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Цель. Изучить особенности ремоделирования коронарных артерий 
на основе анализа результатов оптической когерентной томографии после 
коррекции протяженных поражений коронарных артерий.

Материал и методы. В настоящее исследование включены 80 па- 
циентов, которым на базе РНПЦ «Кардиология» была выполнена эндова-
скулярная коррекция протяженных (более 25 мм) поражений коронарных 
артерий. Пациенты в рандомном порядке были разделены на две группы: 
основная группа (ОГ) в количестве 40 пациентов – коррекция поражений 
с помощью биодеградируемого сосудистого скаффолда BVS Absorb 
и контрольная группа (КГ) в количестве 40 пациентов – коррекция пора-
жений с помощью металлического стента с медикаментозным покрытием 
(эверолимус) Xience V/Xience Pro. 

Результаты. При проведении ОКТ исследования после процеду-
ры имплантации площадь просвета внутри стента/скаффолда дос-
товерно отличалась между группами и составляла 6,89±1,93 мм2  
в ОГ и 8,33±2,94 мм2 в КГ. На 12-месячном контроле произошло достоверное 
снижение площади просвета в ОГ и КГ: до 6,13±2,30 мм2 и 7,72±3,11 мм2 со-
ответственно. Анализ фрагментов имплантов показал достоверное различие 
в частоте встречаемости между ОГ и КГ мальаппозиционированных страт 
как исходно (1,29% против 1,56%), так и на 12-месячном контроле (0.19% 
против 0.38% в КГ). Количество протрудирующих страт в свою очередь было 
достоверно выше в ОГ (2,26% против 0,14%). Наблюдалась значимая разница 

в характере покрытия старт стентов/скаффолдов на 12-месячном контроле: 
неоинтима более равномерно распределялась в ОГ с минимальной толщиной 
50 мкм против 40 мкм, при этом встречаемость непокрытых эндотелием 
страт была существенно ниже в ОГ, чем в КГ – 1,26% против 12,6%. В обеих 
группах было выявлено развитие эвагинаций сосудистой стенки в месте 
имплантации с существенными различиями между группами: в КГ было 
выявлено 2 таких пациента (5%) с общим объёмом эвагинаций 5,4 мм3  
и максимальной глубиной до 0,58 мм, в то время как в ОГ обнаружилось  
12 таких пациентов (30%) с общим объёмом эвагинаций 148,3 мм3 и макси-
мальной глубиной до 1,64 мм. При этом у пациента из ОГ с максимальным 
объёмом, количеством и глубиной эвагинаций у единственного во всей 
выборке отмечен подтверждённый тромбоз в скаффолде.

Заключение. Биодеградируемые скаффолды Absorb BVS имеют 
более ровное и полное покрытие неоинтимой на 12-месячном контроле 
в сравнении с металлическими стентами Xience V/Xience Pro. При этом 
артерии в местах имплантации скаффолдов Absorb BVS имеют значительно 
большую склонность к образованию выпячиваний сосудистой стенки – 
эвагинаций. Образованием этих эвагинаций можно объяснить большую 
склонность к тромбозам коронарных артерий в зоне установки импланта. 
По мере деградации скаффолда количество и объём эвагинаций сни-
жается, таким образом можно ожидать и снижения числа возможных 
негативных исходов.
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как со специфической реакцией на материал 
покрытия стента, так и с большим количе-
ством непокрытых эндотелием страт стен-
тов [10]. Эвагинации и аневризматические 
трансформация коронарных артерий также 
наблюдалась со времен появления первых 
покрытых стентов, однако с появлением по-
крытых стентов нового поколения количе-
ство выявленных эвагинаций/аневризмати-
ческих трансформаций артерий значитель-
но снизилось [11]. Доказано, что эвагинации 
и аневризматические трансформации арте-
рий создают турбулентный поток в области 
коронарной стенки и таким образом могут 
являться причиной тромбообразования в зо-
нах их развития [12].  

Aim. To examine the mechanisms of coronary artery vessel wall remodeling 
based on the analysis of the results of optical coherence tomography after 
correction of long coronary lesions.

Material and methods. This study includes 80 patients who underwent 
endovascular correction of long (more than 25 mm) coronary lesions at the Republican 
Scientific and Practical Centre “Cardiology”. The patients were randomly divided  
into two groups: the main group (MG) of 40 patients – lesion correction with bio-
degradable vascular scaffolds BVS Absorb and the control group (CG) of 40 pa- 
tients – correction of lesions with drug-eluting metal stent Xience V/Xience Pro.

