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Основные положения
• Ксенобиопротез «КемАнгиопротез» в сравнении с синтетическим протезом из ePTFE демон-

стрирует удовлетворительные результаты при формировании постоянного сосудистого доступа 
для выполнения хронического гемодиализа, сопоставимые с данными литературы.

• Ксенобиопротез «КемАнгиопротез» может являться альтернативой синтетическому протезу 
из ePTFE в клинической практике при обеспечении сосудистого доступа для длительной почеч-
но-заместительной терапии.

АНАЛИЗ ГОСПИТАЛЬНЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
КСЕНОБИОПРОТЕЗА «КЕМАНГИОПРОТЕЗ» В СРАВНЕНИИ С 

СИНТЕТИЧЕСКИМИ ПРОТЕЗАМИ ДЛЯ ФОРМИРОВАНИЯ ПОСТОЯННОГО 
СОСУДИСТОГО ДОСТУПА У ПАЦИЕНТОВ, НАХОДЯЩИХСЯ НА 

ХРОНИЧЕСКОМ ГЕМОДИАЛИЗЕ

Цель
Сравнительный анализ госпитальных осложнений применения ксенобио-
протеза «КемАнгиопротез» для формирования постоянного сосудисто-
го доступа в сравнении с протезами из синтетического материала ePTFE 
(Venaflo II).

Материалы 
и методы

В этом исследовании будут представлены данные двух центров и проведен 
анализ госпитальных осложнений. В ретроспективное двуцентровое иссле-
дование было включено восемьдесят два пациента, которые были разделе-
ны на две группы в зависимости от вида используемого протеза. Пятьдесят 
операций с использованием биологического протеза «КемАнгиопротез». И 
тридцати двух случаев оперативных вмешательств с  использованием синте-
тического протеза из ePTFE (Venaflo II).

Результаты

В группах КемАнгиопротез и Venaflo II было зарегистрировано: Still-син-
дром 2 (4%) и 2 (6%), (p = 0,641), тромбоз протеза 2 (4%) и 2 (6%), (p = 0,641), 
кровотечение 1 (2%) и 1 (3%), (p = 1,000), гематомы 3 (8%) и 3 (10%), (p = 
0,674). Комбинированная конечная точка 7 (14%) и 7 (21%) соответственно 
(p = 0,381).

Заключение

На основании проведенного сравнительного анализа с сопоставлением го-
спитальных результатов применения Ксенобиопротеза «КемАнгиопротез» 
и синтетического протеза из ePTFE (Venaflo II), можно сделать заключение 
о сопоставимой частоте и структуре основных неблагоприятных событий. 
Оба вида протеза при формировании постоянного сосудистого доступа для 
выполнения хронического гемодиализа демонстрируют удовлетворительные 
результаты, сопоставимые с данными литературы. Это позволяет сделать за-
ключение о том, что в клинической практике при обеспечении сосудистого 
доступа для длительной почечно-заместительной терапии Ксенобиопротез 
«КемАнгиопротез» может являться альтернативой синтетическому протезу 
из ePTFE. 

Ключевые слова Ксенобиопротез «КемАнгиопротез» • ePTFE (Venaflo II) • Почечно-за-
местительная терапия • Постоянный сосудистый доступ 
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Введение
Формирование постоянного сосудистого доступа 

с использованием протеза является методом выбо-
ра, когда сформировать или получать сеансы гемо-

диализа через нативную артериовенозную фистулу 
невозможно. Причиной тому могут быть тромбозы, 
нагноение, аневризматические расширения натив-
ной артериовенозной фистулы с угрозой разрыва, 

Aim
Comparative analysis of hospital complications of the use of xenobioprosthesis 
“KemAngioprosthesis” for the formation of permanent vascular access in 
comparison with prostheses made of synthetic material ePTFE (Venaflo II).

Methods

This study will present data from two centers and analyze hospital complications. 
Eighty-two patients were included in the retrospective two-center study, which were 
divided into two groups depending on the type of prosthesis used. Fifty operations 
using a biological prosthesis “KemAngioprosthesis”. And thirty-two cases of 
surgical interventions using a synthetic prosthesis made of ePTFE (Venaflo II).

Results
In the KemAngioprosthesis and Venaflo II groups, the following were registered: Still 
syndrome 2( 4%) and 2 (6%), (p = 0.641), prosthetic thrombosis 2 (4%) and 2 (6%), (p 
= 0.641), bleeding 1 (2%) and 1 (3%), (p = 1.000), hematomas 3 (8%) and 3 (10%), (p 
= 0.674). The combined endpoint is 7 (14%) and 7 (21%), respectively (p = 0.381).

