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СРАВНИТЕЛЬНЫЕ СРЕДНЕОТДАЛЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ПРИМЕНЕНИЯ
СТЕНТОВ С ЛЕКАРСТВЕННЫМ АНТИПРОЛИФЕРАТИВНЫМ ПОКРЫТИЕМ
ПРИ ЛЕЧЕНИИ БОЛЬНЫХ С РАЗНЫМИ ФОРМАМИ ИШЕМИЧЕСКОЙ БОЛЕЗНИ 
СЕРДЦА: ИХ ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ
В. В. Мазурова, О. Е. Сухоруков, О. В. Захарова
Научно-практический центр интервенционной кардиоангиологии Департамента здравоохранения Москвы

Широкое внедрение стентов с лекарственным покрытием в клиническую практику позволило радикально улучшить 
отдаленные результаты эндоваскулярного лечения больных с разными формами ишемической болезни сердца (ИБС). 
На сегодняшний день наибольший клинический опыт накоплен в области использования стентов, покрытых сиро-
лимусом (Cypher, J&J, Cordis) и паклитакселем (Taxus, Boston Scientifi c). В последнее время в научной литературе 
появились сообщения о достаточно высокой частоте позднего тромбоза в течение как первого, так и второго года 
наблюдения после имплантации стентов с лекарственным покрытием. Целью работы было изучение эффектив-
ности и безопасности применения стентов с лекарственным антипролиферативным покрытием (Cypher и Taxus) в 
среднеотдаленном периоде (6—8 мес) наблюдения у больных с paзными формами ИБС. В исследование включены 712 
пациентов с разными формами ИБС, у которых было имплантировано 910 стентов с антипролиферативным покры-
тием (сиролимус и паклитаксель). Выделены 2 группы в зависимости от типа стента с лекарственным покрытием. 
У 514 больных 1-й группы было имплантировано 667 стентов Cypher, у 198 больных 2-й группы — 243 стента Taxus. 
Непосредственный ангиографический успех эндоваскулярной процедуры составил 98,8% в 1-й группе и 96,7% во 2-й 
группе. Острый тромбоз отмечен у 1 пациента в 1-й группе и 2 больных во 2-й группе (р > 0,5). Частота рестеноза в 
среднеотдаленные сроки после имплантации стентов Cypher и Taxus составила 2,9 и 3,1% соответственно (р > 0,5). 
Частота поздних тромбозов стентов Cypher и Taxus в течение первого года составила 0,4 и 1% соответственно 
(р > 0,5). Причина поздних тромбозов при использовании стентов с лекарственным покрытием, вероятно, много-
факторна (прекращение антитромбоцитарной терапии, неполное раскрытие стента, неабсорбируемый полимер, 
подавление эпителизации и т. д.). До тех пор, пока не до конца изучена проблема позднего тромбоза, всем больным 
следует назначать длительную антиагрегантную терапию аспирином и клопидогрелем.

К л ю ч е в ы е  с л о в а: стент с лекарственным покрытием, сиролимус, пакситаксель, рестеноз, ишемическая бо-
лезнь сердца, среднеотдаленные сроки наблюдения
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В ряде исследований, проведенных в 90-х годах про-
шлого века, доказано преимущество стентирования ко-
ронарных артерий над изолированной транслюминаль-
ной баллонной ангиопластикой коронарных артерий 
(ТЛАП) [1, 2]. Частота рестеноза после ТЛАП снизилась 
вследствие создания стентом каркасной поддержки ар-
териальной стенки, позволяющей достичь оптимальной 
геометрии просвета сосуда в месте проведения эндова-
скулярной процедуры. Благодаря применению стентов 
значительно уменьшилась потребность в экстренных 
операциях аортокоронарного шунтирования в связи с 
окклюзирующими диссекциями дилатируемых сегмен-
тов после ТЛАП.

Таким образом, к началу XXI века 84% всех интрако-
ронарных вмешательств составили процедуры стенти-
рования венечных артерий. Значительно снизившийся, 
но все еще значимый риск рестеноза после стентирова-
ния, связанный в основном с гиперплазией неоинтимы и 
гладкомышечных клеток в зоне интракоронарного вме-
шательства (имплантированного стента), побудили к по-
иску решения этой проблемы.

