В Совет при Президенте РФ
по реализации Национального проекта «Здоровье»

Аритмологическая помощь населению Российской Федерации

 Состояние и перспективы развития

Предложение предприятия 

ЭЛЕКТРОПУЛЬС (РФ) 

ГУ НИИ кардиологии ТНЦ СО РАМН. 

Администрации Томской области.

Фирмы БИОТРОНИК (ФРГ)
Один из главных факторов, замедляющих социально - экономическое развитие России, – демографическая проблема. 

При сохранении подобной динамики смертности Россия в ближайшем будущем столкнется  с нарастанием неблагоприятных явлений

в экономике и социальной сфере. Каждый год население России

сокращается на 750 000

человек.

С 1996 г. население России уменьшилось на 5 миллионов человек (со 148,5 до 143,5 миллионов человек).

При такой тенденции численность населения России может к 2030 г. упасть до 100 млн. человек, а к 2075г. - до 50-55 млн. человек. 

Следствие высокой смертности – сокращение средней продолжительности жизни (58 лет у мужчин). 

Ежегодно в России умирает более 2,3 млн. человек.

Основные причины cмертности:

Cердечно-сосудистые патологии – 1,33 млн. человек (55%). Как правило – люди трудоспособного возраста. 

Несчастные случаи, отравления, травмы – 335 тыс. человек (15%) 

Онкологические заболевания – 290,5 тыс. человек (14%) Основная часть – люди  пожилого возраста.

Причины смертности в России:

55% Сердечно-сосудистые заболевания,

45% Другие заболевания, несчастные случаи и иные причины. 

Смертность от сердечно- сосудистых заболеваний:

Более  350 000 человек умирают ежегодно от внезапной смерти из - за нарушений сердечного ритма. Группа риска – трудоспособное население, мужчины 40 - 60 лет. Это возраст наибольшей социальной активности человека. 

Убытки национальной экономики, в результате незавершенных дел этих наиболее трудоспособных людей выражаются огромными суммами. 

Последствия нарушений ритма сердца:

1. Застойная сердечная недостаточность

2. Прогрессирование ишемической болезни сердца (ИБС)

3. Инфарктные состояния

4. Развитие тахиаритмий

5. Внезапная сердечная смерть.

Аритмия – не только медицинская, но и социально-экономическая 
проблема:

1. Ухудшение качества жизни миллионов россиян. 

2. Снижение трудовой эффективности.

3. Медикаментозная зависимость граждан (в основном применяются импортные препараты)

4. Постоянные затраты на лечение для бюджета и граждан

По данным  комитета по здравоохранению Государственной Думы РФ, если удастся снизить смертность от сердечно - сосудистых заболеваний до уровня стран ЕС, продолжительность жизни в России может увеличиться в среднем на 6,7 года.

Комплексный подход к нарушениям в работе сердечно-сосудистой системы включает раннюю диагностику заболеваний и высокотехнологичные методы лечения, доступные широким слоям населения.
Развитие доступной аритмологической службы в РФ может коренным образом повлиять на продолжительность и качество жизни людей, способствовать решению демографической проблемы в России.

Амбулаторные методы диагностики НРС:

Раннее обнаружение нарушений в работе ССС позволяет предотвратить более тяжелые последствия развития заболевания, что сокращает количество больных, требующих дорогостоящей госпитализации, сокращаются потери работоспособности населения. В случаях асимптоматического протекания болезни, ранняя диагностика позволяет избежать внезапной смерти.

Амбулаторное мониторирование осуществляется оборудованием, позволяющим осуществлять сбор диагностических данных в домашних условиях. Оборудование выдается пациенту на продолжительное  время, что позволяет записать нерегулярно повторяющиеся проявления (симптомы) болезни.

Амбулаторное мониторирование работы ССС, как один из методов диагностики заболеваний, является эффективным средством раннего обнаружения заболеваний ССС.

Эффективность амбулаторного мониторирования заключается не только в его мобильности и несомненной диагностической ценности, а также в его применимости к мониторированию больших групп населения и сравнительно низкой стоимости.

Для выявления нарушений в работе ССС с целью их раннего обнаружения, амбулаторное мониторирование должно периодически проводиться для всего населения страны, начиная с возраста в 45 лет и старше. Периодичность мониторирования (каждые 4 года) должна гарантировать раннее обнаружение заболевания. 

Принятая в России уникальная система диспансеризации является в принципе системой раннего обнаружения заболеваний. Будучи расширенной, за счет амбулаторного мониторирования, диспансеризация населения могла бы превратиться в  качественно новый, не имеющий мировых аналогов инструмент поддержания здоровья нации.

