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Аннотация
Из базы данных Московского городского центра электрокардиостимуляции обработана выборка пациен

тов с известными датами имплантации и замены электрокардиостимуляторов (ЭКС). Отобрано 330 ЭКС, 
замененных в связи с нормальным процессом разряда батареи. Для них определены средний, расчетный, га
рантийный и гамма-процентный сроки службы двух отечественных и одной зарубежной моделей ЭКС. Пока
зано, что для отечественных аппаратов значения расчетных сроков не отражают реальные сроки службы ЭКС.

Хотя первые отечественные имплантируемые 
электрокардиостимуляторы (ЭКС) появились в 
1961 г., информация о реальных сроках их службы 
отсутствует. Тому есть две причины. Врачи сбор, 
обработку и публикацию сведений о сроках служ
бы ЭКС не считают, естественно, своей задачей. 
А у отечественных производителей ЭКС система 
сбора сведений о всех деимплантированных ЭКС 
отсутствует. На сайтах производителей указаны без 
определений назначенный ресурс, средний ресурс, 
средний срок службы ЭКС, а гарантийные сроки в 
паспортах ЭКС в 2-3 раза меньше сроков, указан
ных на сайтах. В то же время для врача и пациента 
реальный срок службы ЭКС является одним из важ
ных эксплуатационных параметров аппарата.

Для того чтобы получить объективную инфор
мацию о реальных сроках службы ЭКС, была об
работана база данных Московского городского 
центра электрокардиостимуляции за период 
2000-2007 гг. Исходная выборка деимплантирован
ных ЭКС включала в себя 884 отечественных ЭКС 
в количестве А от 1 до 195 для разных моделей (все
го 21 модель) и 651 зарубежных ЭКС с N от 1 до 
210 для разных моделей (всего 56 моделей). Перво
начально из выборки были удалены модели отече
ственных ЭКС, снятые с производства, а также все 
модели по условию N <20 как малые выборки, не
пригодные для статистического анализа [1].

Далее из выборки были отобраны только те 
ЭКС, которые заменялись на новые в связи с нор
мальным процессом разряда батареи по критери
ям, указанным в руководствах по применению 
ЭКС, и при условии, что срок их службы превы
шал гарантийный. Отбор производился по буквен
но-цифровым кодам замены, применяемым в Рос
сийской базе данных по электрокардиостимуляции 
[2]. Именно эта группа деимплантированных, т. е. 
снятых с эксплуатации, аппаратов отражает для 
врачей и пациентов реальный срок службы ЭКС.

Объемы выборок (N)
Таблица 1

Модель ЭКС-501 ЭКС-511 Synchrony
N 80 57 193

Наконец, из последней выборки были удалены 
все модели с числом деимплантированных ЭКС 
N < 20 (малые выборки). Результаты отбора пред
ставлены в табл. 1. Для сравнения в анализ вклю
чена зарубежная модель «Synchrony III» (далее - 
«Synchrony») с наибольшим значением N.

Сроки службы рассчитывались по датам имп
лантации и замены ЭКС программой «Excel» (функ
ция «ДнейЗбО») с округлением до 0,1 года. Стати
стическая обработка осуществлялась пакетом про
грамм «NCSS 2004 and PASS 2005», «Statistical & 
Power Analysis Software» (NCSS, USA).

Сводка временных параметров представлена в 
табл. 2. Установлено, что для всех трех выборок 
гипотеза о нормальности распределений не прини
мается, но и не отвергается (модуль «Descriptive 
Statistics/Normality Test/Shapiro-Wilk W Test»), a 
различия между средними и медианами не превы
шают 1,5 %. Поэтому для оценки срока службы 
ЭКС было принято более привычное для врачей 
среднее значение Тс.

Сроки службы ЭКС (лет)
Таблица 2

Модель ЭКС-501 ЭКС-511 Synchrony
Максимальный 14,4 9,6 12,1
Средний Тс 8,5 6,8 7,7
Расчетный Тр 11 7 5,5
Минимальный 4 4,1 4,7
Гарантийный ТГ 4 3 4

Расчетный (ожидаемый, прогнозируемый, 
predicted longevity) срок службы Тр определяется в 
предположении отсутствия каких-либо технических 
отказов, как 7^, = Q/I, где Q - емкость батареи; I - 
потребляемый от батареи ток. Расчетные сроки 
службы Тр для ЭКС-511 и «Synchrony» указаны в 
руководствах по применению, для ЭКС-501 этот 
срок рассчитан в [3]. Гарантийные сроки Тг указа
ны в паспортах (ЭКС-501, ЭКС-511) или в гаран
тийных обязательствах («Synchrony»).