Results. In OCT study after implantation procedure, the lumen area inside 
the stent/scaffold was statistically different between groups and was 6.89± 
1.93 mm2 in the main group and 8.33±2.94 mm2 in the control group.  
At the 12-month follow-up, there was a significant decrease in the lumen area  
in the main and control groups: to 6.13±2.30 mm2 and 7.72±3.11 mm2, respectively. 
Analysis of implant fragments revealed a significant difference in the incidence  
of strut malposition between the MG and CG both initially (1.29% versus 1.56%) 
and at 12-month follow-up (0.19% versus 0.38% in the control group). The number 
of protruding struts, in turn, was significantly higher in the main group (2.26% 
versus 0.14%). There was a significant difference in mechanisms of stents/scaffolds 
neointimal coverage at the 12-month control: the neointima was more smoothly 

distributed in the main group with minimum thickness of 50 µm versus 40 µm 
in control, while the incidence of uncovered struts was significantly lower  
in the main group than in the control group – 1.26% versus 12.6%. In both groups, 
the development of evaginations of the vascular wall at the site of implantation 
was revealed with significant differences between the groups: in the control 
group, 2 such patients (5%) were identified with a total volume of evaginations 
of 5.4 mm3 and a maximum depth of up to 0.58 mm, while in the MG there 
was 12 such patients (30%) with a total volume of evaginations of 148.3 mm3  
and a maximum depth of up to 1.64 mm. Moreover, one patient from the main 
group with the maximum volume, number and depth of evaginations was the only 
one in the entire sample with confirmed thrombosis in the scaffold.

Conclusion. Scaffolds Absorb BVS have smoother and more complete 
neointimal coverage at 12-month follow-up compared to Xience V/Xience Pro 
metal stents. At the same time, arteries at the sites of implantation of Absorb 
BVS scaffolds have a significantly greater tendency to form big protrusions 
of the vascular wall – evaginations. The formation of these evaginations can 
explain greater tendency to thrombosis of the coronary arteries in the area  
of the implanted device. With scaffold degradation the number and volume  
of evaginations decreases, so we can expect a decrease in the number of possible 
negative outcomes.

Актуальность
Биодеградируемые скаффолды Absorb BVS 

применялись в клинической практике на про-
тя жении более 10 лет начиная с 2006 года, от-
далённые клинические результаты их при-
менения изучены достаточно хорошо [1, 2, 3, 
4, 5] и в целом были сопоставимы с металли-
ческими стентами с лекарственным покры-
тием. Вместе с тем в ряде работ отмечалась 
тенденция к более частым случаям тромбо-
за скаффолда [6, 7]. Исторически примене-
ние покрытых стентов первого поколения 
сопровождалось относительно большим ко-
личеством поздних и очень поздних тром-
бозов внутри стента [8, 9]. Связывалось это 
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Вместе с тем, механизмы ремоделирова-
ния сосудистой стенки после имплантации 
биодеградируемых сосудистых скаффолдов 
в мировой литературе недостаточно изуче-
ны, а причины более частых случаев тромбо-
за скаффолдов, упоминающиеся в ряде ис-
следований [6, 7, 20–22], не совсем понятны. 
В связи с этим мы считаем необходимым 
и целесообразным изучение механизмов ре-
моделирования сосудистой стенки на ОКТ 
исследовании после коррекции протяжен-
ных поражений с помощью биодеградиру-
емых сосудистых скаффолдов в сравнении  
с металлическими стентами с лекарствен-
ным покрытием, что и явилось целью дан-
ной работы.  

