
Â õîäå ðàíäîìèçèðîâàííûõ èññëåäîâàíèé áûëî
óñòàíîâëåíî, ÷òî èñïîëüçîâàíèå ñòåíòîâ ñíèæàåò
÷àñòîòó ðåñòåíîçà ïðàêòè÷åñêè âî âñåõ ãðóïïàõ
áîëüíûõ è ïðè âñåõ òèïàõ áëÿøåê (1-5) (ðèñ. 1).
Ñðàâíåíèå ñòåíòîâ ñ ëåêàðñòâåííûì ïîêðûòèåì
(àêòèâíûõ) è îáû÷íûõ ìåòàëëè÷åñêèõ ñòåíòîâ (ïàñ-
ñèâíûõ), ïðîâåäåííîå â ðàìêàõ íåñêîëüêèõ ðàíäî-
ìèçèðîâàííûõ èññëåäîâàíèé, âûÿâèëî ïðåèìóùå-

ñòâî àêòèâíûõ ñòåíòîâ â îòíîøåíèè ÷àñòîòû áè-
íàðíîãî ðåñòåíîçà (6-11) (ðèñ. 2). ×àñòîòà ðåñòåíî-
çà ïîñëå èìïëàíòàöèè ïàññèâíûõ ñòåíòîâ ñîñòàâè-

ëà îêîëî 20 % ïðè ñðàâíåíèè ñ áàëëîííîé àíãèî-
ïëàñòèêîé è îêîëî 40 % ïðè ñðàâíåíèè ñ àêòèâíû-
ìè ñòåíòàìè, ÷òî íå ÿâëÿåòñÿ íåîáû÷íûì äëÿ êëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ïî ñðàâíåíèþ ñ áàëëîí-
íîé àíãèîïëàñòèêîé ïàññèâíûå ñòåíòû ïîâûøàëè

áåçîïàñíîñòü ïðîöåäóðû (ìåíüøàÿ ÷àñòîòà èí-
ôàðêòà ìèîêàðäà è ñìåðòè â ïåðèîä ãîñïèòàëèçà-
öèè), îäíàêî ýòî ïðåèìóùåñòâî íèâåëèðîâàëîñü
ïîäîñòðûìè òðîìáîçàìè ñòåíòîâ ïîñëå âûïèñêè èç
ñòàöèîíàðà, ÷òî ïðàêòè÷åñêè íå âñòðå÷àåòñÿ ïðè
áàëëîííîé àíãèîïëàñòèêå. Èñïîëüçîâàíèå àêòèâ-
íûõ ñòåíòîâ íå ÿâëÿåòñÿ áîëåå áåçîïàñíûì ïî
ñðàâíåíèþ ñ ïàññèâíûìè ñòåíòàìè íåçàâèñèìî îò
ñðîêîâ ïîñëåîïåðàöèîííîãî ïåðèîäà (12). Íåñìîò-
ðÿ íà ýòî, èçâåñòíû äâà òèïà ñòåíòîâ ñ ëåêàðñòâåí-
íûì ïîêðûòèåì (CYPHER è TAXUS), êîòîðûå äî-
ñòîâåðíî ñíèæàþò ÷àñòîòó ðåñòåíîçà. Òàêèì îáðà-
çîì, àêòèâíûå ñòåíòû áîëåå óäîáíû äëÿ ïàöèåíòà,
íî ïðè ýòîì íå ÿâëÿþòñÿ áîëåå áåçîïàñíûìè.

Ðàçëè÷íûå ïëàòôîðìû ñòåíòîâ
Ñòåíòû TAXUS èçãîòàâëèâàþòñÿ íà îñíîâå

ñòåíòîâ EXPRESS, à ñòåíòû CYPHER — íà îñíî-
âå BxVelocity. È òå è äðóãèå èçãîòîâëåíû èç íåðæà-
âåþùåé ñòàëè ìàðêè 316 L. Â ñòåíòàõ EXPRESS
èñïîëüçóåòñÿ ñòðóêòóðà ñ îòêðûòûìè êëåòêàìè ïðè
òîëùèíå ìåòàëëè÷åñêîé íèòè 130 ìêì, â ñòåíòàõ
BxVelocity — ñòðóêòóðà ñ çàêðûòûìè êëåòêàìè ïðè
òîëùèíå ìåòàëëè÷åñêîé íèòè 140 ìêì. Áàëëîíû
äëÿ äîñòàâêè ñòåíòîâ òàêæå èãðàþò âàæíóþ ðîëü.
Ñ÷èòàëîñü, ÷òî ñèñòåìà áàëëîí/ñòåíò TAXUS ïî-
çâîëÿåò ëó÷øå ïåðåêðûòü áëÿøêó, íî ïðè èçâëå÷å-
íèè áàëëîíà ìîãóò âîçíèêàòü òðóäíîñòè. Îäíàêî
ýòî íå ïîäòâåðäèëîñü ïðè ðàíäîìèçèðîâàííûõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ (REALITY è SIRTAX) (13, 14), â ðàì-
êàõ êîòîðûõ ïðîâîäèëîñü ñðàâíåíèå äâóõ ñèñòåì â
ãðóïïå èç 2300 áîëüíûõ.

