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Гематома ложа ― известное осложнение процедуры имплантации электрокардиостимулятора, приводящее 
к  увеличению продолжительности нахождения в стационаре и, в некоторых случаях, к проведению хирургической ре-
визии ложа электрокардиостимулятора. Частота гематом ложа, по мнению разных авторов, составляет 2–7 % и  зависит 
от ряда факторов, в том числе от необходимости приема антитромботической терапии. В данной статье представ-
лен анонс стартовавшего многоцентрового проспективного слепого рандомизированного плацебо- контролируемого 
 клинического исследования по изучению безопасности применения отечественного гемостатического препарата 
« Гемоблок» при имплантации электрокардиостимулятора и его эффективности в профилактике формирования гема-
томы ложа у пациентов, принимающих оральные антикоагулянты.
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Pocket hematoma is a common complication of pacemaker implantations which prolongs hospitalization and may demand 
surgical revision in some cases. According to the data from different researchers pocket hematoma rate varies from 2 to 7%. 
It depends on number of factors including a need for anticoagulation therapy. We present a  review of design of multicenter 
clinical trial evaluating safety and efficacy of application of hemostatic agent “Haemoblock” for pocket hematoma reduction in 
patients taking oral anticoagulants.
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ВВЕДЕНИЕ
Гематома ложа (ГЛ) известное осложнение процеду-

ры имплантации электрокардиостимулятора (ЭКС), встре-
чающееся, по мнению разных авторов, в 2–7 % случаев 
[1, 2]. Клинически ГЛ проявляется ощущением локального 
дискомфорта и даже боли, что связано с инфильтрацией 
подкожной клетчатки [3]. Это осложнение может потре-
бовать проведения хирургических ревизий [2], что повы-
шает риск инфицирования эндокардиальной системы [4], 
увеличивает продолжительность пребывания в стацио-
наре [5]. В связи с этим поиск способов профилактики 
кровотечения из ложа ЭКС представляет большой прак-
тический интерес. 

По данным M.B. Bernard и соавт. [6], до 50 % паци-
ентов, подвергающихся имплантации антиаритимических 
устройств, имеют показания для получения антитромбо-
тической терапии, существенно повышающей риск фор-
мирования у них ГЛ ЭКС. Некоторые авторы предлагают 
проводить полную или частичную отмену этих препара-
тов перед операцией и в раннем послеоперационном 
периоде. На наш взгляд, такой подход в большинстве 
случаев несет потенциальную опасность для здоровья 
пациентов, особенно, которым ранее была проведена 
хирургическая коррекция клапанной недостаточности  
и/или которые подверглись чрескожным эндоваскуляр-
ным вмешательствам. Стратегия продолжения приема 
пероральных антикоагулянтов (ОАК) без перерыва или пе-
рехода на мост-терапию перед имплантацией продемон-
стрировала свою состоятельность и безопасность [7]. 
Между тем пациенты, принимающие ОАК, составляют 
когорту высокого риска формирования послеоперацион-
ной ГЛ [8] и требуют особой настороженности в плане это-
го осложнения и, возможно, особенной гемостатической 
тактики ведения. 

Использование местных гемостатических препара-
тов — одно из перспективных направлений по повыше-
нию эффективности интраоперационного гемостаза. Цель 
всех применяемых и известных в настоящее время мест-
ных гемостатических средств состоит в имитации специ-
фических этапов естественного гемостаза и их ускорении 
или в быстром формировании фибринового сгустка в об-
ход этих этапов [9]. 

Одним их таких агентов является отечественный пре-
парат «Гемоблок», который реализует свой гемостатиче-
ский эффект за счет образования сгустка с белками плаз-
мы крови (главным образом, с альбумином). На первом 
этапе действия препарата первичным организатором 
устойчивой пленки становится полиакриловый матричный 
комплекс, содержащий в ячейках молекулы альбумина. 
На следующем этапе ионы серебра восстанавливаются 
молекулами альбумина, образуя устойчивый комплекс: 
полиакрилат-анионы образуют прочную связь с поло-
жительно заряженными молекулами белка. Такая струк-
тура упаковывается в несколько микрослоев, создавая 

прочную полиметакрилатную пленку на поверхности 
раны. В дальнейшем поверхностная структура замещает-
ся фибрином, а полиакрилатная матрица плазмолизуется 
в течение суток [10].

