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В статье изложены современные проблемы внутрисосудисто- 
го стентирования. В эксперименте изучены биомеханические 
свойства оригинального стента с наноструктурным биоинертным 
покрытием методами коронарографии, СКТ. Результаты исследо
ваний показали сопоставимость экспериментальных стентов с су
ществующими рыночными аналогами по основным критериям, 
предъявляемым к коронарным эндопротезам.
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Введение. И ш е м и ч е с к а я  б о л е з н ь  с е р д ц а ,  р а з в и в а ю щ а я с я  в с л е д с т в и е  а т е р о с к л е р о з а  

к о р о н а р н ы х  а р т е р и й ,  я в л я е т с я  о д н о й  и з  н а и б о л е е  а к т у а л ь н ы х  с о ц и а л ь н о  -  м е д и ц и н с к и х  п р о 

б л е м  с о в р е м е н н о с т и ,  в  с в я з и  с  е е  в ы с о к о й  р о л ь ю  в  и н в а л и д и з а ц и и  и  с м е р т н о с т и  т р у д о с п о с о б н о 

г о  н а с е л е н и я .  Е ж е г о д н о  И Б С  в  Р о с с и и  д и а г н о с т и р у ю т  у  2 , 8 - 5 , 8  м л н  ч е л о в е к ,  п р и  э т о м  с м е р т 

н о с т ь ,  п о  д а н н ы м  Е в р о п е й с к о г о  к а р д и о л о г и ч е с к о г о  о б щ е с т в а ,  м а к с и м а л ь н а я  в  Е в р о п е  ( в  с р е д 

н е м  4 3 1 , 5  ч е л о в е к  н а  1 0 0  т ы с .  в  г о д )  [ 1 ,  2 ,  3 ] .  В  н а с т о я щ е е  в р е м я  о д н и м  и з  э ф ф е к т и в н ы х  м е т о д о в  

л е ч е н и я  п а ц и е н т о в ,  с т р а д а ю щ и х  И Б С ,  я в л я ю т с я  ч р е с к о ж н ы е  к о р о н а р н ы е  в м е ш а т е л ь с т в а .  Н о ,  

о б с т о я т е л ь с т в о м ,  с у щ е с т в е н н о  л и м и т и р у ю щ и м ,  о б ъ е м  о п е р а т и в н о й  п о м о щ и  я в л я е т с я  р е с т е н о з .

К а т е т е р н ы е  м е т о д ы  л е ч е н и я  к о р о н а р н о г о  а т е р о с к л е р о з а  б ы л и  в п е р в ы е  п р и м е н е н ы  

A n d r e a s  G r u n t z i g  и  S e n n i n g  в  к о н ц е  1 9 7 0 - х  [ 4 ] .  У ж е  т о г д а  о н и  с о о б щ и л и ,  ч т о  р е с т е н о з  и м е л  м е с т о  

у  1 9 %  п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы м  б ы л а  п р о в е д е н а  б а л л о н н а я  а н г и о п л а с т и к а .  П о с л е д у ю щ и е  

и с с л е д о в а н и я  б о л ь ш о г о  к о л и ч е с т в а  п а ц и е н т о в  п о с л е  к о р о н а р н о й  б а л л о н н о й  а н г и о п л а с т и к и  

з а р е г и с т р и р о в а л и  ч а с т о т у  р е с т е н о з а  о к о л о  3 3 - 4 0 %  [ 5 ] .

Н е п о с р е д с т в е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  э н д о в а с к у л я р н ы х  п р о ц е д у р  б ы л и  у л у ч ш е н ы  с  в н е д р е н и 

е м  в  к л и н и ч е с к у ю  п р а к т и к у  к о р о н а р н о г о  с т е н т и р о в а н и я :  б о л е е  ч е м  в  9 5 %  с л у ч а е в  п р о ц е д у р а  

б ы л а  у с п е ш н о й .  Х о р о ш и й  н е п о с р е д с т в е н н ы й  р е з у л ь т а т  у  к а ж д о г о  т р е т ь е г о  б о л ь н о г о  н и в е л и р о 

в а л с я  и з - з а  в о з н и к н о в е н и я  р е с т е н о з а  в н у т р и  с т е н т а ,  а  у  н е к о т о р о й  к а т е г о р и и  б о л ь н ы х ,  н а п р и 

м е р  п р и  с а х а р н о м  д и а б е т е ,  ч а с т о т а  р е с т е н о з а  п р е в ы ш а л а  5 0 %  [ 6 ] .