Ðàçëè÷íûå íîñèòåëè, ñâÿçûâàþùèå ïðåïàðàò
(ïîëèìåðû)

Ïîëèìåðîì, èñïîëüçóþùèìñÿ â ñòåíòàõ TAXUS,
ÿâëÿåòñÿ íåðàññàñûâàþùèéñÿ ýëàñòîìåð ìàòðè÷-
íîãî òèïà, êîòîðûé îáåñïå÷èâàåò áîëåå ìåäëåííîå
âûñâîáîæäåíèå ïðåïàðàòà, ÷åì ïîëèìåð, èñïîëü-
çóþùèéñÿ â ñòåíòàõ CYPHER, êîòîðûé òàêæå ÿâëÿ-
åòñÿ íåðàññàñûâàþùèìñÿ ýëàñòîìåðîì, äîïîëíè-
òåëüíî ïîêðûâàþùèì ñëîé, ñîäåðæàùèé ïðåïàðàò.
×åðåç 8 äíåé ñ ïîâåðõíîñòè ñòåíòà CYPHER âû-
ñâîáîæäàåòñÿ ïîëîâèíà ïðåïàðàòà, à ÷åðåç 30
äíåé — 4/5 âñåé äîçû. Ïðè ýòîì 1/5 äîçû ïðåïàðà-
òà îñòàåòñÿ íà ïîâåðõíîñòè ñòåíòà (15, 16), â òî
âðåìÿ êàê ñòåíòû TAXUS îáåñïå÷èâàþò âûñâîáîæ-
äåíèå ëèøü íåáîëüøîé äîçû ïðåïàðàòà, ïðè ýòîì
áîëüøàÿ åãî ÷àñòü îñòàåòñÿ ñâÿçàííîé ñ ïîëèìå-
ðîì. 

Ðàçëè÷íûå ïðåïàðàòû
Ïàêëèòàêñåë ÿâëÿåòñÿ äåéñòâóþùèì âåùåñò-
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Ðèñ. 1. ×àñòîòà áèíàðíîãî ðåñòåíîçà ïîñëå áàëëîííîé àíãèîïëàñ-
òèêè è ñòåíòèðîâàíèÿ â ðàçëè÷íûõ ãðóïïàõ áîëüíûõ (ïî äàííûì
ðàíäîìèçèðîâàííûõ èññëåäîâàíèé).

Ðèñ. 2. ×àñòîòà áèíàðíîãî ðåñòåíîçà ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ñòåíòîâ ñ
ëåêàðñòâåííûì ïîêðûòèåì (DES) è îáû÷íûõ ìåòàëëè÷åñêèõ ñòåí-
òîâ (BMS), ïî äàííûì ðàçëè÷íûõ èññëåäîâàíèé, ãäå â êà÷åñòâå
äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà èñïîëüçîâàëñÿ ñèðîëèìóñ (RAVEL, SIR-
IUS) (6-8) èëè ïàêëèòàêñåë (TAXUS) (9-11). 
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×àñòîòà áèíàðíîãî ðåñòåíîçà, %

Íàòèâíûå
ñîñóäû

Øóíòû èç
ïîäêîæíîé

âåíû

Ïðîêñèìàëüíàÿ
ÏÌÆÂ

Ðåñòåíîç ÎÈÌ

ÒËÀÁ ñòåíò



Ñðàâíåíèå ðåçóëüòàòîâ èñïîëüçîâàíèÿ
ñòåíòîâ CYPHER è TAXUS

âîì èç ãðóïïû òàêñåèíîâ, ïîëó÷åííûõ ýêñòðàãèðî-
âàíèåì èç êîðû òèñîâîãî äåðåâà (TAXUS brevifolia)
â 1963 ã. (17). Â 1992 ã. Óïðàâëåíèåì ïî êîíòðîëþ
çà ïèùåâûìè ïðîäóêòàìè è ëåêàðñòâåííûìè ñðåä-
ñòâàìè ýòîò ïðåïàðàò áûë ðàçðåøåí äëÿ ñèñòåìíî-
ãî ââåäåíèÿ ïðè çëîêà÷åñòâåííûõ íîâîîáðàçîâàíè-
ÿõ (îñîáåííî â ãèíåêîëîãèè). Ïàêëèòàêñåë ñïîñîá-
ñòâóåò ñáîðêå (ïîëèìåðèçàöèè) òóáóëèíà â ñòà-
áèëüíûå ìèêðîòðóáî÷êè è áëîêèðóåò êëåòî÷íûé
öèêë â ôàçå Ì. 

Ñèðîëèìóñ îòíîñèòñÿ ê ãðóïïå ìàêðîëèäíûõ àí-
òèáèîòèêîâ, ïîëó÷åííûõ ïóòåì ôåðìåíòàöèè ãðè-
áîâ Streptomyces hygroscopius, âïåðâûå îáíàðó-
æåííûõ â ïî÷âå íà îñòðîâàõ Ïàñõè (èëè Ðàïà Íóè,
êàê èõ íàçûâàþò àáîðèãåíû). Ïåðâîíà÷àëüíî ïðå-
ïàðàò íàçûâàëñÿ «ðàïàìèöèí». Îí äåéñòâóåò íà
ìèøåíü ðàïàìèöèíà è áëîêèðóåò êëåòî÷íûé öèêë â
ôàçå G1 (18). Åãî îñíîâíûå õàðàêòåðèñòèêè ïðåä-
ñòàâëåíû â òàáë. 1. 

