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Резюме

В работе обоснован приоритет имплантируемых кардиовертеров-дефибрил-
ляторов в профилактике внезапной сердечной смерти. В то же время обра-
щено внимание на то, что большинство имплантируемых в мире дефибрил-
ляторов являются эндокардиальными. Наличие электрода в полости сердца 
ассоциируется с рядом специфических осложнений, которые невозможно 
избежать, что, в свою очередь, снижает эффективность функционирования 
дефибриллятора и повышает риск заболеваемости и смертности. Подкожные 
системы исключают необходимость имплантации эндокардиального элект-
рода, что является их преимуществом, особенно для пациентов с ожидаемой 
высокой продолжительностью жизни. К основным недостаткам относятся 
невозможность безболезненного купирования желудочковой тахикардии ме-
тодом антитахистимуляции и проведения кардиостимуляции при брадикар-
дии. С целью оценки безопасности и эффективности использования подкож-
ных дефибрилляторов проведены и продолжаются крупные многоцентровые 
исследования, результаты которых демонстрируют, что подкожные системы 
не уступают по указанным критериям традиционным эндокардиальным. 
Прогресс в технологическом совершенствовании подкожных дефибриллято-
ров приводит даже к превосходству этих систем по отдельным функциональ-
ным параметрам над эндокардиальными. Устройствам отводится приоритет-
ная роль в лечении пациентов с высоким риском инфекции и сложностями 
сосудистого доступа. Тем не менее вследствие известных ограничений под-
кожных систем требования к подбору кандидатов на проведение операции 
более жесткие. Среди всей когорты пациентов, нуждающихся в имплан-
тации любого из возможных дефибрилляторов, кандидатов на подкожное 
устройство немало, так как его условно можно приравнять к однокамерному 
эндокардиальному дефибриллятору, который устанавливают в большинстве 
случаев. Вероятность необходимости смены устройства на более функцио-
нальное эндокардиальное в дальнейшем определена как низкая.
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Введение
Внезапная сердечная смерть является ведущей 

причиной смертности среди пациентов с сердеч-
но-сосудистыми заболеваниями во всем мире [1]. 
С целью профилактики этого осложнения ши-
роко используют имплантируемые кардиоверте-
ры-дефибрилляторы (ИКД), доказавшие бо́ль-
шую эффективность в сравнении с оптимальной 
медикаментозной терапией. Первое клиническое 
применение ИКД описано в 1980 г. [2]. С тех пор 
в технологии изготовления ИКД произошли неод-
нократные существенные изменения, значитель-
но повысившие безопасность и эффективность 
ИКД-терапии. Многочисленные рандомизирован-
ные мультицентровые исследования доказали эф-
фективность ИКД в первичной и вторичной про-
филактике внезапной сердечной смерти, а также 
снижении общей и сердечной смертности до 54 и 
50–70% соответственно [3]. По данным на 2015 г., 
в мире имплантировано около 1 млн устройств, а в 

последние годы ежегодное количество импланта-
ций только в США составляет 150 тыс. [4].

Техника имплантации подавляющего большин-
ства современных ИКД предполагает эндокарди-
альный вариант операции, при котором в полость 
правых отделов сердца проводят один или два элек-
трода. Традиционно именно наличие электродов в 
просвете сосудов и полостях сердца является недо-
статком системы эндокардиальной ИКД (Э-ИКД). 
Осложнения систем Э-ИКД можно условно разде-
лить на периоперационные и поздние, связанные 
с длительным нахождением электродов в сердце. 
К первым относятся травмы сосудов и сердца с 
развитием гемоперикарда (0,16%) и тампонады 
сердца (0,12%), гемо- и пневмоторакса (1,1%) [5]. 
Более поздние осложнения представлены дисло-
кацией (3,1%) и повреждением электродов, раз-
витием электрод-связанной инфекции, окклюзии 
магистральных вен. Так, повреждения спирали 
и изоляции электродов диагностируют в 20–40%
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Abstract

