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Цель. Изучить клинические результаты коррекции протяженных 
(более 25 мм) поражений коронарных артерий с помощью биодегради-
руемых сосудистых скаффолдов в сравнении с металлическими стентами  
с лекарственным покрытием эверолимус в отдалённом периоде наблюдения.

Материалы и методы. В исследование включены 80 пациентов, 
которым за период с 2013 по 2018 годы на базе РНПЦ «Кардиология» была 
выполнена эндоваскулярная коррекция протяженных (более 25 мм) пораже-
ний коронарных артерий. Пациенты рандомно были разделены на опытную 
и контрольную группы. Численность каждой из групп составила 40 паци-
ентов. В опытной группе (ОГ) выполнена коррекция поражений с помощью 
биодеградируемых сосудистых скаффолдов BVS Absorb с медикаментозным 
покрытием эверолимус. В контрольной группе (КГ) проведена коррекция 
поражений с помощью металлических стентов Xience V/Xience Pro с анало-
гичным лекарственным покрытием. В дальнейшем периоде наблюдения 
оценивалось развитие смертельных исходов (от любых причин, а также  
по причине болезней сердца), случаи острого инфаркта миокарда, число 
случаев проведения повторной реваскуляризации по причине развития 
несостоятельности проходимости целевого поражения, а также комбини-
рованная конечная точка (все случаи смерти + случаи развития острого 
инфаркта миокарда + случаи проведения повторной реваскуляризации 
по причине развития несостоятельности целевого поражения). Сведения  

о наличии или отсутствии негативных исходов собирались в период наблюде-
ния с помощью телефонного контакта с пациентом или его родственниками.

Результаты. Средняя продолжительность наблюдения пациентов 
после эндоваскулярной коррекции протяженных поражений коронарных 
артерий составила 86,5 месяцев (интерквартильный размах 77,0–93,0 месяца). 
Общая смертность была зарегистрирована у 7.5% пациентов в опытной 
группе и у 5% пациентов в контрольной группе (p = 1,00). Достижение 
комбинированной конечной точки (смерть от любых причин + развитие 
острого инфаркта миокарда + проведение повторной реваскуляризации 
по причине несостоятельности целевого поражения) регистрировалось 
у 17,5% лиц ОГ и 15% пациентов КГ (p = 1,00). Анализ Каплан-Мейера  
не выявил достоверных различий по данному показателю между пациентами 
обеих изучаемых групп (p = 0,78).

Заключение. Коррекция протяженных поражений с помощью биоде-
градируемых сосудистых скаффолдов показала сопоставимые отдалённые 
клинические результаты в сравнении с металлическими стентами с меди-
каментозным покрытием эверолимус. Риск достижения комбинированной 
конечной точки (все случаи смерти + случаи развития острого инфаркта 
миокарда + случаи повторной реваскуляризации по причине развития 
несостоятельности целевого поражения) в долгосрочном периоде наблю-
дения не различался статистически между лицами обеих изучаемых групп.
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Materials and methods. Over the period of 2013 to 2018, endovascular 
correction of long (more than 25 mm) coronary artery lesions was performed  
on 80 patients in RSPC “Cardiology”, Minsk. Randomly the patients were divided 
into 2 groups: experimental group (EG) (n = 40) – endovascular correction with 
bioresorbable everolimus-eluting vascular scaffold Absorb BVS, and control 
group (CG) (n = 40) – endovascular correction with everolimus-eluting metallic 
stent Xience V/ Xience Pro. During further observations we estimated the deve- 
lopment of death outcomes (from any reasons and from heart diseases), cases  
of acute myocardial infarction, incidence of revascularization due to target lesion 
patency failure, as well as a combined endpoint (all death cases + cases of acute 
myocardial infarction+ revascularization due to target lesion patency failure).  
The information about the presence or absence of negative outcomes was collected 
during the observation via a telephone contact with the patient or their relatives.

Results. In the mean long-term observational period of 86.5 months 
(interquartile range from 77.0 to 93.0 months) after percutaneous interven- 
tion (PCI) total death cases were registered in 7.5% cases for the experimental 
group and in 5% cases for the control group (CG) (p = 1.00). The combined 
endpoint (death + myocardial infarction + target lesion revascularization) 
was registered in 17.5% cases for EG and in 15% cases for CG (p = 1.00). 
Kaplan-Meier analysis did not reveal statistical signif icance between  
the study groups (p = 0.78). 

Conclusion. Long lesion correction with biodegradable vascular scaffolds 
shows similar long-term clinical results in comparison with everolimus-eluting 
stents. The combined endpoint risk (all death cases + myocardial infarction + revas-
cularization due to target lesion failure) statistically did not differ in long-term 
period between both groups. 

стента с 0,7% до 4,0%, частоты инфаркта 
миокарда – с 0,7% до 2,4%, против частоты  
смертельных исходов – с 3,0% до 5,2% в трёх- 
летнем периоде наблюдения [6].