Современные методы лечения НРС:

1. Электрофизиологические методы лечения тахиаритмий различной этиологии, в том числе при фибрилляции предсердий и желудочков (ЭФИ и аблации аритмогенных зон).

· Эндокардиальная и эпикардиальная  аблация.
· Торакоскопическая  изоляция легочных вен.
· Операция  с  искусственным кровообращением.
2. Электрокардиостимуляция для лечения брадиаритмий.

3. Электрокардиоверсия-дефибрилляция для помощи пациентам, страдающим тахиаритмиями.

4. Ресинхронизирующая электротерапия для существенного    улучшения качества жизни пациентов с хронической сердечной недостаточностью.

1.  ЭФИ и Аблации:

В США на один миллион населения делают 700 операций, в Европе – 300, в России – 30. 

Всего в России за один год делают 4.300 операций. 

Необходимо делать как минимум 50.000 операций в год.

2. Имплантация электрокардиостимуляторов: 

Количество имплантаций ЭКС надо увеличить в 4 раза. Соотношение физиологичных (частотно-адаптивных) ЭКС надо изменить до 80%. Сейчас соотношение – 20%.

3. Имплантация кардиовертеров- дефибрилляторов:

Количество имплантаций ИКД необходимо увеличить практически с 0 хотя бы до 50 –ти на один миллион жителей.

Предлагаемые приоритетные направления развития аритмологической помощи в России.

1. Создать дополнительно 50 современных аритмологических отделений ранней диагностики и хирургического лечения НРС на базе существующих кардиологических или кардиохирургических отделений медицинских учреждений регионального уровня, оснастив их базовым оборудованием 

2. Централизованно приобрести для этих центров расходные материалы.

Базовые задачи кардиологических центров

1. Проведение операций на проводящих путях (катетерная аблация ДПП).

2. Лечение брадиаритмий с помощью электрокардиостимуляторов.

3. Предотвращение риска внезапной сердечной смерти с помощью кардиовертеров -  дефибрилляторов.

4. Проведение эндоваскулярных вмешательств (стентирование).

5. Осуществление амбулаторного мониторирования населения с целью раннего выявления НРС.

Самый большой клинический опыт в лечении нарушения ритма сердца среди российских клиник имеют:
НЦССХ им. А.Н. Бакулева  

ГУ НИИ кардиологии Томского научного центра СО РАМН.

Эти клиники производят обучение специалистов из регионов.

Цели первого года работы кардиоцентров

· Создание современной системы аритмологической помощи в России

· Повышение выявляемости нарушений ритма сердца на ранних стадиях

· Излечение 113 400 больных
· Амбулаторное обследование 

Плановые показатели работы кардиоцентров.
Количество процедур в год

Операции на проводящих путях сердца

50 000

Имплантация электрокардиостимуляторов

32 000

Имплантация кардиовертеров-дефибрилляторов
1400 


Эндоваскулярные вмешательства


30 000

Предварительный расчет по количеству инвестиций (первый этап)

1. Базовое оборудование 

(ЭФИ комплексы и С-дуги)

 



  500 млн. руб.

2. РЧ аблация (катетеры) 

  


          2.750 млн. руб.

3. Расходные материалы

для лечения брадиаритмии и тахиаритмии 



2.630 млн. руб.

4. Ресинхронизация






   180 млн. руб.

5. Ангиопластика







1.110 млн. руб.

6. Амбулаторное мониторирование населения


1.200 млн. руб.
Стоимость годовой программы 

8,37 миллиарда рублей. 

Из них 1.700 млн. руб. - в форме инвестиций в базовое оборудование (разовые вложения).

Предварительный расчет по количеству инвестиций (второй этап)

Для второго этапа следует ориентироваться на максимальное приближение к рекомендуемому Минздравом показателям: 50.000 операций ЭФИ и абляции, 300-350 имплантаций электрокардиостимуляторов и 400 стентирований на 1 млн. населения.

.

Стоимость ежегодного амбулаторного мониторирования населения РФ старше 45 лет составит 500 миллионов рублей в год. 
Объем требуемого ежегодного финансирования составит около 7 миллиардов рублей
Российская техника предприятия ЭЛЕКТРОПУЛЬС для аритмологии – на уровне мировых стандартов.
· В 1992 г. в Томске создано специализированное предприятие «ЭЛЕКТРОПУЛЬС» по разработке и производству базового оборудования для диагностики и лечения нарушений ритма сердца. Клинические соисполнители - ЦССХ им. А.Н. Бакулева и НИИ кардиологии ТНЦ РАМН.

