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ОПЫТ ПРИМЕНЕНИЯ ПОДКОЖНОГО КАРДИОВЕРТЕРА-ДЕФИБРИЛЛЯТОРА В МИРОВОЙ ПРАКТИКЕ: 
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В статье проведен обзор международных клинических исследований, посвященных применению подкожного 
имплантируемого кардиовертера-дефибриллятора (ИКД) в сравнении с классическими интравенозными ИКД. 
Подкожные ИКД показали себя достойной альтернативой интравенозным ИКД при первичной профилактике 
внезапной сердечной смерти, когда пациенту не показана антитахистимуляция и антибрадистимуляция. 
Мировой опыт применения подкожных ИКД доказывает безопасность и эффективность функционирования 
подкожной системы ИКД, исключая из жизни пациента грозные риски, связанные с процедурой имплантации и 
дальнейшего функционирования классической интравенозной системы ИКД.
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The article provides a review of international clinical studies on the use of a subcutaneous implantable cardioverter-de-
fibrillator (ICD) in comparison with classical intravenous defibrillation systems. Subcutaneous ICDs have shown themselves 
to be a worthy alternative to intravenous defibrillating systems for the primary prevention of sudden cardiac death, when the 
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Внезапная остановка кровообращения или вне-
запная сердечная смерть (ВСС), продолжает оставать-
ся лидирующей причиной гибели среди погибших лиц 
трудоспособного и творчески активного возраста (воз-

растной разбег составляет от 35 до 55 лет). По данным 
из различных источников в США от ВСС погибает от 
326 до 350 тысяч человек ежегодно [1, 2], в Российской 
Федерации от 200 до 250 тыс. человек в год [3]. 



ОБЗОР 43

ВЕСТНИК АРИТМОЛОГИИ, № 4 (110), 2022

Основной причиной ВСС являются фатальные 
аритмии (до 90% случаев), такие как, внезапно развив-
шаяся фибрилляция желудочков (ФЖ) или желудоч-
ковая тахикардия (ЖТ) [4, 5]. Результаты нескольких 
международных клинических исследований показали 
высокую эффективность имплантируемых кардиовер-
теров-дефибрилляторов (ИКД) в профилактике ВСС 
[6]. Считается, что ИКД следует рассматривать как 
основное средство первичной и вторичной профилак-
тики ВСС, средство купирования ЖТ, рефрактерных к 
медикаментозным и катетерным методам лечения [3].

На сегодняшний день в развитых европейских 
странах и США имплантируется более 1000 устройств 
на 1 млн. населения (включая электрокардиостимуля-
торы (ЭКС) и ИКД). В России эта цифра превысила 
250 на 1 млн. населения. Исходя из данного факта, в 
настоящее время в России имеются сотни тысяч паци-
ентов с уже имплантированными устройствами и их 
число ежегодно стремительно увеличивается (около 
37000 имплантаций в год) [7]. В России число опера-
ций по имплантации ИКД с начала 1990-х растет, но 
количество операций не покрывает весь список нужда-
ющихся. Потребность в ИКД на 1 млн. населения со-
ставляет от 50 до 400 операций в год (по данным раз-
личных исследований). Так, в 2006 году в России было 
имплантировано 1,3 ИКД на 1 млн. населения, в 2011 
году 9 ИКД на 1 млн. населения, в 2013 году чуть более 
13 ИКД на 1 млн. населения, в 2018 году - 18 ИКД на 1 
млн. населения [8].