В то же время в исследованиях, ранее 
проведенных нашим авторским коллекти-
вом, показано, что эндоваскулярная коррек-
ция путем стентирования сложных окклю-
зионных поражении коронарного русла ве-
дет к снижению числа сердечно-сосудистых 
осложнений и улучшению качества жизни  
пациентов [7]. Внедрение в клиническую прак-
тику биодеградируемых стентов на основе 
полимолочной кислоты [8, 9] вселило на-
дежду на дальнейшее снижение как высокой 
частоты рестенозирования коронарных ар-
терий после стентирования сложных и про-
тяженных поражений коронарного русла, 
так и поздних и очень поздних тромбозов 
коронарных артерий, зафиксированных по-
сле использования металлических стентов 
с лекарственным покрытием первого поко-
ления [10‒12]. 

Наиболее изученным в мире среди био-
деградируемых сосудистых стентов является 
скаффолд Absorb™ BVS. Он выполнен на ос-
нове L, D-полимолочной кислоты, имеет 
толщину страт 150 мкм и медикаментозное 
покрытие, выделяющее антипролифератив-
ный препарат эверолимус. Этот биодегради-
руемый стент используется в мировой клини-
ческой практике с 2006 года, хорошо изучен  
в серии клинических исследований (ABSORB 
cohort A, ABSORB cohort B, ABSORB Extend, 
ABSORB III, ABSORB IV, ABSORB RTC и ряд 
других) [13–21]. Вместе с тем, несмотря на бо-
гатый клинический опыт применения скаф-
фолов Absorb™ BVS, в мировой литературе  
недостаточно исследований, продемонстри-
ровавших эффективность и безопасность 
данных изделий в протяженных пораже-
ниях коронарных артерий. Проводимые в мире 
исследования по имплантации биодегради-
руемых сосудистых скаффолдов в массе своей  
выполнялись у пациентов с простыми и ко-
роткими поражениями коронарных артерий 
(поражения типа А). Пациенты с поражениями 

Актуальность
Заболеваемость и смертность от болезней 

системы кровообращения занимает лидиру-
ющие позиции как в Республике Беларусь, 
так и в большинстве других стран мира [1]. 
В Республике Беларусь смертность от сер-
дечно-сосудистых заболеваний составляет 
57,4 % в общей структуре общей смертности  
населения (А.Г. Мрочек, 2019). Учитывая 
общую тенденцию к увеличению продолжи-
тельности жизни населения, возрастает сово-
купная доля сложных, протяженных, каль-
цинированных и многососудистых пораже-
ний коронарных артерий. В одном из наших  
собственных исследований было установлено, 
что протяженные стенотические и окклю-
зионные поражения коронарных артерий 
встречаются у порядка 20% пациентов среди 
тех, кому выполняется диагностическая ко-
ронарография по различным показаниям [2]. 
У половины из этих пациентов они сочета-
ются с окклюзионными поражениями коро-
нарных сосудов, у четверти – с массивным 
кальцинозом, существенно осложняя само 
эндоваскулярное лечение пациентов и ухуд-
шая долгосрочный прогноз. Оптимизация 
лечения такой большой группы пациентов 
является важной задачей эндоваскулярной 
хирургии. Как показано в нашем исследова-
нии, коррекция протяженных поражений 
коронарных артерий позволяет значительно 
улучшить качество жизни пациентов дан-
ной категории [3]. 

Исследованиями зарубежных коллег до-
казано, что протяженность поражения ко-
ронарной артерии, и соответственно, зоны 
стентирования, является независимым пре-
диктором частоты рестеноза [4], а также зна-
чительно повышает вероятность тромбоза  
стента, инфаркта миокарда и смерти пациента 
в отдалённом периоде [5]. В ходе проведенно-
го в 2010 г. анализа стентирования 4667 по- 
ражений коронарных артерий у 3145 пациен-
тов было выявлено, что увеличение протя-
женности зоны стентирования свыше 31,5 мм 
предрасполагает к росту частоты тромбозов 
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длиной более 14 мм, равно как и пациенты 
с хроническими окклюзиями из данных ис-
следований были исключены.

Таким образом, изучение отдалённых кли-
нических результатов коррекции протяжен-
ных поражений коронарных артерий с при-
менением биодеградируемых сосудистых 
скаффолдов, равно как и выработка алго-
ритма имплантации данного вида изделий 
в протяженные поражения коронарных ар-
терий, разработанного нами ранее [22, 23], 
представляются нам актуальными, характе-
ризуются научной новизной, а результаты 
этого исследования могут быть востребова-
ны системой практического здравоохранения.

Цель исследования. Изучить клиниче-
ские результаты коррекции протяженных  
(более 25 мм) поражений коронарных артерий 
с помощью биодеградируемых сосудистых 
скаффолдов в сравнении с металлическими 
стентами с лекарственным покрытием эве-
ролимус в отдалённом периоде наблюдения.