Опыт использования местных гемостатических препа-
ратов для профилактики ГЛ имплантированных устройств 
ограничен относительно небольшими зарубежными ис-
следованиями, показывающими противоречивые резуль-
таты [11, 12]. Отечественный препарат «Гемоблок» уже 
показал свой гемостатический потенциал в общей хирур-
гической практике [13], ортопедии [14], при эндоскопи-
ческих вмешательствах [13]. Возможности «Гемоблока» 
в профилактике гематом ложа ЭКС не изучены, но могут 
оказаться востребованными. Исходя из этого, мы под-
готовили и начали исследование, ставящее своей целью 
оценку безопасности применения гемостатического пре-
парата «Гемоблок» при имплантации ЭКС и изучение его 
эффективности в профилактике формирования ГЛ ЭКС 
у пациентов, принимающих ОАК.

ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ
Исследование будет проводиться в соответствии 

с протоколом, правилами Надлежащей клинической 
практики (Good Clinical Practice — GCP) и законодатель-
ством Российской Федерации. Протокол клинического 
исследования был рассмотрен и одобрен на заседании 
Этического комитета ФГБОУ ВО РязГМУ Минздрава России 
(Протокол № 18 от 25.08.2020).

Участники и планируемый объем выборки
В данное многоцентровое проспективное слепое 

рандомизированное плацебо-контролируемое клиниче-
ское исследование будут входить пациенты в возрасте  
40–85 лет с показаниями для имплантации одно- 
или двухкамерного ЭКС, принимающие ОАК на протяже-
нии не менее 7 дней перед операцией и не менее 7 дней 
в раннем послеоперационном периоде. В исследование 
не будут включаться пациенты с гипоальбуминемией, 
тяжелой артериальной гипертонией (систолическое 
артериальное давление ≥200 мм рт. ст. и/или диасто-
лическое артериальное давление ≥110 мм рт. ст.), не-
стабильными формами ишемической болезни сердца, 
выраженными хронической почечной недостаточностью 
(клиренс креатинина менее 40 мл/мин), сердечной недо-
статочностью (фракция выброса левого желудочка ме-
нее 35 %), уровнем гемоглобина менее 90 г/л; имеющие 
верифицированные нарушения в одном из звеньев ге-
мостаза (тромбоцитопения, анормальные значения про-
тромбинового индекса, фибриногена, международное 
нормализированное отношение выше 3,0). В качестве 
дополнительных критериев исключения выступают не-
обходимость приема двух и более антитромботических 
препаратов, наличие у больных известных противопо-
казаний к назначению исследуемого препарата, период 
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беременности и кормления грудью, участие в другом ис-
следовании.

Исходя из расчета оптимального размера выборки, 
требуемой для проверки гипотезы (мощность исследо-
вания 80 %, уровень значимости 0,05), предполагается 
включить в исследование не менее 200 па циентов.

Рандомизация
После подписания информированного согласия па-

циенты будут подвергнуты централизованной рандоми-
зации с использованием генератора случайных чисел. Со-
гласно результатам рандомизации будут сформированы 
группа контроля и основная группа.  

Имплантация электрокардиостимулятора 
Перед операцией пациенту проводится профилактика 

инфекционных осложнений, путем введения антибактери-
ального препарата, согласно принятой в каждой клинике 
схеме, не менее чем за 30 мин перед вмешательством.  

Выбор режима стимуляции ЭКС VVI(R) или DDD(R) про-
водят согласно клиническим рекомендациям BOA 
по проведению электрофизиологических исследований, 
катетерной абляции и применению имплантируемых анти-
аритмических устройств [15]. Операцю проводят под мест-
ной анестезией. ЭКС имплантируют по общепринятой 
методике под кожу в левой или правой подключичной 
области. Выбор расположения ложа ЭКС определяется 
хирургом индивидуально. Предпочтительным является 
формирование ложа в подкожной клетчатке без повреж-
дения фасции большой грудной мышцы. В сформирован-
ное ложе помещают марлевую салфетку, пропитанную 
15 мл Гемоблока (основная группа) или 0,9 % раствором 
NaCl  (группа контроля). Салфетку удаляют непосред-
ственно перед погружением в ложе ЭКС.

Выбор венозного доступа и системы фиксации элек-
трода (с активной или пассивной фиксацией) определяет-
ся хирургом индивидуально. Во время операции активно 
используется электрокоагулятор. Перед ушиванием ложе 

Рис. 1. Дизайн исследования. ЭКС — электрокардиостимулятор 
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орошают 5 мл раствора Гемоблока без последующего 
смывания. При наличии диффузной кровоточивости, ко-
торая, по мнению хирурга, может привести к формиро-
ванию гематомы ложа ЭКС, устанавливают перчаточный 
дренаж. Во всех случаях после имплантации назначается 
постельный режим в соответствии с принятыми в клини-
ке стандартами ведения пациентов, но не менее 3 ч [16]. 
По возвращении пациента в палату, на рану накладыва-
ется холод с грузом на 60 мин.

