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ОБЗОРЫ

Расширение показаний к имплантируемым устройствам привело к уве-
личению числа имплантаций и процента осложнений во всем мире. Так 
продолжалось до 1980 г., когда впервые были предприняты попытки раз-
работать методы удаления проблемных электродов и устройств. В насто-
ящее время выполняется в среднем от 10 до 15 тыс. экстракций по всему 
миру каждый год. Улучшение дизайна и производительности электродов 
были целью значительных научных и инженерных усилий, но они по-преж-
нему периодически выходят из строя и потенциально приводят к небла-
гоприятным клиническим исходам. Предпочтительной методикой явля-
ется трансвенозная экстракция, и за несколько последних десятилетий 
ее эффективность была существенным образом усовершенствована. Тем 
не менее процедура экстракции по-прежнему сопряжена со значитель-
ным риском, и это следует учитывать, принимая решение о ее проведении. 
Данный обзор посвящен обсуждению проблем, связанных с поиском путей 
уменьшения риска экстракции электродов, и выявлению точных показаний к 
удалению электродов эндокардиальных систем.

Ключевые слова: имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор; имплан-
тируемое устройство; электрокардиостимулятор; экстракция электродов

Введение
За последние 60 лет имплантируемые устрой-

ства стали обязательной методикой лечения 
сердечно-сосудистых заболеваний у пациентов 
с нарушениями ритма сердца: брадикардией, 
тахикардией и хронической сердечной недоста-
точностью. Хотя последние технологические до-
стижения обещают снизить или даже устранить 
потребность в имплантации трансвенозных или 
эпикардиальных электродов для имплантиру-
емых систем, адекватный контроль состояния 
электродов остается критически важным по ряду 
причин. Согласно последним оценкам, ежегод-

но во всем мире имплантируется 1,2–1,4 млн 
устройств (MedMarket Diligence LLC Report C500). 
Вопросы о необходимости их удаления возни-
кают в нескольких ситуациях, в том числе когда 
электрод перестает корректно функционировать 
и его наличие препятствует оптимальному лече-
нию пациента, либо развиваются инфекционные 
осложнения, связанные с имплантированным 
устройством [1, 2]. 

В России ежегодно имплантируется чуть бо-
лее 40 тыс. устройств, а общее количество паци-
ентов с такими устройствами приближается к 
1 млн (достоверная статистика отсутствует). Из 
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них требует удаления до 5% от общего количе-
ства электродов. По данным регистра ELECTRa, 
более половины всех экстракций происходит по 
инфекционным причинам [3]. К сожалению, в Рос-
сийской Федерации данный вид помощи практи-
чески отсутствует, и пациенты не могут получать 
своевременно квалифицированную медицин-
скую помощь, попадая в профильное учрежде-
ние с серьезными осложнениями, имея в конеч-
ном счете неблагоприятный прогноз. Одним из 
решений проблемы является то, что экстракция 
электродов должна выполняться в специализи-
рованных крупных центрах с большим объемом 
вмешательств при кардиохирургической и ане-
стезиологической поддержке, а процедура иметь 
специальную статью расходов и источник финан-
сирования.

Целью нашего обзора является разработка 
подходов к созданию алгоритма обоснованного 
ведения пациентов с имплантируемыми электро-
дами, включающего показания для их удаления, 
пути уменьшения связанного с этим риска и типы 
применяемых электродов.

Показания для удаления электродов

Актуальные показания для экстракции элек-
тродов сформулированы в 2017 г. Обществом 
ритма сердца (Heart Rhythm Society’s expert 
consensus) [1]. Основу подхода составляет тща-
тельная оценка соотношений риска и пользы вме-
шательства.

К I классу относятся инфекционный процесс, 
хронический болевой синдром, тромбоз или сте-
ноз вен и жизнеугрожающие нарушения ритма 
сердца, связанные с электродами. Около 60% 
экстракций выполняются по причине инфекцион-
ных процессов. Частота развития инфекций выше 
после замены электрокардиостимулятора (ЭКС) 
(6,5%), чем после первичной имплантации (1,4%), 
25% инфекций развиваются в первый месяц, 
33% — позже (29–364 дней) и 42% — отложенные, 
в период больше года [4–6].