Материалы и методы
За период с 2013 по 2018 годы на базе 

рентгеноперационной отдела интервенци-
онной кардиологии РНПЦ «Кардиология»  
выполнена эндоваскулярная коррекция про-
тяженных (более 25 мм) поражений коро-
нарных артерий у 80 пациентов. Пациенты  
рандомно были разделены на опытную и конт- 
рольную группы. Численность каждой из групп 
составила 40 пациентов. В опытной группе (ОГ) 
выполнена коррекция поражений с помо-
щью биодеградируемых сосудистых скаф-
фолдов BVS Absorb с медикаментозным по-
крытием эверолимус. В контрольной груп- 
пе (КГ) проведена коррекция поражений  
с помощью металлических стентов Xience V/ 
Xience Pro с аналогичным лекарственным 
покрытием.

Все пациенты страдали ишемической 
болезнью сердца и имели стабильную стено-
кардию различных функциональных клас-
сов и/или безболевую ишемию миокарда. 

При включении в исследование исполь-
зовались следующие критерии:

1) Возраст пациента – более 18 лет. 
2) Наличие безболевой ишемии миокар-

да и/или стенокардии напряжения функцио-
нального класса 2 и выше. 

3) Протяженное (более 25 мм) критиче-
ское поражение нативной коронарной арте-
рии, в том числе хронические окклюзии  
и бифуркационные поражения. 

4) SYNTAX score менее 23 баллов. 
5) Диаметр нативной артерии в зоне по-

ражения в пределах 2,0–3,8 мм по данным 
оптической когерентной томографии (ОКТ) 
или внутрисосудистого ультразвукового ис-
следования (ВСУЗИ). 

6) Готовность и согласие пациента соблю-
дать требования исследования и последу- 
ющие медицинские предписания. 

Мы руководствовались следующими кри-
териями исключения из исследования:

1) Отсутствие согласия пациента.
2) Пациенты с острым коронарным синд-

ромом.
3) Пациенты с абсолютными показаниями 

к проведению открытой операции на сердце.
4) Наличие массивного кальциноза ко-

ронарной артерии в зоне поражения.
5) Предшествующее эндоваскулярное вме-

шательство в зоне поражения.
6) Выраженная почечная недостаточность 

(скорость клубочковой фильтрации менее 
25 мл/мин).

7) Ожидаемая продолжительность жиз-
ни менее 36 месяцев.

Диагностическая коронарография и чрез-
кожное вмешательство выполнялись на ан-
гиографических установках GE Innova 3100 
(GE Healthcare, США) и Siemens Artis zee 
(Siemens Healthcare GmbH, Германия). ОКТ 
выполнялась при помощи аппарата Illumien 
(St. JudeMedical/AbbottVascular, США), ВСУЗИ –  
при помощи аппаратов Volcano (Volcano 
Co rporation, США) и iLAB system (Boston 
Scientific Сorporation, США). В случаях вы-
явления длинных (более 25 мм) поражений 
коронарного русла, соответствии критериям 
включения и отсутствии критериев невклю-
чения пациентам предлагалось участие в ис-
следовании с последующим оформлением 
информированного согласия. 

Рентгенэнодоваскулярная коррекция 
протяженных поражений  
коронарных артерий

Интервенционное лечение протяженных 
поражений коронарных артерий выполнялось 
по ранее выработанной нами методике [22, 23]. 
Для подготовки поражения к имплантации 
стента/скаффолда всем пациентам ОГ и по-
давляющему большинству (95%) в КГ нами 
выполнялась процедура предилатации.

С целью детализации морфологии про-
тяженных поражений, степени выраженно-
сти сосудистой обструкции, а также для под-
бора типоразмеров металлических стентов/
биодеградируемых скаффолдов пациентам  
выполнялось внутрисосудистое ультразву-
ковое исследование и оптическая когерент-
ная томография. 

С учетом данных ангиографического ис-
следования, ВСУЗИ и ОКТ, выполнялась им-
плантация ранее выбранного в рандомном 
порядке девайса. Непосредственно после уста-
новки импланта повторно проводились внут- 
рисосудистые исследования (ангиография, 
ОКТ) с целью оценки состояния сосудистого 
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просвета в зонах выполненного вмешатель-
ства, характера раскрытия стентов/биоде-
градируемых сосудистых скаффолдов (БСС)  
и прилегания их страт к сосудистой стенке, 
верификации состояния стенки артерии  
и исключения ангиографически значимых 
диссекций в зонах выполненных рентгено-
эндоваскулярных вмешательств. Процедура 
рентгеноэндоваскулярной коррекции про-
тяженных поражений нами расценивалась 
как успешная при наличии остаточного ан-
гиографически определяемого стенозиро-
вания менее 20 %, площади просвета в зоне 
вмешательства более 4 мм2 и отсутствии ан-
гиографически определяемых осложнений 
(тромбоз, диссекция типа D-F, перфорация 
сосудистой стенки, рефрактерный спазм про-
леченного сосуда, no-reflow феномен). В тех  
случаях, когда не наблюдалось адекватного 
раскрытия стента/БСС и прилегания его страт 
к сосудистой стенке, выполнялась серия по-
вторных постдилатаций, после чего повто-
рялось контрольное ангиографическое ис-
следование и ОКТ.