Но, как и любой метод лечения, интравенозные 
ИКД-системы имеют ряд особенностей, связанных с 
процедурой имплантации и дальнейшего функциони-
рования системы, например, механическое поврежде-
ние электродов, как следствие активных движений 
пациента, необходимость ограничивать двигательную 
активность верхнего плечевого пояса пациента, бакте-
риальная инфекция и пролежни ложа ИКД и электро-
дов, инфекционные эндокардиты, окклюзия верхней 
полой и подключичной вен, механическое поврежде-
ние трикуспидального клапана, сложности процедуры 
имплантации интравенозных электродов не только при 
нестандартной анатомии, но и на оперированном ранее 
сердце (протезирование трикуспидального клапана, 
операция Mustard, Fontan и др.), трудности импланта-
ции эпикардиально расположенных электродов, эпи-
кардиальной шоковой спирали, в частности, с учетом 
анатомических особенностей у детей [9], высокие ри-
ски осложнений при имплантации системы, такие как 
пневмоторакс, гемоторакс, гемоперикард, перфорация 
стенки сердца, повреждение хордального аппарата 
и сосочковых мышц. Все это заставило ведущих раз-
работчиков ИКД задуматься о разработке дефибрил-
лирующей системы, которая бы снижала вышепере-
численные риски, если не окончательно, то хотя бы к 
минимуму. Так, появилась первая подкожная ИКД-си-
стема (S-ICD) Emblem компании Boston Sсientific 
(Мальборо, Массачусетс, США).

История разработки и внедрения в клиническую 
практику подкожного ИКД начинается с 2002 года, 
первое поколение было выпущено в 2009 году. Первые 
испытания показали высокую эффективность купиро-

вания индуцированной ФЖ подкожным ИКД с первого 
шока, но из-за особенностей его конструкции и располо-
жения относительно сердца наблюдались значительно 
более высокие пороги дефибрилляции (DFT) по срав-
нению с порогами трансвенозных ИКД [10]. Помимо 
вышеуказанного, подкожный ИКД имеет ряд важных 
особенностей, которые нужно учитывать при выборе 
вида ИКД для каждого пациента индивидуально: от-
сутствие возможности длительной стимуляции, кроме 
первых 30 секунд после шока, отсутствие возможности 
антитахистимуляции, особенности экстракардиальной 
детекции сердечных сигналов, увеличенные размеры 
корпуса и вес, по сравнению с трансвенозными ИКД. 
По-прежнему имеют место инфицирование и пролеж-
ни ложа ИКД и электродов. Однако в случае подкожно-
го ИКД исключаются грозные риски, сопутствующие 
процедуре имплантации и дальнейшего функциониро-
вания интравенозных ИКД-систем.

На сегодняшний день в мире имплантировано 
75000 подкожных ИКД. Самыми крупными многоцен-
тровыми исследованиями, посвященными доказатель-
ству эффективности применения подкожного ИКД, 
являются: завершенные IDE и EFFORTLESS (впослед-
ствии - регистр), PRAETORIAN, UNTOUCHED и неза-
вершенные PRAETORIAN-DFT, MADIT-SICD.

Исследование IDE является проспективным мно-
гоцентровым исследованием, проведенным в США, 
включившим 321 пациента. В этом исследовании 99% 
пациентов не имели каких-либо осложнений, связан-
ных с устройством через 180 дней наблюдения, а все 
спонтанные ЖТ были успешно купированы. S-ICD об-
работали в общей сложности 112 эпизодов ЖТ/ФЖ, из 
которых 38 были полиморфными во время электриче-
ского шторма. Все, кроме 1 эпизода, были эффективно 
купированы S-ICD, а 1 эпизод купировался самопроиз-
вольно [11].

Исследование PRAETORIAN многоцентровое, 
единственное рандомизированное, контролируемое, 
проспективное исследование, состоящее из двух групп 
сравнения подкожных ИКД и трансвенозных ИКД 
(S-ICD и TV-ICD соответственно), со слепой оценкой 
конечных точек. Исследование началось в 2011 году, 
все участвующие центры имели достаточный опыт 
имплантации подкожных и интравенозных ИКД. Ос-
новная задача этого исследования была продемонстри-
ровать, что S-ICD не уступает TV-ICD у пациентов с 
показаниями I или IIa класса к ИКД терапии, не имею-
щих показаний к кардиостимуляции. Основной конеч-
ной точкой являлась совокупность неуместных шоков и 
осложнений, связанных с ИКД. Осложнения включали 
в себя: инфекцию, связанную с имплантатом, кровот-
ечение, связанное с имплантатом, тромботическое со-
бытие, пневмоторакс, гемоторакс, перфорацию стенки 
сердца, тампонаду сердца, дислокацию электрода и ре-
имплантацию системы на контрлатеральную сторону. 
Вторичные конечные точки включали в себя количе-
ство эффективных мотивированных шоков, количество 
неуместных шоков, осложнений процедуры импланта-
ции, реимплантацию на контрлатеральную сторону, 
смертность от всех причин, серьезные неблагоприят-
ные сердечные события, сердечные синкопе, время до 
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успешной ИКД терапии, эффективность первого шока, 
время процедуры имплантации, время флюороскопии, 
частота госпитализаций после имплантации. Дополни-
тельный анализ подгрупп планировался по возрастам 
(<50, 50-75, >75 лет), полу пациента, индексу массы 
тела, наличию ишемической кардиомиопатии, сахар-
ного диабета, интервала PR>200 мс, ширины QRS ≥120 
мс и выброса левого желудочка (фракция выброса ле-
вого желудочка (ЛЖ) <35%) [12]. 