Концепция локальной доставки лекарственного пре-
парата с помощью носителей разного типа является од-
ной из наиболее перспективных областей современной 
медицины. Благодаря появлению коронарных стентов с 
лекарственным покрытием эндоваскулярные техноло-
гии заняли лидирующие позиции в лечении ишемиче-
ской болезни сердца (ИБС).

Широкое внедрение стентов с лекарственным по-
крытием в клиническую практику позволило радикально 
улучшить отдаленные результаты лечения и в несколько 
раз увеличить количество эндоваскулярных процедур. Та-
кие успехи эндоваскулярных технологий были обуслов-
лены радикальным снижением частоты рестеноза стента 
благодаря антипролиферативным свойствам препаратов, 
нанесенных на металлическую основу эндопротеза.

В настоящее время для покрытия стентов приме-
няют 3 группы лекарственных препаратов [3]: сироли-
мус (sirolimus), паклитаксел (paclitaxel) и такролимус 
(tacrolimus). Сиролимус является представителем так 
называемого семейства лимусов (limus), к которому 
также относятся эверолимус (everolimus), биолимус А9 
(biolimus A9), зотаролимус (zotarolimus), пимекролимус 
(pimecrolimus). Действие всех указанных препаратов 
направлено на разрыв клеточного цикла пролиферации 
гладкомышечных клеток (в основном в фазе G0/G1, G1/S, 
G2/M). Первый коронарный стент с лекарственным по-
крытием зарегистрирован в Европе в апреле 2002 г., а в 

США 24 апреля 2003 г. покрыт сиролимусом — Cypher 
(«J&J, Cordis»). Последний представляет собой изготов-
ленный из нержавеющей стали 316 L стент Bx Velocity 
(толщина балок стента 140 нм) с трехслойным покрыти-
ем толщиной 12,6 нм (2 нм Parylene C — связывающее 
покрытие, 10 нм — основное покрытие, смесь раство-
римого и нерастворимого полимеров PEVA и PBMA, со-
держащих действующее вещество сиролимус, и 0,6 нм 
«защитного» слоя PBMA).

В США, помимо Cypher, зарегистрирован еще лишь 
один стент: 4 марта 2004 г. FDA разрешил к примене-
нию покрытый паклитакселом стент Taxus («Boston 
Scientifi c») — стент с толщиной балок 132 нм, изготов-
ленный из нержавеющей стали 316 L с однослойным по-
крытием Translut SIBS, высвобождающим паклитаксел.

В европейских странах используют более 20 видов 
стентов с лекарственным покрытием, например покры-
тые зотаролимусом — Endeavor («Medtronic») и Zo maxx 
(«Abbot»), эверолимусом — XienсeV («Abbot»), пакли-
такселом — Co star («Сonor») и Infi nnium («Sahajanand»), 
биолимусом А9 — Biomatrix («Вiosensor») и др.

К настоящему моменту отдаленные результаты (4—
5 лет) применения имеются у стентов Cypher и Taxus. 
Все остальные указанные выше стенты появились срав-
нительно недавно и не имеют достаточного клиническо-
го опыта использования, хотя, несомненно, представля-
ют собой перспективные разработки.

На сегодняшний день наибольший клинический 
опыт накоплен в области использования стентов Cypher 
и Taxus. Высокая эффективность этого лекарственного 
препарата в качестве профилактики рестеноза доказана 
в нескольких крупных рандомизированных исследова-
ниях [4, 5]. Так, например, по данным опубликованно-
го в 2002 г. исследования RAVEL, частота рестеноза у 
пациентов, которым имплантировали стенты Cypher, со-
ставила 0%. Приблизительно такие же результаты были 
получены после 8-месячного наблюдения в многоцен-
тровом двойном слепом рандомизированном исследо-
вании SIRIUS (частота рестеноза до 6%). Проводились 
также исследования с использованием стентов, покры-
тых паклитакселем (Taxus IV и Taxus V). По данным 
этих исследований, применение стентов с лекарствен-
ным покрытием обеспечивало гораздо лучшие резуль-
таты, чем использование «непокрытых» металлических 
стентов. Применение стентов, покрытых рапамицином, 
значительно повлияло на среднеотдаленную клиниче-
скую эффективность лечения: была радикально снижена 
частота рецидива стенокардии после эндоваскулярных 