Включенным в настоящее исследование 
пациентам в стационаре была назначена комп- 
лексная медикаментозная терапия, включав-
шая аспирин 75 мг в сутки длительно, кло-
пидогрел 75 мг в сутки в течении года, ста-
тины, другие препараты по показаниям.

Оценка отдаленных результатов
Сведения о развитии негативных исхо- 

дов (событий) собирались в отдалённом пе-
риоде (более 12 месяцев) однократно посред-
ством телефонного контакта либо с пациен-
том, либо с его ближайшими родственниками.  
При необходимости информация о сроках 
возникновения и характере клинических 
событий уточнялась в региональных кардио- 
логических центрах по месту жительства па-
циента. Оценивалось развитие смертельных 
исходов (от любых причин, а также по причи-
не болезней сердца), случаи острого инфарк- 
та миокарда, случаи выполнения повторной 
реваскуляризации по причине развития не-
состоятельности проходимости целевого по-
ражения, а также комбинированная конеч-
ная точка (все случаи смерти + случаи раз-
вития острого инфаркта миокарда + случаи 
проведения повторной реваскуляризации 
по причине несостоятельности целевого по-
ражения).

Статистическая обработка данных
Статистический анализ полученных дан-

ных был выполнен при помощи компьютерно-
го пакета программ STATISTICA (StatSoftInc., 
США, версия 6.5) и IBM SPSS Statistics (вер-
сия 21). Первоначально выполнялась про-
верка гипотезы о соответствии распределе-
ния анализируемых данных нормальному 

закону методом построения и визуальной 
оценки графиков на нормальной вероятност-
ной бумаге, а также по критериям согласия 
Колмогорова-Смирнова. Для параметриче-
ски распределяющихся величин с целью под-
тверждения гипотезы о наличии различий 
между 2 независимыми выборками исполь-
зовался двухвыборочный тест Стьюдента; 
для изучения различий между нескольки-
ми показателями в динамике внутри одной 
и той же группы выполнялся парный тест 
Стьюдента. В случае несоответствия распре-
деления величин нормальному закону с целью 
подтверждения гипотезы о наличии разли-
чий между 2 независимыми выборками ис-
пользовался тест Манна-Уитни.

На первом этапе статистической обра-
ботки качественных признаков изучаемые 
данные объединялись в таблицы сопряжен-
ности (кросстабуляции) размером 2×2. Ана-
лиз полученных таблиц проводился с уче-
том рекомендаций Кокрена, в соответствии 
с чем для опровержения нулевой гипотезы 
рассчитывался двухсторонний вариант точ-
ного критерия Фишера.

Для суммарной оценки различий меж-
ду конечными точками, а также состоянием 
качества жизни между изучаемыми группами 
дополнительно выполнялся многофакторный 
регрессионный анализ. При этом для непре-
рывных величин выбор регрессионной моде-
ли со случайными эффектами проводился 
при p < 0,10 в тесте хи-квадрат и значении ин-
декса гетерогенности I2 > 40%; в других случаях 
использовалась модель с фиксированными  
эффектами. При оценке бинарных перемен-
ных, в случаях отсутствия статистической 
гетерогенности (I2 < 40%), использовалась мо-
дель с фиксированными эффектами (метод 
Мантела-Хензела). По завершению анали-
за выполнялось построение графиков типа 
forest plot при помощи программы Review  
Manager, версия 5.3 (Copenhagen: The Nordic 
Cochrane Centre, The Cochrain Collaboration). 
Валидация модели проводилась методом 
построения и последующей оценки ворон-
кообразных графиков.

Анализ возникновения негативных сер-
дечно-сосудистых событий первоначально 
включал построение и оценку таблиц до-
жития. На последующем этапе проводился 
анализ Каплана-Мейера, в ходе которого 
ранние межгрупповые различия оценива-
лись при помощи критерия Breslow, позд-
ние – критериев log-rank и Taron-Ware. Если 
имелись данные о развитии изучаемого не-
гативного события, то наблюдение кодиро-
валось как «завершенное», при отсутствии 
информации о развитии данного события 
последнее оценивалось как «цензурируемое».

Количественные показатели представлены 
в виде среднего арифметического ± стандарт-
ного отклонения (M ± σ). Непараметрические 
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количественные величины представлены 
как медиана, верхняя граница первого квар-
тиля выборки, верхняя граница третьего 
квартиля выборки (Me (Q1; Q3)). При опи-
сании качественных величин приведены их 
абсолютные значения, а также доли в про-
центах (n (%)). Результаты регрессионного 
анализа для непрерывных величин пред-
ставлены в виде стандартизованной разности 
средних и границ 95% доверительного интер-
вала; для дихотомических величин – в виде от-
ношения шансов и границ 95% доверитель-
ного интервала.