В исследование было включено 849 пациентов, 
период наблюдения составил 48 месяцев, пациенты на-
блюдались в 39 медицинских учреждениях из 6 стран 
Европы и США (пациенты из США составили всего 
7%). Подгруппы S-ICD и TV-ICD по количеству па-
циентов разделились 1:1. Средний возраст пациентов 
составил 63-64 года (от 54 до 70 лет), количество вклю-
ченных пациентов с ишемической кардиомиопатией 
преобладало над пациентами с неишемической карди-
омиопатией и составило 67,8% для S-ICD и 70,4% для 
TV-ICD против 23,2% и 23,1% соответственно. Сред-
няя фракция выброса ЛЖ составила 30% для обеих 
подгрупп (от 25% до 35%). По распределению функ-
ционального класса (ФК) сердечной недостаточности 
по NYHA среди пациентов преобладал 2 ФК (48,5% в 
группе S-ICD и 53,0% в группе TV-ICD), 1 ФК соста-
вил 34,0% и 31,8% соответственно, и 3-4 ФК по 17,5% 
и 15,2% соответственно. В группах пациентов с S-ICD 
и TV-ICD смертность от некардиальных причин ока-
залась сопоставимой (Р=0,200). Смертность от ВСС 
оказалась так же сопоставимой (по 18 случаев в обеих 
группах). Процент осложнений, связанных с импланта-
том, составил 5,9% для группы S-ICD и 9,8% для груп-
пы TV-ICD (Р=0,110). Процент осложнений, связанный 
именно с электродом для группы S-ICD составил 1,4% 
и 6,6% для группы TV-ICD (P=0,001). Эксплантация 
системы в связи с присоединившейся инфекцией по-
требовалась 8 пациентам в группе TV-ICD и 4 паци-
ентам в группе S-ICD. Анализ наблюдения в течение 
4х лет показал соотношение неуместных шоков: 9,7% в 
группе S-ICD и 7,3 % в группе TV-ICD. Учитывая цен-
ность полученных результатов, исследование решено 
было продлить под названием PRAETORIAN XL [12].

В настоящее время мировое сообщество с боль-
шим интересом ожидает результатов исследования 
PRAETORIAN-DFT [13]. Цель исследования уйти от 
DFT-теста при имплантации S-ICD, потому как всем 
нам хорошо известны риски осложнений при провока-
ции ФЖ, даже в условиях очень хорошо оборудован-
ных современных операционных.

Регистр EFFORTLESS велся в 42 клиниках. В 
2017 году были опубликованы полные данные со сред-
ним периодом наблюдения 3,1 года. Данные наблюде-
ний врачей, включая качество жизни, систематически 
собирались в течение 60 месяцев после имплантации. 
Исследуемая популяция пациентов с имплантирован-
ными S-ICD составила 472 человека, в том числе 241 
(51%) включенных проспективно, при среднем пери-
оде наблюдения 558 дней (диапазон 13-1342 дней, ме-
диана 498 дней). Доля мужчин составила 72%, средний 
возраст 49±18 лет (диапазон 9-88 лет), средняя фрак-
ция выброса ЛЖ была 43±18%, у 58% фракция вы-

