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Несмотря на то что применение стентов значи-

тельно снизило частоту возникновения рестенозов в 
сравнении с баллонной ангиопластикой, рестенозы 
продолжают оставаться главной нерешенной пробле-
мой чрескожных коронарных вмешательств, возникая 
в 15–50% наблюдений [4, 6]. Повторные сужения стен-
тированных сегментов после вмешательств по поводу 
рестенозов представляют еще более сложную кли-
ническую ситуацию, и большая часть из них требует 
дальнейших повторных вмешательств [3, 9]. Локаль-
ные рестенозы стентов имеют благоприятный прогноз 
лечения, но более половины случаев представлены 
диффузными поражениями с эффективностью повтор-
ных вмешательств <50% [9]. 

Несмотря на то что на текущий момент предло-
жены разнообразные методики повторных вмеша-
тельств, только внутрикоронарное облучение до-
казало свою эффективность в коррекции стентовых 
рестенозов [12]. Тем не менее метод имеет доста-
точные ограничения вследствие развития краевых 
рестенозов и довольно высокой частоты тромбозов 
стентов [8]. Как обсуждаемый путь лечения стенто-
вых рестенозов применение стентов с антипролифе-
ративным покрытием выглядит многообещающим. 
Большое количество исследований показывает вы-
сокую эффективность сиролимуса в процессе угне-
тения гиперплазии неоинтимы – ключевого механиз-
ма развития рестенозов не только после первичных 
вмешательств, но и после повторных чрескожных 
коронарных интервенций [2, 10, 11]. Однако после 
первых нескольких обнадеживающих результатов 
в литературе не встречается систематизированных 
сообщений об эффективности применения стентов 
с антипролиферативным покрытием для лечения 
рестенозов стентов [13]. Учитывая клиническую важ-
ность затронутой темы, мы предприняли многоцен-
тровое исследование эффективности использования 
стентов, покрытых сиролимусом, при использовании 
в качестве средства борьбы со стентовыми рестено-
зами коронарных артерий. 

l=2	!,=!/ , -	2%
/
В исследовании приняли участие клинические 

центры, использующие стенты, покрытые сиролиму-
сом, в лечении больных с рестенозами коронарных 
стентов: краевая клиническая больница № 1 им. С. В. 
проф. Очаповского, г. Краснодар; ФГУ «Новосибир-
ский научно-исследовательский институт патологии 
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кровообращения имени академика Е. Н. Мешалкина 
Федерального агентства по высокотехнологичной 
медицинской помощи», г. Новосибирск, и краевая 
клиническая больница, г. Красноярск. В исследова-
ние включались больные с клинически обоснованной 
необходимостью повторных реваскуляризирующих 
вмешательств, возникшей после >4 недель со дня 
первичного стентирования. При этом степень ресте-
ноза должна была быть ≥60%, диаметр сосуда от 
2,5 до 3,0 мм, а длина поражения ≤45 мм. Принци-
пиальными критериями исключения пациентов из 
исследования являлись: тотальная окклюзия стенти-
рованного сосудистого сегмента, поражение незащи-
щенного ствола левой коронарной артерии, инфаркт 
миокарда в течение ближайших 2 недель, непере-
носимость антиагрегантной сопутствующей терапии 
(аспирин, тиенопиридины).

Все повторные вмешательства включали стан-
дартную предилатацию, после чего в зону рестеноза 
имплантировали один или два стента, покрытых си-
ролимусом (Cypher, Johnson & Johnson). Использо-
вали стенты длиной 18 и 33 мм, диаметром 2,5 и 3,0 мм. 
Стентирование выполнялось высоким давлением 
≥12 атм., с обязательной предилатацией и позицио-
нированием стента, превышающего длину пораже-
ния на 5 мм с каждого края. Вмешательство проводи-
лось на фоне антиагрегантной терапии аспирином и 
тиенопиридинами в терапевтических дозировках, ин-
траоперационного введения болюса гепарина в дозе 
10 000 ЕД. После вмешательства все больные про-
должали получать двойную антиагрегантную терапию 
в течение как минимум 6 месяцев. Для контрольных 
исследований пациенты подвергались повторным 
госпитализациям через 6 месяцев, амбулаторные 
консультации осуществлялись по возможности через 
30 дней и 10 месяцев. 

Степень стенозов, характер поражений опреде-
лялись нами на основании стандартной многопро-
екционной коронарографии. Анализ коронарограмм 
проводили с использованием количественной авто-
матической обработки изображений. Для изучения 
выбирали проекции, где сосудистый сегмент не под-
вергался пространственным искажениям (укороче-
ние, перекрывание). Для калибровки использовали 
кончик диагностического катетера, заполненного кон-
трастным веществом.