Особенности поломок электродов 
имплантированных систем

Целостность и надежность электродов имплан-
тируемых устройств имеют решающее значение 
для правильного функционирования и способ-

ности обеспечивать жизненно необходимую 
терапию. Электроды должны быть устойчивы к 
агрессивной внутренней биологической среде 
человека и сохранять электрическую целостность 
и химическую стабильность при длительном мно-
гократном механическом напряжении с миллио-
нами сердечных циклов в течение каждого года. 
Таким образом, улучшение дизайна и производи-
тельности электродов были целью значительных 
научных и инженерных усилий в последние деся-
тилетия, но они по-прежнему время от времени 
выходят из строя, потенциально приводя к небла-
гоприятным клиническим исходам [7–9].

Многочисленные исследования посвящены 
частоте отказов имплантированных электродов 
и вариантам их дисфункции [3–10]. Результаты 
исследований свидетельствуют о различной ча-
стоте дисфункции электродов, причем некоторые 
типы электродов более склонны к поломкам, а 
определенные группы пациентов более уязви-
мы для таких эпизодов [3]. Сравнения частоты 
отказов в широком диапазоне производителей и 
различных типов конструкции электродов услож-
няются серьезными отличиями в определениях 
и дизайне исследований, характеристиках паци-
ентов, особенностях венозного доступа и техник 
имплантации, длительности наблюдения, мето-
дах, применяемых для выявления дисфункции, и, 
самое главное, структурных особенностях элек-
тродов. 

Отказ электрода может представлять собой 
поломку любого компонента, включая изоляцию, 
проводники, разъемы, клеммы и катушки. Клини-
ческие последствия зависят от характера полом-
ки и могут привести к неспособности системы 
обеспечивать соответствующую терапию или не-
адекватной и потенциально вредной терапии. 

Отчеты производителей имплантируемых 
устройств говорят, что вероятность сохране-
ния целостности большинства электродов у 
взрослых пациентов составляет от 92 до 99% 
в течение 5 лет после имплантации [11–15]. Ин-
терпретация этих оценок потенциально огра-
ничена занижением отчетов об ошибках, от-
сутствием единых определений, надеждой на 
самоконтроль со стороны пациентов и недоста-
точным периодом наблюдения.

© Сапельников О.В. и соавт., 2019
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Электроды ЭКС продемонстрировали лучшую 
общую стабильность, чем электроды имплан-
тируемых кардиовертеров-дефибрилляторов 
(ИКД), видимо, за счет более простой конструк-
ции и меньшего количества компонентов, что 
снижает риск дисфункции. Согласно данным дат-
ского регистра ЭКС (Danish Pacemaker Register), 
в 2006 г. десятилетняя продолжительность 
функционирования для однополярного и бипо-
лярного электрода ЭКС составила 96,5 и 97,8% 
соответственно, а качество производства элек-
тродов улучшилось с течением времени [1]. По 
исследованиям прошлого десятилетия выявле-
ны более низкие показатели для ИКД: от 91 до 
99% через 2 года, от 85 до 95% через 5 лет и от 60 
до 72% к 8 годам [16–24]. Однако многие из этих 
исследований включали электроды с заведо-
мо недопустимо высоким уровнем отказов или 
даже электроды, уже подвергавшиеся отзывам 
компаниями-производителями (Sprint Fidelis 
[Medtronic] и Riata [Abbott]) [5]. 

Четырьмя наиболее часто имплантируемы-
ми группами электродов ИКД являются Endotak 
Reliance (Boston Scientific, Мишен-Вьехо, США), 
Sprint Quattro (Medtronic, Миннеаполис, США), 
Protego (Biotronik, Берлин, Германия), и 7F Durata 
(Abbott, Санта-Клара, США). В недавнем метаана-
лизе из 17 исследований, в который вошли 49 871 
пациент, вероятность годовой поломки составля-
ла 0,29% для Quattro, 0,36% для Endotak Reliance 
и 0,45% для Durata [10]. Длительность последую-
щего наблюдения в исследованиях, включенных 
в этот метаанализ, была 2–3 года, и ни в одном 
средний период наблюдения не был более 6 лет. 
Необходимы дальнейшие исследования для 
оценки долгосрочной эффективности имплан-
тируемых электродов. Также отказ электродов 
может быть более вероятным у детей из-за сома-
тического роста и высокого уровня физической 
активности [25, 26].

Структура показаний к удалению 
электродов эндокардиальных систем

В крупных европейских центрах основным 
показанием к экстракции электродов являются 
инфекционные осложнения. Тем не менее около 
20% клиник выполняют более 50% экстракций по 
поводу дисфункции электрода. Результаты швед-

ского исследования показали, что механическая 
дисфункция выявляется в 0,7% случаев у электро-
дов ЭКС и в 1,5% у электродов ИКД [27]. До 0,2% 
имплантаций ЭКС и 0,1% имплантаций ИКД ослож-
няются клинически выраженным тромбозом под-
ключичной вены [28].