Íåðàíäîìèçèðîâàííûå ñðàâíèòåëüíûå
êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ

Íà ðèñóíêàõ 3 è 4 ïðåäñòàâëåíû àíãèîãðàôè÷å-
ñêèå è êëèíè÷åñêèå ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå â õîäå
êðóïíûõ èññëåäîâàíèé, íà îñíîâàíèè êîòîðûõ Óï-
ðàâëåíèåì ïî êîíòðîëþ çà ïèùåâûìè ïðîäóêòàìè
è ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè áûëî ðàçðåøåíî
èñïîëüçîâàíèå ñòåíòîâ TAXUS (TAXUS IV) (10) è
CYPHER (SIRIUS) (7) â ÑØÀ. Îáà ñòåíòà ðåçêî ñíè-
æàþò ÷àñòîòó ðåñòåíîçà è íåîáõîäèìîñòü â ïîâòîð-
íûõ âìåøàòåëüñòâàõ. Ïðè èñïîëüçîâàíèè ñòåíòîâ
CYPHER ñòåïåíü ãèïåðïëàçèè íåîèíòèìû áûëà íè-
æå, à â èññëåäîâàíèè SIRIUS ñîîòâåòñòâåííî áûëà
íèæå ÷àñòîòà ðåñòåíîçîâ âíóòðè ñòåíòà, ÷òî, îäíà-

êî, êîìïåíñèðîâàëîñü ìåíåå âûðàæåííîé êðàåâîé
ïðîëèôåðàöèåé èíòèìû â èññëåäîâàíèè TAXUS IV.
×àñòîòà ïîâòîðíûõ âìåøàòåëüñòâ ïðè èñïîëüçîâà-
íèè îáîèõ ñòåíòîâ áûëà íèæå 5 % â òîé æå çîíå è
íèæå 10 % â òîì æå ñîñóäå. Ïðåäñòàâëÿåòñÿ èíòå-
ðåñíûì, ÷òî â êîíòðîëüíîé ãðóïïå ñ ïàññèâíûìè
ñòåíòàìè ÷àñòîòà ðåñòåíîçà è ïîâòîðíûõ âìåøà-
òåëüñòâ áûëà âûøå â èññëåäîâàíèè SIRIUS, ÷åì â
èññëåäîâàíèè TAXUS IV. Òàêèì îáðàçîì, â èññëå-
äîâàíèè SIRIUS ñíèæåíèå ÷àñòîòû ðåñòåíîçà è ÷à-
ñòîòû îñëîæíåíèé áûëî áîëåå âûðàæåííûì (ðèñ.
3, 4). Ïåðâîíà÷àëüíîå ìíåíèå î òîì, ÷òî ðåñòåíîç
íà ïðîêñèìàëüíîé è äèñòàëüíîé ãðàíèöàõ ñòåíòà
áîëåå âûðàæåí ïðè èñïîëüçîâàíèè ñòåíòîâ Cypher,
ïîñëå âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â òåõíèêó èìïëàíòàöèè
ñòåíòà è èçó÷åíèÿ èõ â ðàìêàõ èññëåäîâàíèÿ New
SIRIUS íå ïîäòâåðäèëîñü (ðèñ. 5). Ïîäîáíûì æå
îáðàçîì ìíåíèå î áîëüøåé ýôôåêòèâíîñòè ñòåí-
òîâ TAXUS ó áîëüíûõ äèàáåòîì (ðèñ. 6) íå ïîä-
òâåðäèëîñü â õîäå èññëåäîâàíèÿ, â ðàìêàõ êîòîðî-
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Ðèñ. 3. ×àñòîòà áèíàðíîãî ðåñòåíîçà âíóòðè ñòåíòà è âíóòðè ñåã-
ìåíòà (ïî äàííûì èññëåäîâàíèé TAXUS IV (10) è SIRIUS (7). DES
= ñòåíò ñ ëåêàðñòâåííûì ïîêðûòèåì.

Ðèñ. 4. ×àñòîòà ïîâòîðíûõ ðåâàñêóëÿðèçàöèé â çîíå ñòåíòèðîâàíèÿ
è ÷àñòîòà îñëîæíåíèé â áàññåéíå ñòåíòèðîâàííîãî ñîñóäà (ïîâòîð-
íàÿ ðåâàñêóëÿðèçàöèÿ èëè íàðóøåíèÿ êîðîíàðíîãî êðîâîîáðàùå-
íèÿ) (ïî äàííûì èññëåäîâàíèé TAXUS IV (10) è SIRIUS (7). DES =
ñòåíò ñ ëåêàðñòâåííûì ïîêðûòèåì.

Ðèñ. 5. Ðåñòåíîç (%) (ïî äàííûì èññëåäîâàíèé TAXUS IV (10),

Òàáëèöà 1. Îñíîâíûå õàðàêòåðèñòèêè äâóõ òèïîâ ñòåíòîâ ñ ëåêàðñòâåííûì ïîêðûòèåì 

Ñòåíòû ñ ïàêëèòàêñåëåì (TAXUS) Ñòåíòû ñ ñèðîëèìóñîì (CYPHER)

Áèîëîãè÷åñêèé ýôôåêò

· Âûñîêîå ñðîäñòâî ê β-òóáóëèíó
· Áëîêèðîâàíèå ïîëèìåðèçàöèè òóáóëèíà
· Îñòàíîâêà äåëåíèÿ êëåòêè â ôàçå G2/M 
· Áîëåå óçêîå òåðàïåâòè÷åñêîå ñîîòíîøåíèå: < 4õ (äîçà-

ïëîòíîñòü)

· Âûñîêîå ñðîäñòâî ê âíóòðèêëåòî÷íîìó áåëêó FKBP12
· Ñòèìóëÿöèÿ öèêëèí-çàâèñèìîé êèíàçû p27Kip1
· Îñòàíîâêà äåëåíèÿ êëåòêè â ôàçå G1/S 
· Øèðîêîå òåðàïåâòè÷åñêîå ñîîòíîøåíèå: > 7x (äîçà-