Результаты
В таблице 1 отражены клинико-демогра-

фические показатели пациентов, включенных 
в исследование.

Исходя из таблицы 1, пациенты обеих 
групп оказались сопоставимы по гендер- 
ным и возрастным признакам, равно как  

и по доле активно курящих и ранее курив-
ших лиц (p > 0,05 во всех случаях). Также  
отсутствовали достоверные различия по встре-
чаемости таких сопутствующих заболеваний, 
как артериальная гипертензия, сахарный ди-
абет и инфаркт миокарда (p > 0,05 во всех слу-
чаях). Индекс массы тела и исходная фрак-
ция выброса левого желудочка оказались 
сопоставимы в обеих группах. У отдельных 
лиц в опытной и контрольной группах ранее 
выполнялись чрескожное коронарное вме-
шательство или кардиохирургические опера-
ции, статистически значимых отличий между 
группами по этим показателям также выяв-
лено не было (p > 0,05 во всех случаях).

Отдаленные результаты лечения 
протяженных поражений  
коронарных артерий  
рентгеноэндоваскулярными методами

В настоящем исследовании средняя дли-
тельность наблюдения после проведения 
рентгеноэндоваскулярной коррекции про-
тяженных поражений коронарных артерий 
составила 86,5 месяца (интерквартильный  
размах: 77,0–93,0 месяцев). В качестве конеч-
ных точек на протяжении отдаленного перио-
да наблюдения нами оценивалось развитие 
смертельных исходов (от любых причин, 
а также по причине болезней сердца), случаи 
острого инфаркта миокарда, число случаев 
проведения повторной реваскуляризации 
по причине развития несостоятельности про-
ходимости целевого поражения, а также ком-
бинированная конечная точка (все случаи 
смерти + случаи развития острого инфаркта 
миокарда + случаи проведения повторной 
реваскуляризации по причине развития не-
состоятельности целевого поражения). В таб-
лице 2 приведены сведения о частоте воз-
никновения вышеуказанных клинических 
исходов у пациентов изучаемых групп.

Как видно из таблицы 2, общая смерт-
ность регистрировалась в обеих группах  
и составила 3 случая в опытной группе и два 
случая в контрольной группе (7,5% против 
5% соответственно, p = 1,00 при межгруп-
повом сравнении). При этом кардиологи-
ческая смертность оказалась одинаковой 
и составила 2 случая в каждой из групп. 
Ещё один пациент в опытной группе умер 
от острого панкреонекроза. Возникновение 
острого инфаркта миокарда регистрирова-
лось в эквивалентной пропорции в изучае- 
мых группах, по одному случаю соответ-
ственно. В обоих случаях данный исход был 
обусловлен развитием процесса в нативном 
коронарном сосуде, не подвергавшемся ра-
нее эндоваскулярному вмешательству. Про-
ведение повторной реваскуляризации по при- 
чине несостоятельности проходимости це-

Table 1.  
Patient’s baseline 
characteristics

Таблица 1.  
Клинико- 
демографическая 
характеристика 
пациентов

Признак
Опытная 

группа
(n = 40)

Контрольная 
группа
(n = 40)

Возраст (лет), M±σ 56,1 ± 10,1 57,4 ± 7,6
Мужской пол, n (%) 34 (85%) 29 (72,5%)
Женский пол 6 (15%) 11 (27,5%)
Курильщики текущие, n (%) 8 (20%) 6 (15%)
Курившие в анамнезе, n (%) 15 (37,5%) 17 (42,5%)
Индекс массы тела, кг/м2 30,2 ± 4,5 30,9 ± 4,4
Артериальная гипертензия, 
n (%) 36 (90%) 37 (92,5%)

Сахарный диабет, n (%) 5 (12,5%) 9 (22,5%)
Инфаркт миокарда в анамнезе, 
n (%) 28 (70%) 26 (65%)

Коронарное шунтирование  
в анамнезе, n (%) 2 (5%) 3 (7,5%)

Чрескожные коронарные 
вмешательства в анамнезе, n (%) 9 (22,5%) 6 (15%)

Фракция выброса левого 
желудочка, % 54,8 ± 8,5 53,8 ± 8,1

Parameter
Study 
group

(n = 40)

Control 
group

(n = 40)

Age (years), M±σ 56.1 ± 10.1 57.4 ± 7.6
Male, n (%) 34 (85%) 29 (72.5%)
Female, n (%) 6 (15%) 11 (27.5%)
Current smokers, n (%) 8 (20%) 6 (15%)
Ex-smokers, n (%) 15 (37.5%) 17 (42.5%)
BMI, kg/m2 30.2 ± 4.5 30.9 ± 4.4
Arterial hypertension, n (%) 36 (90%) 37 (92.5%)
Diabetes mellitus, n (%) 5 (12.5%) 9 (22.5%)
Previous myocardial infarction, 
n (%) 28 (70%) 26 (65%)

