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Главньй врач

протокол.пl!
от 2l октября 2014

Определение количествеццьtх показателей точности комплекса д,Iя автоматизироваяной
интегральной оценки функционального состояния сердечно-сосудистой системы КФС-01

(Кардиометр-МТ> в режиме автоматической интерпретации ЭКГ

В период с 01 по 21 октября 2014 г. в отделении кардиологии ГБоУЗ Санкт-
петербургская клиническzlq больпица Российской академии наук проведено исследование
длЯ определениЯ количественньIх показателей точностИ комплекса лJrя
автоматизироваIIной интегра"ltьной оценки функционального состояния сердечно-
сосудистой системы (далее по тексту комплекс) КФС-01 <Кардиометр-МТ> в режиме
автоматическойинтерпретации ЭКГ.

Комплексы кФс-01 <Кардиометр-мТ> (заводские MNs 040119, 040161, 050129,
0501з2, 050146), изготовленЕые ЗАо кМИКАРД-ЛАНА) (Россия, 191014, Савкт-
ПетербJрг, Фуражный переулок, д. 3, лит. Ж), использутотся в лечебно-диагностическом
процессе больницы с июля 2013 г.

1. Щель иеследовапия
,щанное исследование проводилось с целью определения количественных

показателей точности комплекса кФс-01 <Кардиометр-МТ> в режиме азтоматической
и нтерпретации )КГ.

2. Оспование для проведепия испытаний:
2.1 Щоговор о проведеЕии науIно-исследовательской работы кОпределение

количественных показателей точности комплекса для автоматизированной интегральной
оценки функцИонt}льногО состояниЯ сердечно-сосуДистой системы кФс-01 <Кардиометр-
МТ> в режиме автоматической интерпретации ЭКГ> от 04.09.20i4 г. Ns б/н.

2,2 Техническое задание: <определение количественных показателей точности
комцлекса для автоматизированной интегра,тьной оцепки фlъкциоЕального состояния
сердечно-сосудистой сиотемы кФс_0l (Кардиометр-МТ> в режиме автоматической
интерпретации ЭКГ>

2.3 Полуторагодовая эксплуатация комплексов в больнице РАН и накопленная база
данных 8863 исследования ЭКГ в покое.
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3. Объект испытаний. Описание, назначение и техяические характеристики,
Комплекс КФС-01 "Карлиометр-МТ" предназЕачеЁ для автоматизации

электрокардиографических исследований по синхронно снимаемым 12 общепринятым

отведениям.
в зависимости от комплекта поставки комплекс мох(ет использоваться:

- как стационарное рабочее место врача функциональной диагностики;

- в качестве портативного телеметрического прибора, работающего совместно с

Кардиосервером;

- в виде рабочего места удаленного врача консультанта.
вместе с доступным пользователям через сеть Интернет Кардиосервером комплекс

позволяет эффективно решать основную задачу телеметрии Экг -передачу Экг от места

съема к специалисту для ее описilния и дистанционного консультирования.

возможны следующие варианты использования комплекса:

- исследование ЭКГ в покое в отделениях (кабинетах) функциональной
диагностики стационаров и поликлиник;

- обход пациеItтов в пzrлатах;

- съем ЭКГ в непрофильных подразделениях;

- посещение пациентов на дому;

- исследование ЭКГ в покое в ФАПах и врачами общей практики;

- съем ЭКГ фельдшерскими бригадmли скорой медицинской помощи;

- самостоятедьный съем Экг пациентом с дистанционным врачебным контролем.

во всех перечисленных случаях Экг снимаются и автоматически передаются при

помощи портативньIх устройств в облачный Кардиосервер, в котором они автоматически

обрабатываются и сохраняются в личных кабинетах пользователей. С целью

формирования медицинских заключений по снятым Экг к ним устzlнавливается
санкциоЕированный доступ неограниченного числа врачей при помощи подключенного к
интернету компьютера.

Технические характеристики комплекса КФс-01 приведены в таблице 1,

ехнические )актеDистики

Показатель (характеристика) товара Значения Единицы
измерения

Полное входное сопротивление на частоте 10

Гц, не менее

100 Мом

Коэффициент ослабления синфазньтх

сигнtцов, не менее

100000

Уровень внутренних пrумов, приведённых ко
входу (размах), не более

20 мкВ

Постоянная времени, не менее э,Z с

Коэффициент взаимовлияния ме)Itду

кана}лами, не более
1,6 %

Постоянный ток в цепи пациента, не более 0,1 мкА

Диапазон входных сигЕалов, не уде 0,0з-10 мВ
Продоля<ительность синхроЕного съема 12

