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В обзоре представлены современные способы не-
фармакологической профилактики тромбоэмболи-
ческих осложнений у пациентов с фибрилляцией
предсердий. Дано сравнительное описание доказа-
тельной базы, эффективности и безопасности имею-
щихся методик.
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Article presents a review of non-pharmacological
thrombosis and embolism prevention methods in pa-
tients with atrial fibrillation. Authors compare evi-
dence base, effectiveness and safety of these methods.

Keywords: atrial fibrillation, thromboembolic com-
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Несмотря на введенную систему стратификации
больных мерцательной аритмией (МА) по степени

риска тромбоэмболий (ТЭ), в рутинной клинической
практике по-прежнему риск инсульта и системных
эмболий остается недооцененным [1–3, 8, 10]. В 2001 г.
была предложена шкала CHADS2 [2], позволяющая
спрогнозировать риск инсульта индивидуально для
каждого больного. В один балл оцениваются такие
факторы, как хроническая сердечная недостаточ-
ность, артериальная гипертония, возраст более 75
лет, сахарный диабет, а ишемический инсульт или
транзиторная ишемическая атака или системные эм-
болии в анамнезе – в 2 балла. По количеству баллов к
категории пациентов низкого и среднего риска отно-
сятся пациенты, имеющие 0 или 1 балл по шкале
CHADS2. Пациентам низкого риска показана тера-
пия аспирином, для больных среднего риска возмо-
жен выбор между антикоагулянтами непрямого дей-
ствия (АНД) (например, варфарином) и аспирином.
Больные, получившие 2 и более баллов, имеют абсо-
лютные показания для терапии АНД (варфарином). 

В 2009 г. группой исследователей под руководством
G.Lip [4] была предложена новая система стратифи-
кации больных, названная CHA2DS2-VASс, которая
вошла в Рекомендации Европейского общества кар-
диологов (ЕОК), изданные в 2010 г. Согласно реко-
мендациям ЕОК, выбор антитромботической тера-
пии должен основываться на соотношении риска
тромбоэмболических осложнений и риска крово-
течений [2]. Обновленная версия рекомендаций оста-
вила шкалу CHADS2 как начальную оценку риска
инсульта, а для более детального расчета риска тром-
боэмболических событий ввела новую – CHA2DS2-
VASс. По данной шкале факторы разделены на
«большие» и «клинически-связанные небольшие». К
большим относятся предшествующие ИИ/ТИА/си-
стемные эмболии и возраст ≥75 лет, а к «клинически-
связанным небольшим» – хроническая сердечная не-
достаточность или бессимптомное снижение ФВ ЛЖ
≤40%, артериальная гипертония, сахарный диабет,
возраст 65–74 года, женский пол и сосудистые заболе-
вания (ИМ, атеросклероз периферических артерий,
атеросклероз аорты). Принципиальными изменения-
ми в новой версии стали разделение возраста и оцен-
ка женского пола в качестве фактора риска. Боль-
ным, имеющим 1 «большой» или 2 «клинически-свя-
занных небольших» фактора риска, относящихся к
группе высокого риска тромбоэмболических ослож-
нений (ТЭ), рекомендована терапия АНД, при отсут-
ствии противопоказаний. Больные, имеющие 1 «кли-
нически-связанный небольшой» фактор риска,
имеют средний риск ТЭ, и им рекомендована тера-
пия или АНД, или аспирином 75–325 мг. Пациентам с
низким риском или отсутствием факторов риска воз-
можно назначение аспирина 75–325 мг. 

Таким образом, терапия непрямыми антикоагу-
лянтами прочно заняла свою нишу, войдя в стандар-
ты лечения для профилактики инсульта в группе
пациентов с мерцательной аритмией и одним или
более факторами риска инсульта. На основании
данных двух метаанализов, включивших 28 044 па-
циентов, показано, что варфарин снижал риск ин-
сульта на 37% (95% ДИ, 23–48%), повышал абсолют-
ный риск внутричерепных кровотечений и больших
кровотечений на 0,2% в год по сравнению с анти-
агрегантами, при этом достоверно снижал общую
смертность на 26% и риск инсульта на 64% при
сравнении с плацебо [5–7].
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ЯЧастота возникновения кровотечения напрямую за-
висит от интенсивности антикоагуляции, которую от-
ражают значения МНО. По данным исследования
SPIRIT [8], при каждом увеличении значений МНО на
0,5 единицы выше терапевтического диапазона риск
геморрагического инсульта возрастает в 1,37 раза. 

Таким образом, антикоагулянты непрямого дей-
ствия являются незаменимыми препаратами, эф-
фективность которых доказана для профилактики
тромбоэмболических осложнений у больных мерца-
тельной аритмией. Однако краеугольным камнем
безопасности терапии варфарином является патро-
наж больных, принимающих антикоагулянты, и
обеспечение регулярного контроля МНО [10].