Previous PCI, n (%) 9 (22.5%) 6 (15%)
Previous CABG, n (%) 2 (5%) 3 (7.5%)
LVEF, % 54.8 ± 8.5 53.8 ± 8.1

N o t e: BMI – body mass index, PCI – percutaneous coronary intervention,  
CABG – coronary artery bypass grafting, LVEF – left ventricular ejection fraction
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левого поражения также регистрировалось 
в эквивалентной пропорции в обеих группах 
и составило три случая в каждой из групп 
(7,5% от общего количества пациентов). Все 
случаи проведения повторной реваскуляри-
зации в обоих группах регистрировались  
в течение первого года с момента проведения 
коррекции протяженного поражения коро-
нарной артерии. Достижение комбиниро-
ванной конечной точки регистрировалось 
в 17,5% в ОГ и в 15% в КГ (p = 1,00 при меж- 
групповом сравнении). 

Таким образом, частота возникновения 
негативных событий достоверно не разли-
чалась между пациентами ОГ и КГ в отдален-
ном периоде наблюдения после выполнения 
рентгеноэндоваскулярной коррекции протя-
женных поражений коронарных артерий.

Принимая во внимание тот факт, что 
развитие негативных событий регистриро-
валось у сравнительно небольшого коли-
чества включенных в исследование пациен-
тов, последующий анализ выживаемости 
нами был выполнен только для одного пока-
зателя – комбинированной конечной точки. 

Результаты, полученные в ходе про-
ведения анализа дожития, суммированы 
в таб лице 3.

Наибольшая частота достижения ком-
бинированной конечной точки в ОГ реги-
стрировалась в течение 1-го года наблюде-
ния (n = 4), при этом кумулятивная доля 
лиц без данного исхода к окончанию ана-
лизируемого периода составила 98,8 ± 1,8%.  
Во временном интервале с 12 по 36 меся-
цы число лиц, у которых регистрировалась 
комбинированная конечная точка, прогрес-
сивно снизилось (n = 1), кумулятивная доля 
пациентов без отмеченного события к окон-
чанию 3-летнего интервала наблюдения была 
равной 86,4 ± 5,4 %. В течение последующих 
2-х лет аналогичное событие случилось  
у 1 человека, кумулятивная доля лиц без дан-
ного исхода составила 83,9 ± 5,8%. К момен-
ту завершения наблюдения кумулятивная 
доля лиц без изучаемого негативного собы-
тия составила 76,3 ± 7,6%.

В КГ комбинированной конечной точ-
ки в течение 1-го года наблюдения достигли  
3 пациента, кумулятивная доля лиц без дан-
ного исхода к окончанию анализируемого 
периода составила 97,5 ± 2,5%. Во времен-
ном интервале с 12 по 36 месяцы число лиц, 
у которых регистрировалась комбинирован-
ная конечная точка, снизилось до одного 
случая, кумулятивная доля пациентов без от-
меченного события к окончанию 3-летнего ин-
тервала наблюдения была равной 91,25 ± 4,5%. 
В течение последующих 2-х лет негативное со-
бытие случилось у 1 пациента, кумулятив-
ная доля лиц без данного исхода к 5-летне-
му сроку наблюдения составила 87,5 ± 5,2%.  

Таблица 2. Клинические исходы в отдаленном периоде после выполненного  
рентгеноэндоваскулярного лечения протяженных поражений коронарных артерий

Показатель Опытная группа
(n = 40)

Контрольная 
группа (n = 40)

Смертность общая, n (%) 3(7,5%) 2 (5%)
Смертность кардиологическая, n (%) 2(5%) 2(5%)
Инфаркт миокарда, n (%) 1 (2,5%) 1 (2,5%)
Проведение повторной реваскуляризации  
по причине несостоятельности проходимости 
целевого поражения, n (%)

3 (7,5%) 3 (7,5%)

Комбинированная конечная точка, n (%) 7 (17,5%) 6 (15%)

Table 2. Clinical endpoints in long-term observational period

Parameter Experimental 
group (n = 40)

Control group
(n = 40)

All death cases, n (%) 3(7.5%) 2 (5%)
Cardiac death cases, n (%) 2(5%) 2(5%)
Myocardial infarction, n (%) 1 (2.5%) 1 (2.5%)
Target lesion revascularization due to target 
lesion failure, n (%) 3 (7.5%) 3 (7.5%)

Combined endpoint, n (%) 7 (17.5)  6 (15%)