Конечной первичной точкой исследования яв-
лялась поздняя потеря просвета сосуда в стенти-
рованном сегменте в течение периода наблюдения 
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Òàáëèöà 1

Клинические характеристики больных 
со стентовыми рестенозами

Возраст, годы 52,9±11,1

Мужской пол, n (%) 111 (68,5)

Курильщики, n (%) 23 (14,2)

Гиперхолестеринемия, n (%) 138 (85,2)

Артериальная гипертензия, n (%) 123 (75,9)

Сахарный диабет, n (%) 48 (29,6)

Почечная недостаточность, n (%) 1 (0,6)

КШ в анамнезе, n (%) 10 (6,2)

ОИМ в анамнезе, n (%) 79 (48,8)

Поражения периферических сосудов, n (%) 24 (14,8)

Òàáëèöà 2

Данные коронарографии и характеристика 
выполненных вмешательств

Локализация поражений, n (%)
ПМЖВ
ОВ
ПКА
Ствол ЛКА

92 (56,8)
33 (20,4)
34 (21,0)

1 (0,6)

Диффузный характер рестенозов стентов, n (%) 118 (72,8)

Эксцентричные поражения, n (%) 77 (47,5)

Выраженный кальциноз, n (%) 15 (9,3)

Диаметр сосуда, мм 2,56±0,39

Исходные данные
МДПС, мм
Степень стеноза, %
Длина поражения, мм

0,76±0,29
70,3±10,2
15,8±7,7

Характеристики вмешательств
Кол-во имплантированных стентов, n (%)

1
2
3

Длина стентов, мм

103 (63,6)
48 (29,6)
11 (6,8)
18,9±4,9

Результаты вмешательств
МДПС, мм
Степень остаточного стеноза, %

1,96±0,40
23,6±10,7

 Примечание: АПМЖВ – передняя межжелудочковая ветвь левой коронарной артерии; 
  ОВ – огибающая ветвь левой коронарной артерии; 
  ПКА – правая коронарная артерия; 
  СтЛКА – ствол левой коронарной артерии; 
  МДПС – минимальный диаметр просвета сосуда.
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отдаленных результатов. В качестве вторичной кли-
нической конечной точки мы определили частоту вы-
полнения повторных вмешательств у исследуемых 
больных. Учитывались также ангиографические ха-
рактеристики: степень рестенозов и частота возник-
новения тотальных окклюзий. Клинические резуль-
таты – смерть от любых причин, частота развития 
инфаркта миокарда – принимались как критерии бе-
зопасности вмешательств. Для статистической обра-
ботки данных мы выбрали метод многовариантного 
анализа, в который были включены основные изуча-
емые параметры. Значение р<0,05 принималось как 
достоверное.

p	ƒ3!$2=2/
Для нашего исследования мы отобрали 162 па-

циента, которым успешно были имплантированы 
стенты, покрытые сиролимусом (Cypher, J&J, США). 
Контрольная коронарография в течение 6 месяцев 
выполнена у 155 больных (95,7%). Основные клини-
ческие и ангиографические параметры пациентов от-
ражены в таблицах 1 и 2. 

За период наблюдения (9 месяцев) минималь-
ная потеря просвета сосуда у больных составила 
0,08±0,49 мм, что определило частоту развития ресте-
нозов в 9,7% случаев (15 больных из 155) и частоту по-
вторных вмешательств в 7,4% (12 из 162). Анализируе-
мые ангиографические показатели после имплантации 
стентов Cypher у больных со стентовыми рестенозами 
отражены в таблице 3.

Показатель поздней потери просвета сосуда досто-
верно не отличался у больных сахарным диабетом, и 
без него, однако, длина поражения ассоциировалась с 
тенденцией увеличения этого параметра (р=0,09). Так, 
в группе больных с рестенозами <10 мм длиной позд-
няя потеря просвета сосуда составила 0,04±0,25 мм, 
для рестенозов >10 мм – <18 мм – 0,08±0,58 мм, а для 
более длинных (>18 мм) – 0,17±0,55 мм. Хотя много-
факторный анализ не определил длину поражения, как 
и заболеваемость сахарным диабетом, в качестве про-
гностического фактора рестенозирования после им-
плантации стентов Cypher.

Мы зарегистрировали два смертельных исхода 
(1,2%) среди наблюдаемых больных в течение 9 ме-
сяцев. Один больной умер в результате гемодинами-
ческих расстройств при ОИМ, возникшем в результате 
тромбоза стента, другой – после операции коронарного 
шунтирования по поводу прогрессирования коронар-
ного атеросклероза. Всего в течение наблюдения мы 
отметили развитие ОИМ у двух больных (1,2%) после 

отмены тиенопиридинов и как результат окклюзии бо-
ковой ветви при имплантации стента.