ïëîòíîñòü)

Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå
ñâîéñòâà

· Ëèïîôèëüíûé
· Ðàñòâîðèìîñòü ≈ 6 ìêã/ìë
· Ìîëåêóëÿðíàÿ ìàññà <1êÄà

· Ëèïîôèëüíûé
· Ðàñòâîðèìîñòü ≈ 6 ìêã/ìë
· Ìîëåêóëÿðíàÿ ìàññà 914Äà

Ñâÿçûâàíèå ñ áåëêàìè
· Êîíöåíòðàöèÿ ìèêðîòðóáî÷åê â ñòåíêå àðòåðèè 

(10-5 ìîëü/ë)
· Ïðåïàðàò â îñíîâíîì ïîñòóïàåò â ñóáèíòèìàëüíûé ñëîé

· Êîíöåíòðàöèÿ FKBP12 â ãëàäêîìûøå÷íûõ êëåòêàõ
(10-5 ìîëü/ë)

· Ïðåïàðàò ïîñòóïàåò äàæå çà ïðåäåëû ñòåíêè ñîñóäà

Ïëîòíîñòü äîçû 100 ìêã/ñì2 140 ìêã/ñì2

Âíóòðè ñåãìåíòà

êîíòðîëüíàÿ
ãðóïïà

êîíòðîëüíàÿ
ãðóïïà

Âíóòðè ñòåíòà

êîíòðîëüíàÿ
ãðóïïà

êîíòðîëüíàÿ
ãðóïïà

êîíòðîëüíàÿ
ãðóïïà

êîíòðîëüíàÿ
ãðóïïà

Óñïåøíàÿ ðåâàñêóëÿðèçàöèÿ Îñëîæíåíèÿ

Ïðîêñèìàëüíàÿ ãðàíèöà Äèñòàëüíàÿ ãðàíèöà
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ãî ïðîâîäèëàñü èìïëàíòàöèÿ ñòåíòîâ CYPHER
áîëüíûì äèàáåòîì (èññëåäîâàíèå DIABETES) (19).
Íàêîíåö, ìíåíèå î ìåíüøåé ýôôåêòèâíîñòè ñòåí-
òîâ CYPHER ó áîëüíûõ èíñóëèí-çàâèñèìûì äèà-
áåòîì òàêæå íå ïîäòâåðäèëîñü â õîäå èññëåäîâà-
íèé DIABETES (ðèñ. 7) è DIRECT (20) (ðèñ. 8). ×àñ-
òîòà òðîìáîçà ñòåíòà, ïî äàííûì ðàçëè÷íûõ èñ-
ñëåäîâàíèé è ðåãèñòðîâ, âêëþ÷àþùèõ â ñåáÿ â îá-
ùåé ñëîæíîñòè 20 000 áîëüíûõ, ñîñòàâèëà îò 0,4
äî 1,5 %. Âåðîÿòíî, ÷àñòîòà ýòîãî îñëîæíåíèÿ ÿâ-
ëÿåòñÿ çàíèæåííîé. Òåì íå ìåíåå ïåðâîíà÷àëüíîå

óáåæäåíèå â òîì, ÷òî ïîäîñòðûé òðîìáîç äîñòî-
âåðíî ÷àùå âîçíèêàåò â àêòèâíûõ ñòåíòàõ, ê ñ÷àñ-
òüþ, íå ïîäòâåðäèëîñü. Íà îñíîâàíèè ñðàâíåíèÿ
ðåãèñòðîâ T-SEARCH (TAXUS) è RESEARCH
(CYPHER) (Ðîòòåðäàì, Ãîëëàíäèÿ) íåêîòîðûå àâ-
òîðû óòâåðæäàëè, ÷òî ïîäîñòðûé òðîìáîç ÷àùå
âîçíèêàåò â ñòåíòàõ TAXUS, ÷åì â ñòåíòàõ
CYPHER. Ýòî ðàçëè÷èå îò÷àñòè îáúÿñíÿëîñü áîëü-
øèì ïðîöåíòîì îñòðûõ èíôàðêòîâ ìèîêàðäà â ðå-

ãèñòðå T-SEARCH (ðèñ. 9) (21).

Ðàíäîìèçèðîâàííûå èññëåäîâàíèÿ
Îäíîöåíòðîâîå ðàíäîìèçèðîâàííîå èññëåäî-

âàíèå TAXI, â ðàìêàõ êîòîðîãî ñîïîñòàâëÿëèñü
ñòåíòû TAXUS è CYPHER, íå âûÿâèëî äîñòîâåð-
íûõ ðàçëè÷èé ìåæäó íèìè ïðè ÷èñëå áîëüíûõ â
êàæäîé ãðóïïå îêîëî 100 (22). Äëÿ íèçêîé ÷àñòîòû
îñíîâíûõ êðèòåðèåâ ñðàâíåíèÿ ýòî èññëåäîâàíèÿ
áûëî íåäîñòàòî÷íî äîñòîâåðíî.