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

РНПЦ «Кардиология» нами была выполнена 
эндоваскулярная коррекция протяженных 
(более 25 мм) поражений коронарных арте-
рий у 80 пациентов со стабильной стенокар-
дией напряжения или безболевой ишемией 
миокарда. Пациенты в рандомном порядке 
были разделены на две группы: основная 
группа (ОГ) в количестве 40 пациентов – кор-
рекция поражений с помощью биодегради-
руемого сосудистого скаффолда BVS Absorb  
и контрольная группа (КГ) также в количе-
стве 40 пациентов – коррекция поражений  
с помощью металлического стента Xience V/
Xience Pro. Оба девайса имеют цитостатичес- 
кое лекарственное покрытие эверолимус. Про-
цесс имплантации, кроме ангиографии, до-
полнительно контролировался проведением 
оптической когерентной томографии (ОКТ)  
у 34 пациентов (85%) в ОГ и у 27 пациентов 
(67,5%) в КГ. ОКТ выполнялась при помощи 
аппарата Illumien (St. Jude Medical / Abbott 
Vascular, США) с введением йодсодержаще-
го рентгенконтрастного вещества в про-
свет коронарной артерии автоматическим 
инъек тором в количестве 12–16 мл со скоро-
стью 3,0–4,0 мл/с. После имплантации через 
12,2±0,6 месяцев в ОГ и через 12,4±0,8 ме- 
сяцев в КГ пациентам проводился клини-
ческий и ангиографический контроль. Также 
34 пациентам (85%) в ОГ и 36 пациентам (90%)  
в КГ выполнена контрольная ОКТ зоны стен-
тирования. После завершения данного иссле-
дования выполнялась обработка полученных 
данных, в процессе которой рассчитыва-
лись такие показатели, ка к минимальный, 
максимальный и средний диаметры просвета  
сосуда в зоне имплантации, площадь просвета 
сосуда, площадь просвета внутри скаффолда/
стента, толщина и площадь неоинтимы на го-
довом контрольном исследовании. Подсчи-
тано общее количество страт, количество 
мальаппозиционированных, протрудирую-
щих страт, количество не покрытых эндоте-
лием страт стентов/скаффолдов на годовом  

контроле. Измерения проводились по обще-
принятой методике [13, 14] с длиной шага изме-
рений 1 мм. Кроме того, при формировании 
эвагинаций сосудистой стенки в зоне стен-
тирования проводился количественный под-
счёт эвагинаций, их протяженности, глуби-
ны и площади на всём протяжении с шагом 
в один кадр (0,2–0,25 микрометра). Эваги-
нации сосудистой стенки по определялись 
как углубления в сосудистой стенке между 
стратами стента/скаффолда глубиной более 
толщины страт внутрисосудистого имплан-
та (толщина балок + толщина покрытия).  
Для стента Xience V/Xience Pro она состав-
ляет более 90 мкм, для скаффолда Abbott BVS 
Absorb – более 160 мкм. Эвагинации расце-
нивались нами как большие при глубине 
более 300 мкм. Мальаппозированные страты 
на ОКТ определялись как отстоящие от со-
судистой стенки на расстояние больше тол-
щины балок стента/скаффолда (90 и 160 мкм  
соответственно), протрудирующие – как вы-
пирающие в просвет сосуда на меньшее рас-
стояние. Не покрытые эндотелием страты 
определялись как страты с толщиной покры-
тия эндотелием менее 10 мкм на 12-месячном 
контроле. 

Статистический анализ полученных дан-
ных выполнен с помощью компьютерного 
пакета программ STATISTICA (StatSoft Inc., 
США, версия 6.5) и IBM SPSS Statistics (вер-
сия 21). Первоначально выполнялась про-
верка гипотезы о соответствии распределе-
ния анализируемых данных нормальному 
закону, а также по критериям согласия Кол-
могорова-Смирнова. Для параметрически 
распределяющихся величин с целью под-
тверждения гипотезы о наличии различий 
между 2 независимыми выборками исполь-
зовался двухвыборочный тест Стьюдента; 
для изучения различий между несколькими 
показателями в динамике внутри одной и той 
же группы выполнялся парный тест Стью-
дента. В случае несоответствия распределе-
ния величин нормальному закону с целью 
подтверждения гипотезы о наличии разли-
чий между 2 независимыми выборками ис-
пользовался тест Манна-Уитни.

Количественные показатели представле-
ны как среднее арифметическое ± стандарт-
ное отклонение (M ± σ). Непараметрические  
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 указаны доли 
в процентах (n (%)). Результаты регрессионно-
го анализа для непрерывных величин пред-
ставлены в виде стандартизованной раз-
ности средних и границ 95 % доверительного  
интервала; для дихотомических величин – 
в виде отношения шансов и границ 95 % дове-
рительного интервала.
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Результаты
В таблице 1 отражены клинические и де-

мографические характеристики пациентов, 
включенных в исследование.

Пациенты обеих групп оказались сопо-
ставимы по демографическим признакам, 
частоте перенесенных инфарктов миокарда, 
доле активно курящих и ранее куривших 
лиц, наличию сопутствующей патологии, со-
стоянию сократительной способности левого 
желудочка, а также наличию кардиохирур-
гических вмешательств или ЧКВ в анамнезе 
(p > 0,05 во всех случаях). 