COMPARING MODERATELY-LATE RESULTS OF THE APPLICATION OF STENTS COATED WITH A 
MEDICINAL ANTIPROLIFERATIVE AGENT FOR THE TREATMENT OF PATIENTS WITH VARIOUS FORMS
OF CORONARY HEART DISEASE: THEIR EFFICACY AND SAFETY
V.V. Mazurova, O.E. Sukhorukov, O.V. Zakharova
Scientifi c and Practical Centre for Interventional Cardioangiology , Moscow Health Department

Extensive application of stents coated with a medicinal antiproliferative agent in clinical practice signifi cantly improved 
late results of endovascular treatment of patients with various forms of coronary heart disease (CHD). The largest clinical 
experience is gained with the use of sirolimus- and paclitaxel-coated stents (Cypher, J&J; Cordis, and Taxus, Boston Scientifi c). 
However, recent publications suggest a rather high frequency of late thrombosis after implantation of such stents. The aim 
of this work was to estimate their effi cacy and safety during the 6-8 month follow-up in 712 patients with various forms of 
CHD to whom 910 sirolimus- and paclitaxel-coated stents were implanted. The immediate positive angiographic result was 
documented in 98.8% of the cases in group 1 (n=514, 667 Cypher stents) and 96,7% in group 2 (n=198, 243 Taxus stents). 
Acute thrombosis was documented in 1 patient of each group (p > 0.5). The frequency of restenosis was 2.9 and 3.1% in 
groups 1 and 2 respectively (p > 0.5). Late thrombosis within 1 year after implantation occurred in 0.4 and 1% of the patients 
respectively (p > 0.5). Late thrombosis is supposed to be due to a variety of factors, viz. withdrawal of antithrombotic therapy, 
incomplete stent opening, the use of non-absorbable polymer, suppression of epithelization, etc. All patients undergoing steent 
implantation are in need of antiaggregation therapy with acetylsalicylic acid and clopidogrel till the cause of late thrombosis 
is clarifi ed.
K e y  w o r d s: stents coated with a medicinal agent, sirolimus, paclitaxel, stenosis, coronary heart disease, moderately-late 

follow-up



32 КЛИНИЧЕСКАЯ  МЕДИЦИНА, № 6, 2012

вмешательств и уменьшилась необходимость повторных 
реваскуляризаций. Тем не менее в некоторых исследова-
ниях отдаленные клинические результаты (более одного 
года) свидетельствуют о более высоком уровне острых 
коронарных осложнений после имплантации стентов с 
лекарственным покрытием в сравнении с «непокрыты-
ми» металлическими стентами [6, 7]. Морфологический 
анализ отдаленных результатов в нескольких крупных 
исследованияхх показал, что после имплантации стен-
тов с лекарственным покрытием в течение длительного 
времени сохраняется риск тромбоза эндопротеза [8, 9].

В последнее время в научной литературе появились 
сообщения о достаточно высокой частоте позднего 
тромбоза как в течение первого года (1,9%), так и в тече-
ние второго года наблюдения после имплантации стен-
тов Cypher (1,5%) [10, 11]. Таким образом, при наличии 
существенных успехов в области эндоваскулярных тех-
нологий остаются неизученными вопросы, требующие 
дальнейшего научного исследования и выработки новых 
подходов к их решению.

Цель нашего исследования — изучить эффектив-
ность и безопасность применения стентов с лекарствен-
ным антипролиферативным покрытием в среднеот-
даленном периоде (6—8 мес) наблюдения у больных с 
разными формами ИБС.

Материалы и методы
С 2003 г. в Научно-практическом центре интервенци-

онной кардиоангиологии Департамента здравоохране-
ния Москвы было имплантировано 910 стентов с анти-
пролиферативным покрытием sirolimus и рaclitaxel у 712 
больных с разными формами ИБС.