В  к о н ц е  9 0 - х  г о д о в  п о я в и л и с ь  с т е н т ы  с  п о л и м е р н ы м  п о к р ы т и е м ,  н а п о л н е н н ы м  л е к а р 

с т в е н н ы м и  в е щ е с т в а м и  с  а н т и п р о л и ф е р а т и в н о й  и л и  ц и т о с т а т и ч е с к о й  а к т и в н о с т ь ю .  П е р в ы е  

р е з у л ь т а т ы  и х  и с п о л ь з о в а н и я  п о к а з а л и ,  ч т о  с т е н т ы  д е й с т в и т е л ь н о  с н и ж а ю т  ч а с т о т у  р е с т е н о з а  

[ 7 - 9 ] .  О д н а к о ,  с  н а к о п л е н и е м  о п ы т а ,  в  м и р о в о й  л и т е р а т у р е  п о я в и л и с ь  с о о б щ е н и я  о  с н и ж е н и и  

э ф ф е к т и в н о с т и  и м п л а н т а ц и и  п о к р ы т ы х  с т е н т о в  ч е р е з  1 - 3  г о д а  п о с л е  в ы п о л н е н н о г о  в м е ш а т е л ь 

с т в а ,  в  т о м  ч и с л е  и  у  п а ц и е н т о в  с  х р о н и ч е с к и м и  т о т а л ь н ы м и  о к к л ю з и я м и  к о р о н а р н ы х  а р т е р и й  

[ 1 0 ,  1 1 ] .

В ы с о к а я  с т о и м о с т ь  с т е н т о в  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м  и  с х о д н ы е  о т д а л е н н ы е  к л и н и 

ч е с к и е  р е з у л ь т а т ы  с  н е п о к р ы т ы м и  с т е н т а м и  п о д н и м а ю т  в о п р о с  о  ц е л е с о о б р а з н о с т и  и с п о л ь з о 

в а н и я  б о л е е  д о р о г о с т о я щ е г о  м а т е р и а л а  в  п о д о б н ы х  с л у ч а я х .

С т е н т  д о л ж е н  о б л а д а т ь  с л е д у ю щ и м и  с в о й с т в а м и :

1 .  И м е т ь  д о с т а т о ч н у ю  р а д и а л ь н у ю  у с т о й ч и в о с т ь  д л я  о б е с п е ч е н и я  к а р к а с н о й  ф у н к ц и и .  

Д и з а й н  я ч е й к и  с т е н т а  д о л ж е н  п р е п я т с т в о в а т ь  п р о л а б и р о в а н и ю  ф р а г м е н т о в  с о с у д и с т о й  с т е н к и  

и л и  а т е р о с к л е р о т и ч е с к о й  б л я ш к и  в  п р о с в е т  а р т е р и и  и  о б е с п е ч и в а т ь  н е о б х о д и м у ю  г и б к о с т ь  

к о н с т р у к ц и и .

2 . О б л а д а т ь  д о с т а т о ч н о й  р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь ю  д л я  о б е с п е ч е н и я  е г о  а д е к в а т н о й  

в и з у а л и з а ц и и .

3 . П о в е р х н о с т ь  с т е н т а  д о л ж н а  о б л а д а т ь  б и о и н е р т н ы м и  с в о й с т в а м и  д л я  и с к л ю ч е н и я  

р е а к ц и и  о т т о р ж е н и я  т к а н я м и  о р г а н и з м а  и  м и н и м и з а ц и и  в о с п а л и т е л ь н о г о  о т в е т а  н а  

и м п л а н т а ц и ю .

4 . С т е н т  д о л ж е н  б ы т ь  э л е к т р и ч е с к и  н е й т р а л е н ,  т о  е с т ь  н е  д о л ж е н  в ы з ы в а т ь  

э л е к т р и ч е с к и х  р е а к ц и й  в  з о н е  и м п л а н т а ц и и .

5 .  П о в е р х н о с т ь  с т е н т а  д о л ж н а  о б л а д а т ь  а н т и к о р р о з и й н о й  у с т о й ч и в о с т ь ю  в  

б и о л о г и ч е с к и х  с р е д а х .
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6. П оверхность стента долж на обладать атром богенны м и свойствами.
7. Не долж ен препятствовать процессу эндотелизации, но при этом  не долж ен 

провоцировать гиперплазию  интимы.
Д ля достиж ения обозначенны х характеристик представляется эф ф ективны м  использо

вание титана. В соврем енной литературе доказана биосовм естимость титана за счет спонтанно 
образую щ ейся на его поверхности пленки оксида титана и применение данного материала в 
различны х биоимплантах. И сследования, проводим ы е в настоящ ее врем я американскими уч е
ными, показы ваю т идеальную  совм естим ость титана с сосудистой стенкой. Однако, ф изические 
свойства титана, в частности пластичность, не позволяю т создать конструкцию , способную  м е
нять свою  ф орм у в процессе им плантации. Т ак же, вопрос плохой визуализации стента во врем я 
имплантации, невозм ож ность обеспечения визуального контроля за адекватностью  раскры тия 
стента и невозм ож ность оценки результатов в отдаленном  периоде стал камнем преткновения 
для дальнейш ей разработки этой темы.