отведений ЭКГ дтя формирования
автоматического синдромального заключения

24 с

Частота дискретизации входного
непрерывного сигнаlIа

500 Гц

Число разрядов ана,того-цифрового
преобразователя

24

Защита входных цепей комплекса от
воздействия импульсов дефибриллятора с
энергией разряда

400 дж



4. Процедура и объем исследования
Определение количественных показателей точности комплекса КФС-01

кКардиометр-МТ> в режиме автоматической интерпретации ЭКГ проводилось на
материале исходной базы ЭКГ объемом 8863 ЭКГ данньIх. Исходная база ЭКГ ланных
была собрана в больнице РАН за полтора года эксплуатации приборов <Кардиометр-МТ>.

Оценка количественных показателей точности комплекса: чувствительноgти,
специфичности и положительной прогностической ценности, проводилась в соответствии
с методами п. 50.101.З ГОСТ IEC 60601-2-51-2011 для основных диагностических
категорий. Пр" автоматической интерпретации ритма сердца к основным
диагностическим категориям относятся:

- Синусовый ритм,
- Фибрилляция и трепетание предсердий,
- Экстрасистолия,
- АВ-блокада I степени.
При автоматической интерпретации морфологии к основным диагностическим

категориям относятся:
- Очаговые изменения,
- Нарушения процессов реполяризации (НПР),
- Полная блокада правой ноя<ки пучка Гиса (ПБПН),
- Полная блокада левой ножки пучка Гиса (ПБЛН),
- Гипертрофия левого желудочка (ГЛЖ).
- Норма.
На основе исходной базы ЭКГ данньrх были сформированы три специzlльные

исследовательских базы ЭКГ данных <Больница>, <Поликлиника> и <ССМП (станция
скорой медицинской помощи)>.

Каждая из баз ЭКГ данных учитьвает особенности коЕтингента пациентов,
который обслуживает лечебно-профилактическое учреяtдение соответствующего
профиля, т.е. учитывает половозрастной состав контингента и распространенность в нем
диагностических категорий (п.50. 1 02.2 ГОСТ IEC 6060 1 -2-5 1 -20 1 1 ).

Исследовательская база ЭКГ данных <Больница> отрarкает особенности
контингента многопрофильной больницы, исследовательская база ЭКГ данных
<Поликлиника> - особенности контингента Городской поликлиники, семейного врача,
амбулатории, ФАП. Исследовательская база ЭКГ данных кССМП> соответствует
контингенту пациеЕтов станции скорой медицинской помощи.

Исследовательские базы ЭКГ данных были сформированы с учетом требований
гост lEC 60601-2-51-20l l.

4.1 Требования к исследовательским базам ЭКГ данных.
4.1.1 В исследовательскую базу ЭКГ данных не должны входить ЭКГ с суммарным

уровнем шумц превышающим 75 мкВ и/или дрейфом изолинии, превосходящим 1 мВ (п.

50.101.4 гост IEC 60601-2_5 1-201 1).



4.1.2 В исследовательские базы данных могут быть включены только ЭКГ,
обладающие истинным диагнозом, при морфологическом анализе, подтвер}qденным не
электрокардиографическими методами (п. 50.102.3.1 ГОСТ IEC 60601-2-51-2011), при
анаJIизе сердечного ритма - высоко квtlltифицированным специzlлистом (п. 50.102.4.1
гост lEC 6060 l -2-5 I -20l l ).

4.1.З Объем каждой исследовательской базы ЭКГ данньIх составляет 2000 ЭКГ (п.

50.102.4.1 гост IEC 60б01-2-51-201 1).

4.2 Структуры исследовательских баз ЭКГ данньrх.
Структуры исследовательских баз ЭКГ данных <<Поликлиника>> и <ССМП> были

предоставлены (по соответствующим запросам) СПб ГБУЗ <Городская поликлиника Nq

37> на основе 1215 ЭКГ снятых и проанализироваЕных за период с 1.01.2014 по 31.
08.2014 (см. Приложение 1) и ГОБУЗ кНовгородской ССМП) на основе 31962 ЭКГ
снятых и проанализированных за период с 01.01.2014 по 01.10.2014 (см. Прилоrкение 2).

структура исследовательской базы Экг кБольницо бы,та определена ria
материале исходЕой базы ЭКГ данных, собранной в больнице РАН объемом 886З ЭКГ
(см. табл.1,2,3).

Таблица 1. Половозрастной состав пациентов исходной базы ЭКГ данных больницы РДН
(8863 экг).