The review indicates the priority of implantable cardioverter-defibrillators in 
the prevention of sudden cardiac death. Attention is drawn to the fact that most 
defibrillators implanted in the world are endocardial systems. The presence of the 
leads in the heart chambers is associated with a number of specific complications 
that cannot be prevented. It reduces the function capabilities of the defibrillator 
and increases the risk of morbidity and mortality. Subcutaneous systems eliminate 
the need for implantation of the endocardial leads, being preferable for patients 
with a long life expectancy. The main disadvantages include the impossibility to 
terminate ventricular tachycardia painlessly because of lack of antitachycardiac 
pacing and the inability to perform cardiac pacing for bradycardia. To assess 
the safety and efficacy of subcutaneous defibrillators, large multicenter studies 
have been conducted and are still ongoing. Their findings have demonstrated that 
subcutaneous systems are not inferior to traditional endocardial ones according to 
selected criteria. Recent advances in subcutaneous defibrillators have resulted in 
their superiority in some functional parameters of these systems over endocardial 
ones. Devices have a priority for patients with a high risk of infection and vascular 
access difficulties. Nevertheless, due to known limitations of subcutaneous 
systems, there are more stringent requirements for the selection of candidates for 
surgery. Among the entire cohort of patients requiring implantation of any type 
of defibrillator, there are many candidates for a subcutaneous device, as that can 
be conditionally equated to a single-chamber endocardial defibrillator, which is 
implanted in the majority of cases. The likelihood of the need to change in the 
future the device to a more functional endocardial is defined as low.

Keywords Sudden cardiac death • Subcutaneous cardioverter-defibrillator • Inappropriate shock

implantable cardioverter-defibrillators are analyzed. The capabilities of the device and recommendations 
for its use for the treatment of life-threatening ventricular cardiac arrhythmias are described.
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случаев в течение 8–10 лет после имплантации [6], 
что приводит к увеличению вероятности нанесения 
немотивированных шоков, а также снижению каче-
ства детекции и лечения жизнеугрожающих аритмий. 

Продемонстрировано, что вероятность повреж-
дения электрода возрастает с количеством вмеша-
тельств, связанных с заменой ИКД, что прогнози-
руемо актуально среди молодых пациентов. Также 
необходимо учитывать, что нахождение электрода 
в правом желудочке сердца в той или иной степени 
компрометирует функцию трехстворчатого клапа-
на. Наличие некоторых видов врожденных пороков 
сердца или сложностей сосудистого доступа может 
вызывать значительные технические трудности 
при имплантации устройства или невозможность 
установки. Развитие инфекционных осложнений 
может приводить к распространению процесса в 
системный кровоток, что несет риск сепсиса и эн-
докардита. В подобном случае требуется извлече-
ние системы ИКД вместе с электродом, что, в свою 
очередь, представляет серьезную техническую 
проблему, сопряженную с высоким риском тяже-
лых осложнений [7].

Исторические аспекты
Следует вспомнить, что первые системы ИКД 

были без эндокардиальных электродов и предпо-
лагали подшивание пластин для кардиоверсии эпи-
кардиально. Данные системы требуют торакотомии, 
сложны технически и сопряжены с высоким риском 
осложнений, поэтому в настоящий момент пред-
ставляют собой только исторический интерес [8].

Другое направление связано с использованием 
систем ИКД с подкожным электродом (П-ИКД). В 
этом случае исключается необходимость нахож-
дения электродов внутри грудной клетки, поло-
сти сердца и крупных сосудов, что автоматически 
позволяет избежать возникновения большинства 
осложнений, присущих традиционной эндокарди-
альной системе. Крупные исследования в этой об-
ласти призваны доказать, что последние не уступа-
ют по эффективности и безопасности большинству 
применяемых современных Э-ИКД. П-ИКД пред-
ставляют собой одноэлектродную систему в виде 
корпуса устройства и электрода, расположенных 
подкожно по переднебоковой поверхности грудной 
клетки слева. Основное функциональное отличие 
подкожной системы от трансвенозной в том, что 
П-ИКД могут купировать желудочковые наруше-
ния ритма только посредством нанесения шока, т. 
е. невозможна антитахикардическая стимуляция, и 
не могут выступать в качестве электрокардиости-
мулятора при брадиаритмиях [9].

Данные исследований
Первые исследования в области применения 

подкожных систем начались еще в 2001–2005 гг. 