В настоящ ий м ом ент в борьбе с рестенозом  использую тся разнообразны е биоинертны е 
покры тия, наносимы е на м еталлическую  основу протеза. В результате биомеханические свой
ства стента реализую тся за счет материала стента и его конструкции, а биоинертность обеспе
чивается покры тием. Н аиболее перспективны м  является покры тие на основе углерода, так 
назы ваем ы е алмазоподобны е покры тия. Д оклиническая оценка алм азоподобного углеродного 
наноком позитного пленочного покры тия показала сниж ение тром богенности после им планта
ции стента и гиперплазии неоинтим ы . [12]. Турбостратический стент (CarboStent™  Sorin, S.p.A., 
И талия), покры ты й пленкой углерода, хорош о переносится больны м и. Antoniucci и соавт. при 
обследовании 112 пациентов с относительно вы соким  риском  тром боза, позднего рестеноза или 
сосудистой недостаточностью  не вы явили случаев тром боза внутри стента или развития острого 
инф аркта миокарда, однако уровень рестеноза внутри стента при ангиограф ии спустя 6 месяцев 
составил 25%.

В последние годы  перспективны м  направлением  в борьбе с рестенозом  является и с
пользование биодеградируем ы х стентов на основе магния. П осле им плантации и вы полнение 
своей основной каркасной ф ункции, стент подвергается резорбции со стороны  крови. Тем  са 
мым не остается субстрата для поддерж ания воспаления и развития рестеноза. Но, на данны й 
мом ент скорость растворения стентов такова, что сосуд не успевает покры ваться вновь расту
щ ими клеткам и интим ы  и соответственно отсутствует ф иксация стента и его ф рагментов воз
никаю щ их в процессе биодеградации. О чевидна реальная опасность дистальной эм болии [13].

Таким  образом, анализируя полученную  инф орм ацию , мы  приш ли к неутеш ительны м  
вы водам. В настоящ ий м ом ент не сущ ествует стента, отвечаю щ его всем  вы ш еперечисленны м  
критериям . Н аш а работа направлена на изучение эксперим ентального образца сосудистого эн 
допротеза с м одиф ицированной поверхностью .

Цель работы. И зучить биом еханические свойства стента с наноструктурны м  биоинер- 
тны м  углеродисты м  покры тием  при им плантации в коронарны е артерии.

Материалы и методы. Д ля изготовления м атричны х коронарны х стентов использо
вались вы сокоточны е м икротрубки из нерж авею щ ей стали м арки 316 LVM . Н ерж авею щ ая сталь 
выбрана, как идеальны й по своим  прочностно - эластическим  и рентгеноконтрастны м  характе
ристикам  м атериал для изготовления м атричны х сосудисты х стентов.

Д изайн стента разработан с учетом  м иним ального контакта м еталла со стенкой артерии 
14%. Ф орм ирование наноструктурны м  углеродного покры тия проводили с использованием  и м 
пульсного источника углеродной плазм ы . Толщ ина покры тия -  80 нм. Крем пирование м ат
ричны х стентов на баллонны й катетер системы  доставки осущ ествлялось с пом ощ ью  ручного 
устройства для крем пирования. П олученны е м атричны е баллонорасш иряем ы е стенты  с си сте
мой доставки бы ли стерилизованы  хим ическим  методом  в аппарате «Sterrat», упакованы  и под
готовлены  к имплантации.

Эксперим ентальны е им плантации проводили в коронарны е артерии овец массой 
45-60 кг. С целью  предупреж дения реакции тром бообразования за 3 суток до операции ж ивот
ным  вводили по 75 мг клопидогреля перорально с водой. И сследуем ую  группу составили 27 
стентов с биоинертны м  углеродисты м  покры тием  разм ером  (D -  3,0 мм -  L - 15 мм). К онтроль
ную  группу -  то  же количество стентов из нерж авею щ ей стали подобного дизайна разм ером  
(D -  3,0 мм -  L -  15 мм). Ангиограф ическим  способом  определялся участок коронарной артерии, 
по диам етру совпадаю щ ий с диам етром  им плантируем ого стента. Распределение стентов по 
коронарны м  артериям, а так  же особенности их установки приведены  в табл. 1.
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Таблица 1
Особенности распределения стентов по коронарным артериям