Â àíàëîãè÷íîì íåáîëüøîì ðàíäîìèçèðîâàííîì
èññëåäîâàíèè 100 áîëüíûì ñ ðåñòåíîçîì âíóòðè
ïàññèâíîãî ñòåíòà âûïîëíÿëè ëèáî áàëëîííóþ àí-
ãèîïëàñòèêó, ëèáî ñòåíòèðîâàíèå ñ ïîìîùüþ ñòåí-
òà CYPHER, ëèáî ñòåíòèðîâàíèå ñ ïîìîùüþ ñòåí-
òà TAXUS (ISAR DESIRE) (23). Ïî ÷àñòîòå ðåñòåíî-
çà îáà òèïà àêòèâíûõ ñòåíòîâ îêàçàëèñü çíà÷è-
òåëüíî ëó÷øå, ÷åì áàëëîííàÿ àíãèîïëàñòèêà, à
ñòåïåíü ðåñòåíîçà â ñòåíòàõ CYPHER áûëà äîñòî-
âåðíî íèæå, ÷åì â ñòåíòàõ TAXUS (ðèñ. 10).

Â òîì æå öåíòðå (Ìþíõåí, Ãåðìàíèÿ) áûëî ïðî-
âåäåíî ðàíäîìèçèðîâàííîå èññëåäîâàíèå ñðåäè

áîëüíûõ äèàáåòîì (ISAR-DIABETES) (24), â ðàìêàõ
êîòîðîãî 250 áîëüíûõ áûëè ïðîèçâîëüíî ðàçäåëå-
íû íà äâå ãðóïïû, â îäíîé èõ êîòîðûõ èñïîëüçîâà-
ëèñü ñòåíòû TAXUS, à â äðóãîé — CYPHER. ×àñòî-
òà îñëîæíåíèé áûëà îäèíàêîâîé: ëåòàëüíîñòü ñî-
ñòàâèëà 4,8 % â ãðóïïå ñòåíòîâ TAXUS è 3,2 % â
ãðóïïå ñòåíòîâ CYPHER, ÷àñòîòà èíôàðêòîâ ìèî-
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Ðèñ. 6. Ðåñòåíîç âíóòðè ñòåíòà è â ñòåíòèðîâàííîì ñåãìåíòå (%) ó
áîëüíûõ äèàáåòîì (ïî äàííûì èññëåäîâàíèé TAXUS IV (10) è DIA-
BETES (19). DES = ñòåíò ñ ëåêàðñòâåííûì ïîêðûòèåì.

Ðèñ. 9. Ñðàâíåíèå ðåçóëüòàòîâ ñòåíòèðîâàíèÿ ñòåíòàìè CYPHER
ó 508 áîëüíûõ è ñòåíòàìè TAXUS ó 576 áîëüíûõ (21).

Ðèñ. 10. ×àñòîòà ïîâòîðíûõ ðåâàñêóëÿðèçàöèé â ñòåíòèðîâàííîì
áàññåéíå (TVR) áèíàðíîãî ðåñòåíîçà è óòîëùåíèå ñòåíêè â îòäà-
ëåííîì ïåðèîäå (â çîíå ñòåíòèðîâàíèÿ è íà ïðîòÿæåíèè ñòåíòèðî-
âàííîãî ñîñóäà) â òðåõ ãðóïïàõ áîëüíûõ ñ ðåñòåíîçîì ïîñëå èì-
ïëàíòàöèè ïàññèâíîãî ñòåíòà (ðàíäîìèçèðîâàííîå èññëåäîâàíèå)
(23). PTCA = áàëëîííàÿ àíãèîïëàñòèêà.

Ðèñ. 7. Óòîëùåíèå ñòåíêè â îòäàëåííîì ïåðèîäå (â ñòåíòèðîâàí-
íîì ñåãìåíòå) ó áîëüíûõ äèàáåòîì (ñëåâà) è áîëüíûõ äèàáåòîì,
ïîëó÷àâøèõ èíñóëèí (ñïðàâà) (ïî äàííûì ðàçëè÷íûõ èññëåäîâà-

Ðèñ.  8. Ðåñòåíîç (â ñòåíòèðîâàííîì ñåãìåíòå) ó áîëüíûõ áåç äèà-
áåòà, áîëüíûõ äèàáåòîì, íå ïîëó÷àâøèõ èíñóëèí, è áîëüíûõ äèà-
áåòîì, ïîëó÷àþùèõ èíñóëèí (ïî äàííûì èññëåäîâàíèé TAXUS IV
(10), SIRIUS (7) è DIRECT (20).

êîíòðîëüíàÿ

ñìåðòü ñìåðòü  + ÎÈÌ ðåâàñêóëÿðèçàöèÿ
ñîñóäà

ðåâàñêóëÿðèçàöèÿ
ïîðàæåíèÿ

äèàáåò äèàáåò

Âíóòðè ñòåíòà Âíóòðè ñåãìåíòà

Âñå äèàáåòèêè Äèàáåòèêè íà èíñóëèíå

Êîíòðîëüíàÿ ãðóïïà Äèàáåòèêè áåç èíñóëèíà Äèàáåòèêè íà èíñóëèíå

Ðåñòåíîç Ñóæåíèå â
îòäàëåííûå ñðîêè

áèíàðíûé ðåñòåíîç âíóòðè ñòåíòà âíóòðè ñåãìåíòà
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êàðäà ñîñòàâèëà ñîîòâåòñòâåííî 2,4 è 4,0 %. ×àñ-
òîòà ðåñòåíîçà, ïî äàííûì àíãèîãðàôèè, ñîñòàâè-
ëà ñîîòâåòñòâåííî 16,5 è 6,9 % (p = 0,03), à ÷àñòî-
òà ïîâòîðíûõ âìåøàòåëüñòâ â òîé æå çîíå — 12,0 è
6,4 % ñîîòâåòñòâåííî. Ýòî èññëåäîâàíèå ñòàëî
ïåðâûì ðàíäîìèçèðîâàííûì èññëåäîâàíèåì, â êî-
òîðîì áûëî ïîêàçàíî, ÷òî îäèí ñòåíò ìîæåò áûòü
ýôôåêòèâíåå äðóãîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, ïðè îïðå-
äåëåííûõ ñîñòîÿíèÿõ. È ýòî ñðàâíåíèå áûëî â
ïîëüçó ñòåíòîâ CYPHER. 