на небольших группах пациентов. G.H. Bardy и 
соавт. опубликовали работу, посвященную пробле-
ме выбора оптимального положения подкожного 
электрода и корпуса ИКД [10]. На основании им-
плантации у 78 пациентов из 4 возможных ком-
бинаций был выбран вариант с парастернальным 
левосторонним расположением электрода и кор-
пусом, находящимся на уровне V межреберья по 
среднеподмышечной линии. Далее функциониро-
вание ИКД в оптимальной конфигурации сравнено 
с Э-ИКД. У 49 пациентов П-ИКД эффективно ку-
пировал индуцированную фибрилляцию желудоч-
ков (ФЖ), хотя и при высоких тестовых значениях 
энергии, в сравнении с эндокардиальной системой: 
36,6±19,8 против 11,1±8,5 Дж соответственно. Дан-
ные других исследователей на основании имплан-
таций у ограниченного количества пациентов (31 
и 118) свидетельствуют о сопоставимых данных 
эффективности купирования индуцированной ФЖ, 
составляющих от 98 до 100%. Дальнейшее наблю-
дение документировало эффективное купирование 
и спонтанных эпизодов ФЖ / желудочковой тахи-
кардии (ЖТ). Следует заметить, что предложенную 
авторами конфигурацию расположения электрода 
и корпуса ИКД используют и в настоящее время, 
хоть и с незначительными изменениями. В то же 
время авторы отметили ряд недостатков работы 
ИКД. Частота немотивированных шоков состави-
ла до 15%, что в основном было связано с гипер-
чувствительностью Т-волны. До 17% осложнений 
связано с инфицированием системы и дислокацией 
электрода, хотя последнее исследователи связыва-
ют с феноменом кривой обучения [11].

К недостаткам первых подкожных систем следу-
ет отнести более крупные размеры устройства, поч-
ти вдвое превышающие по массе и объему совре-
менные Э-ИКД. Последнее обстоятельство повыша-
ет риск дислокаций устройства, мацерации кожи и 
инфекции. Предполагается, что разряд, наносимый 
устройством, будет вызывать больший дискомфорт 
для пациента, т. к. превышает по мощности эндокар-
диальный (80 против ≤40 Дж). Однако на практике 
не отмечено убедительной корреляции между мощ-
ностью шока и болевыми ощущениями [12].

Вышеописанные данные о первых импланта-
циях опубликованы в 2010–2013 гг. и не были си-
стематизированы [10, 13]. Тем не менее на основе 
предварительных результатов в 2009 г. в Европей-
ском союзе одобрено использование подкожных 
ИКД, способствовавшее значительному росту чис-
ла имплантаций и началу крупных многоцентро-
вых исследований.

В 2013 г. опубликованы данные исследования 
IDE (Investigational Device Exemption) [14], выпол-
ненного под контролем Управления по санитарному 
надзору за качеством пищевых продуктов и меди-
каментов (US Food and Drug Administration, FDA).
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Это первое крупное проспективное нерандомизи-
рованное мультицентровое исследование эффек-
тивности и безопасности имплантации подкожных 
систем, в которое вошли 330 пациентов из 33 кли-
ник США, Новой Зеландии, Нидерландов и Вели-
кобритании. В качестве первичных конечных точек 
безопасности и эффективности выбрано отсутствие 
осложнений в первые 180 дней и, соответственно, 
успешность купирования двух интраоперационно 
индуцированных эпизодов ФЖ. По истечении ука-
занного периода у 99% пациентов отсутствовали 
осложнения, связанные с устройством: не зафик-
сировано ни одного случая дислокации устройства 
и электрода, пневмо- и гемоторакса, перфорации 
сердца и тампонады, бактериемии и эндокардита, 
окклюзии вен. Эффективность составила 100% в 
тех случаях, когда проводили тестирование. Даль-
нейшее наблюдение показало эффективность в ку-
пировании спонтанных одиночных эпизодов ЖТ/
ФЖ (в 92,1% случаев – первым разрядом). У двух 
пациентов отмечено 81 событие ЖТ/ФЖ в рамках 
четырех эпизодов аритмического шторма (три и бо-
лее эпизода за сутки). Три из четырех были купиро-
ваны устройством, в одном случае потребовалась 
наружная кардиоверсия при нормальной функции 
устройства. Инфекционные осложнения выявлены 
у 18 пациентов (5,6%). В четырех случаях потребо-
валась эксплантация устройства.

