ïîìîùüþ ïðîãðàììàòîðà ÏÐÎ-
ÃÐÝÊÑ-04S ïðîâîäèëèñü íà 1, 7, 15 äåíü ïîñëå èìï-
ëàíòàöèè ÏÝÊÑ è ñïóñòÿ 2 ìåñÿöà ïîñëå îïåðàöèè ó
3 ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâîâàâøèõ äîáðîâîëüíî â ïðîãðàì-
ìå ìåäèöèíñêèõ èñïûòàíèé. Ó îñòàëüíûõ áîëüíûõ
èçìåðåíèÿ ïðîâîäèëèñü, êàê ïðàâèëî, íà 2, 7 ñóòêè
ïîñëåîïåðàöèîííîãî ïåðèîäà è ñïóñòÿ 3, 6 ìåñÿöåâ
ïîñëå îïåðàöèè.

Îñëîæíåíèé â áëèæàéøåì ïîñëåîïåðàöèîííîì
ïåðèîäå è îòäàëåííûå ñðîêè íå îòìå÷àëîñü. Õðîíè÷åñ-
êèé ïîðîã ñòèìóëÿöèè ÷åðåç 3 ìåñÿöà ïðè AAI ñòèìó-
ëÿöèè â ìîíîïîëÿðíîì ðåæèìå ñîñòàâèë â ñðåäíåì 1,65
Â, â áèïîëÿðíîì ðåæèìå - 2,31 Â. Ïðè VVI - ñòèìóëÿ-
öèè õðîíè÷åñêèé ïîðîã ñîñòàâèë â ñðåäíåì 1,32 Â êàê
ïðè ìîíî- , òàê è ïðè áèïîëÿðíîì ðåæèìàõ ñòèìóëÿ-
öèè. Ó âñåõ áîëüíûõ ïðîâåäåíà îöåíêà âëèÿíèÿ ìû-
øå÷íûõ è ýëåêòðîìàãíèòíûõ ïîìåõ íà ðàáîòó ÝÊÑ ïðè
ìîíîïîëÿðíîì è áèïîëÿðíîì è áèïîëÿðíîì ðåæèìàõ
ñòèìóëÿöèè.
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Êîíòðîëü ìèîïîòåíöèàëüíîãî èíãèáèðîâàíèÿ ïðî-
âîäèëñÿ ïî ñòàíäàðòíîé ìåòîäèêå, ïóòåì ñòàòè÷åñêîãî
íàïðÿæåíèÿ ðóê â ïîëîæåíèè ïåðåä ãðóäüþ. Ìèîïîòåí-
öèàëüíîå èíãèáèðîâàíèå îòìå÷àëîñü â ìîíîïîëÿðíîì
ðåæèìå ó 2 áîëüíûõ äàæå ïðè ïîðîãîâîì óðîâíå ÷óâñòâè-
òåëüíîñòè ê Ð - âîëíå . Ïðè ïåðåêëþ÷åíèè â áèïîëÿðíûé
ðåæèì ñòèìóëÿöèè äàííîå îñëîæíåíèå îòñóòñòâîâàëî.

Óñòîé÷èâîñòü ÝÊÑ ê âíåøíèì ýëåêòðè÷åñêèì ïî-
ìåõàì èçó÷àëàñü ïóòåì ïîäíåñåíèÿ ðàáîòàþùåé ýëåêò-
ðîäðåëè ê ÝÊÑ íà ðàññòîÿíèå äî 5 ñì. Âî âñåõ ðåæèìàõ
(áèïîëÿðíûé è ìîíîïîëÿðíûé) âíåøíèå ýëåêòðè÷åñêèå
ïîìåõè íå îêàçûâàëè îòðèöàòåëüíîãî âîçäåéñòâèÿ íà
ðàáîòó ÏÝÊÑ è íå ïðèâîäèëè ê èçìåíåíèþ ïðîãðàììû
ÏÝÊÑ.

Îòäàë¸ííûå ðåçóëüòàòû â ñðîêàõ îò 6 äî 10 ìåñÿ-
öåâ èçó÷åíû ó 6 ïàöèåíòîâ. Âñå áîëüíûå ÷óâñòâóþò ñåáÿ
õîðîøî, æàëîá íå ïðåäúÿâëÿþò. Êàðäèîñòèìóëÿöèÿ àäåê-
âàòíàÿ, ïàðàìåòðû ñòèìóëÿöèè ñîîòâåòñòâóþò óñòàíîâ-
ëåííûì ïðè ïðîãðàììèðîâàíèè. Çíà÷èòåëüíîå óëó÷øå-
íèå ïîêàçàòåëåé ñåðäå÷íîé ãåìîäèíàìèêè ó áîëüíîé ïðè
çàìåíå ñòèìóëèðóþùåé ñèñòåìû ñ ðåæèìà VVI íà AAI
ïîäòâåðæäåíî äàííûìè ÝÕÎ ÊÃ.

