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Протокол клинических испытаний

комплекса аппаратно-программного анализа электрокардиограмм «Миокард-12, опция «Домашний анализатор»,

представленного ООО «НИМП ЕСН»

Комплекс "Миокард-12", опция "Домашний анализатор" предназначен для синхронной регистрации ЭКГ по 12 отведениям, с последующим компьютерным анализом и интегральной оценкой по типу скринингу, оценки компьютерной рекомендации по тактике проведения на основе «Анализа в динамике по серии ЭКГ» и оценки компьютерной диагностики длительных ЭКГ, передачи ЭКГ по Интернет и получения заключения. 
На данный комплекс предоставлены следующие документы:

- регистрационное удостоверение на изделие медицинской техники,
- технические условия ТУ 9441-001-25692097-2002

- сертификат соответствия,

- сертификат средства измерения,
- Инструкция по применению,

- формуляр,
- акт технических испытаний «Миокард-12»,

- санитарно – эпидемиологическое заключение .
Медицинские испытания проводились с 02.04.2009г. по 26.04.2009 г в ГНЦ РАМН по специально разработанной программе, которая включала:

1.Верификацию заключений комплекса по следующим разделам:

1) нарушения ритма, 

2) блокады и другие нарушения проводимости,

3) гипертрофии миокарда,

4) острого коронарного синдрома,
5)  нарушения процессов реполяризации.
2.Верификацию скрининговых заключений комплекса по двум группам, определяющим требуется или нет дальнейшее обследование:

1) "вариант нормы", "не существенно",

2) "не срочная патология", "показать врачу", "срочно показать врачу".

3.Оценка компьтерной рекомендации по тактике поведения на основе «Анализа в динамике по серии ЭКГ».
4. Оценка компьютерной диагностики длительной ЭКГ.
Регистрация ЭКГ происходила в ГНЦ РАМН (г.Москва) в режиме работы стационара на двух компьютерах.  
За время исследования проанализировано 200 стандартных ЭКГ, 50 пациентов с динамикой минимум 5 ЭКГ и 30 длительных ЭКГ с длительностью записи не менее 2 часов. 
За время испытаний поломок и отказов от регистрации не было.
Результаты верификации компьютерной диагностики представлены в таблицах N 1,2,3,4,5, 6,7.
                                                                                                                        Таблица№ 1

                    Результаты компъютерной диагностики нарушений ритма

	N
	Заключение
	Истино

Положит.
	Ложно

Положит.
	Ложно

Отрицат.

	1
	Миграция водителя ритма
	2
	1
	0

	2
	Фибрилляция предсердий
	29
	1
	1

	3.
	Синусовая аритмия
	16
	0
	2

	4.
	Синусовая тахикардия
	27
	0
	0

	5.
	Синусовая брадикардия
	31
	0
	0

	6.
	Нижнепредсердный ритм
	7
	0
	0

	7.
	Наджелудочковая экстрасистолия
	19
	0
	0

	8.
	Желудочковая экстрасистолия
	15
	0
	0

	9.
	 Трепетание предсердий                         
	0
	2
	0

	
	Всего
	146
	4
	3


Диагностическая чувствительность

ДЧ= 146/149 х 100%= 98%

Диагностическая специфичность

ДС = (1 – 4/200) х 100% = 98%

                                                                                                                        Таблица №2

Верификация компьютерной диагностики блокад и других нарушений проводимости

	N
	Заключение
	Истинно

Положит.
	Ложно

Положит.
	Ложно

Отрицат.

	1.
	Замедление внутрипредсердной проводимости
	18
	3
	0

	2.
	Синдром CLC
	4
	1
	0

	3.
	Синдром WPW
	3
	0
	0

	4.
	Блокада правой ножки ПГ
	13
	1
	0

	5.
	Блокада левой ножки ПГ
	4
	1
	0

	6.
	Блокада пер. ветви ЛНПГ
	12
	2
	

	7.
	Нарушение внутрижелудочковой проводимости
	14
	4
	0

	8.
	Удлинение интервала QT
	11
	0
	0

	9.
	АВ блокада I степени
	13
	1
	0

	
	Всего
	92
	13
	0


ДЧ= 100%

ДС= (1- 13/200)х100% = 93,5%

                                                                                                                 Таблица № 3

Верификация компьютерной диагностики гипертрофий миокарда

	N
	Заключение
	Истинно

Положит.
	Ложно

Положит.
	Ложно

Отрицат.

	1.
	Гипертрофия или перегрузки

 правого предсердия
	1
	1
	0

	2.
	Гипертрофия левого предсердия
	0
	1
	0

	3.
	Гипертрофия левого желудочка
	27
	7
	0

	
	Всего
	28
	9
	0


ДЧ= 100%

ДС = (1-9/200) х 100% = 95,5%

                                                                                                                 Таблица № 4

      Верификация компьютерной диагностики острого коронарного синдрома и нарушений процесса реполяризации

	N
	Заключение
	Истинно

Положит.
	Ложно

Положит.
	Ложно

Отрицат.