Стент Cypher был имплантирован в 667 случаях у 
514 пациентов, стент Taxus — в 243 случаях у 198 па-
циентов. В исследование вошли больные как с остры-
ми, так и с хроническими формами ИБС независимо 
от числа пораженных коронарных артерий и состояния 
сократительной функции миокарда левого желудочка с 
поражением коронарных артерий типа А, В и С. В ис-
следование включали больных, у которых был имплан-
тирован как минимум один из перечисленных стентов с 
лекарственным антипролиферативным покрытием. Па-
циентов, которым стенты с лекарственным покрытием 
были имплантированы в других медицинских учрежде-
ниях, не включали в настоящую работу. Обязательным 
условием для больных, включенных в исследование, 
было проведение контрольного обследования через 6 и 
12 мес, включающее коронароангиографию и вентрику-
лографию.

Были выделены 2 группы в зависимости от типа 
стента с лекарственным покрытием. В 1-ю группу вклю-
чили 514 больных, у которых было имплантировано 667 
стентов Cypher, во 2-ю — 198 больных, у которых было 
имплантировано 243 стента Taxus. Пациенты в изучае-
мых группах достоверно не различались по возрастному 
составу, полу, наличию факторов риска развития ИБС 
и сопутствующих заболеваний, числу перенесенных 
острых инфарктов миокарда (ОИМ) в анамнезе и диа-
гнозу на момент выполнения процедуры (табл. 1).

По анатомо-морфологическим характеристикам по-
ражений коронарных артерий группы существенно так-
же не различались (табл. 2).

Мы не исключали из исследования больных сахар-
ным диабетом, несмотря на то что это выходит за рамки 
показаний «on label» применения стентов с лекарствен-
ным покрытием.

Результаты и обсуждение
При оценке результатов эндоваскулярной процедуры 

мы использовали 3 градации эффективности.
1. Оптимальный результат (остаточный стеноз менее 

25%, антеградный кровоток TIMI 3, отсутствие угро-

Та бл и ц а 1. Клиническая характеристика больных

Показатель 1-я группа 
(n = 514)

2-я группа 
(n = 198) p

Возраст, годы 56 ± 7,4 54 ± 6,2 < 0,01
Мужской пол 391 (76,1) 139 (70) > 0,05
ОИМ в анамнезе 165 (32,1) 60 (30,3) > 0,05
Стенокардия напря-
жения II—III функцио-
нального класса

385 (74,9) 135 (68,2) > 0,05

Артериальная гипер-
тензия

459 (89,3) 170 (85,9) > 0,05

Сахарный диабет 65 (12,6) 30 (15,2) > 0,05
Курение 165 (32,1) 54 (27,3) > 0,05

П р и м еч а н и е. Здесь и в табл. 3—8: n — число больных; 
здесь и в табл. 2—8 в скобках указан процент.

Та бл и ц а 2. Анатомо-морфологические признаки и ха-
рактер поражения коронарных артерий в изучаемых 
группах

Вид поражения 1-я группа
(n = 667)

2-я группа
(n = 243) p

ПМЖВ 344 (51,6%) 122 (50,4%) > 0,05
ПКА 177 (26,5%) 66 (27,2%) > 0,05
ОВ 122 (18,4%) 44 (18%) > 0,05
ДВ 18 (2,7%) 9 (3,6%) > 0,05
ВТК 6 (0,9%) 2 (0,8%) > 0,05
Стеноз типа А—В1 281 (42,2%) 105 (43,1%) > 0,05
Стеноз типа В2—С 386 (57,8%) 138 (56,9%) > 0,05
Стеноз 70—79% 54 (30,0) 52 (28,6) < 0,01
Стеноз 80—89% 98 (54,4) 105 (57,7) < 0,01
Стеноз 90—99% 28 (15,5) 25 (13,7) < 0,01
Средняя степень 
стеноза, %

83 ± 16,7 85 ± 12,0 < 0,01

Длина поражения, мм 26,8 ± 6,1 25,7 ± 5,9 < 0,01
Референтный диа-
метр, мм

2,94 ± 0,52 2,96 ± 0,56 > 0,05

П р и м еч а н и е. Здесь и в табл. 3, 4: n — количество опе-
рированных сегментов. ПМЖВ — передняя межжелудочковая 
ветвь; ПКА — правая коронарная артерия; ОВ — огибающая 
ветвь; ДВ — диагональная ветвь; ВТК — ветвь тупого края.