Возрасmналt
2руппа

колuчесmво
ЭКГ ,ltуэtсчuн

колччесmво
ЭКГ ысенuluн

Обulее
ко,цuчеспво Экг

юношеский
возраст <25 лет

99
1.1%

159
1.8%

258
2.9%

Молодой
возраст

25 - 44 лет

750
8.4%

1 159
|з.lу.

1909
21.5o/n

Средний возраст
45 59 лет

811
9.2%

1529
1,7.2%

2з40
26.4у.

Пожилой
возраст

бо -'7 4 лет

1041
11,7%

15 80
1,'7.9у.

262|
29.6о/о

Старческий
возраст

75 - 89 лет

647
7.з%

l055
\1.9%

1702
19.2%

,Щолгоrкители ]
90 лет

l4
02%

l9
0.2% 0.4%

Всего зз62
З'7 .9o/n

5501
62-1%

8863
100.0%



Таблица 2. Распространенность диагностических категорий при анализе ритма сердца в
исходной базе ЭКГ данных больницы РАН (886З ЭКГ),

Таблица 3. Распространенность диагностических категорий при анirлизе морфологии в

исходной базе ЭКГ данных больницы РАН (886З ЭКГ).

,Щuаzноспuческая
каmе?орuя

колuчесmво
экг

Распроспраненносmь
duаzноспuческой

каmеzорuu
Синусовый ритм 8727 91;7%

Фибрилляция и трепетание
предсердий

фибрилляция- 388(83.9%)
трепетание - 15 (16.1%)

46з 5.2%

Экстрасистолия
наджелудочковые
экстрасистолы- 610(66.4%)
желудочковые
экстрасистолы - 2'77 (З0.2%)
их сочетание - З1 (З.4%)

918 |0.4%

АВ-блокада I степени 591 6.7%

luаzносmuческая
каmе?орLlя

колuчесmво
экг

Распросmраненносmь
duаzноспuческой

каmеzорuu
очаговые изменения
остраJI стадия - 4 (0.7%)
подострiul стадия - З78 (64.9%)

рубцовая стадия - 200 (З4.4%)
fiередЕяя стенка - 168 (28.9%)

задняя стенка - 404 (71.1%)

5а2 6.6%

Нарушения процессов

реполяризации
резко вырirя(енное - 108 (4.0%)

выраженное - ЗЗ4 (12.2%)

умеренное - 85З (З 1.3%)

слабо выраженное - 1056(З8.7%)
возможное З76 (1З.8%)

2727 30.8%

пБпн 2зз 2.6%

пБлн 100 1.|%

глж
выраженнФI - 470 (17.0%)

умеренная 1078 (38.9%)
возможнаJI - 1220 (44.|%)

276а з1.2%

Норма 2657 з0.0%

Сводная таблица структур исследовательских баз ЭКГ данньIх приведена в табл.4, 5, 6.



Таблица 4. Половозрастной состав пациентов больницы РАН (8863 ЭКГ), Городской
поликлиники Л! З7 (12|5 ЭКГ) и Новгородской ССМП (З 1962 ЭКГ).

Возраспltая
?руппа

Обtце с кол uч ссmво tla ц че l l mов

Больница
рАн

886з экг

Городская
поликлиника

N9з7
1215 экг

Новгородская
ссмп

з 1962 экг
юношеский

возраст <25 лет 2.9% з.0% 1.6%
Молодой возраст

25 - 44 лет 215% 10.0% 1,0.2%

Средний возраст
45 - 59 лет 26А% 2,/.6% 22.2%

Поrкилой возраст
60 74 лет 29.6% 4з.з% з2.6оА
Старческий

возраст
75 89 лет

19.2% 15.8% з1-4%

flолгожители }
90 лет 0.4% 0.4% 2.0о/о

Всего
100.0% 100.0% 100.0%

Таблица 5. Распространенность диагностических категорий при анализе ритма сердца в
больнице РАН (886З ЭКГ), Городской поликлинике J\Ъ З7 (12|5 ЭКГ) и Новгородской
ссмп (з1962 экг).

,Щuаzносmuческая
каmеzорurl

Больница РАН

8863 экг

Городская
поликлиника

Ns З7
1215 экг

Новгородская
ссмп

з1962 экг
Синусовый ритм 812,7

9|.7%
1035

85.2%
24959

78.1%
Фибрилляция и
трепетание
предсердий

46з
5.2о/о

64
5.з%

5100
16.0%

Экстрасистолия 918
10.4у.

148
12.2%

4з81
\з;7%

АВ-блокада I степени 591
6.'7у.

45
з.7%

2510
,7.9%



Таблица 6. Распрострапенность диагностических категорий при анализе морфологии в
больнице РАН (886З ЭКГ), Городской поликлинике Nч З7 (1215 ЭКГ) и Новгородской
ссмп (з1962 экг).