	1.
	Рубцовые изменения
	18
	1
	0

	2.
	Ишемия миокарда
	11
	0
	0

	3.
	Инфаркт миокарда
	1
	1
	0

	4.
	Нарушение процесса реполяризации
	94
	5
	0

	5.
	С-м ранней реполяризации
	5
	0
	0

	
	Всего
	129
	7
	0


ДЧ= 100%

ДС= (1-7/200) х 100% = 96,5%

                                                                                                                 Таблица № 5

Верификация компьютерной диагностики ЭГК по типу скрининг

	N
	Заключение
	Истинно

Положит.
	Ложно

Положит.
	Ложно

Отрицат.

	1.
	Вариант нормы, 
	16
	
	

	2.
	Не существенно
	60
	2
	2

	
	
	
	
	

	3.
	Не срочная патология
	39
	3
	1

	4.
	показать врачу
	53
	4
	1

	5.
	срочно показать врачу
	12
	1
	0

	
	Итого
	104
	8
	2


ДЧ= 104/106 х 100% = 98%

ДС= (1-8/200) х 100% = 96%                                                                                                           

                                                                                                                 Таблица № 6

Рекомендации по тактике поведения

	
	Без динамики, отмечается улучшение, не требуется обращения к вр.-функционалисту
	Если ухудшилось самочувствие, отправьте ЭКГ вр.-функц. в дневное время
	Отправьте ЭКГ вр.-функц. в дневное время
	Если есть боли, то срочно, иначе в дневное время отправьте ЭКГ вр.-функц.
	Срочно отправьте ЭКГ вр.-функц.
	Итого

	Истинно положит.
	93
	29
	9
	10
	29
	77

	Ложно положит.
	
	6
	4
	4
	15
	29

	Ложно отриц.
	
	1
	0
	0
	0
	1


ДЧ= 77/78 х 100%= 98,7%

ДС= (1-29/200) х 100% = 85,5%
                                                                                                                       Таблица № 7

    Оценка компьютерной диагностики длительной ЭКГ

	N
	Заключение
	Истинно

Положит.
	Ложно

Положит.
	Ложно

Отрицат.

	1.
	Эпизоды предсердного ритма, миграции водителя 
ритма, AV-ритма
	4
	4
	1

	2.
	Эпизоды фибрилляции или трепетания предсердий, наджелудочковой пароксизмальной тахикардии
	4
	4
	0

	3.
	Эпизоды желудочкового ритма
	2
	3
	0

	4.
	AV-блокады, SA-блокады, блокированные наджелудочковые экстрасистолы
	2
	2
	0

	5.
	Наджелудочковые экстрасистолы с правильным проведением
	14216
	387
	470

	6.
	Желудочковые экстрасистолы, парасистолы, наджелудочковые экстрасистолы с аберрантным проведением
	12203
	547
	656

	7.
	Эпизоды ишемического смещения ST 
	7
	1
	1

	
	Общее количество QRS 
	2405521
	
	


Диагностическая чувствительность эпизодов предсердного ритма, миграции водителя ритма, AV-ритма: ДЧ = 80 %

Диагностическая специфичность эпизодов предсердного ритма, миграции водителя ритма, AV-ритма:     ДС = 94%

Диагностическая чувствительность эпизодов фибрилляции или трепетания предсердий, наджелудочковой пароксизмальной тахикардии: ДЧ = 100 %

Диагностическая специфичность эпизодов фибрилляции или трепетания предсердий, наджелудочковой пароксизмальной тахикардии:     ДС = 100%

Диагностическая чувствительность эпизодов желудочкового ритма: ДЧ = 100 %

Диагностическая специфичность эпизодов желудочкового ритма:   ДС = 100%

Диагностическая чувствительность эпизодов AV-блокады, SA-блокады, блокированные наджелудочковые экстрасистолы: ДЧ = 100 %

Диагностическая специфичность эпизодов AV-блокады, SA-блокады, блокированные наджелудочковые экстрасистолы:     ДС = 100 %

Диагностическая чувствительность наджелудочковых экстрасистол с правильным проведением: ДЧ = 97,3 %

Диагностическая специфичность наджелудочковых экстрасистол с правильным проведением:     ДС = 99,98%

Диагностическая чувствительность желудочковые экстрасистол, парасистол, наджелудочковые экстрасистол с аберрантным проведением: ДЧ = 95,7 %

Диагностическая специфичность желудочковые экстрасистол, парасистол, наджелудочковые экстрасистол с аберрантным проведением: ДС = 99,97%

Диагностическая чувствительность эпизодов ишемического смещения ST: ДЧ = 87,5 %.

Диагностическая специфичность эпизодов ишемического смещения ST: ДС = 99,5 %.
Заключение.

1. Комплекс «МИОКАРД-12» соответствует ТУ.