Та бл и ц а 3. Непосредственные ангиографические ре-
зультаты стентирования коронарных артерий в из-
учаемых группах

Показатель 1-я группа 
(n = 667)

2-я группа 
(n = 243) р

Ангиографический успех 660 (98,8) 235 (96,7) ≤ 0,05
Осложнения стентиро-
вания:

7 (1,2) 8 (3,3) ≤ 0,05

окклюзия боковой ветви 2 (0,3) 1 (0,45) > 0,05
дистальная эмболизация 1 (0,2) 2 (0,8) > 0,05
диссекция C-F 2 (0,3) 1 (0,45) > 0,05
феномен «no refl ow» 1 (0,2) 2 (0,8) > 0,05
острый (до 24 ч)
тромбоз

1 (0,2) 2 (0,8) > 0,05
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жающей диссекции типа C—F), отсутствие окклюзии 
крупной (более 1,5 мм) боковой ветви.

2. Удовлетворительный результат (остаточный сте-
ноз менее 50%, магистральный кровоток TIMI 2—3, от-
сутствие угрожающей диссекции типа C—F), субопти-
мальный результат эндоваскулярной процедуры.

3. Неудовлетворительный результат (остаточный 
стеноз более 50%, магистральный кровоток TIMI 0—1 
(независимо от степени остаточного стеноза), наличие 
угрожающей диссекции типа C—F).

Непосредственный ангиографический успех эндо-
васкулярной процедуры (ЭВП) составил 98,8% в 1-й 
группе и 96,7% во 2-й группе (табл. 3). Острый тромбоз 
отмечен у 1 пациента в 1-й группе и у 2 больных во 2-й 
группе (различия недостоверны).

Частота «малых» осложнений (нарушения ритма 
сердца без влияния на гемодинамику, подкожная гемато-
ма в месте пункции бедренной артерии, аллергические 
реакции на вводимые препараты) составила 1—2% от 
общего количества процедур в каждой из исследуемых 
групп. Особенности проведения стентирования, вид ис-
пользованного протеза на достоверность результатов не 
влияли. Все случаи «малых» осложнений купированы 
консервативно.

Все больные независимо от типа стента с лекарствен-
ным покрытием получали двухкомпонентную антиагре-
гантную терапию: аспирин 125 мг/сут и клопидогрель 
75 мг/сут на протяжении не менее 6 мес.

При контрольной коронароангиографии (в среднем 
через 6 мес) оценивали состояние коронарного русла в 
целом, состояние оперированного сегмента: характер 
сужения и его степень в миллиметрах и процентах от ре-
ферентного диаметра (табл. 4). Удовлетворительного ан-
гиографического результата стентирования коронарных 
артерий в среднеотдаленные сроки удалось достичь у 
96,3% больных 1-й группы и 95,4% больных 2-й группы. 
Рестеноз выявлен у 15 (2,9%) пациентов 1-й группы и 6 
(3,1%) больных 2-й группы. Поздний тромбоз отмечен 

у 0,4% пациентов 1-й группы и 1% больных 2-й группы 
(различия в группах недостоверны).

Считают, что сахарный диабет является одним из 
наиболее серьезных клинических предикторов стеноза 
in-stent у пациентов после эндоваскулярного лечения 
коронарных артерий [12—14]. В нашем исследовании 
частота рестеноза у больных сахарным диабетом оказа-
лась значительно ниже, чем в случае применения «непо-
крытых» стентов (более 40%; табл. 5) [15].

В табл. 6 представлены отдаленные результаты стен-
тирования коронарных артерий в исследуемых группах. 
Только один больной в 1-й группе умер от подострого 
тромбоза стента на 19-е сутки после стентирования ко-
ронарных артерий.

Количество случаев нефатального ОИМ в изучаемых 
группах составило 5(0,97%) и 6(3,03%) соответственно. 
В целом по этому показателю изучаемые группы досто-
верно не различались (табл. 6).