,Щuаzносmчческая
капе?орLбl

Больница РАН

886з экг

Городская
поликлиника

]\Ъз7
1215 экг

Новгородская
ссмп

з1962 экг
очаговые изменения 582

6.6%
133

10.9%
3118

9.8%
Нарушения
процессов
DеполяDизации

2727
30.8%

246
20.2%

1|192
з5.0%

пБпн Z1,
2.6%

22
1.8%

1071
З.4о/п

пБлн l00
1.1%

12
1.0%

384
|.2o/n

глж 2168
зI.2%

зз2
l J.э7о

2з98
7 .5о/о

Норма 2657
30.0%

368
зO.з%

2з50
,7.4%

4.З !опустимые интервалы вариабельности Iтоловозрастного состава и

распространенности диагностических категорий в исследовательских базах ЭКГ данньтх.
Исходная база ЭКГ данных больницы РАН случайным образом была разбита на 4-е

базы данных по 2000 ЭКГ. Бьтл определен половозрастной состав каrкдой из этих 4-х баз
ЭКГ данньrх (см. табл.7, 8, 9).

Сопоставление данных, приведенных в таблицах 1, 7, 8, 9, показывает, что
вариабельность половозрастного состава, рассчитанного на всей исходной базе ЭКГ
даяных объемом 8863 ЭКГ и ее 4-х частей по 2000 ЭКГ, не выходит за пределы 10%.

Порог в 10% был принят в качестве допустимого }?овня расхождения между
оценками состава структур при формировании исследовательских баз Экг данных
(Больница>, (Поликлиника) и <ССМП> относительно структур баз ЭКГ данных
больницы РАН, СПб ГБУЗ кГородская поликлиника Nb 37> и Новгородской ССМП.

Поскольку данные относительно вариабельности диагностических категорий
oTcyTcTByIoT, то порог в 10% был принят в качестве допустимого уровня расхояtдения и
для распространенности диагностических категорий. Структуры исследовательской базы
ЭКГ кБольница> была определена на материале исходной базы ЭКГ данных, бобранной в
больнице РАН объемом 886З ЭКГ (см. табл.1,2, 3).



Таблица 7. Распределение муяtчин по возрастам в 4-х равных по объему базах ЭКГ
данных (2000 ЭКГ), сформированных из исходной базьт больницы РАН в %.

Возрасmная
?руппа

i-я база

экг
2-я база

экг
З-я база

экг
4-я база

экг
юношеский

возраст
<25 лет

1.2 1.1 1.з 1.5

Молодой
возраст

25 - 44 лет
8.4 8.3 8.1 1.5

Средний
возраст

45 - 59 лет
9.0 9.2 9.7 7.4

Пожилой
возраст

60 - 74 лет
|2.2 1 1.6 9.8 12.2

Старческий
возраст

75 - 89 лет
7.8 5.6 6.5 8.1

,Щолгожители
> 90 лет 0.2 0.0 0.0 0.4
Всего

з8.6 з_5.6 з6.0 з7.0

таблица 8. Распределение женщин по возрастам в 4-х равных по объему базах Экг
данньц (2000 ЭКГ), сформированньrх из исходной базы больницы РАН в %.

Возрасплtая
?руппа

1-я база

экг
2-я база
экг

3-я база

экг
4-я база

экг
юношеский

возраст
<25 лет

1.1 1.9 1.8 2.1

Молодой
возраст

25 - 44 лет
12.6 15.6 l 1.9 12.2

Средний
возраст

45 - 59 лет
|7.0 18л4 18.8 16.5

Пожилой
возраст

60 - 74 лет
1,7.6 18.з 19.5 19.5

Старческий
возраст

75 - 89 лет
12.2 9.9 1 1.8 12.4

!олгоrкители
> 90 лет 0.з 0.4 0-4 0.5

Всего
61.4 64.4 64.1 бз.0



Таблица 9. Распределение пациентов (мужчин + женщин) по возрастам в 4-х равных по
объему базах ЭКГ данных (2000 ЭкГ), сформированных из исходной базы больницы РАН
в o/n

Возрасmпая
2руппа

1-я база

экг
2-я база

экг
3-я база

экг
4-я база

экг
юношеский

возраст
<25 лет

2.9 3.0 3.1 з.6

Молодой
возраст

25 - 44 лет
20.9 2з.9 20.6 19.,7

Средний
возраст

45 - 59 лет
25-9 2,7.6 28.5 2з.8

Пожилой
возраст

60 - 74 лет
29-1 29.8 29.з з1.7

Старческий
возраст

75 - 89 лет
20.0 15.4 18.3 20.5

.Щолгожители
> 90 лет 0.5 0.4 0.4 0.9
Всего

l00.0 100.0 100.0 100.0

4,4 Формирование исследовательских
<<Поликлинико> и <ССМП>.