При дальнейшем контроле по частоте 
встречаемости первичных (смерть, инфаркт 
миокарда, развитие несостоятельности прохо-

димости целевого поражения) и вторичных 
конечных точек (тромбоз в зоне импланта, 
несостоятельность проходимости и повторная 
реваскуляризация целевого сосуда) не было 
найдено статистически значимых различий  
в изучаемых группах как в среднесрочном, 
так и в долгосрочном периоде. Данные ре-
зультаты подробно представлены в наших 
опубликованных ранее работах [15, 16]. Следу-
ет подробнее остановиться на встречаемости 
тромбоза стента/скаффолда при контрольном 
годовом исследовании, так как этот показатель 
представляется нам важным в рамках текущей 
публикации. Данные отражены в таблице 2.

В ОГ через 12 месяцев после проведен-
ной процедуры выявлено два случая тром-
боза: один случай реокклюзии скаффолда  

Признак Основная 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 (ЧКВ) в анамнезе, n (%) 9 (22,5 %) 6 (15 %)
Фракция выброса левого желудочка, % 54,8 ± 8,5 53,8 ± 8,1

Parameter Main 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

* BMI: body mass index; PCI: percutaneous coronary intervention; CABG: coronary artery bypass grafting; LVEF: left ventricular ejection fraction.

Показатель ОГ (n = 40) КГ (n = 40)

Тромбоз в зоне импланта подтвержденный, n (%) 1 (2,5) 0 (0)

Тромбоз в зоне импланта вероятный, n (%) 1 (2,5) 0 (0)

Все случаи тромбоза в зоне импланта, n (%) 2 (5) 0 (0)

Parameter Main group
(n = 40)

Control group
(n = 40)

Definite stent/scaffold thrombosis, n (%) 1 (2.5) 0 (0)

Probable stent/scaffold thrombosis, n (%) 1 (2.5) 0 (0)

Total stent/scaffold thrombosis, n (%) 2 (5) 0 (0)

Таблица 2. Частота 
встречаемости тромбоза 
стента/скаффолда  
на годовом контрольном 
исследовании

Table 2.  
12-month control  
stent/scaffold 
thrombosis rate

Table 1.  
Patient’s baseline 
characteristics

Таблица 1. 
Характеристика  
включённых  
в исследование 
пациентов

Оригинальные научные публикации

2140    Том 8  №1  2024 г.НЕОТЛОЖНАЯ КАРДИОЛОГИЯ И КАРДИОВАСКУЛЯРНЫЕ РИСКИ



в зоне предшествующей реканализации и 
стентирования хронической окклюзии огиба-
ющей ветви (вероятный тромбоз скаффолда) 
и один случай подтвержденного тромбоза, 
выраженный в обнаружении неокклюзирую-
щего пристеночного тромбоза на контроль-
ном ОКТ исследовании у пациента через 
11 месяцев после стентирования протяжен-
ного субокклюзирующего поражения правой 
коронароной артерии. Следует отметить, 
что у последнего пациента обнаружению 
пристеночного тромбоза предшествовало 
развитие эпизода нестабильной стенокардии 
с исходом в стабильную стенокардию напря-
жения ФК2. В КГ случаев тромбоза имплан-
та отмечено не было. Несмотря на разницу 
в абсолютных числах, статистически досто-
верной разницы между группами в отноше-
нии тромбоза импланта обнаружено не было 
(p = 0,49).

Пролиферация неоинтимы  
в отдаленном периоде  
после лечения протяженных  
поражений коронарных артерий, 
выполненного при помощи различных 
интервенционных технологий

Данные, характеризующие линейные раз-
меры сосудистого просвета и его площадь, 
суммированы ниже в таблице 3.

Как следует из таблицы 3, и линейные 
размеры, и площадь просвета были досто-
верно ниже (p < 0,01) в ОГ непосредственно 
после коррекции протяженных поражений 
коронарных артерий. Через 12 месяцев по-
сле выполненного вмешательства отмечалось 
статистически значимое уменьшение данных 
показателей (p < 0,01) в обеих группах. В то же  
время следует отметить, что к концу 1-го года 
после коррекции протяженных поражений 

средняя площадь просвета внутри имплан-
та была выше общепринятого [17, 18, 19] 
минимально допустимого для крупных ко-
ронарных эпикардиальных ветвей значения 
в 4 мм2 как в опытной, так и в контрольной 
группе, что свидетельствует об адекватно-
сти кровотока в среднесрочно-отдаленном 
периоде после использования как перма-
нентных, так и рассасываемых сосудистых 
имплантов.