В настоящее время эффективность лекарственного 
препарата сиролимуса в качестве антипролиферативно-
го покрытия доказана в нескольких крупных исследо-
ваниях (RAVEL, SIRIUS и др.) [4, 5]. Многоцентровые 
рандомизированные исследования свидетельствуют о 
радикальном снижении частоты рестеноза, рецидива 
стенокардии и повторных реваскуляризаций при ис-
пользовании стентов Cypher и Taxus. Высокая эффектив-
ность стентов с этими типами лекарственного покрытия 
доказана при лечении больных с разными формами ИБС 
и при разных морфологических формах атеросклероти-
ческого поражения. Существенно улучшены среднеот-
даленные результаты эндоваскулярных вмешательств у 
больных сахарным диабетом, нестабильной стенокарди-
ей, ОИМ.

Именно благодаря появлению стентов с лекарствен-
ным покрытием (и прежде всего стентов Cypher) число 
пораженных сосудов и морфология поражения переста-
ли быть определяющими факторами при принятии ре-
шения об эндоваскулярном вмешательстве.

В нашем исследовании также доказана высокая 
эффективность стентов с лекарственным покрытием 
Cypher и Taxus в предотвращении рестеноза: в первые 6 
мес после имплантации частота рестеноза составила 2,9 
и 3,1% соответственно.

Наличие сахарного диабета 2-го типа не влияло на 
частоту рестеноза после стентирования стентами с ле-
карственным покрытием в среднеотдаленные сроки 
наблюдения. В нашем исследовании частота рестено-
за у больных с сахарным диабетом оказалась значи-
тельно ниже (3,6% при использовании стента Cypher и 
6,66% при имплантации Taxus) таковой в случае при-
менения «непокрытых» металлических стентов (более 
40%) [15].

Та бл и ц а 4. Состояние целевого сегмента при кон-
трольном исследовании

Результат 1-я группа 
(n = 514)

2-я группа 
(n = 198) p

Хороший 495 (96,3) 189 (95,4) > 0,05
Неудовлетворительный: 19 (3,7) 9 (4,6) > 0,05
подострый тромбоз 2 (0,4) 1 (0,5) > 0,05
стеноз in-stent: 15 (2,9) 6 (3,1) > 0,05
локальный 3 (0,6) 1 (0,5) > 0,05
диффузный 12 (2,3) 5 (2,6) > 0,05

поздний тромбоз 2 (0,4) 2 (1) > 0,05
ЭВП целевого сегмента 18 (3,5) 8 (4,1) > 0,05
Необходимость АКШ 1 (1,19) 1 (0,5) > 0,05

П р и м еч а н и е. Здесь и в табл. 5—8: n — количество 
больных в группах.

Та бл и ц а 5. Частота рестеноза у больных сахарным 
диабетом при использовании покрытых sirolimus и 
рaclitaxel стентов

Показатель 1-я группа
(n = 514)

2-я группа 
(n = 198) p

Сахарный диабет 65 (12,6) 30 (15,2) > 0,05
Стеноз in-stent: 3 (4,6) 2 (6,66) > 0,05
инсулинпотребный 1 (1,5) 1 (3,33) > 0,05
инсулиннезависимый 2 (3,1) 1 (3,33) > 0,05

Та бл и ц а 6. Отдаленные результаты стентирования 
коронарных артерий в изучаемых группах

Показатель 1-я группа 
(n = 514)

2-я группа 
(n = 198) p

Выживаемость 513 (99,8) 198 (100) > 0,05
Летальность 1 (0,2) 0 > 0,05
Нефатальный ОИМ 5 (0,97) 6 (3,03) > 0,05
В том числе:
в связи с подострым 
тромбозом (до 30 дней)

2 (0,39) 2 (1,01) > 0,05

в связи с поздним тром-
бозом (после 30 дней)

2 (0,39) 2 (1,01) > 0,05

в связи с атеросклеро-
зом в других коронарных 
артериях

1 (0,19) 2 (1,01) > 0,05
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Несмотря на значительные успехи в профилактике ре-
стеноза при использовании стентов с лекарственным по-
крытием, в настоящее время остается много неизученных 
вопросов, требующих дальнейшего научного исследова-
ния и выработки новых подходов к их решению.