Òàêèì îáðàçîì, ñðàâíèòåëüíî íèçêàÿ ñòîèìîñòü
ÝÊÑ-530, âîçìîæíîñòü åãî èñïîëüçîâàíèÿ êàê ïðè
ñòèìóëÿöèè â ðåæèìå VVI òàê è ïðè AAI, íàëè÷èå
ðåæèìà ìîíî- è áèïîëÿðíîé ñòèìóëÿöèè, ïîçâîëÿ-
þò øèðîêî èñïîëüçîâàòü äàííóþ ìîäåëü ÝÊÑ â êëè-
íè÷åñêîé ïðàêòèêå.

ÏÅÐÂÛÉ ÎÏÛÒ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß ÎÒÅ×ÅÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÝÊÑ ÒÈÏÀ SSI.
Â.Í.Ëàçàðåâ, Å.Ì.Ìåäûíñêèé, Ê.Ã.Ãîðøåíèí

Ïðèâîäÿòñÿ ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ñåðèéíî âûïóùåííîãî ÝÊÑ-530. Èìïëàíòèðó-
åìûé ìóëüòèïðîãðàììèðóåìûé òèïà SSI ÝÊÑ-530 ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ñ íàðóøåíèÿìè ðèòìà ñåðäöà:
ñèíäðîìà ñëàáîñòè ñèíóñîâîãî óçëà, àòðèîâåíòðèêóëÿðíîé áëîêàäû, áðàäèñèñòîëè÷åñêîé ôîðìà ôèáðèëëÿöèè ïðåä-
ñåðäèé ìåòîäîì ýëåêòðè÷åñêîé ñòèìóëÿöèè. Äëÿ ñîåäèíåíèÿ ñ ýëåêòðîäîì èñïîëüçîâàí íèçêîïðîôèëüíûé ðàçú¸ì
IS-1 èñïîëíåíèÿ Â-1 â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà ISO 5841-3. Ïîëó÷åíû ïîëîæèòåëü-
íûå ðåçóëüòàòû ïðè äëèòåëüíîì êëèíè÷åñêîì ïðèìåíåíèè.

THE FIRST CASE OF APPLICATION OF THE RUSSIA PRODUCED SSI-TYPE PACEMAKER
V.N. Lazarev, E.M. Medynskii, K.G. Gorshenin

The successful results of clinical testing of commercially produced pacemaker EKS-530 are described. The implantable
multiprogammed SSI-type pacemaker EKS-530 is intended for treatment of the patients with cardiac arrhythmias (sick sinus
syndrome, atrioventricular block, atrial fibrillation with low heart rate) by the method of electric stimulation. For the pacemaker
to be connected with the electrode, the low-profile B-1-modified joints IS-1 was used, according to the requirements of the
international standard ISO 5841-3. In the course of a prolonged clinical use the positive results were obtained.

 
 

ÏÐÅДËÀÃÀÅÒ  ÍÎÂУЮ ÐÀЗÐÀБÎÒÊУ 
 

Бèпîëÿðíыé ìуëüòèпðîãðàììèðуåìыé èìпëàíòèðуåìыé 
эëåêòðîêàðäèîñòèìуëÿòîð òèпà SSI - ЭÊÑ-530. 

 
ÎÑÍÎÂÍÛÅ ÏÐÈÅÌÓЩÅÑÒÂÀ. 

 
- Áèïîëÿðíûé/ìîíîïîëÿðíûé ðåæèì äåòåêòèðîâàíèÿ è ñòèìóëÿöèè; 
- Ðàñøèðåííûé äèàïàçîí àìïëèòóä (6 çíà÷åíèé, íà÷èíàÿ ñ 1.2 äî 10 Â); 
- 8 çíà÷åíèé ÷óâñòâèòåëüíîñòè â äèàïàçîíå îò 0.6 äî 8.5; 
- Ðàçúåì òèïà IS-1 èñïîëíåíèå Â1 (3.2 ìì). 
- 4-õ ëåòíèé ñðîê ãàðàíòèè. 
 

Ýëåêòðîêàðäèîñòèìóëÿòîðû ÝÊÑ-530 ïðîøëè èñïûòàíèÿ íà ýëåêòðîìàãíèòíóþ 
ñîâìåñòèìîñòü. Êîìïëåêòóþòñÿ áàòàðåÿìè ôèðìû Biotronic.  

Ïðîãðàììèðîâàíèå îñóùåñòâëÿåòñÿ ïðîãðàììàòîðîì ÏÐÎÃÐÅÊÑ- 04S. 
 