Обзор выполненных на сегодняшний день работ
показал, что, по крайней мере, 90% тромбов в левом
предсердии располагаются в ушке левого предсердия
(УЛП) [1–3]. Анатомически ушко левого предсердия
представляет собой тубулярную структуру от 2 до 
4 см в диаметре, прикрепленную к левому предсер-
дию, и по образному выражению считается «нашим
самым смертельным приложением» [11]. Снижение
сократительной способности левого предсердия при-
водит к растяжению и дилатации полости, тем самым
вызывая стаз крови и формирование тромбов в УЛП.
Целый ряд исследований был посвящен вопросу 
изучения формирования тромбов в полостях сердца
у пациентов с МА. Так, например, в одном исследова-
нии, среди 233 пациентов с МА, не принимавших
варфарин, 34 (15%) имели тромбоз ЛП, при этом ис-
точником его образования у всех, кроме одного, было
УЛП [12]. В аналогичном исследовании, включившем
272 пациента с МА неревматической природы, в 8%
случаев встречались тромбы в ЛП, все из которых
располагались в УЛП [13].

Принимая во внимание широкую распространен-
ность МА, приводящей к повышению смертности от
инсульта и сердечной недостаточности, сложности
антикоагулянтной терапии и повышенный риск
больших и малых кровотечений на этом фоне, ана-
томическую предрасположенность для формирова-
ния тромбов в УЛП, становится понятной идея соз-
дания оптимального и эффективного решения
предупреждения инсульта и других тромбоэмболи-
ческих осложнений при МА, основанной на «ис-
ключении» УЛП с имплантацией окклюзирующего
его полость устройства.

На сегодняшний день для решения этой задачи
разработано 2 подхода: хирургический, заключаю-
щийся в ампутации или наружной окклюзии УЛП, и
чрескожный, использующий устройства для закры-
вания ушка эндоваскулярным способом [14]. 

Хирургический метод, основу которого составляет
один из 3 способов изоляции УЛП – простое зашива-
ние ушка без ампутации; ушивание образовавшего-
ся отверстия после иссечения, выполняемого как от-
крытым доступом, так и из полости левого предсер-
дия, с наложением швов либо посредством степи-
рующего устройства. Хирургическая изоляция УЛП,
как правило, проводится в рамках других больших
оперативных вмешательств, в большинстве случаев
не приводя к полному его закрытию/исключению
из кровообращения [12, 14].

Системы для эндоваскулярной аппликации
ушка левого предсердия 

Чрескожный подход для аппликации ушка левого
предсердия является более новым и более перспек-
тивным подходом. В настоящий момент для ком-
мерческого использования предложены три устрой-
ства – PLAATO, Watchman Device, Amplatzer, разли-

чающиеся между собой как по структуре, так и по
уровню доказательной базы в отношении эффек-
тивности и безопасности.

В настоящий момент доказательная база по эф-
фективности и безопасности имеется только для
устройства Watchman Device (Atritech, USA), и мы
считаем целесообразным подробнее остановиться
именно на нем. Устройство представляет собой ни-
тиноловую рамку с фиксирующими краями и по-
лиэстеровым покрытием, размером от 21 до 33 мм в
диаметре, имплантируемое транссептальным досту-
пом с помощью катетерной проводниковой системы
с установкой в устье ушка левого предсердия под
контролем фюороскопии и/или чреспищеводного
ЭХО-КГ [15–17]. 

Пилотное исследование, выполненное в 2007 г. с
небольшим количеством больных, показало без-
опасность использования нового имплантируемого
устройства Watchman Device (WD) и возможность
проведения альтернативной нефармакологической
профилактики тромбоэмболических осложнений
[15]. В данном исследовании была выполнена им-
плантация WD 66 пациентам. Средний период на-
блюдения составил 740±341 день. На 45-й день в 93%
случаев постановки устройства (54 из 58) была от-
мечена успешная изоляция УЛП. У двух пациентов
была зафиксирована эмболизация устройства, ус-
пешно устраненная эндоваскулярным доступом. У
всех последующих 53 пациентов с установкой моди-
фицированной модели WD случаев эмболизации не
было. Среди осложнений были 2 тампонады сердца,
1 случай воздушной эмболии и 1 случай поврежде-
ния самого устройства во время процедуры, потре-
бовавшие хирургического вмешательства, однако,
не повлекшие за собой серьезных последствий. У 2
пациентов была ТИА, ни одного случая инсульта за
все время не отмечено.

Результаты первого крупного, рандомизированного
исследования PROTECT AF с использованием устрой-
ства WD были доложены в марте 2009 г. на конферен-
ции Американской коллегии кардиологов [16]. 