Параметры
имплантации Экспериментальная группа Контрольная группа

Локализация: 
-Передняя меж- 

желудочковая ар
терия (ПМЖА) 
-Огибающая арте
рия (ОА)

14

13

13

14

Оперативный
доступ

Трансаортальный Трансаортальный

Наркоз Внутривенный Внутривенный
Время операции, 
мин. 24 ,3 ±2,5 24 ,3 ±2,5

Давление, atm 14 14

Контрольны е точки определены  на 14, 28, 180 сутки после операции. В эти сроки вы 
полняли ком плекс исследований, направленны х на изучение биомеханических свойств стентов. 
Д ля этого проводили КТ -  коронарограф ию  на ком пью терном  томограф е КТ - Brilliant 64 и 
прямую  инвазивную  коронарограф ию .

Результаты. Д оставка и им плантация исследуем ы х стентов с биоинертны м  углероди
сты м  покры тием  осущ ествлялась аналогичны м  образом, как и контрольны х баллонорасш иряе
м ы х стентов. П о проходимости извиты х участков, визуализации и позиционировании стенты  с 
Н БИ УП  оказались сопоставим ы  с обы чны м и стентами из нерж авею щ ей стали.

П ри проведении КТ-ангиограф ии на всех сроках визуализировали 100% стентов обеих 
групп, располож енны е в П М Ж А и ОА. П о основным ф ункциям исследуем ы е стенты  не отли ча
лись от контрольны х. Гем одинам ически значим ы х суж ений просветов сосудов и просветов 
стентов не определили ни в одном  стентированном  сегменте обеих групп. У частки артерий ди- 
стальнее стентов контрастирую тся на всем  протяж ении (данных за окклю зию  и дистальную  эм 
болию  не получено).

Д остоверны х различий в обеих группах по окончанию  инвазивного ангиограф ического 
эксперим ента вы явлено не бы ло (табл. 2). Все стентированны е сегм енты  полностью  проходи
мы, признаков диссекции вы явлено не было. Деф екты  контрастирования в виде пристеночны х 
тром бов не определялись как на ранних сроках (14, 28-е сутки), так  и в отдаленном  послеопера
ционном  периоде (180-е сутки). У частки артерий, дистальнее стентированны х сегм ентов про
слеж ивались на всем  протяж ении. Эвакуация контрастного вещ ества осущ ествлялась равн о
м ерно в обеих группах. К ровоток дистальнее стентов TIM I 3. П ри нативной визуализации и с
следуем ы е стенты  не отличимы  от контрольны х и определяю тся как цилиндры  ячеистой струк
туры , располож енны е в просвете артерий. В больш инстве случаев (74%) стентированны е сег
менты  исследуем ой группы представляю т собой утолщ енны е участки артерий, незначительно 
превы ш аю щ ие ее по диаметру, что свидетельствует об адекватном расправлении стента при 
им плантации. П риблизительно такой же результат был и в контрольной группе (70%), P>0,05.

Таблица 2
Результаты эксперимента

Сроки
Параметр

Исследуемая группа Контрольная группа

14 сут. 28 сут. 180 сут. 14 сут. 28 сут. 180 сут.

Ретгеноконтрастность + + + + + +

Радиальная устойчивость + + + + + +

Потеря просвета (рестеноз) - - - - - -

Тромбоз - - - - - -
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Выводы. Стенты  с биоинертны м  углеродисты м  покры тием  по способу доставки и им 
плантации сопоставимы  со стентами контрольной группы. На всех сроках эксперим ента иссле
дуем ы е стенты  не отличались от стентов контрольной группы  по параметрам  радиальной 
устойчивости и рентгеноконтрастности. Рентгеноконтрастны ми методам и в исследуем ы е сроки 
не вы явлена разница м еж ду группами по потери просвета стента. Такж е не вы явлено случаев 
тромбоза в обеих группах.
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BIOMECHANICAL PROPERTIES OF THE STENT WITH 
NANOSTRUKURNYM BIOINERT CARBON COATING

The article describes the current problems of the intravascu- 
lar stent. The experiment studied the biomechanical properties of 
the original stent bioinert nanostructured coatings by coronary 
angiography, CT structures. The results showed comparable ex
perimental stent current market peers on key criteria for coronary 
endoprostheses.

Keywords: ischemic heart disease, coronary artery stenting, 
postoperative restenosis, bioinert, biocompatible stent.
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