Â èññëåäîâàíèè REALITY (13) â äâóõ ãðóïïàõ
áîëüíûõ (îáùåå ÷èñëî 1353) èñïîëüçîâàëè ñòåíòû
TAXUS èëè CYPHER. Ãëàâíûìè êðèòåðèÿìè èñ-
êëþ÷åíèÿ áûëè: äèàìåòð ñòåíòà > 3,0 ìì, ðàçâèòèå
îñòðîãî èíôàðêòà ìèîêàðäà â òå÷åíèå 24 ÷àñîâ,
ôðàêöèÿ âûáðîñà íèæå 25 %, ïîëíàÿ îêêëþçèÿ ñî-
ñóäà è ðåñòåíîç âíóòðè ñòåíòà. Òåõíè÷åñêèé óñïåõ
â îáåèõ ãðóïïàõ áûë îäèíàêîâûì (95 %). Áîëüøèí-
ñòâî àíãèîãðàôè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé â ïîñëåîïåðà-
öèîííîì ïåðèîäå áûëè äîñòîâåðíî ëó÷øå â ãðóïïå
ñòåíòîâ CYPHER. Ðåçóëüòàòû ïðèâåäåíû â òàáë. 2.
Ïîñêîëüêó ãëàâíûé êðèòåðèé (íàëè÷èå áèíàðíîãî
ðåñòåíîçà â çîíå ïëàñòèêè) íå áûë äîñòèãíóò, äàí-
íîå èññëåäîâàíèå äîëæíî ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê îò-
ðèöàòåëüíîå. Îäíàêî îáùèå ðåçóëüòàòû ñâèäå-
òåëüñòâóþò â ïîëüçó ñòåíòîâ CYPHER, îñîáåííî
åñëè ïðèíÿòü âî âíèìàíèå òîò ôàêò, ÷òî ÷àñòîòà îñ-
òðîãî èëè ïîäîñòðîãî òðîìáîçà ñòåíòà ñðåäè áîëü-

íûõ äèàáåòîì â òå÷åíèå 30 äíåé ïîñëå âìåøàòåëü-
ñòâà ñîñòàâëÿëà 1,8 % â ãðóïïå ñòåíòîâ TAXUS è
0,4 % â ãðóïïå ñòåíòîâ CYPHER (p < 0,05), íåñìîò-

ðÿ íà òî ÷òî äâîéíàÿ àíòèàãðåãàíòíàÿ òåðàïèÿ ïðî-
âîäèëàñü ó 99 % áîëüíûõ â ãðóïïå TAXUS è ó 97 %
áîëüíûõ â ãðóïïå CYPHER. 

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ SIRTAX (14) ñîîòâåò-
ñòâóþò àíãèîãðàôè÷åñêèì äàííûì èññëåäîâàíèé
REALITY è ISAR-DIABETES. Â ãðóïïå ÷èñëåííîñ-
òüþ îêîëî 1000 áîëüíûõ, êîòîðûì èìïëàíòèðîâà-
ëèñü ñòåíòû TAXUS èëè CYPHER, íå áûëî çàðåãè-
ñòðèðîâàíî ðàçëè÷èé â ÷àñòîòå òåõíè÷åñêîãî óñïå-
õà âìåøàòåëüñòâà (99 % â îáåèõ ãðóïïàõ), îäíàêî
ðàçëè÷èÿ â àíãèîãðàôè÷åñêèõ ðåçóëüòàòàõ ÷åðåç 9
ìåñÿöåâ áûëè äîñòîâåðíûìè. Îñíîâíûå ïîêàçàòå-
ëè ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 3. Êóìóëÿòèâíûå êðèâûå
ðàñïðåäåëåíèÿ ñòåïåíè ñòåíîçà â îïåðèðîâàííîì
ñåãìåíòå ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî ãëàâíûé êðè-
òåðèé (ñìåðòü îò ñåðäå÷íûõ îñëîæíåíèé, èíôàðêò
ìèîêàðäà, ïîâòîðíàÿ ïëàñòèêà â òîé æå çîíå) è ïî-
êàçàòåëè ÷àñòîòû ðåñòåíîçà, ïî äàííûì àíãèîãðà-

ôèè (ñòåíîç > 50 % ïîñëå îïåðàöèè), ñâèäåòåëüñò-
âóþò î äîñòîâåðíî áîëüøåé ýôôåêòèâíîñòè ñòåí-
òîâ CYPHER (ðèñ. 11). Àáñîëþòíûå çíà÷åíèÿ âñåõ
ïåðåìåííûõ áûëè ëó÷øå â ãðóïïå ñòåíòîâ
CYPHER. Îäíàêî ãðóïïû íå ðàçëè÷àëèñü ïî ëå-
òàëüíîñòè, ÷àñòîòå ñìåðòè îò ñåðäå÷íûõ îñëîæíå-
íèé è ÷àñòîòå èíôàðêòà ìèîêàðäà, à ÷àñòîòà ïî-
âòîðíûõ âìåøàòåëüñòâ â òîé æå çîíå, â òîì æå ñî-