баз ЭКГ данньн <<Бсllrьница>>,

В соответствии с требованиями к исследовательским базам ЭКГ данных (п.4.1) и
допустимой вариабельности половозрастных структур и диагностических категорий (п.
4.З) на основе материала исходной базы ЭКГ данных больницы РАН (886З ЭКГ) были
сформированьт три специzrльцых исследовательских базы ЭКГ данных кБольница>,
<<Поликлиника>> и кССМП>, ках<дая объемом 2000 экГ (табл. 10 -18).



Таблица 10. Половозрастной состав исследовательской базы ЭКГ данных кБольница>
(2000 экг).

Возрасmная
?руппа

колuчесmво
ЭКГ муэлсчuн

колuчесmво
ЭЮ эюенuluн

Обulее
лtолuчесmво Экг

юношеский
возраст <25 лет

,I 
8

0.90%
30

1 .50оА
48

2А0%
Молодой
возраст

25 44 лет

1,72

8.60%
265

1з.25%
4з,7

21.85%

Средний возраст
45 59 лет

183
9.15%

з52
17.60%

535
26.,75%

Поrкилой
возраст

60 - 74 лет

2з8
11.90%

з54
11.,70%

592
29.60%

Старческий
возраст

75 - 89 лет

139
6.95%

244
12.20у.

з83
19 .7 5о/о

!олгоrкители }
90 лет

2
0.10% 0.|5%

5

0.25%
Всего ,752

з7.60%
1248

62.40%
2000

100%

Таблица 11. Распространенность диагностических категорий при анализе ритма сердца в
исследовательской базе ЭКГ данньж кБольница> (2000 ЭКГ)

,Щ uа z н о с muч е с ка я ка пl е ?о purl колuчесmво
экг

Распросmраненносmь
dцаzносmчческой

liаmе2орuu
Синусовый ритм

180з 90.15%
Фибрилляция и трепетание
предсердий

фибрилляция - 81 (82.7%)
трепетание - 17 (1'7 .З%)

98 4.9оо^

Экстрасистолия
наджелудочковые
экстрасистолы- 1З5 (65.2%)
желудочковые
экстрасистолы 61(295%)
их сочетание - 11 (5.З%)

207 10.35%

АВ-блокада I степени
125 6.25%

l0



,Щu а z н о с mчч е с Kart каm е 2 орuя колччесmво
экг

Распросmранеl пюсmь
0uаzносmчческогt

kamezopuu
очаговые изменения
ocтpaJ{ стадия - 1(0.8%)
подострая стадия 8З (63.8%)

рубцовм стадия - 46 (З5.4%)
передняя стенка ЗЗ (25.4%)
задняя стенка - 97 (7 4.6%)

1з0 6.50%

Нарушения процессов

реполяризации
резко выраженное - 2З (З.8%)
выраItенное - 16 (12.6%)

умеренное 205 (ЗЗ,9%)
слабо выраяtенlяое - 226 (З1 .З%)
возможное - 15 (12.4%)

605 з0.25%

пБпн
47 2.з5%

пБлн
24 \.20%

глж
вырФкеЕная 103 (15.З%)

умеренн.ш - 268 (З9.7%)
возможная - 30З (45.0%)

674 ЗЗ ;7 \o/n

Норма
бз7 з 1.85%

Таблица 12. Распространенность диагностических категорий tIри анаJIизе морфологии в

исследовательской базе ЭКГ данных <Больницаr> (2000 ЭКГ)

Таблица 13. Половозрастной состав исследовательской базы ЭКГ данных <<Поликлиника>
(2000 экг).

Возраспlltая
?l1уппа

колччесmво
ЭЮ,муэtсчult

колuчеспвсl
ЭЮ эtсеltuluн

Обtцее
кrlлччесmво Экг

юношеский
возlэаст (25 лет

зб
1.80%

26
1.з0%

62
З .10o/n

Молодой
возраст

25 44 лет

8,7

4.з5%
116

5.80%
20з

l0.15%

Средний возраст
45 59 лет

184
9.20%

350
1,7.50%

5з4
26.10%

Пожилой
возраст

60 - 74 лет

240
12.00%

62]
зl.з5%

86]
4з.45у.