nK“3›
	…,	
Лечение больных с рестенозами стентов с по-

мощью повторных вмешательств представляет се-
рьезную проблему вследствие высокой частоты 
повторного рестенозирования из-за выраженной про-
лиферации неоинтимы. В среднем поздняя потеря 
просвета сосуда при этом составляет >1 мм по срав-
нению с ~ 0,8 мм после стентирования первичных по-
ражений коронарных артерий [7]. Хотя внутрисосуди-
стое облучение при рестенозах стентов превосходит 
традиционную баллонную ангиопластику [8], поздняя 
потеря просвета сосуда остается достаточно боль-
шой (0,22±0,84 мм – 0,64±0,69 мм) и зависит от ис-
точника радиации, клинических протоколов ведения 
пациентов. В сравнении с этими результатами полу-
ченное нами значение поздней потери просвета со-
суда (0,08±0,49 мм) выглядит весьма обнадеживаю-
щим. По нашему мнению, это является отражением 
основного свойства стента Cypher подавлять проли-
ферацию неоинтимы, отмеченного при исследовании 
эффективности изделия у больных с первичными по-
ражениями коронарных артерий [2, 10, 11]. Примеча-
тельно и то, что у больных, среди которых отмечена 
различная степень рестенозирования, в половине 
случаев повторных вмешательств не потребовалось. 
Таким образом, низкие значения показателя поздней 
потери просвета сосуда определяют низкую частоту 
повторного рестенозирования.

Контрольная коронарография, выполненная боль-
ным через 6 месяцев, не выявила значительных про-
гностических факторов риска развития рестенозов или 
тромбозов стентов Cypher. Благоприятные отдаленные 
клинические результаты с частотой выполнения по-
вторных вмешательств только у 7,4% больных также 
свидетельствуют о стабильности ангиографических 
проявлений. Хотя очевидно, что для подтверждения 
наших данных требуются более длительный период на-
блюдения и большее количество пациентов. Несмотря 
на то что мы зафиксировали более высокую степень 
гиперплазии неоинтимы при увеличивающейся длине 
поражений, каких-либо взаимосвязей с повышенным 
риском развития рестенозов у стентов Cypher выявле-
но не было.

При сравнении наших показателей необходимо 
отметить, что полученное значение поздней поте-
ри просвета превосходит результаты применения 
стента Cypher в группе с первичными поражениями 

Òàáëèöà 3

Результаты коронарографии на протяжении периода наблюдения

Поздняя потеря просвета сосуда, мм 0,08±0,49

Частота рестенозов, % 9,7

Частота тотальных окклюзий, % 1,3

МДПС, мм 1,89±0,54

Степень стеноза, % 27,5±17,14

 Примечание: МДПС – минимальный диаметр просвета сосуда.
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(0,16±0,47 мм) в опубликованных исследовани-
ях (0,26±0,67 мм) [13]. Однако в исследовании 
RESEARCH, включающем больных с рестенозами 
стентов, этот показатель был 0,17±0,76 мм [7]. При-
менение ВСУЗИ увеличивало величину поздней по-
тери просвета сосуда до 0,45±0,40 мм [1]. Эти данные 
схожи с результатами, полученными в исследовании 
ISAR-DESIRE [5], где поздняя потеря просвета со-
суда в группе из 100 больных составила 0,45 мм. Та-
кая разница исследуемых показателей может быть 
объяснена исключением из нашего исследования 
больных с тотальными окклюзиями стентов, так как 
именно эта группа больных представляет самую 
сложную категорию пациентов с высочайшим ри-
ском рестенозов. При дополнительном исключении 
из исследования RESEARCH больных с окклюзиями 
показатель поздней потери просвета сосуда снижа-
ется до 0,11±0,67 мм. Другим объяснением низкой 
величины потери просвета в нашем исследовании 
является редкое использование предилатации для 
снижения травматизации сосудистой стенки и ответ-
ной реакции на дилатацию. Такая техника выполне-
ния вмешательства весьма привлекательна в плане 
уменьшения частоты возникновения возможных дис-
секций (а значит, и рестенозов) по краям стентиро-
ванного сосудистого сегмента.

b/"%
/
Развитие рестенозов ранее имплантированных ко-

ронарных стентов является крайне неблагоприятным 
клиническим фактором, отягчающим прогноз заболе-
вания. Методом выбора в данной ситуации является 
применение стентов с лекарственным антирестеноз-
ным покрытием металлической поверхности.

Поступила 10.01.2008
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K. V. KOCHKINA, M. G. SHMATKOV

THE RESULTS OF DRUG-ELUTING 
STENT IMPLANTATION IN RESTENOSIS IN 
CORONARY STENT IMPLANTED EARLIER

The multicenter study of the effectiveness of 
antiproliferative drug-coated stents in the treatment 
of restenosis in coronary stents implanted earlier 
included 162 patients with clinical recurrent angina 
pectoris in the period of more than month after 
primary metal stenting. Sirolimus-eluting stents was 
successfully implanted into patients (Cypher, J&J, 
the USA). During the period of supervision (9 months) 
minimal lumen loss has made 0,08±0,49 mm, it 
has defined  frequency of restenosis development in 
9,7% and  frequency of repeated interventions in 
7,4%.