Начало 
интервала 

наблюдения, 
месяцев

Число 
изучае-
мых, n

Доля лиц  
с анализируемым 

негативным 
исходом

Кумулятивная 
доля лиц без 

изучаемого нега-
тивного исхода

Стандартная ошибка 
кумулятивной доли 
лиц без изучаемого 
негативного исхода

Опытная группа
0,0 40,0 0,012500 1,000000 0,000000

12,0 40,0 0,100000 0,987500 0,017567
24,0 36,0 0,027778 0,888750 0,049437
36,0 35,0 0,014286 0,864062 0,053877
48,0 33,5 0,014925 0,851719 0,055864
60,0 30,0 0,033333 0,839006 0,057850
72,0 25,5 0,019608 0,811040 0,062317
84,0 12,5 0,040000 0,795137 0,065026
96,0 0,5 1,000000 0,763331 0,076414

Контрольная группа
0,0 40,0 0,025000 1,000000 0,000000

12,0 39,0 0,051282 0,975000 0,024686
24,0 37,0 0,013514 0,925000 0,041646
36,0 37,0 0,027027 0,912500 0,044678
48,0 35,5 0,014085 0,887838 0,049814
60,0 33,0 0,030303 0,875333 0,052157
72,0 25,5 0,019608 0,848808 0,056923
84,0 15,0 0,033333 0,832164 0,060478
96,0 8,5 0,058824 0,804426 0,070038

108,0 8,0 0,062500 0,757107 0,092520
120,0 4,5 0,111111 0,709787 0,108267
132,0 0,5 1,000000 0,630922 0,142545

К моменту завершения наблюдения кумуля-
тивная доля лиц без изучаемого негативно-
го события в контрольной группе составила 
63,1 ± 14,3%.

Графические иллюстрации кривых, ха-
рактеризующих мгновенный риск дости-
жения комбинированной конечной точки 
за период наблюдения в ОГ и КГ, представ-
лены на рисунках 1 и 2.

Таблица 3. Таблица дожития для комбинированной конечной точки
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вале с 24 по 84 месяцев и небольшим повы-
шением на пятый и седьмой годы наблюдения. 

В КГ (рисунок 2) функция риска также 
имеет пик на 12-м месяце с последующим 
снижением к 24-му месяцу. Затем, после пе-
риода относительной стабилизации мгновен-
ного риска для комбинированного показате-
ля в период двух – шести лет наблюдения,  
происходит существенный его рост с седь-
мого года и до окончания периода наблюде-
ния. Данный рост показательно разнится 
в контрольной группе пациентов в сравнении 
с опытной группой, что может быть объясне-
но наличием протяженного металлического 
каркаса, остающегося пожизненно в коронар-
ных артериях пациентов с имплантирован-
ными металлическими стентами с лекарствен-
ным покрытием. 

Межгрупповое сопоставление (рис. 3)  
не выявило достоверной разницы между час-
тотой достижения комбинированной точки 
(р = 0,78). Суммарный риск развития не-
гативных исходов в отдаленном периоде на-
блюдения оказался эквивалентным между 
пациентами опытной и контрольной группы.

Таким образом, в нашем исследовании 
развитие негативных исходов в течение дол- 
госрочного периода наблюдения после про-
ведения рентгеноэндоваскулярной коррекции  
протяженных поражений коронарных ар-
терий наблюдалось у относительно неболь-
шого количества пациентов и статистически  
не отличалось в группах биорезорбируемых 
скаффолдов и металлических стентов с ле-
карственным покрытием. Наши данные кор-
релируют с большинством международных 
исследований, проведенных в области ис-
следования биодеградируемых сосудистых 
скаффолдов [24–33]. К примеру, в исследо-
вании ABSORB China Trial по сравнению  
скаффолдов Absorb c металлическими стен-
тами, покрытыми эверолимусом, включав-
шем в себя 480 пациентов, частота развития 
негативных событий через год после вмеша-
тельства статистически не отличалась меж-
ду группами (3.4% и 4.2% соответственно, 
p = 0.62), как не различалось и количество 
тромбозов стента (0.4% и 0.0%, p = 1.0) [24]. 
В сопоставимом исследовании ABSORB III Trial, 
проведенном на 2008 пациентах, риск достиже-
ния первичной конечной точки через 3 года по-
сле операции составил 13.4% в группе скаффол-
дов и 10.4% в группе металлических стентов 
(p = 0.06) [25]. Интересный анализ представ-
лен в регистре GHOST-EU [33], включающем 
в себя 1468 пациентов. Все 1722 поражения  
с установленными в них скаффолдами Absorb 
были разделены на 3 группы в зависимости 
от протяженности зоны поражения. В груп-
пе 1 она составляла менее 30 мм, в группе 2 –  
30–60 мм, и в группе 3 – более 60 мм. В груп-
пах 1 и 2 риск достижения первичной кли-
нической точки (несостоятельность целевого 