Старческий
возраст

75 - 89 лет

60
з,0%

265
1з.25%

з25
16.25%

fiолгожители }
90 лет

5

0.25o/n

4
0.2%

9
0.45%

Всего 612
з0.6оh

1388
69.4у.

2000
100.0%

l1



Таблица 14. Распространенность диагностических категорий при alнализе ритма сердца в
исследовательской базе ЭКГ данньrч <<Поликлиника>> (2000 ЭКГ)

Таблица 15. РаспространенЕость диагностических категорий при анаlIизе морфологии в
исследовательской базе ЭКГ данньrх <<Поликливика> (2000 ЭКГ)

,Щuаz н о с muч е с Karl каmе ?о рш колччесmво
эпс-

Распросmрaltеlmосmь
duселlоспuческой

kaпezopuu
Синусовый ритм

16,77 8з.85%
Фибрилляция и трепетание
прелсерди й

фибрилляция- 102 (89.5%)
трепетание - |2 (10.5%)

114 5.,70%

Экстрасистолия
наджелудочковые
экстрасистопы 12З (54.2%)
)I(елудочковые
экстрасистолы 96 (42.З%)
их сочетание 8 (3.5%)

227 1|.з5у.

АВ-блокада I степени
82 4,10%

,Щuаz t ю с muч е с кая каmе z о pl,t-rl колuчесrпво
эю

Распросmраненноспь
duаzносmuческой

каmеzорuu
очаговые изменения
остр.ш стадия - 16 (7 .1%)
подострfuI стадия 1З1 (58.2%)

рубцовая стадия - 78 (З4.]%)
передняя стенка - 104 (46.2%)
задняя стенка - 121 (5З.8%)

225 11.25%

Нарушения процессов

реполяризации
резко выражеЕвое - 16 (3.7%)
выраженное - 59 (1З.5%)

умеренное - 138 (31.6%)
слабо выраженное - 163 (З7.4%)
возможное - 60 (lз.8%)

4зб 21.80%

пБпн
2.10%

пБлн
29 1.45%

глж
вьlраженная - 119 (2|.|%)

умереннtш - 284 (50.5%)
возможнаJI |60 (28.4%)

56з 28.15%

Норма
590 29.50у.

1,2



Таблица 16. Половозрастной состав исследовательской базы ЭКГ данных (сСМП) (2000
экг).

Возрасtпная
?руппа

колuчесmво
ЭЮ муэtсчuн

колuчесплво
ЭЮ эtceHu,lut t

Обlце е
коlLuчесmво Экг

к)ноlrrеский
возраст <25 лет

2|
1.05%

lб
0.80%

зl
1.85%

Молодой
возраст

25 - 44 лет

104
5.20%

95

4.75%
199

9.95у"

Средний возраст
45 - 59 лет

190
950%

285
14.25%

4,75

2з.75%
Пожилой
возраст

60 -74 лет

218
10.90%

4|з
20.65%

бз1
з1.55%

Старческий
возраст

75 - 89 лет

122
6.10%

500
25.00%

622
з1.10%

!олгожители }
90 лет

7
0.з5%

29
1.45%

зб
1.80%

Всего 662
зз.10%

1зз 8

66.90%
2000

100.0%

таблица 17. Распространенность диагностических категорий при анаllизе ритма сердца в
исследовательской базе ЭКГ данньгх кССМП> (2000 ЭКГ).

lu az н о с пчч е с кая каmе z орuя колччесmво
эпс-

Распросmраненносmь
duаzлlоспчческой

капеZорuu
Синусовый ритм

1585 79.25%
Фибрилляция и трепетание
предсердий

фибрилляция 290 (84.З%)
трепетание - 54 (15.7%)

з44 1,7.20%

Экстрасистолия
наджелудочковые
экстрасистолы- 130 (52.0%)
)I(елудочковые
экстрасистолы 108(4З.2%)
их сочетание - 12 (4.8%)

250 12j0%

АВ-блокада I степени
1,4,7 7.35%

lз



lu az п о с muч е ская каmе zорuя колччесmво
экг

Распроспlраненносmь
dцаzносmuческой

каmеzорuu
очаговые изменения
ocтpiul стадия 10 (4,9%)
подострая стадия - 128 (62.1%)

рубцовая стадия - 68 (3З.0%)
передняя стенка - 83 (40.3%)
задняя стенка - 12З (59.1%)

206 10.30%

Нарушения процессов

реполяризации
резко вырахенное - 41 (7 .2%)
выраженное - 110 (16.7%)

умеренное 2З0 (35.0%)
слабо выраженное - 199 (30.3%)
возможное 71 (i0.8%)

657 з2.85%

пБпн
75 з.'7 5о/.