Как показывает накопленный клинический опыт, 
клиническая эффективность эндоваскулярной рева-
скуляризации с применением «покрытых» стентов за-
ключается прежде всего в улучшении качества жизни, 
но не в увеличении ее продолжительности. По данным 
ряда исследований [16—18], применение стентов с ле-
карственным покрытием в значительной мере снижает 
риск рецидива стенокардии, не влияя при этом на часто-
ту развития ОИМ и летальность в отдаленном периоде в 
сравнении с «непокрытыми» металлическими стентами. 
Кроме того, в отдельных работах авторы указывают на 
более высокую частоту острых коронарных осложне-
ний в течение первого года после имплантации стентов 
Cypher и Taxus по сравнению с таковой при применении 
«непокрытых» стентов.

Накопленный многолетний опыт использования 
стентов с лекарственным покрытием обогатил науку но-
выми данными и заставил специалистов в области инва-
зивной кардиологии столкнуться с проблемой позднего 
тромбоза стента [21].

Известно, что развитие тромбоза стента является дра-
матической клинической ситуацией и сопровождается 
высокой частотой летального исхода. На ежегодном Ев-
ропейском конгрессе интервенционных кардиологов в 
сентябре 2006 г. были рассмотрены результаты исследо-
вания, свидетельствующие о высокой (более 2%) частоте 
позднего тромбоза покрытых сиролимусом стентов. Ис-
следователи указывают на более высокий уровень позд-
него тромбоза стентов Cypher по сравнению с показате-
лем при применении «непокрытых» стентов [10].

На ежегодной сессии по эндоваскулярному лечению 
в Вашингтоне в 2006 г. рассмотрены случаи позднего 
тромбоза стентов с лекарственным покрытием (через 6 
мес после процедуры), риск которого сохранялся в тече-
ние второго года наблюдения после вмешательства [10].

По данным некоторых исследований [22—24] высо-
кая тромбогенность стентов с лекарственным покрыти-
ем определяется несколькими составляющими:

● неабсорбируемым полимером;
● высокой антипролиферативной активностью ле-

карственного препарата (подавление эпителизации);
● выраженной воспалительной реакцией сосуди-

стой стенки или реакцией гиперчувствительности, ко-
торую вызывают некоторые используемые в медицине 
полимеры.

Необходимо отметить, что во многих работах не от-
мечено достоверных статистических различий между 
годичной частотой позднего тромбоза «покрытых» и 
«непокрытых» стентов. Тем не менее существенная раз-
ница заключается в сроках возникновения этого ослож-
нения. Если подавляющее количество случаев тромбоза 
после имплантации «непокрытых» стентов происходит 
в первые 30 дней, то частота тромбоза «покрытых» стен-
тов сохраняется на одинаковом уровне в течение всего 
года после имплантации.

В нашем исследовании частота поздних тромбозов 
стентов Cypher и Taxus составила в течение первого го-
да 0,4 и 1% соответственно. Эти данные сопоставимы с 
результатами зарубежных авторов.

Таким образом, для анализа клинических и морфо-
логических результатов после имплантации стентов 
Cypher и Taxus и определения тактики ведения больных, 
получивших ЭВП, необходимы длительные наблюдения 
в отдаленные сроки.

Выводы
1. Частота рестеноза в среднеотдаленные сроки по-

сле имплантации стентов Cypher и Taxus составляет 2,9 
и 3,1% соответственно, а наличие сахарного диабета 
2-го типа не влияло на частоту рестеноза после приме-
нения стентов с лекарственным покрытием.

2. Частота поздних тромбозов стентов Cypher и Taxus 
составляет в течение первого года 0,4 и 1% соответствен-
но. Причина поздних тромбозов при использовании си-
ролимусвыделяющих стентов, вероятно, многофакторна 
(прекращение антитромбоцитарной терапии, неполное 
раскрытие стента, неабсорбируемый полимер, подавление 
эпителизации и т. д.). До тех пор, пока до конца не изучена 
проблема позднего тромбоза, всем пациентам следует на-
значать двойную антиагрегантную терапию аспирином и 
клопидогрелом на продолжительный период времени.
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КАРДИАЛЬНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ И ВАРИАБЕЛЬНОСТЬ СЕРДЕЧНОГО РИТМА
В ОТДАЛЕННОМ ПОСТИНСУЛЬТНОМ ПЕРИОДЕ
А. В. Фонякин, Л. А. Гераскина, В. А. Шандалин
Научный центр неврологии РАМН, Москва