В PROTECT AF были включены 707 пациентов из
59 центров США и Европы с распределением в соот-
ношении 2:1 (устройство/контроль). Исходная ха-
рактеристика больных представлена в таблице. 

В исследование были включены пациенты от 18 лет
с пароксизмальной, персистирующей или посто-
янной формой мерцательной аритмии; с 1 и более
баллами по шкале CHADS2 (предшествующий ин-
сульт или транзиторная ишемическая атака, ХСН, са-
харный диабет, артериальная гипертония, возраст 75

Устройства для эндоваскулярной аппликации ушка левого
предсердия. (A) Percutaneous Left Atrial Appendage Occluder
(PLAATO) device; (B) Amplatzer Cardiac Plug; (C) WATCHMAN device.
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лет и более). Пациентам проводилось чреспищевод-
ное ЭХО-КГ через 45 дней, 6 мес и 1 год, дважды в год
на протяжении 5 лет проводилась оценка клиниче-
ского состояния, регулярная оценка МНО на всем
протяжении терапии варфарином. Противопоказа-
ниями для имплантации WD считались другие со-
стояния, требующие постоянного приема варфари-
на, ФВ левого желудочка менее 30%, тромб в ушке
левого предсердия, спонтанное ЭХО-контрастирова-
ние, по данным ЧПЭХО-КГ, за 2 сут до имплантации
устройства, высокий риск открытого овального окна,
значимый митральный стеноз (<1,5 см2), существую-
щий выпот в перикарде >2±1 мм, опухоль сердца,
осложненная атероматозная бляшка, расположенная
в дуге или нисходящей части аорты [16]. 

После рандомизации пациенты начинали тера-
пию варфарином (241 пациент), либо им проводи-
лась имплантация устройства Watchman (408 успеш-
ных имплантаций), где терапия варфарином про-
должалась до 45 дня с целью достижения полной
эпителизации. При условии полного закрытия ушка
левого предсердия или наличии остаточного крае-
вого потока менее 5 мм в ширину на 45-й день при-

ем варфарина был отменен с переводом на комби-
нацию аспирина (81–325 мг) и клопидогреля 75 мг
до 6-месячного срока, далее была продолжена моно-
терапия аспирином, в обратном случае – варфарин
был продолжен. В контрольной группе пациенты
получали варфарин на протяжении всего исследо-
вания (целевой уровень МНО поддерживался на
уровне от 2 до 3), мониторинг МНО проводился те-
рапевтом, по крайней мере, каждые 2 нед на протя-
жении 6 мес и, по крайней мере, 1 раз в месяц в
последующем [16]. 

В ходе исследования 21 пациент, относившийся к
группе вмешательства, и 18 из группы контроля
умерли. Причиной смерти в группе вмешательства
стал инсульт в 2 случаях, другая сердечно-сосуди-
стая или неизвестная причина – в 4, вследствие дру-
гих причин (уросепсис, рак и т.п.) – в 15. Ни одна из
смертей не имела отношения к имплантированному
устройству. В группе контроля вследствие инсульта
умерли 6 пациентов, по другой сердечно-сосудистой
или неизвестной причине – 6, по другой причине
(пневмония и т.п.) – 6. Совокупный показатель
смертности в группе вмешательства и группе конт-

Исходная характеристика больных, рандомизированных в исследовании PROTECT AF (по 16)

Параметры Группа вмешательства (n=463) Контрольная группа (n=244)

Возраст (годы) 71,8 (8,8; 46–95) 72,7 (9,2; 41–95)

Мужчины 326 (70,4%) 171 (70,1%)

Раса

Азиаты 4 (0,9%) 1 (0,4%)

Афроамериканцы 6 (1.3%) 5 (2%)

Белые 425 (91,8%) 222 (91%)

Латиноамериканцы 25 (5,4%) 15 (6,1%)

Островные жители 1 (0,2%) 1 (0,4%)

Другие 2 (0,4%) 0

Факторы риска

Шкала CHADS2

1 157 (33,9%) 66 (27%)

2 158 (34,1%) 88 (36,1%)

3 88 (19%) 51 (20,9%)

4 37 (8%) 24 (9,8%)

5 19 (4,1%) 10 (4,1%)

6 4 (0,9%) 5 (2%)

ХСН 124 (26,8%) 66 (27%)

Артериальная гипертензия 413 (89,2%) 220 (90,2%)

75 лет и старше 190 (41%) 115 (47,1%)

Сахарный диабет 113 (24,4%) 72 (29,5%)

Предшествующая ТИА/инсульт 82 (17,7%) 49 (20,1%)

История применения варфарина

Менее 1 года 254 (54,9%) 145 (59,4%)

1 год или более 203 (43,8%) 96 (39,3%)

Не было 6 (1,3%) 3 (1,2%)