пБлн
з0 1.50%

глж
выраженная З5 (2L6%)
умереннаJI 7З (45.1%)
возможн.ш - 54 (ЗЗ.З%)

|62 8.10%

Норма
151 155%

Таблица 18. Распространенность диагностических категорий при анализе морфологии в
исследовательской базе ЭКГ данных (ССМП) (2000 ЭКГ)

5 Результаты определеяия количественных показателей точпости комплекса в

режиме автоматического интерпретации ЭКГ.

Согласно п. 50.102.1 ГОСТ IEC 60601-2-51-2011 определение количественных
показателей точности комплекса: чувствительности, специфичности и позитивной
прогностической ценности в режиме автоматического иIiтерпретации ЭКГ производится
следующим образом.

Предполагается, что истицный диагноз для ПАЦИЕНТА известен (<истина>).

Интерпретация (классификация) диагноза по ЭКГ называется испытанием. .Щля описания
характеристик испытаний (и, соответственно - системы автоматической интЪрпретации
ЭКГ) применяют следующие обозначения (см, таблицу 19):

а) кнорма>, правильно классифицированнiц как (норма>), называется <<истинной

нормой> (TN);
Ь) кнорма>, неправильно классифицированнаJI как (патология>), н€вывается

<лоlкной патологией> (FР);

с) кпатология), неправильно классифицированнаJI как (норма>, называется
<<лоlкной нормой> (FN);

d) (патология), правильно классифицировtlнная как (патология>), называется
<<истинной патологией> (ТР).

14



Таблица 19. Таблица исходов испытаний

Истинный диагноз резчльтаты испытаний

кНорма> <<Патология>

(Норма) TN Fр
(Патология)) FN тр

Рассчитывают следующие показатели:
а) Чувсmвumельноспь: верояпlrоспь mо2о, чmо KucmLпl+art паmоло?uь) буdеm

uнmерпреmчрована как << паmолоzlul D :

Чувсmвumельltоспь : [ТР/ОР + FN)] 100 %,

Ь) спецuфччносmь: верояmносmь mоzо, чmо (uсmlлнltая tlорл|а, буdеm

uнmерпреmuроВаllа как (Hopr4a)): 

uфччlrосmь : [TN/€N + FP)] ] 00 %.

с) Позumuвная проеносmuческая цеtпlоспь (Р*): верояmносmь mоzо, чmо

классuфuцuровалпlая кпаmолоzluD являеmся на салtо.лl dеле к uсlпuнной паmоLюzuей>.

р*: [тр/€р + FP)] 100%.

Результаты оценки количественных показателей точности комплекса кКардиометр-МТ> в

рея(име автоматического интерпретации ЭКГ на исследовательских базах ЭКГ дfirных
кБольница>, (Поликлиникa>) и (ССМП) приведены в табл.20 - 25.

Таблица 20. Результаты автоматической анализа исследовательской базы ЭКГ данных
(Больница> при определении диагностических категорий ритма сердца (2000 ЭКГ).

luаzносmuческаst
каmе?орuя

Кол-во
экг

Чувсmвumельноспь Спецuфuчюсmь позumuвная
проzносmuческая
ценносmь

Синусовый ритм
1803 99 -2у. 80.7% 97.9%

Фибрилляция и
Трепетание

98 94.9% 99.5у. 91.2%

Экстрасистолия
20,7 94.2% 98.1% 85.2o/n

АВ-блокада
I степени

125 94.4% 97.9% 75.2%

l5



Таблица 21. Результаты автоматической анализа исследовательской базы ЭКГ данньrх
(Больница) rrри определеЕии диагЕостических категорий морфологии (2000 ЭКГ).

Таблица 22- Результаты автоматической анаJIиза исследовательской базы ЭКГ данных
<Поликлиника>> при определении диагностических категорий ритма сердuа (2000 ЭКГ).

Таблица 23. Результаты автоматической анаJIиза исследовательской базы ЭКГ данных
кПоликлиника>) при определении диагностических категорий морфологии (2000 ЭКГ).