Выявлена значимая проблема П-ИКД – высокая 
частота немотивированных шоков (13,1%). При 
анализе 5,1% разрядов приходились на наджелу-
дочковые тахикардии и фибрилляцию предсердий, 
попадающие в зону детекции ЖТ, другие (8%) – ги-
перчувствительность Т-волны и более редкие слу-
чаи, связанные с наличием расширенного комплек-
са QRS и посторонними шумами. Большинство 
осложнений наблюдали в первой трети включения 
в исследование, что связали с кривой обучения. 
Последующая оптимизация программирования с 
включением двойной зоны диагностики, когда в 
зоне детекции тахикардии оценивается также мор-
фология QRS, уменьшило количество немотивиро-
ванных срабатываний.

Выводы исследования свидетельствуют о безо-
пасности и эффективности применения подкожных 
систем, а полученные результаты способствовали 
тому, что в 2012 г. FDA одобрило использование 
П-ИКД. В целом на тот период времени подкожные 
системы широко не применяли и рассматривали как 
устройства для определенной категории больных: 
пациентов молодого возраста, с каналопатиями, 
врожденными пороками сердца, высоким риском 
инфекции и сложностями сосудистого доступа.

В 2009 г. анонсирована работа по созданию 
регистра EFFORTLESS (Evaluation oF FactORs 
ImpacTing CLinical Outcome and Cost EffectiveneSS 
of the S-ICD) с планируемым включением до 1 000 

пациентов в 7 клиниках Европы [15]. Цель – на боль-
шой популяции пациентов обобщить отдаленные 
клинические и технические аспекты использования 
П-ИКД и сравнить результаты с накопленным опы-
том имплантации трансвенозных систем. Для им-
плантации применяли модель кардиовертера-дефи-
бриллятора SQ-RX Pulse Generator 1010 (Cameron 
Health/Boston Scientific, США). На основании ран-
них (30, 360 дней наблюдения) и промежуточных 
(пациенты, достигшие 5-летнего периода наблюде-
ния) данных сделаны выводы об адекватной работе 
подкожных систем, сопоставимой по клиническим 
данным с использованием эндокардиальных ИКД. 
Публикация заключительных данных регистра пла-
нируется в скором времени, а последний пациент 
включен в исследование в 2016 г.

Исследование PRETORIAN (Prospective, 
RAndomizEd comparison of subcuTaneOus and 
tRansvenous ImplANtable cardioverter-defibrillator 
therapy) запущено в Нидерландах в 2012 г. [16]. 
Изначально 700 пациентов рандомизированы в со-
отношении 1 : 1 для имплантации подкожного или 
эндокардиального дефибрилляторов для прямого 
сравнения систем. В качестве П-ИКД использова-
ли модель 1010 (Cameron Health/Boston Scientific, 
США), в качестве Э-ИКД – только однокамерное 
устройство, максимально приближенное по функ-
циональным особенностям с подкожному. Основ-
ная задача – доказать гипотезу, согласно которой 
подкожные системы демонстрируют схожее со 
стандартными эндокардиальными системами коли-
чество немотивированных шоков, устройств-свя-
занных осложнений у пациентов с показаниями к 
ИКД, не нуждающихся в кардиостимуляции. Про-
межуточные результаты представлены в 2020 г. 
На данный момент включено уже 849 пациентов. 
Отмечена в четыре раза меньшая частота электрод-
ных осложнений при сопоставимых показателях 
осложнений и немотивированных разрядов. Иссле-
дование продолжается.

Современное состояние
Анализируя более чем десятилетнюю историю 

развития этого направления ИКД можно предста-
вить современное состояние проблемы примене-
ния подкожных систем. Количество имплантаций 
подкожных систем активно увеличивается и в по-
следнее время составляет в США до 2% общего ко-
личества имплантируемых кардиовертеров [4].