ñóäå, ÷àñòîòà íàðóøåíèé â ñòåíòèðîâàííîì áàñ-
ñåéíå (ïîêàçàòåëü, ó÷èòûâàþùèé ãëàâíûé êðèòå-
ðèé è îñîáåííîñòè âìåøàòåëüñòâà) áûëè äîñòî-
âåðíî íèæå â ãðóïïå ñòåíòîâ CYPHER. Êðîìå òîãî,
àíàëèç ãëàâíîãî êðèòåðèÿ âûÿâèë íàðàñòàíèå ðàç-
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Òàáëèöà 2. Íåïîñðåäñòâåííûå è îòäàëåííûå (8 ìåñÿöåâ)
ðåçóëüòàòû ñòåíòèðîâàíèÿ, ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ REALITY

Òàáëèöà 3. Ðåçóëüòàòû ÷åðåç 9 ìåñÿöåâ ïîñëå ñòåíòèðîâàíèÿ
(èññëåäîâàíèå SIRTAX)

Áîëüíûå äèàáåòîì: 59 ÷åëîâåê â ãðóïïå TAXUS è 65 — â ãðóïïå
CYPHER.

TAXUS
(669 áîëüíûõ,
941 áëÿøêà)

CYPHER
(684 áîëüíûõ,
970 áëÿøåê)

Çíà÷åíèå
ð

Íåïîñðåäñòâåííûå ðåçóëüòàòû

Âíóòðåííèé äèàìåòð ñòåíòà,
ìì 2,16±0,37 2,08±0,35 < 0,001

Ñòåíîç âíóòðè ñòåíòà ïî
äèàìåòðó, % 15,00±7,49 15,96±6,91 = 0,004

Òîëùèíà ãèïåðïëàçèè èíòèìû
âíóòðè ñòåíòà, ìì 1,25 1,17 < 0,001

×åðåç 8 ìåñÿöåâ
Ìèíèìàëüíûé âíóòðåííèé
äèàìåòð ñòåíòà, ìì 1,85±0,52 2,00±0,54 < 0,001

Ìèíèìàëüíûé äèàìåòð
ïðîñâåòà â çîíå ñòåíîçà, ìì 1,71±0,49 1,79±0,51 < 0,001

Ñòåíîç âíóòðè ñòåíòà ïî
äèàìåòðó, % 26,70±15,84 23,11±16,59 < 0,001

Ñòåíîç â îáëàñòè áëÿøêè ïî
äèàìåòðó (%) 31,06±15,36 29,11±15,81 0,009

Óìåíüøåíèå äèàìåòðà
ïðîñâåòà âíóòðè ñòåíòà, ìì 0,31±0,44 0,09±0,43 < 0,001

Óìåíüøåíèå äèàìåòðà ïðî-
ñâåòà â îáëàñòè ñòåíîçà, ìì 0,16±0,40 0,04±0,38 < 0,001

Óòîëùåíèå ñòåíêè âíóòðè
ñòåíòà, ìì 0,94±0,55 1,08±0,54 < 0,001

Óòîëùåíèå ñòåíêè â îáëàñòè
ñòåíîçà, ìì 0,79±0,52 0,88±0,50 < 0,001

Áèíàðíûé ðåñòåíîç âíóòðè
ñòåíòà, % 8,3 7,0 0,32

Áèíàðíûé ðåñòåíîç â îáëàñòè
áëÿøêè, % 11,1 9,6 0,31

TAXUS
(509 áîëüíûõ,
708 áëÿøåê)

CYPHER
(503 áîëüíûõ,
693 áëÿøêè)

Çíà÷åíèå
ð

Ñóæåíèå ïðîñâåòà, ìì 0,25±0,49 0,13±0,37 < 0,001
Ñóæåíèå ïðîñâåòà â ñòåíòèðî-
âàííîì ñåãìåíòå, ìì

- áîëüíûå áåç äèàáåòà
- áîëüíûå äèàáåòîì

0,32±0,55
0,23±0,47
0,32±0,60

0,19±0,45
0,13 ±0,37
0,11±0,38

0,001
0,003
0,002

Áèíàðíûé ðåñòåíîç âíóòðè
ñòåíòà, % 7,6 3,2 0,013 

Áèíàðíûé ðåñòåíîç
â ñåãìåíòå, %

- áîëüíûå áåç äèàáåòà
11,9

0,31±0,53
6,7

0,19±0,45
0,020
0,005

Ðèñ. 11. Êóìóëÿòèâíûå êðèâûå ðàñïðåäåëåíèÿ ñòåíîçà âíóòðè ñåã-
ìåíòà (ïî äèàìåòðó) ïåðåä ñòåíòèðîâàíèåì, íåïîñðåäñòâåííî ïîñ-
ëå ñòåíòèðîâàíèÿ (PCI) è ÷åðåç 9 ìåñÿöåâ. Îòìå÷åíû ðàçëè÷èÿ â
÷àñòîòå ãåìîäèíàìè÷åñêè çíà÷èìîãî ðåñòåíîçà (> 50%).

