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В Р А Ч Е Б Н А Я  О Ц ЕН К А  С РО К А  С Л У Ж Б Ы  Э К С.
Дубровский И.Л.

Московский инженерно-физический институт 
Зарубежные клиники большинство удаленных по любой причине ЭКС 

возвращают производителям, которые в соответствии со стандартом ISO 
5841- 2:2000(E ) проверяют Э К С  на соответствие техническим условиям и 
включают в базу, содержащую известные и неизвестные (цензурируемые 
сроки функционирования Э К С. По этим срокам рассчитываются кривые 
выживаемости (Cutler-Ederer life table method), которые публикуются дваж
ды в год в отчетах производителей о качестве продукции.

Российские клиники возвращают даже не все г арантийные ЭКС . В  ча
стности, в 2010 г. только по коду F2 заменено 146 Э КС , подлежащих воз
врату по определению. Но производиnелям по все.ч кодам поступило всего 
86 Э К С , из них на рекламацию 45 ЭКС , из которых 18 были отказавшими и 
27 исправными. Такое отношение клиник к рекламациям лишает произво
дителей возможности оценивать надежность Э КС . т.к. по 18-ти anпapaтaм 
разных моделей 4-х производителей оценить надежность невозможно.

Оценку надежности производители могли бы выполнять и по возвра
щенным картам пациента. При замене Э К С  врачу известны причины его за 
мены и срок отработки Э К С  к моменту замены. Очевидно, эти причины не 
обязательно отражают истинное состояние ЭКС . Но т.к. в клинике техниче
ская проверка Э К С  по разным причинам невозможна, приходится доверять 
врачебным оценкам причин замены ЭКС . При построении таблиц времён 
жизни (life-lable) данные замен по кодам A 1 - С4 цензурируются (cpoк 
службы не отработан). Кривые выживаемости рассчитываются по методу 
Каплана-Мейера или Катлера-Эдерера. Но вопреки приказу Минздрава РФ 
№  293 от 07.10.98 "О  совершенствовании хирургической и интервенцион
ной помощи больным с аритмиями сердца" процент возврата клиникам 
карт недопустимо низок, что делает анализ надёжности недостоверным.

Для выяснения результативности врачебных оценок по данным базы 
М Ц К  для модели Trilogy DR (выборка п= 147) методом Каплана-Мейера по
строена кривая выживаемости, которая сопоставлена с кривой для этой мо
дели из отчёта по надежности St. Jude Medical. Получено удовлетворитель
ное совпадение кривых и сроков службы по уровню надёжности р = 0.95.

Выполнено сравнение сроков службы при р= 0.95 моделей Trilogy DR и 
ЭКС-511 (п=147) из базы М Ц К  (1998-2008), а также зарубежных Э К С  всех 
моделей из базы М Ц К  (п=673) и по картам пациентов (1997-2007). посту 
пившим в НЦСС Х им. А.Н. Бакулева (п=82).
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