Анализ характера прилегания элемен-
тов каркаса стентов / скаффолдов (стратов) 
к сосудистой стенке показал, что мальаппо-
зиция (неполное прилегание) и протрузия 
наблюдалась как непосредственно после за-
вершения ЧКВ, так и через 12 месяцев после 
проведенного вмешательства (таблица 4).

Число мальаппозиционированных страт 
непосредственно после имплантации досто-
верно выше было в случаях использования 
металлических стентов (1,56 % против 1,29 %, 
p < 0,01). Через 12 месяцев в обеих группах 
количество неполно прилегающих страт до-
стоверно уменьшалось. Тем не менее, общее  
количество мальаппозиционированных фраг-
ментов каркаса в данные временные интер-
валы достоверно реже регистрировалось 
в ОГ (0,19 % против 0,38 %, p < 0,01). Количе-
ство непокрытых эндотелием частей стента 
на 12-месячном контрольном исследовании 
было значительно ниже в ОГ (1,26 % против 
12,61 %, p < 0,01). 

Таким образом, наблюдается различная 
реакция сосудистой стенки после импланта-
ции перманентных и деградируемых коро-
нарных изделий, основным отличием кото-
рой является уменьшение числа малаппози-
ционированных и непокрытых эндотелием 
частей в случаях использования БСС.

Оценка показателей, характеризующих 
пролиферацию неоинтимы, показала досто-
верно более высокие значения минимальной 
толщины неоинтимы после имплантации 

Показатель Группа Исходно, баллы Контроль
1 год, баллы

Минимальный диаметр сосудистого 
просвета, мм

ОГ (n = 40)
КГ (n = 40)

2,70 ± 0,40**
3,02 ± 0,56

2,47 ± 0,52^^
2,88 ± 0,61^^

Максимальный диаметр сосудистого 
просвета, мм 

ОГ (n = 40)
КГ (n = 40)

3,18 ± 0,48**
3,42 ± 0,60

3,01 ± 0,62^^
3,28 ± 0,71^^

Площадь сосудистого просвета, мм2 ОГ (n = 40)
КГ (n = 40)

6,89 ± 1,93**
8,33 ± 2,94

6,13 ± 2,30^^
7,72 ± 3,11^^

П р и м е ч а н и я: ** – p <0,01 в сравнении с КГ; ^^ – p <0,01 внутри группы в сравнении с данными непосредственно  
после завершения стентирования.

Parameter Group Baseline 12-month control

Minimal lumen diameter, mm Main (n = 40)
Control (n = 40)

2.70 ± 0.40**
3.02 ± 0.56

2.47 ± 0.52^^
2.88 ± 0.61^^

Maximal lumen diameter, mm Main (n = 40)
Control (n = 40)

3.18 ± 0.48**
3.42 ± 0.60

3.01 ± 0.62^^
3.28 ± 0.71^^

Lumen area, mm2 Main (n = 40)
Control (n = 40)

6.89 ± 1.93**
8.33 ± 2.94

6.13 ± 2.30^^
7.72 ± 3.11^^

N o t e s: ** – p < 0.01 compared with main group; ^^ – p < 0.01 compared to baseline characteristics in the group.

Таблица 3.  
Состояние сосудистого 
просвета,  
верифицируемого 
методом оптической 
когерентной томографии, 
в различные сроки 
после выполненного  
рентгеноэндоваскулярного 
лечения протяженных 
поражений коронарных 
артерий

Table 3.  
Coronary lumen 
characteristics on OCT  
at baseline  
and 12 months  
after intervention
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биодеградируемых сосудистых скаффолдов 
(p < 0,01), что, по всей видимости, было об-
условлено значительно меньшим числом не-
покрытых фрагментов у лиц ОГ (таблица 5).

Другие линейные размеры (максималь-
ная и средняя толщина неоинтимы) досто-
верно не различались в изучаемых группах. 
В то же время площадь неоинтимы была до-
стоверно меньшей в ОГ (p = 0,033).

Таким образом, через 12 месяцев после 
выполнения рентгеноэндоваскулярной кор-
рекции протяженных поражений коронар-

ных артерий более равномерный характер 
пролиферации неоинтимы наблюдается у лиц 
ОГ, которым имплантировались биодегради-
руемые сосудистые скаффолды BVS Absorb.