,Щuаzлtоспuческая
каmеzорuя

Кол-во
эдл

Чувсmвumельtюсmь Спецuфuчtюсmь позumuвная
про?носmuчесliаrl
ценносmь

очаговые
изменения

1з0 8з.8% 98.4% 79.0%

нпр 605 80.2% 9о.0% 7,7.6%

пБпн 47 95.'/о/о 99.9% 95.,l%
пБлн 24 91 .1% 99.9% 91.,7%

глж 674 15.1уо ,72.з%
58.0%

Норма бз,7
,]2.5% 9|.]% 80.з%

fiuаzносmuчаская
каmе?орurl

Кол-во
э,R7

чувсlпвumельносmь Спецur|uчltоспlь позumuвная
про?носmuчесliаrl
ценlюсmь

Синусовый ритм 1671 99.4о/о 78.0% 95.9%
Фибрилляция и
трепетание

114 95.6% 99 -\o/n 96.5%

Экстрасистолия 22,7 9з-0% 98.6% 89.4%
АВ-блокада
l степени

82 95.1% 98.2% 69.0%

,Щuаzltоспuчесttая
kamezopurl

Кол-во
экг

Чувсmвumельносmь Спецuфuчносmь позumuаtая
проzносmuческаrl
ценносmь

очаговые
изменения

225 81.з% 97 .1o/n 82.1%

нпр 4зб 86.5% 91.8% 74.7%
пБпн 42 l00.0% 99 -1o/n 89.4%

пБлн 29 89.7% 99.9у. 92.9%
глж 56з 77.з% ,7 

4.6о% 54.4%
Норма 590

,7з.2%
9з.8% 8з.2%

lб



Таблица 24. Результаты автоматической анализа исследовательской базы ЭКГ данньrх
(ССМП) при определении диагностических категорий ритма сердца (2000 ЭКГ).

Таблица 25. Результаты автоматической анализа исследовательской базы ЭКГ данных
(ССМП) при определении диzrгностических категорий морфологии (2000 ЭКГ).

б. Заключение и рекомендации
6.1 Определение количественных показателей точности комплексов мя

автоматизированной интегральной оценки функционального состояния сердечно-

сосудистой системы КФС-0l кКардиометр-МТ> (заводские N9ЛЪ 040119, 040161, 050129,

0501З2, 050146), изготовленные ЗАО кМИКАРД-ЛАНЬ (Россия, 191014, Санкт-
Петербург, Фуражный переулок, д. З, лит. Ж) в реiкиме автоматической интерпретации

ЭКГ проводились в соответствии с требованиями ГОСТ IEC 60601-2-51-201 1.

6.2 Полученные значения показателей точности комплексов для
автоматизированной интегральной оценки функционального состояния сердечЕо-

сосудистой системы КФС-0l кКардиометр-МТ> в реrкиме автоматической интерпретации

ЭКГ в заявленных производителем областях использования соответствуют точности
интерпретации ЭКГ, выполненной врачом высоrсой квалификации.

6.3 В связи с тем, что показатели точности автоматической интерпретации ЭКГ
комплексов для автоматизированной интегральной оценки функционаIьного состояния

сердечно-сосудистой системы КФС-01 (Кардиометр-МТ> определяются программным
обеспечением изделия, полученные результаты распространяются на все изделия данного
типа.

6.4 Несмотря на высокую точность автоматической интерпретации комплексов для
автоматизированной интегральной оценки функционального состояния сердечно-

сосудистой системы КФС-01 <Карлиометр-МТ>, ее результаты не являются

окончательным заключением. и в обязательном порядке должньJ быть подтверlltлены

меди ци нским специалистом.

fiuаzltоспluческа
я каmеzорuя

Кол-во ЭКГ чvrзсппвumе,ltьlюсmь Спецuфuчltоспlь позumuвltа:t
про?носmuческая
цеllноспь

Синусовый ритм 1585 98.9% 81.9% 95.4%
Фибрилляция и
Трепетание

з44 91.з% 99.з% 96-6o/n

Экстрасистолия 250 94.8о/о 98.з% 88.8%

АВ-блокада I
степени

147 95.2о/о 9,7.0%
,71.8оА

,Щuаzносmчческа
я каmеzорurl

Кол-всl ЭКГ Чувсmвumельлlосmь Спецuфuчltоспь позumuыlсп
про?носmчческсul
ценносmь

очаговые
изменения

206 80.1% 98.7% 8'7 -зу.

нпр 657 78.|% 82.0% 67.9%

пБпн 75 97.з% 99.6% 9|.з%
пБлн з0 96.1% 99.8% 90.6%
глж 162 78.4o/n 94.0% 5З.6о/п

Норма 151 78.1% 9,7.0% 6,7.8%
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7. Выводы
Благодаря своей высокой диагностической эффективпости, использование

комп.пексов дJUI tlвтоматизированной интегральной оценки фlтrкционtlльного сос,rояния
сердечно-сосуДистой системЫ кФс_01 <Кардиометр-МТ> в мпогопрофильных больницах,
поликпиниках, в ФАПах, в скорой медицинской помощи, врачами общей практики
позволит повысить достоверность результатов исспедования экг в покое и
производительЕость труда медициЕских специалистов.
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