броса ЛЖ составляла <35%. Первичными конечными 
точками являлись частота осложнений в течение 30 и 
360 дней и неуместные шоки, нанесенные на фибрил-
ляцию предсердий и другие наджелудочковые тахикар-
дии. Частота осложнений составила 4,1% за 30 дней и 
8,4% за 1 год. В первый год наблюдения у 8,1% пациен-
тов имели место неуместные шоки, из них у 1,5% шоки 
были нанесены на наджелудочковую тахикардию. Че-
рез 3,1 года наблюдения эти цифры составили 11,7% 
и 2,3% соответственно. Такая же частота встречаемо-
сти неуместных шоков была выявлена в исследовании 
START, в котором S-ICD показал отличную дискри-
минацию НЖТ. За период наблюдения у 85 пациентов 
было зарегистрировано 317 спонтанных эпизодов на-
рушений ритма. Из них 169 (53%) эпизодов потребо-
вали ИКД-терапии, 93 эпизода являлись желудочковой 
тахикардией и фибрилляцией желудочков [14].

Следующие данные получены в группе со сред-
ним периодом наблюдения 6,1 года, в которой 58% па-
циентов прошли плановую замену ИКД. Средний срок 
службы заряда батареи S-ICD составил 5,6 лет. Частота 
встречаемости осложнений составила 3%. Ежегодная 
частота нанесенных шоков составила 3%, из них го-
довая частота неуместных шоков составила 4%. Один 
пациент умер от электрического шторма и выраженной 
брадикардии. Что касается отдельных эпизодов ЖТ/
ФЖ, частота восстановления ритма после первого раз-
ряда составила 88,5%, а общая успешная клиническая 
конверсия максимум после пяти разрядов составила 
97,4%. Частота неуместных шоковых разрядов за 360 
дней составила 7%, большая часть была обусловлена 
гиперчувствительностью (62 из 73 эпизодов), в основ-
ном из-за экстракардиальных сигналов (94% эпизодов 
гиперчувствительности). Эксплантация устройства по-
требовалась 24 пациентам из-за развившейся инфекции 
ложа S-ICD (2,4 %), 4 пациентам из-за неэффективной 
кардиоверсии (0,4%) и 1 пациенту в связи с развитием 
потребности в кардиостимуляции (0,1%) [14]. Таким 
образом, ранние результаты из регистра EFFORTLESS 
говорят о сопоставимости частоты встречаемости ос-
ложнений и неуместных шоковых разрядов у пациен-
тов с полностью подкожным ИКД и пациентов с интра-
венозными ИКД-системами.

Проспективное нерандомизированное исследо-
вание UNTOUCHED включило в общей сложности 
1116 пациентов с S-ICD последнего поколения, нужда-
ющихся в первичной профилактике ВСС, с фракцией 
выброса ЛЖ <35%. Это исследование было проведено 
специально для оценки наиболее распространенных 
показаний к имплантации подкожного ИКД в реальной 
популяции. Так же, в этом исследовании были пред-
ставлены периоперационные результаты и результаты 
30-дневной безопасности процедуры имплантации 
S-ICD. Пациенты были преимущественно мужчинами, 
средний возраст составил 56±12 лет, средняя фрак-
ция выброса ЛЖ составила 26±6%, доля пациентов с 
ишемической кардиомиопатией составила 54%. Это 
исследование включило пациентов с более широким 
спектром сопутствующих заболеваний по сравнению с 
предыдущими исследованиями S-ICD, такими как ги-
пертония и диабет, подобно пациентам, включенным в 
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исследование MADIT-RIT, кроме того, включенные па-
циенты были старше и в более высоком классе сердеч-
ной недостаточности по NYHA. У 1112 (99,6%) паци-
ентов были успешно имплантированы S-ICD. DFT-тест 
был выполнен 82,1% пациентов, 99,2% эпизодов инду-
цированной ФЖ купировались эффективно с первой 
кардиоверсии, в 0,8% потребовались или репозиция 
шокового электрода или повторная кардиоверсия. Три-
дцатидневное наблюдение показало отсутствие ослож-
нений у 95,8% пациентов. Было зарегистрировано 7 
случаев инфекции, ассоциированной с устройством, в 
0,8% случаев потребовалась репозиция электрода или 
корпуса устройства. Эти данные подтверждают поло-
жительные результаты, полученные в более ранних 
регистрах S-ICD, несмотря на более низкую фракцию 
выброса ЛЖ и расширенный спектр сопутствующих 
заболеваний у исследуемых пациентов [15].