Другой важной и в некотором роде не-
ожиданной для нас в данном исследовании 
находкой явилось обнаружение эвагинаций 
сосудистой стенки на 12-месячном контроле 
как в основной, так и в контрольной груп-
пе. Ниже в таблице 6 суммированы данные, 
описывающие особенности развития эваги-
наций у лиц ОГ и КГ.

Группа
Исходно Через 12 месяцев

Проанализировано 
страт, n

Мальаппозиция 
страт, n (%)

Проанализировано 
страт, n

Мальаппозиция 
страт, n (%)

Протрузия 
cтрат, n (%)

Непокрытые 
cтраты, n (%)

ОГ 14897 192  
(1,29 %)

14403 28  
(0,19 %)

325  
(2,26 %)

182  
(1,26 %)

КГ 11215 175  
(1,56 %)

11747 45 (0,38 %) 17  
(0,14 %)

1481  
(12,61 %)

р p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001

Group
Baseline after intervention 12-month control

Struts analysed, n Malapposed 
struts, n (%) Struts analysed, n Malapposed 

struts, n (%)
Protruded 

struts, n (%)
Uncovered 

struts, n (%)

Main 14897 192  
(1.29 %)

14403 28  
(0.19 %)

325  
(2.26 %)

182  
(1.26 %)

Control 11215 175  
(1.56 %)

11747 45  
(0.38 %)

17  
(0.14 %)

1481 
(12.61 %)

p p < 0.001 p < 0.001 p < 0.001 p < 0.001 p < 0.001 p < 0.001

Таблица 4. Динамика 
состояния фрагментов 
каркаса имплантов 
через 12 месяцев  
после выполненного 
рентгеноэндоваскулярного 
лечения протяженных 
поражений коронарных 
артерий

Table 4. 
Dynamics of implant 
struts 12 months  
after intervention

Показатель Основная группа
(n = 30)

Контрольная группа  
(n = 30) p

Минимальная толщина неоинтимы, мкм 50 (40;90) 40 (0;80) < 0,001

Максимальная толщина неоинтимы, мкм 180 (120;260) 200 (120;290) 0,18

Средняя толщина неоинтимы, мкм 120 (80;170) 120 (70;180) 0,67

Средняя площадь неоинтимы, мм2 1,19 ± 0,78 1,38 ± 0,85 0,033

Parameter Main group 
(n = 40)

Control group
(n = 40) p

Minimum neointimal thickness, µm 50 (40;90) 40 (0;80) < 0.001

Maximum neointimal thickness, µm 180 (120;260) 200 (120;290) 0.18

Mean neointimal thickness, µm 120 (80;170) 120 (70;180) 0.67

Mean neointimal area, mm2 1.19 ± 0.78 1.38 ± 0.85 0.033

Таблица 5. 
Характер пролиферации 
неоинтимы 
через 12 месяцев  
после выполненного 
рентгеноэндоваскулярного 
лечения протяженных 
поражений коронарных 
артерий

Table 5.  
Neointimal proliferation 
characteristics 12 months 
after intervention

Показатель Основная группа
(n = 40)

Контрольная группа 
(n = 40) p

Общее количество эвагинаций, n 53 5 < 0,001

Количество пациентов с эвагинациями, n (%) 12 (30%) 2 (5%) < 0,001

Количество эвагинаций в пересчете  
на одного пациента в группе, n 1,32 0,125 < 0,001

Средняя глубина эвагинаций, мм 0,63±0,44 0,46±0,12 < 0,01

Максимальная глубина эвагинаций, мм 1,64 0,58 < 0,01

Средний объем эвагинаций, мм3 11,4±23,5 2,7±1,5 < 0,001

Общий объем эвагинаций, мм3 148,3 5,4 < 0,001

Таблица 6.  
Характеристика  
эвагинаций, выявленных 
в местах имплантации 
металлических стентов /  
БСС через 12 месяцев 
после имплантации
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Как следует из таблицы 6, имплантация 
БСС ассоциировалась со статистически до-
стоверно более частым развитием эвагина-
ций в 12-месячные сроки после выполнен-
ного вмешательства. Также глубина и объем 
эвагинаций были существенно и достовер-
но выше в опытной группе. Вместе с тем, не 
было выявлено чёткой ассоциативной связи 
между появлением данных изменений и раз-
витием статистически значимой вероятности 
негативных исходов у пациентов ОГ и КГ. 
Причём объём эвагинаций напрямую зави-
сел от вида каркаса импланта и не зависел от 
протяженности зоны стентирования. Данная 
взаимосвязь отражена в таблице 7.