С целью изучения взаимосвязи между состоянием вариабельности сердечного ритма (ВСР) и риском кардиальных ос-
ложнений проведено проспективное наблюдение за 90 больными, перенесшими ишемический инсульт и имеющими си-
нусовый ритм. Медиана возраста составила 58 (53; 67) лет. С помощью суточного холтеровского мониторирования 
на 21-е сутки с момента развития инсульта проводили временнóй и спектральный анализ ВСР. Продолжительность 
последующего наблюдения была 23 (12; 45) мес. За это время у 10 (11%) больных, составивших 1-ю группу, заре-
гистрированы следующие кардиальные нарушения: острый инфаркт миокарда, нестабильная стенокардия, острая 
сердечная недостаточность, внезапная сердечная смерть. Остальные 80 (89%) больных составили 2-ю группу. Груп-
пы были сопоставимы по длительности проспективного наблюдения, полу, подтипу ишемического инсульта, величине 
и локализации инфаркта мозга, множественности очагового мозгового поражения, выраженности неврологических 
расстройств (по шкале Рэнкина), инфаркту миокарда в анамнезе, наличию сахарного диабета и хронической сердеч-
ной недостаточности. Больные 1-й группы по сравнению с больными 2-й группы на момент окончания острого пери-
ода инсульта были старше — 68 (62; 72) лет против 57 (51; 66) лет, чаще страдали ишемической болезнью сердца 
(стабильной стенокардией) и имели более низкие значения спектральных характеристик ВСР (p < 0,05).
К л ю ч е в ы е  с л о в а: ишемический инсульт, вариабельность сердечного ритма, кардиальные осложнения, про-

спективное наблюдение

CARDIAC COMPLICATIONS AND HEART RHYTHM VARIABILITY IN THE LATE POST-STROKE PERIOD
A.V. Fonyakin, L.A. Geraskina, V.A. Shandalin
Neurological Research Centre, Moscow

The aim of this prospective study was to elucidate the relationship between cardiac complications and heart rhythm variability 
(HRV) in 90 patients (age median 58 (53;67) years) with the sinus rhythm after ischemic stroke. 24-hr Holter monitoring 21 
days after stroke was used for temporal and spectral analysis of HRV. The follow-up period lasted 23 (12; 45) months. Ten 
(11%) patients of this group developed acute myocardial infarction, unstable angina, acute cardiac failure or sudden cardiac 
death. The remaining 80 (89%) patients constituted group 2. The two groups were matched for the duration of prospective 
observation, sex, ischemic stroke subtype, the size and localization of brain infarction, multiplicity of focal cerebral lesions, 
severity of neurologic disorders (Rankin scale), the history of myocardial infarction, the presence of diabetes and chronic 
heart failure. Patients of group 1 were older in the end of the acute stroke period than those of group 2 (68 (61;72) and 57 
(51;66) years) respectively. They more frequently suffered CHD (stable angina) and had lower spectral characteristics of HRV 
(p<0.05)
K e y  w o r d s: ischemic stroke, heart rhythm variability, cardiac complications, prospective observation

Инсульт вследствие высокой распространенности и 
тяжелых последствий представляет собой важнейшую 
медико-социальную проблему. Средняя продолжитель-
ность жизни больного после первого инсульта состав-
ляет в среднем 8,8 года, а в случае развития повторного 
инсульта либо инфаркта миокарда (ИМ) уменьшается до 
3,9 года [1, 2]. У больных с инсультом в анамнезе риск 
повторных острых нарушений мозгового кровообраще-

ния повышен в 9 раз, а риск ИМ и внезапной сердечной 
смерти (ВСС) — в 2—3 раза. К 3—5-му году постин-
сультного периода лидирующей причиной смертности 
становится сердечная патология: ИМ и ВСС [3].

Вегетативная дисфункция может самостоятельно 
влиять на течение постинсультного периода. Отклоне-
ния, возникающие в регулирующих отделах вегетатив-
ной нервной системы (ВНС), предшествуют гемодина-