Форма мерцательной аритмии

Пароксизмальная 200 (43,2%) 145 (59,4%)

Персистирующая 97 (21%) 50 (20,5%)

Постоянная 160 (34,6%) 93 (38,1%)

Неизвестно 6 (1,3%) 2 (0,8%)

Начало мерцательной аритмии

Менее 1 года 69 (14,9%) 50 (20,5%)

1 год или более 360 (77,8%) 182 (74,6%)

Нет данных 34 (7,3%) 12,(4,9%)

ФВ левого желудочка 57,3% (9,7; 30,82) 56,7% (10,1; 30–86)
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Яроля был 3,0% (95% ДИ 1,3–4,6) против 3,1% (95%ДИ
0,8-5,4) на 1 году и 5,9% (95%ДИ 2,8–8,9) против 9,1%
(95%ДИ 4,2–14,1) ко 2 году соответственно [16].

Уровень событий, отражающий главную эффек-
тивность, был 1,9 на 100 пациенто-лет в группе ус-
пешно леченых пациентов (95%ДИ 1,0–3,2), прекра-
тивших прием варфарина, в сравнении с 4,6 на 100
пациенто-лет (95%ДИ 2,6–6,8) в группе контроля
(RR 0,4, 95%ДИ 0,19–0,91) [16].

Частота развития ишемического инсульта оказа-
лась выше в группе вмешательства. У 1 пациента
произошел инсульт после рандомизации, но до про-
цедуры имплантации; среди пяти пациентов, у кото-
рых произошло ОНМК, имевшее непосредственную
связь с процедурой имплантации, трое имели не-
продолжительные остаточные явления, двое умер-
ли. Геморрагические инсульты случались реже в
группе вмешательства. 5 из 6 геморрагических ин-
сультов в контрольной группе были фатальными,
при этом уровень МНО у всех находился в терапев-
тическом диапазоне. Геморрагический инсульт у од-
ного пациента в группе вмешательства произошел в
45-дневный срок после имплантации на фоне прие-
ма варфарина, приведший к гибели больного [16].

Самым частым событием из категории основных
по безопасности в группе вмешательства стал значи-
мый выпот в перикарде (потребовавший чрескож-
ного или хирургического дренирования), который
был зарегистрирован у 22 (4,8%) пациентов. 15 из
них проводился перикардиоцентез, 7 проводилось
хирургическое вмешательство. Ни один пациент с
выпотом в перикарде не умер, хотя сроки их госпи-
тализации удлинились в среднем на 4 сут. Следует
отметить, что частота развития выпота в перикард
четко зависела от опыта оперирующего хирурга, так
среди 542 пациентов, кому проводилась попытка
установки устройства, включая 93 нерандомизиро-
ванных, значимый выпот случился в 7,1% (11/154) у
первых трех пациентов в каждом центре и в 4,4%
(17/388) среди последующих. Эмболизация устрой-
ства случилась у троих пациентов, одно было за-
фиксировано во время процедуры и два при прове-
дении ЧПЭХО-КГ на 45-й день, при этом одно было
устранено чрескожным путем с использованием со-
судистой петли, двум проводилось хирургическое
вмешательство [16]. 

Главным в ходе проведенного анализа стал вывод
о том, что постановка WD показала себя не менее
эффективной, чем терапия варфарином (RR 0,62,
95%ДИ 0,33–1,17) в отношении предупреждения
всех инсультов, сердечно-сосудистой смерти и си-
стемной эмболии. 

Дополнительный анализ структуры и частоты
осложнений [17] при постановке WD показал, что
безопасность процедуры имплантации WD, как и
любых других эндоваскулярных вмешательств, все-
цело зависит от опыта оперирующего хирурга. По
мере накопления практического опыта по имплан-
тации WD частота осложнений прогрессивно умень-
шается [17]. В современных клинических рекомен-
дациях по фибрилляции предсердий именно систе-
ма WD рассматривается как наиболее изученная
альтернатива фармакологической профилактике
тромбоэмболических осложнений [2, 3]. 

В рекомендациях по фибрилляции предсердий
Европейского общества кардиологов-2010 раздел
4.1.8 посвящен нефармакологическим способам
профилактики тромбоэмболических осложнений
[2]. Кандидатами для установки специальных ап-
пликационных систем в ушко левого предсердия яв-
ляются пациенты с непереносимостью пероральных

антикоагулянтов. Показано, что только устройство
Watchman Device имеет доказательную базу, доста-
точную для его сравнения со стандартной терапией.

Таким образом, несмотря на имеющиеся методи-
ки, на сегодняшний день только имплантацию
устройства Watchman Device при определенных
условиях можно рассматривать как реальную аль-
тернативу антикоагулянтной терапии у пациентов с
МА неревматической природы в широкой клиниче-
ской практике.
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