Следует отметить, что у пациента с мак-
симальным объёмом и глубиной эвагинаций 
коронарных артерий, выявленных на внепла-
новом ОКТ-контроле через 6 месяцев после 
имплантации скаффолда Absorb BVS у един-
ственного в опытной группе в динамике 
наблюдения в 12-месячный период возник 
подтверждённый неокклюзирующий тром-
боз в зоне имплантации скаффолда, сопро-
вождаемый клинически развитием эпизода 
нестабильной стенокардии. Следует отметить  
5-кратное снижение объема эвагинаций у дан-
ного пациента на четырёхлетнем ОКТ-конт-
роле на фоне полной деградации страт скаф-
фолда и лизирования элементов тромбоза. 
В таблице 8 представлены результаты 6-ме-
сячного и 4-летнего ОКТ-контроля данного 
пациента.

На серии рисунков 1–4 отражена дина-
мика изменений на ОКТ у данного пациента.

Parameter Main group
(n = 40)

Control group
(n = 40) p

All evaginations, n 53 5 < 0.001
Patients with evaginations, n (%) 12 (30%) 2 (5%) < 0.001
Evaginations for patient in group, n 1.32 0.125 < 0.001
Mean evaginations depth, mm 0.63±0.44 0.46±0.12 < 0.01
Maximum evaginations depth, mm 1.64 0.58 < 0.01
Mean evaginations volume, mm3 11.4±23.5 2.7±1.5 < 0.001
All evaginations volume, mm3 148.3 5.4 < 0.001

Table 6.  
Evaginations 
characteristics  
in places of stents/
scaffolds implantation 
after 12 months

Параметр Основная 
группа

Контрольная 
группа

Средняя протяженность зоны 
стентирования в группе, мм

44,9±13,5 41,6±15,3

Средняя протяженность 
зоны стентирования среди 
пациентов с эвагинациями, мм

44,8±12,8 44,5±13,5

Parameter Main  
group

Control  
group

Stented length in group, mm 44.9±13.5 41.6±15.3
Stented length among 
patients with evaginations, 
mm 

44.8±12.8 44.5±13.5

Таблица 7.  
Взаимосвязь 
развития эвагинаций 
и протяженности зоны 
стентирования

Table 7.  
The relationship  
between the development 
of evaginations  
and the length  
of the stented zone

Параметр ОКТ-контроль
 6 месяцев

ОКТ-контроль
 4 года

Количество  
эвагинаций, шт

7 3

Протяженность  
эвагинаций, мм

1,3–8,4 2,5–2,7

Макмимальная глубина 
эвагинаций, мм

1,64 0,98

Общий объём  
эвагинаций, мм3

61,12 12,52

Объём на 1 мм протяженности 
скаффолда, мм3

1,39 0,28

Parameter 6 months
OCT control

Four years 
OCT control

All evaginations, n 7 3
Evaginations length, mm 1,3–8,4 2,5-–2,7
Maximum evaginations depth, mm 1,64 0,98
Total evaginations volume, mm3 61,12 12,52
Evaginations volume for 1 mm  
of scaffold length, mm3

1,39 0,28

Таблица 8.  
Результаты оптической 
когерентной 
томографии (ОКТ)- 
контроля

Table 8.  
OCT control results

Рисунок 1.  
ОКТ пациента 
непосредственно 
после имплантации. 
Отмечается хорошая 
аппозиция страт 
скаффолда 

Figure 1.  
OCT of the patient 
immediately  
after implantation.  
There is a good opposition 
to the scaffold strata
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Рисунок 4. На 4-летнем ОКТ контроле определяется полная деградация страт скаффолдов, 
лизис тромбов, уменьшение объёма эвагинаций и сглаживание их контуров

Figure 4. On a 4-year OCT control, complete degradation of scaffold struts, lysis of blood clots, 
reduction in the volume of evaginations and smoothing of their contours are determined

Рисунок 3. На 11-месячном ОКТ-контроле визуализируются эвагинации и пристеночные 
тромбы (*)

Figure 3. At the 11-month OCT control, evaginations and parietal thrombi are visualized (*)