Техника имплантации претерпела ряд незначи-
мых модификаций: отказались от двух разрезов для 
проведения электрода и размещения корпуса ИКД 
в подкожной клетчатке [17]. То есть применяют 
технологию, предполагающую всего два разреза: 
один для формирования ложа ИКД и второй для 
туннелирования электрода. Операция возможна 
под местной анестезией. Разрез делают на уровне
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V межреберья слева по среднеподмышечной ли-
нии, формируя ложе для корпуса ИКД под большой 
зубчатой мышцей или фасцией большой зубчатой 
мышцы. Далее выполняют отдельный небольшой 
второй разрез слева от мечевидного отростка, в 
который через систему разрывных интродьюсеров 
электрод туннелируется из ложа будущего ИКД и 
выводится на поверхность, затем из этого разреза 
доставочным устройством формируется слепой 
канал слева от грудины вверх до уровня груди-
но-ключичного соединения. Электрод вводится в 
канал и располагается таким образом, что дисталь-
ный полюс находится на уровне верхнего края тела 
грудины, проксимальный – на уровне мечевидного 
отростка, между ними находится шоковая спираль. 
Электрод фиксируется в разрезе, подсоединяется 
ИКД [18]. При этом не отмечено значимых раз-
личий при имплантации устройств у пациентов с 
различным значением индекса массы тела как по 
количеству ранних и поздних операционных ос-
ложнений, так и уровню дискомфорта с носимым 
устройством в дальнейшем [19].

Необходимость проведения тест-шока оспари-
вается рядом авторов ввиду высоких показателей 
эффективности (от 98 до 100%), что делает эту 
процедуру малоинформативной [4]. Используемый 
в настоящее время П-ИКД EMBLEM™ (Boston 
Scientific, США) пришел на смену модели 1010 в 
2016 г. Как и у предшественника, детекция арит-
мий в диапазоне частоты сердечных сокращений 
170–250 уд/мин, нанесение 5 шоков по 80 Дж, воз-
можность кратковременной постшок-стимуляции 
сердца с частотой 50 уд/мин в течение 30 с, сохра-
нение в памяти более 40 событий аритмии. Преи-
муществом новой модели являются уменьшенные 
на 20% размер и объем, увеличенный на 40% срок 
службы батареи. Кроме того, устройство оснащено 
высокочастотным фильтром, позволяющим избе-
жать гиперчувствительности Т-волны, и системой 
удаленного мониторинга [20]. Для оценки элек-
трической активности сердца и нарушений ритма 
система может использовать один из трех векторов 
детекции. Первичный – между проксимальным 
полюсом электрода и корпусом ИКД, вторичный 
– между дистальным полюсом и корпусом, альтер-
нативный – между дистальным и проксимальным 
полюсами. Автоматически выбирается канал с наи-
большим значением соотношения комплекса QRS/
Т-волна. Шок наносится от спирали к корпусу или 
обратно, и система запоминает более эффективное 
направление.

Продемонстрировано, что П-ИКД эффективно 
купируют спонтанные ЖТ/ФЖ. Так, в исследова-
нии EFFORTLESS из 996 пациентов у 10,6% (3,4% 
эпизода в год) успешно купировано 278 эпизодов 
ЖТ/ФЖ, включая 86 эпизодов в рамках критерия 
шторма при пятилетней частоте мотивированных 

разрядов до 13,5%. Эффективность шоков в тече-
ние года составила 97,4%. Достигнут определен-
ный прогресс в решении проблемы нанесения не-
мотивированных разрядов. В ранних сообщениях 
этот показатель достигал 15%, тогда как для эн-
докардиальных систем составляет менее 5% (дан-
ные исследования MADIT RIT) [21]. Оптимальное 
программирование с включением второй зоны де-
текции позволило значительно снизить срабаты-
вание устройства на наджелудочковые тахикардии 
и фибрилляцию предсердий. Сейчас немотивиро-
ванные шоки при наджелудочковых тахикардиях 
составляют 1,5%, что считается даже лучшим по-
казателем, чем при Э-ИКД. Общее же количество 
немотивированных срабатываний остается повы-
шенным (8,1%) в основном за счет двойного вос-
приятия Т-волны. Работа высокочастотного филь-
тра в новых устройствах предполагает отсечение 
низкоамплитудной составляющей Т-волны, что 
может приводить к снижению риска до 3,8%, хотя 
вклад новых устройств в существующие регистры 
составляет менее 10% имплантаций и требует даль-
нейшей оценки [15]. Большинство авторов не отме-
тили значимых различий в общей частоте осложне-
ний при имплантации подкожных и эндокардиаль-
ных устройств [22].