По данным Европейской ассоциации аритмо-
логов (англ. European Heart Rhythm Association, 
EHRA), в 39% центров неинфицированные элек-
троды удаляют методом простой тракции. Выяв-
лено максимальное количество имплантируемых 
электродов: в случае верхней полой вены у паци-
ентов старшей возрастной группы до 7 (5% цен-
тров), у средней возрастной группы — до 6 (6% 
центров); в случае подключичной вены у пациен-
тов старшей возрастной группы — до 6 (3% цен-
тров), у средней возрастной группы — до 6 (3% 
центров) [29].

Проблемы

Часто пациентов с явной инфекцией имплан-
тируемого устройства, то есть с показаниями для 
экстракции, длительное время лечат медика-
ментозно, тем самым усугубляя состояние боль-
ного и его прогноз. Особенно это касается сти-
мулятор-зависимых пациентов, когда удаление 
системы должно сопровождаться обязательной 
имплантацией с контралатеральной стороны. На-
значение длительной медикаментозной терапии 
объясняется еще и тем, что кардиохирургические 
и аритмологические стационары не хотят госпи-
тализировать больных с инфекцией, а специали-
зированные гнойные отделения не имеют опыта и 
возможности  ведения данной группы пациентов. 

Другая группа проблем связана с риском мас-
сивного кровотечения во время экстракции. Сле-
довательно, экстракцией электродов должны 
заниматься только крупные центры, в арсенале 
которых не только бригада кардиохирургов, го-
товых в любой момент выполнить стернотомию, 
но и специальный набор эндоваскулярных ин-
струментов для удаления электродов и закрытия 
возможного источника кровотечения изнутри. 
Тем более, по данным крупного регистра ELECTRa, 
риск смерти после экстракции напрямую зависит 
от объема вмешательств. 

Третья группа проблем связана с необходимо-
стью дорогостоящих приспособлений и дополни-
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тельных расходных материалов для экстракции 
электродов, поскольку известно, что далеко не 
все электроды можно удалить методом простой 
тракции. 

И наконец, четвертая группа проблем об-
условлена отсутствием четкого протокола дей-
ствий хирурга при деимплантации системы, 
развитии фатального осложнения, а также по-
слеоперационного ведения. Следовательно, экс-
тракция электродов должна выполняться в спе-
циализированных крупных центрах с большим 
объемом вмешательств, при кардиохирургиче-
ской и анестезиологической поддержке и иметь 
специальную статью расходов и источник финан-
сирования.

Заключение
Расширение спектра показаний для имплан-

тируемых устройств привело к экспоненциаль-
ному росту числа имплантаций с последующим 
увеличением количества осложнений. Хотя и 
существуют абсолютные показания для экстрак-
ции электродов, корректная тактика в случае не-
исправных или избыточных электродов может 
быть неочевидна.

Для принятия решений в этих случаях необ-
ходима индивидуальная оценка риска каждого 
интервенционного подхода. Хотя процент про-
цедурных осложнений при экстракции электро-
дов резко снизился за последние несколько де-
сятилетий, риск заболеваемости и смертности 
пациентов по-прежнему значительный. В свою 
очередь, отказ от экстракции подвергает паци-
ента недопустимо высокой вероятности будущих 
инфекций, даже без учета других осложнений. 
Необходимы тщательные исследования, чтобы 
определить клиническую тактику и выработать 
стандартизированный подход при ведении дан-
ной категории больных.
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The increase in indications for cardiac implantable devices had led to an increase in the number of device implantations 
worldwide, with a corresponding increase in the incidence of complications. Finally, in 1980, the development of methods 
for removing problematic leads and devices were first attempted. Currently, an average of 10,000–15,000 extractions/year 
are performed worldwide. Improving the design and technical performance of device leads has been the goal of several 
scientific and engineering efforts; however, they occasionally continue to fail, potentially leading to adverse clinical outcomes. 
The preferred technique is transvenous lead extraction, and over the past few decades, its effectiveness has substantially 
improved. Nevertheless, the extraction procedure is associated with high risks, and these risks should be considered when 
deciding on the procedure. The present review discusses the issues associated with determining appropriate strategies to 
reduce the risks associated with lead extraction and identifying accurate indicators for the removal of cardiac implantable 
device leads.
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