Table 3. Time-to-event analysis for combined endpoint

Beginning  
of observation 

interval, months

Research 
subjects, 

n

Patient’s ratio 
with negative 

endpoint

Cumulative fraction 
of patients without 
negative endpoint

Standard error  
for cumulative fraction 
of patients without 
negative endpoint

Experimental group
0.0 40.0 0.012500 1.000000 0.000000

12.0 40.0 0.100000 0.987500 0.017567
24.0 36.0 0.027778 0.888750 0.049437
36.0 35.0 0.014286 0.864062 0.053877
48.0 33.5 0.014925 0.851719 0.055864
60.0 30.0 0.033333 0.839006 0.057850
72.0 25.5 0.019608 0.811040 0.062317
84.0 12.5 0.040000 0.795137 0.065026
96.0 0.5 1.000000 0.763331 0.076414

Control group
0.0 40.0 0.025000 1.000000 0.000000

12.0 39.0 0.051282 0.975000 0.024686
24.0 37.0 0.013514 0.925000 0.041646
36.0 37.0 0.027027 0.912500 0.044678
48.0 35.5 0.014085 0.887838 0.049814
60.0 33.0 0.030303 0.875333 0.052157
72.0 25.5 0.019608 0.848808 0.056923
84.0 15.0 0.033333 0.832164 0.060478
96.0 8.5 0.058824 0.804426 0.070038

108.0 8.0 0.062500 0.757107 0.092520
120.0 4.5 0.111111 0.709787 0.108267
132.0 0.5 1.000000 0.630922 0.142545

0,000

0,001

0,002

0,003

0,004

0,005

0,006

0,007

0,008

0,009

0,010

0,000 12,00 24,00 36,00 48,00 60,00 72,00 84,00 96,00
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Рисунок 1. График функции мгновенного риска для комбинированной конечной точки, 
опытная группа

Figure 1. Function graph of immediate risk for combined endpoint, the experimental group

Как видно из рисунка 1, в ОГ максималь-
ный мгновенный риск негативного исхода 
наблюдается в течение первых 12 месяцев. 
Затем, по мере деградации биорезорбируемого 
каркаса скаффолда, происходит существенное 
снижение риска к 24-му месяцу с последу- 
ющей стабилизацией во временном интер-
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поражения) через год был схожим и состав-
лял 4.8% и 4.5% соответственно, в то время 
как в группе 3 несостоятельность целевого  
поражения была зарегистрирована в значи-
тельно большем проценте случаев и составля-
ла 14.3% (p = 0.001). Данные цифры лишний 
раз указывают на большое влияние длины 
зоны поражения на долгосрочные резуль-
таты стентирования. Также риск тромбоза 
скаффолда был выше в группе 3 – 3.8% по срав-
нению с группами 1 и 2 (2.1% и 1.1% соответ-
ственно, p = 0.29). 

Несколько более высокие цифры дости-
жения пациентами конечной точки в нашем 
исследовании в сравнении с обозначенны-
ми выше можно объяснить с одной стороны  
более длительным периодом наблюдения па-
циентов, составившим в среднем более 7 лет, 
а с другой стороны тем фактом, что всем на-
шим пациентам на годовом контроле выпол-
нялось инвазивное исследование с внутрисо-
судистой визуализацией. Следует отметить, 
что в нашей работе достижение первичной 
конечной точки через год после имплантации 
в подавляющем большинстве случаев выяв-
лялось только ангиографически, не сопро- 
вождалось какой-либо значимой клиниче-
ской симптоматикой и в вышеперечисленных 
исследованиях было бы просто пропущено.

Выводы
1) Частота как общей, так и кардиологи-

ческой смертности в отдалённом периоде на-
блюдения после рентгеноэндоваскулярной 
коррекции протяженных поражений коро-
нарных артерий была эквивалентной между 
пациентами ОГ и КГ (p = 1,00).

2) Риск достижения комбинированной ко-
нечной точки (все случаи смерти + случаи раз-
вития острого инфаркта миокарда + случаи 
повторной реваскуляризации по причине 
развития несостоятельности целевого пора-
жения) в течение 86,5 (77,0; 93,0) месячного 
периода наблюдения не различался между 
лицами обеих изучаемых групп (p = 1,00).

3) Повышенный риск возникновения не-
благоприятных событий в обеих изучаемых 
группах в течение первых 12 месяцев после 
проведенного эндоваскулярного вмешатель-
ства свидетельствует о необходимости более 
тщательного наблюдения пациентов в дан-
ный период.

4) Значительное, по сравнению с опытной 
группой, повышение мгновенного риска до-
стижения комбинированной конечной точки 

в контрольной группе в период 7 лет и более 
указывает на дополнительные риски небла-
гоприятных событий у пациентов с имплан-
тированными металлическими стентами 
в отдалённом периоде наблюдения.

Рисунок 2. График функции мгновенного риска для комбинированной конечной точки, 
контрольная группа

Figure 2. Function graph of immediate risk for combined endpoint, the control group

Рисунок 3. Сопоставление кривых Каплан-Мейера между пациентами опытной группы 
и контрольной группы

Figure 3. Comparison of Kaplan-Meier curves between experimental group and control group 
of patients
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