Постмаркетинговое исследование S-ICD являет-
ся проспективным регистром, проведенным в США, 
включившим 1637 пациентов [16]. В этом регистре 
средний возраст пациентов составил 53±15 лет, а сред-
няя фракция выброса ЛЖ составила 32,0±14,6%. В 
исследуемой группе наблюдались сопутствующие за-
болевания: у 74% больных сердечная недостаточность, 
у 62% гипертония, у 34% сахарный диабет и у 13% па-
циентов хроническая почечная недостаточность в ста-
дии хронического гемодиализа. Индуцированная ФЖ 
была успешно купирована в 98,7% случаев, в 91,2% 
при мощности в 65 Дж. Среди тридцатидневных ос-
ложнений, выявленных у 3,7% пациентов, осложнения 
были связаны с ИКД (в 0,5% случаев присоединилась 
инфекция ложа S-ISD, в 0,3% случаев имела место не-
эффективная кардиоверсия).

Исследования IDE и EFFORTLESS позднее были 
объединены [17]. В связи с существующим риском 
ошибочной детекции различных наджелудочковых 
тахикардий, как событий, требующих кардиоверсии, 
был разработан алгоритм SMART Pass. Набранная 
группа пациентов, состоящая из 1984 пациентов, на-
блюдалась в течение 1 года, из них у 33% наблюда-
емых был запрограммирован фильтр SMART Pass. 
Этот алгоритм дискриминации показал значительное 
снижение некорректно нанесенных шоков за период 
наблюдения (9,9% против 3,7%, P<0,001). Еще одним 

из очень эффективных алгоритмов дискриминации 
истинной желудочковой тахикардии от наджелудоч-
ковой или тахиформы фибрилляции предсердий по-
лучил название Insight, его эффективность рассма-
тривается в исследовании Start. С диагностической 
целью S-ICD имеет в своем программном обеспече-
нии алгоритм AF monitor, благодаря которому в памя-
ти устройства сохраняются до 25 эпизодов пароксиз-
мов фибрилляции предсердий [18]. 

В настоящее время в процессе исследований 
находятся электроды, для имплантации загрудинно с 
целью уменьшения вольтажа эффективных шоковых 
разрядов и обеспечения возможности экстракарди-
альной кардиостимуляции. Еще одной из перспек-
тивных разработок является изучение возможности 
корректного функционирования системы S-ICD и 
безэлектродного кардиостимулятора для обеспече-
ния функции кардиостимуляции и антитахистимуля-
ции. В планах адаптировать безэлектродный ЭКС к 
совместной работе с S-ICD так, чтобы детекция ЖТ 
проводилась S-ICD, а антитахистимуляцию и антиб-
радистимуляцию осуществляла система безэлектрод-
ного ЭКС. Такое взаимодействие двух современных 
систем является многообещающей разработкой для 
пациентов, одновременно нуждающихся и в антибра-
дистимуляции и в антитахитерапии.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, подкожный ИКД может быть 
достойной альтернативой интравенозным системам с 
целью первичной профилактики ВСС, когда пациенту 
не показана антитахистимуляция и антибрадистимуля-
ция. Мировой опыт применения подкожных ИКД до-
казывает их безопасность и эффективность. Особенно 
важным является исключение риска инфекционных 
осложнений у пациентов высокого риска, у пациентов 
с механическим протезом трикуспидального клапана, 
у пациентов после операций коррекции врожденных 
пороков сердца. Мы считаем, что подкожный ИКД, 
имея ряд преимуществ и недостатков, по праву может 
встать в одну линию выбора с современными одно-
камерными ИКД-системами, при условии детального 
подхода к выбору модели ИКД для каждого пациента 
строго индивидуально.
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