· Из Российских предприятий «ЭЛЕКТРОПУЛЬС» имеет самый большой опыт в создании  приборов  и аппаратуры для  диагностики и лечения   сердечно сосудистых заболеваний.

· Более половины операций ЭФИ и абляций в России выполняются на семействе систем ЭЛКАРТ.

· В 1996 году впервые в мире  создан и применен  в  клинике  аппарат для  открытой  и торакоскопической  радиочастотной  деструкции миокарда предсердий.

· В 2004 году вышло Постановление Президиума № 429 от 01.12.04г. с рекоменда-цией  МЗ и СР закупать оборудование  «Электропульс» для аритмологических центров РФ.

·  МЗ РФ дважды в 1994 и 2001 году производило у предприятия закупку оборудования для ЭФИ и аблации для федеральных центров и оно успешно работает.

· Разработана система и методика для раннего амбулаторного мониторирования населения с целью раннего выявления НРС и ИБС – система ЭЛСКАН.

· В 2005 году предприятие становится лауреатом Международной Премии «ПРОФЕССИЯ-ЖИЗНЬ» в номинации «КОМПАНИЯ ГОДА В ПРОДВИЖЕНИИ МЕДИЦИНСКИХ ТОВАРОВ И УСЛУГ», учрежденной при участии ВОЗ. 

· В 2006 году на предприятии ЭЛЕКТРОПУЛЬС внедрена система менеджмента качества ISO 13485:2003. Продукция предприятия соответствует требованиям Директивы Совета Европейского сообщества 93/42/ЕЕС (СЄ 0120).

ЭЛКАРТ II Навигатор – российская компьютеризированная система мирового уровня

Это новейшая компьютеризированная система для проведения: 

· внутрисердечных электрофизиологических исследований. 
· диагностической и лечебной  электрокардиостимуляции.

· радиочастотной деструкции аномальных проводящих путей сердца.

навигации эндокардиальных электродов, трехмерного анатомического моделирования и электрофизиологического картирования. 
ЭЛСКАН – российская компьютеризированная система амбулаторного мониторирования населения 

Высокотехнологичное решение позволяет сочетать преимущества Холтеровского мониторирования (многоканальность и высокое качество кардиограммы) и транстелефонного мониторирования (продолжительный период мониторирования). Такой подход позволяет обнаруживать не только нарушения ритма, но и признаки ишемической болезни сердца.

В дополнение, технология обеспечивает автоматическую запись отдельных эпизодов кардиограммы, что является залогом обнаружения патологий ССС у асимптоматических больных.

В настоящее время на американском рынке существует лишь одна модель транстелефонного монитора одноразового действия. Монитор, после использования одним пациентом, выбрасывается. Такая тактика решает проблему гигиены, однако, значительно удорожает стоимость мониторинга.

Наша технология позволяет пациенту получать практически новый с точки зрения гигиены прибор, сохраняя при этом наиболее дорогие компоненты монитора для многоразового использования.

Участие в программе компании 

BIOTRONIK и Центра медицинской техники (ФРГ)

· Компания BIOTRONIK, одна из ведущих в мире компаний на рынке медицинской техники и расходных материалов для аритмологии.

· Подразделения в США и Швейцарии

· Сотрудничество с Россией, начиная с 1968 г.

· Разработка и внедрение ИКД совместно с НЦССХ им. Бакулева, 1993- 1996г.

· Активное участие в становлении МПК «Электропульс», 1996г.

· Научно – практическое сотрудничество с НИИ Кардиологии г. Томска и другими Российскими научными учреждениями. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Затраты на медицину в России меньше, чем в западных странах не только в абсолютных показателях, но и в относительных.

По данным МЗ и СР в 2004 году в РФ при ВВП 500 млрд. долларов затраты на медицину составили 3,6%, что составило 16,2 млрд. долларов.

В США при ВВП в 2004 году 12 трн. долларов затраты на медицину составили 11,5%, что составило 1,5 трн. долларов, т.е разница составила почти в 100 раз или в пересчете на душу населения в 50 раз.

Выполнение программы.  Основные результаты:

Социальные

Улучшение качества жизни сотен тысяч больных с нарушениями ритма сердца

Гуманитарные

Сохранение жизни сотен тысяч больных.

Экономические

Сокращение потерь среди наиболее активной и трудоспособной части населения, развитие отечественной электронной и медицинской промышленности.

Научные

Разработка новых методик и внедрение их в практику.

Промышленные

Развитие сотрудничества между российскими и германскими учеными

промышленными предприятиями.