2. Комплекс «МИОКАРД-12», опция "Домашний анализатор" прост и удобен в эксплуатации. Снимать ЭКГ на комплексе может сам пациент.
3. Программа диагностики ЭКГ достаточно хорошо выявляет нарушения ритма и проводимости, блокады ножек ПГ и др. Хорошо диагностируются экстрасистолы всех типов, эпизоды желудочковой пароксизмальной тахикардии, инфаркты миокарда и нарушения процесса реполяризации.

На высоком уровне верификация скрининговых заключений, определяющих требуется или нет дальнейшее обследование (диагностическая чувствительность 98%, диагностическая  специфичность 96%).
4. Комплекс «МИОКАРД-12» можно рекомендовать для практического применения в стационарах, поликлиниках,  санаториях и других медицинских учреждениях как для экспертных обследований, так и для проведения скрининга. Отдельно следует выделить привлекательность данного комплекса для оснащения бригад скорой помощи.
5. Комплекс «МИОКАРД-12», опция "Домашний анализатор" можно рекомендовать для самостоятельного применения в домашних условия (диагностическая чувствительность анализа динамики по серии ЭКГ 98,7%, диагностическая  специфичность 98,5%).
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CAULIMHCKHUX HayK
. EMenbsiHeHKO

IpoTokon KINHUYECKHX UCTIbITAHUI
KOMILIEKCa annapaTHO-MPOrpaMMHOr0 aHan3a dJIeKTpoKapanorpamm «Muokap-12,
oruus «loMammHuii aHanuzaTopy,
npezcrasnenHoro OO0 «HUMIT ECH»

Komnuexe "Muokapa-12", onmuus "Jlomamnuii ananmsatop” mnpeaHasHauen juis
CHHXpOHHOH peructpaunn DK no 12 oTBeneHHAM, ¢ MOCIEAYIOLAM KOMIBIOTEPHBIM
QHANM30M M HMHTErPAIbHOH OUEHKOH MO TUIY CKPHHMHTY, OLEHKH KOMIBIOTEPHOI
PEKOMEH/JIAlIMK 10 TaKTHKE MPOBEJCHNs Ha OCHOBE «AHanu3a B IHHaMuke 110 cepun DK
¥ OLCHKH KOMITBIOTEPHOH AnarnocTuku amutenbHpix KT, nepenadn IKI' no Unteprer u
TIOMYy4Y€HHUS 3aKJIIOYCHUS.

Ha nanHbIif KOMIIEKC TIPEOCTABICHBI CllE/lIOIIME I0KYMEHTHI:

- PETHCTPALIMOHHOE YIOCTOBEPEHHE Ha U3/IC/IHe MEAUIIMHCKON TeXHUKH,
- Texuudeckue ycnosus TY 9441-001-25692097-2002

- cepTU(HKAT COOTBETCTBHS,

- cepTudUKAT CpeJicTBa U3MEPEHHs],

- IHCTpyK1Ms 110 IPUMEHEHHIO,

- opnmyssip,

- aKT TEXHUYECKUX UCTIBITaHui «Muokapa-12»,

- CAHUTAPHO — DIUJIEMUONIOTHYECKOE 3aKIIOUEHHUE .

Memuutckue uenbitanus nposofuiuch ¢ 02.04.2009r. no 26.04.2009 r B THL{
PAMH 1o crienmanbHo pa3paboTaHHON IporpamMMe, KOTopas BKJIOUana:

1.Bepudukanuio 3aKmoueHui KOMILIEKCa 110 CIIEAYIOUIMM Pa3/ienam:
1) HapymieHus puT™ma,
2) 6110Kazibl ¥ IPyrUe HapyIIeHHs NPOBOIUMOCTH,
3) runeprpodun MUOKapaa,
4) 0cTPOro KOPOHAPHOIrO CUHAPOMA,
5) HapylleHHsi IPOLECCOB PEroisipU3aLiHu.
2.BepuduKanmio CKPUHMHIOBBIX 3aKIHOYEHHI KOMIUEKca MO JIBYM rpynmnam,
onpeeNMIOIUM TpebyeTest WM HeT AaibHeliee o6ciejoBaHke:

1) "BapuaHT HOpMBI'", "He CylecTBEHHO",
2) "He cpounas naronorus", "nokasath Bpady", "CpO4HO MOKa3aTh Bpady".

3.0uenKa KOMIBTEPHOH PEKOMEHALMH 110 TAKTHKE TIOBE/IEHHs HA OCHOBE «AHaJIH3a
B InHamuke 1o cepur DKI».

4. OueHka KOMIBIOTEPHON AMATHOCTHKY JUTHTeNbHONH DKI .




Заведующая кабинетом функциональной диагностики ГНЦ РАМН 

               врач функциональной диагностики                                                   Н.В. Тхай
Врач-кардиолог кардиологического отделения                                       Т.Н.Леонтьева

Врач-терапевт кардиологического отделения                                        А.А. Соловьева