На основании наблюдения 1 160 пациентов от-
мечено, что П-ИКД характеризуются большей ча-
стотой осложнений, связанных с корпусом устрой-
ства (9,9 и 2,2%), меньшей – связанной с электро-
дом (0,8 и 11,5%); инфекционные осложнения от-
мечены в 4,1 и 3,5% соответственно [4].  Местные 
осложнения, по данным EFFORTLESS, составляют 
от 9,8 до 5,4% и представлены в основном поверх-
ностными дефектами и гематомами, требующими 
консервативной терапии. Более серьезные ослож-
нения, требовавшие удаления устройства, за пери-
од наблюдения 3,1 года отмечены у 24 пациентов 
(2,4%), но, как ранее указывалось, ни в одном слу-
чае не выявлено развития инфекционного эндо-
кардита. Промежуточные данные EFFORTLESS за 
2016 г. свидетельствуют, что в течение года отсут-
ствие устройств-связанных осложнений составляет 
98%, отсутствие немотивированных срабатываний 
на наджелудочковые тахикардии/фибрилляцию 
предсердий – 98,5%, эффективность шок-тера-
пии – 97,4%, необходимость замены устройства на 
Э-ИКД – 98,9% [22, 23]. В течение 3,1 года наблю-
дения смертность составила 4,8% (48 пациентов) и 
в почти половине случаев трактовалась как сердеч-
ная (одна как аритмическая). Не отмечено смертей, 
связанных с дисфункцией устройства [15].

На сегодняшнее время накоплен материал, по-
зволяющий сравнить два типа устройств: подкож-
ные и традиционные трансвенозные. К основным 
преимуществам П-ИКД относятся: отсутствие 
необходимости центрального венозного доступа,
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что может быть актуально для пациентов с почеч-
ной патологией, нуждающихся в диализе [24], и 
пациентов, получающих иммуносупрессивную 
терапию; отсутствие осложнений доступа (пнев-
моторакс, тампонада и др.); меньшая вероятность 
повреждения электрода и более простая процеду-
ра его замены; более эффективная дискриминация 
предсердных аритмий; инфекционные осложнения 
без риска эндокардита. Недостатками являются: 
невозможность антитахикардической стимуляции 
при ЖТ и лечения ЖТ с частотой сердечных со-
кращений менее 170 уд/мин; невозможность кар-
диостимуляции и кардиоресинхронизирующей 
терапии; более крупные размеры и меньший срок 
работы; ограниченные возможности диагности-
ки. Частично проблема невозможности антитахи-
кардической стимуляции решается удлинением 
времени детекции, что позволяет часть аритмий 
купировать спонтанно без отрицательных послед-
ствий для пациента [25]; оправдано проведение ра-
диочастотной аблации при мономорфной ЖТ [26].
Рассматривается возможность имплантации эндо-
кардиального электрокардиостимулятора (но толь-
ко в биполярном варианте) или применения безэ-
лектродных систем электрокардиостимуляции [27].
Как уже указывалось выше, вероятность смены 
подкожного ИКД на трансвенозный возникает в 
менее 1,1% случаев в год.

Заключение
В завершение обзора можно сделать заключе-

ние, что показания к имплантации П-ИКД услов-
но приравниваются к таковым при однокамерных 

Э-ИКД. Необходим тщательный отбор пациентов 
для имплантации и понимание вероятности, хоть и 
низкой, смены устройства на эндокардиальное вви-
ду известных функциональных ограничений. Сле-
дует заметить, что в 2017 г. Американская ассоциа-
ция сердца определила показания класса I для этих 
устройств у пациентов со сложностями сосудисто-
го доступа и высоким риском инфекции. В скором 
времени, после завершения крупных исследований 
и публикации результатов, будут представлены но-
вые данные применения подкожных кардиоверте-
ров-дефибрилляторов.
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