Ведение пациентов в раннем 
послеоперационном периоде

Дизайн исследования не предусматривает проведения 
мост-терапии или отказа от ОАК до и после имплантации 
ЭКС. Запрещается назначение гемостатической терапии 
в первые двое суток после имплантации ЭКС. На третьи 
сутки после имплантации допускается назначение амино-
капроновой кислоты 100 мл внутривенно капельно, и/или 
р-ра транексамовой кислоты 5 мл внутривенно струйно 
медленно. При выраженной кровоточивости из ложа ЭКС 
и необходимости сохранения дренажа антибиотикоте-
рапию продолжают до момента удаления перчаточного 
дренажа. При необходимости в первые двое суток по-
сле имплантации допускается дренирование ложа ЭКС 
в условиях перевязочного кабинета. Всем пациентам 
на 3–5-е сутки проводят ультразвуковое исследование 
(УЗИ) мягких тканей с верификацией наличия жидко-
сти (крови) в ложе ЭКС, подсчета объема накопленной 
жидкости. Период наблюдения за пациентами составит 
30 ± 2 дня после имплантации ЭКС (см. рисунок).

Исследуемые показатели
Первичная конечная точка: наличие свободной жидко-

сти (крови) в ложе ЭКС в раннем послеоперационном пе-
риоде, диагностированном на УЗИ мягких тканей. Наличие 
гематомы (жидкости) в ложе до выполнения УЗИ может 
быть верифицировано после осмотра оперирующим хирур-
гом, обнаружения пальпируемой инфильтрации, сглажива-
ющей контур ЭКС, наличия эффекта флюктуации. 

Вторичные конечные точки: интраоперационная 
установка перчаточного дренажа, продолжительность 
нахождения перчаточного дренажа, необходимость по-
слеоперационного дренирования ложа ЭКС, имбибиция 
мягких тканей на стороне имплантации ЭКС, превыше-
ние средней продолжительности койко-дней, мозговой 
инсульт, транзиторные ишемические атаки, кровоте-
чения, перикардит, тампонада сердца, инфекционные 
осложнения.

Методы исследования
Пациенты будут подвергнуты общеклинической 

диагностике согласно нозологическому стандарту. 
Обязательными компонентами обследования являют-
ся диагностика патологии гемостаза (общий анализ 

крови с подсчетом тромбоцитов, протромбиновый ин-
декс,  фибриноген, международное нормализирован-
ное отношение), определение содержания альбумина 
в крови, верификация статуса почечной недостаточно-
сти (клиренс креатинина) и сердечной недостаточности 
(эхокардиоскопия с измерением фракции выброса лево-
го желудочка по методу Симпсона), УЗИ мягких тканей 
в области ложа ЭКС. 

Материалы исследования будут подвергнуты ста-
тистической обработке с использованием методов па-
раметрического и непараметрического анализа. Пла-
нируется накопление, корректировка, систематизация 
исходной информации и визуализация полученных ре-
зультатов проводить в электронных таблицах Microsoft 
Office Excel 2010, а статистический анализ осуществлять 
с использованием программы IBM SPSS Statistics 23. 
Для оценки влияния исследуемого препарата на конеч-
ные точки будет рассчитываться показатель отношения 
шансов (Odds Ratio, OR), планируется провести корреля-
ционный анализ.

СРОКИ ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Исследование прошло регистрацию в международ-
ном реестре клинических исследований Национального 
института здоровья США (NCT04559646). Стартовал на-
бор пациен тов, первая рандомизация прошла 28.09.2020. 
Планируется, что к концу 2021 г. будет полностью сфор-
мирована исследовательская база, а в I квартале 2022 г. 
будут представлены первые результаты.

Ожидается, что применение гемостатического препа-
рата «Гемоблок» во время имплантации ЭКС снизит риск 
формирования ГЛ у больных, принимающих ОАК. 

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Спонсором исследования является автономная не-

коммерческая организация «Московский областной на-
учно-исследовательский институт крови», предоставив-
шая препарат «Гемоблок» в исследовательские центры 
на безвозмездной основе. Получение дополнительного 
финансового вознаграждения участникам исследования 
не предусмотрено.

Авторы получили согласие пациента на публикацию 
медицинских данных.
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