Три основных временных характеристики ЭКС, 
на которые ориентируются врачи и пациенты, по
казаны для наглядности на диаграмме рис. 1. Рас
четный (Р) срок службы должен указывать врачам 
и пациентам на начало периода более интенсивно
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го (более частого) амбулаторного наблюдения за 
функционированием ЭКС [4]. Поэтому значение Тр 
не должно быть больше значения Тс, когда, по оп
ределению, деимплантировано уже 50 % ЭКС (из- 
за близости среднего и медианы). Как видно, для 
отечественных аппаратов значение расчетного сро
ка Тр не отражает реального срока службы ЭКС.

Рис. 1. Сроки службы ЭКС: С - средний Тр, 
Р - расчетный Т; Г - гарантийный ТГ

Для количественной оценки определим процент 
ЭКС, деимплантированных в течение расчетного 
срока Т (модуль «Descriptive Statistics/Percentile 
Section»). Получим 86 % для ЭКС-501, 65 % для 
ЭКС-511, 5 % для «Synchrony». Таким образом, 
только у «Synchrony» значение Тр позволяет врачу 
заменять 95 % аппаратов в период интенсивного 
наблюдения в плановом порядке, не опасаясь нео
жиданного истощения батареи.

К этому следует добавить, что для всех трех мо
делей отношение среднего срока к гарантийному 
Тс1Тг = 2, хотя в отечественных моделях емкость 
батарей Q существенно больше, чем в зарубежных, 
а токи потребления от батареи I при близких ре
жимах стимуляции отличаются незначительно.

Надежность отечественных ЭКС характеризует
ся понятием «назначенный срок службы» [5], конт
рольные испытания на который осуществляются 
как контроль гамма-процентного срока службы Ту 
[6]. Примем в первом приближении, что результа
ты контроля срока службы ЭКС анализируются 
при помощи доверительных границ и без предва
рительного планирования испытаний [7]*.  Примем 
также для ЭКС риск потребителя р = 0,2 [6], что 
равносильно выбору 20 % перцентиля. Объем вы
борок в табл. 1 позволяет с уровнем надежности 
р = 0,999 рассчитать нижние доверительные грани
цы 20 % перцентиля, которые и принимаются рав
ными 7L (модуль «Descriptive Statistics/Percentile 
Section»). Получим 7^ > 4,5 года для ЭКС-501 и 
Ту > 4 года для ЭКС-511 (значения Ту округлены до 
0,5 года в меньшую сторону).

* Строго говоря, для этого у всех деимплантированных аппаратов из табл. 1 производитель ЭКС должен 
был бы определить степень разряда батарей.

Соотношение значения Ту с другими сроками 
показано для наглядности на рис. 2 и лишний раз 

демонстрирует высокую информативность расчет
ного срока службы для «Synchrony» и низкую - для 
ЭКС-501 и ЭКС-511.

Рис. 2. Сроки службы ЭКС: у - гамма-процентный Тд; 
Р - расчетный Тр; Г - гарантийный ТГ

Добавим, что при объеме выборок из табл. 1 
программа «NCSS 2004 and PASS 2005» позволяет 
рассчитать для отечественных ЭКС значения Ту и 
при риске Р = 0,1, но со значением р = 0,99. Резуль
таты расчета: Ту > 4 года для ЭКС-501 и ЭКС-511 (с 
округлением).

Следующие основные причины объясняют столь 
заметные различия по срокам между отечественны
ми и зарубежными моделями ЭКС.

Во-первых, неудовлетворительным является ка
чество отечественных литиевых батарей в составе 
ЭКС [3].

Во-вторых, заметно различаются заводские 
(стандартные) установки режимов ЭКС при постав
ке в клиники. Оба отечественных аппарата постав
ляются с амплитудой импульса 5 В, длительностью 
импульса 0,75 мс, частотой следования импульсов 
70 имп./мин (паспорта ЭКС). Аппарат «Synchrony» 
поставляется с амплитудой 4 В, длительностью 
0,4 мс, частотой 60 имп./мин (руководство по при
менению). Стандартные значения амплитуды и дли
тельности импульсов многократно превышают хро
нический порог стимуляции и через 1 -2 месяца пос
ле операции должны корректироваться, чтобы пе
ревести ЭКС в более экономичный режим работы 
[4]. Но эта процедура достаточно аккуратно выпол
няется у пациентов с зарубежными ЭКС и сравнитель
но редко - у пациентов с отечественными ЭКС [8].

В третьих, крайне низок возврат клиниками де
имплантированных отечественных ЭКС, даже нахо
дящихся на гарантии. А из тех ЭКС, которые все же 
поступают производителям как отказавшие, пример
но у половины отказы не подтверждаются [2].

Можно надеяться, что устранение этих причин 
повысит точность прогноза сроков службы и на
дежность отечественных ЭКС.
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