Рисунок 2. Развитие эвагинаций визуализируется на 6-месячном ОКТ-контроле

Figure 2. The development of evaginations is visualized on a 6-month OCT control

Обсуждение
Поздние и очень поздние тромбозы стен-

тов отмечались с ещё со времен импланта-
ции покрытых стентов первого поколения [8] 
и данные негативные события связывались 
ранее с недостаточным покрытием эндоте-
лием элементов каркаса стентов [10]. Однако 
в нашем исследовании в контрольной груп-
пе с имплантацией металлических стентов  

с лекарственным покрытием на 12-месячном 
контроле было отмечено, что 12,6% страт стен-
тов не покрыты эндотелием. И данный факт 
не сопровождался развитием каких-либо не- 
гативных событий при сосудистой визуа-
лизации. В то же время в основной группе, 
в которой выявлено всего 1,26% не покры-
тых эндотелием страт, отмечались два слу-
чая вероятного/подтверждённного тромбо-
за скаффолда. И хотя разница между груп-
пами не была статистически достоверной, 
данные мировой литературы свидетельству-
ют об более частой встречаемости тромбо-
зов в группе биодеградируемых скаффол-
дов Absorb BVS [6, 7, 20, 21, 22]. Механизм  
возникновения этих тромбозов до конца не 
объяснён. Вместе с тем имеются единичные 
публикации о развитии эвагинация и анев-
ризматическая трансформация коронарных 
артерий после имплантации биодеградируе-
мых сосудистых скаффолдов [23, 24, 26]. Эва-
гинации и аневризматические трансформа-
ции артерий создают турбулентный поток  
в области коронарной стенки и таким обра-
зом могут являться причиной повышенного 
тромбообразования внутри стента/скаф фол-
да [26, 27, 28]. Кроме того, Mulligan и соавто-
рами [29] на гистологическом исследовании 
выявлена повышенная концентрация макро-
фагов и гиганских клеток в сосудистой стен-
ке в зоне имплантации биодеградируемого 
скаффолда Absorb BVS. Всё вышесказанное 
в совокупности с результатами нашего иссле-
дования позволяет предположить, что разви-
тие поздних тромбозов в скаффолдах на ос-
нове полимолочной кислоты Absorb BVS ве-
роятнее всего связано с развитием эвагина-
ций сосудистой стенки в зоне имплантации 
как реакции на материал скаффолда и не свя- 
зано со степенью эндотелизации страт. Как 
следует из этого, дальнейшее развитие тех-
нологии биодеградируемых стентов требует 
поиска нового, менее реактогенного материа-
ла для данных изделий.  

Выводы:
• Наблюдается различная реакция сосу-

дистой стенки после имплантации перма-
нентных и биодеградируемых коронарных 
имплантов, основным отличием которой яв- 
ляется уменьшение числа мальаппозицио- 
нированных и в особенности непокрытых 
эндотелием страт в случаях использова-
ния биодеградируемых сосудистых скаф- 
фолдов.

• Средняя площадь сосудистого просве-
та через 12 месяцев после выполненной им-
плантации составила (6,13 ± 2,30) мм2 в ОГ 
и (7,72 ±3,11) мм2 в КГ, что выше минималь-
но допустимого уровня для осуществления 
адекватной перфузии миокарда. 

• Пролиферация неоинтимы, оценивае-
мая через 12 месяцев после коррекции про-
тяженных поражений коронарных артерий, 
была более равномерной у лиц, которым вы-
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полнялась имплантация биодеградируемых 
сосудистых скаффолдов.

• Эвагинации коронарных артерий встре-
чаются у 30% пациентов с имплантирован-
ными скаффолдами на основе полимолоч-
ной кислоты. 

• Эвагинации образуются в первые ме-
сяцы после имплантации скаффолдов в ко-
ронарные артерии, вероятнее всего являют-
ся индивидуальной реакцией организма на 
материал скаффолда и не зависят от протя-
женности зоны стентирования. 

• Образование эвагинаций является ве-
роятной причиной более часто возникаю-

щего тромбоза стентов/скаффолдов. В то же 
время степень покрытия материала стента/
скаффолда эндотелием на годовом контроле 
не коррелирует с частотой отдалённых кли-
нических и ангиографических событий.

• В процессе деградации скаффолдов 
объём эвагинаций существенно снижается.

• Таким образом можно ожидать суще-
ственного снижения вероятности развития 
негативных событий в зоне имплантации 
скаффолда после его полной деградации (4 го- 
да и более).

Коллектив авторов заявляет об отсутствии конфликта интересов.
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