Êó
ìó

ëÿ
òè

âí
àÿ

 ÷à
ñò

îò
à,

 %

Äèàìåòð ñòåíîçà â ñåãìåíòå

Îòäàëåííûå
ðåçóëüòàòû
P = 0,002

Äî

Ñòåíò ñ ïàêëèòàêñåëåì

Ñòåíò ñ ñèðîëèìóñîì

Ïîñëå
ñòåíòèðîâàíèÿ
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ëè÷èé âî âòîðîé ïîëîâèíå ïåðèîäà íàáëþäåíèÿ
(ðèñ. 12). ×àñòîòà òðîìáîçà ñòåíòà â ïåðèîä íà-
áëþäåíèÿ â îáåèõ ãðóïïàõ áûëà îäèíàêîâîé è ñî-
ñòàâëÿëà 1,6 % äëÿ ñòåíòîâ TAXUS è 2,0 % äëÿ
ñòåíòîâ CYPHER (p = 0,6), ÷òî íå ñîîòâåòñòâóåò ðå-
çóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ REALITY.

Âûâîäû
Àêòèâíûå ñòåíòû îáëàäàþò ÿâíûì ïðåèìóùåñò-

âîì ïî ñðàâíåíèþ ñ ïàññèâíûìè. Ýòî ïðåèìóùåñò-

âî ìîæåò áûòü çàðåãèñòðèðîâàíî òîëüêî ïî îñíîâ-
íûì êðèòåðèÿìè èññëåäîâàíèÿ è íå èìååò ðåàëü-
íîãî ïðîãíîñòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ, êîòîðîå ïîçâîëè-
ëî áû ãîâîðèòü î ÷àñòîòå ðåñòåíîçîâ è ïîâòîðíûõ
âìåøàòåëüñòâ íà ñîñóäå. Ðåòðîñïåêòèâíûé àíàëèç
è ðàíäîìèçèðîâàííûå èññëåäîâàíèÿ íå âûÿâèëè
äîñòîâåðíûõ ðàçëè÷èé ìåæäó ðåçóëüòàòàìè èñ-
ïîëüçîâàíèÿ ñòåíòîâ TAXUS è CYPHER (ïî ïîêàçà-
òåëÿì ëåòàëüíîñòè è ÷àñòîòû èíôàðêòà ìèîêàðäà).
Áîëåå âûñîêàÿ ÷àñòîòà ïîäîñòðîãî òðîìáîçà ïðè
èñïîëüçîâàíèè ñòåíòîâ TAXUS â èññëåäîâàíèè
REALITY ïîäòâåðæäàåòñÿ òîëüêî ðåçóëüòàòàìè ðå-
òðîñïåêòèâíûõ èññëåäîâàíèé (21, 25, 26). 

Âñå ðàíäîìèçèðîâàííûå èññëåäîâàíèÿ ïîä-
òâåðæäàþò ïðåèìóùåñòâî ñòåíòîâ CYPHER, êîòî-
ðîå çàêëþ÷àåòñÿ â ìåíüøåé ÷àñòîòå ãèïåðïëàçèè
èíòèìû è ðåñòåíîçà (ïî äàííûì àíãèîãðàôèè). Òîò
ôàêò, ÷òî ðàçëè÷èå ãëàâíûõ êðèòåðèåâ (ïî äàííûì
èññëåäîâàíèÿ REALITY) íå áûëî äîñòîâåðíûì,
ìîæåò îáúÿñíÿòüñÿ áîëåå øèðîêèì ïðîñâåòîì àð-
òåðèè íåïîñðåäñòâåííî ïîñëå èìïëàíòàöèè ñòåíòà
TAXUS. Ýòî ÷àñòè÷íî êîìïåíñèðîâàëî áîëåå âû-
ñîêóþ ÷àñòîòó ðåñòåíîçîâ â ïîñëåîïåðàöèîííîì
ïåðèîäå. Ñðåäè áîëüíûõ ñ âûñîêîé ïðåäðàñïîëî-
æåííîñòüþ ê ðåñòåíîçó (áîëüíûå ñ ðåñòåíîçîì âíó-
òðè ñòåíòà è áîëüíûå äèàáåòîì) íåáîëüøèå ïðå-
èìóùåñòâà ñòåíòîâ CYPHER, âîçìîæíî, áóäóò áî-
ëåå çàìåòíûìè. Íå ñóùåñòâóåò äàííûõ î òîì, ÷òî
äëÿ àêòèâíûõ ñòåíòîâ õàðàêòåðíà áîëåå âûñîêàÿ
÷àñòîòà ïîçäíåãî òðîìáîçà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïàññèâ-
íûìè ñòåíòàìè, ïî êðàéíåé ìåðå, â ïåðâûå 9 ìåñÿ-
öåâ ïîñëå âìåøàòåëüñòâà. Ýòîò âîïðîñ, îäíàêî, íå
ìîæåò áûòü ïîëíîñòüþ çàêðûò è òðåáóåò äàëüíåé-
øåãî èçó÷åíèÿ. Â êîíöå êîíöîâ, îáà òèïà àêòèâíûõ
ñòåíòîâ, èñïîëüçóþùèõñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ,

èìåþò ïîëèìåðíîå ïîêðûòèå, êîòîðîå ìîæåò âûçû-
âàòü îñëîæíåíèÿ â îòäàëåííîì ïåðèîäå è â ìåíü-
øåé ñòåïåíè îáðàáîòàíî ýíäîòåëèåì. Ñëåäóåò ïî-
ìíèòü î òîì, ÷òî íàëè÷èå òîëñòîé ýíäîòåëèàëüíîé
ïîêðûøêè ïðåïÿòñòâóåò ðàçâèòèþ èíôàðêòà ìèî-
êàðäà â áàññåéíå ñòåíòèðîâàííîé àðòåðèè (27).
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