Conclusion

Based on the comparative analysis conducted with a comparison of the hospital 
results of the use of the Xenobioprosthesis “KemAngioprosthesis” and a synthetic 
prosthesis made of ePTFE (Venaflo II), it is possible to conclude about the 
comparable frequency and structure of the main adverse events. Both types of 
prosthesis in the formation of permanent vascular access for chronic hemodialysis 
demonstrate satisfactory results comparable with the literature data. This allows us 
to conclude that in clinical practice, when providing vascular access for long-term 
renal replacement therapy, the xenobioprosthesis “KemAngioprosthesis” can be 
an alternative to a synthetic prosthesis made of ePTFE

Keywords Xenobioprosthesis “KemAngioprosthesis” • ePTFE (Venaflo II) • Renal 
replacement therapy • Permanent vascular access
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Highlights
• The KemAngioprosthesis xenobioprosthesis, in comparison with the synthetic ePTFE prosthesis, 

demonstrates satisfactory results in the formation of permanent vascular access for chronic hemodialysis, 
comparable with literature data.

• The KemAngioprosthesis xenobioprosthesis may be an alternative to the synthetic ePTFE prosthesis 
in clinical practice while providing vascular access for long-term renal replacement therapy.
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Список сокращений
АВГ
АВФ
ВСА
ГД
ИБС

–
–
–
–
–

артериовенозный графт
артериовенозная фистула
внутренняя сонная артерия
гемодиализ
ишемическая болезнь сердца

ЛГ
ПИКС
ХОБЛ
ePTFE

–
–
–
–

легочная гипертензия
постинфарктный кардиосклероз
хроническая обструктивная болезнь легких
Expanded PolyTetraFluoroEthylene
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ния постоянного сосудистого доступа в сравнении 
с протезами из синтетического материала ePTFE 
(Venaflo II).

Материалы и методы
В Кемеровской области функционирует два цен-

тра, которые занимаются формированием артери-
овенозного доступа с использованием протезов. В 
этой статье будет представлены данные двух этих 
центров и проведен анализ госпитальных ослож-
нений. В ретроспективное двуцентровое исследо-
вание было включено восемьдесят два пациента, 
которые были разделены на две группы в зависи-
мости от вида используемого протеза. Пациенты 
информированы об участии в проведении исследо-
вания и дали свое согласие. Статистический анализ 
проводился с использованием программы StatTech 
v. 4.7.3 (разработчик – ООО «Статтех», Россия). 
Пятьдесят операций с использованием предста-
вителя биологических протезов ксенобиопротеза 
«КемАнгиопротез». Из них тридцать шесть (72%) 
вмешательств, где биологический протез использо-
вался первично и четырнадцать (28%), где протез 
выполнял роль вставки на уже сформированном 
доступе или нативной фистуле ввиду дефицита 
собственных тканей - первая группа (биопротез). И 
тридцати двух случаев оперативных вмешательств 
с использованием протеза из синтетического мате-
риала ePTFE (Venaflo II), где двадцать девять (90%) 
это первичный операции по формированию досту-
па, и три (10%), где протез выполнял роль вставки 
на уже сформированном доступе, вторая группа 
(синтетический протез). Время госпитализации со-
ставляло от 7 до 15 дней (медиана 10 дней). Период 
включения пациентов в исследование – с 2020 по 
2024 гг. Проводилось включение сплошной выбор-
ки пациентов, получивших данный вид лечения за 
указанный интервал времени в двух центрах.

Ксенобиопротез «КемАнгиопроетез» является 
конусовидным и представлен двумя концами с раз-
ными диаметрами малым 3мм (± 0,25) и большим 
6,5 мм (± 0,5), именно малый использовался для 
формирования артериального конца анастомоза 
фистулы. Синтетический протез Venoflo II, кото-
рый использовался для формирования артериове-
нозной фистулы так же конусовидный, где малый 4 
мм, а больший 6мм. Через малый диаметр протеза 
линейная скорость кровотока меньше, чем через 
больший. Для подтверждения данного утвержде-
ния применяется формула V = Q/πr2. К примеру, 
если в аорте скорость равна 50–70 см/с, то в капил-
лярах 0,05 см/с. Из этого уравнения понятно, что 
чем меньше диаметр сосуда, тем меньше скорость 
потока в ней. Это способствует уменьшению объе-
ма крови, проходимой через протез и, следователь-
но, уменьшению риска развития синдрома обкра-
дывания [4].

кровотечения или исходное отсутствие пригодных 
сосудов. Во всем мире выбором графта первой ли-
нии являются протезы из синтетического матери-
ала Expanded PolyTetraFluoroEthylene (ePTFE). Он 
представляет собой политетрафторэтиленовую ми-
кропористую мембрану, ламинированную обычной 
тканью посредством специального процесса. Пер-
вая работа, где описано использование протезов 
ePTFE для формирования постоянного сосудистого 
доступа у пациентов, находящихся на хроническом 
гемодиализе опубликована в 1977 г. [1]. В резуль-
тате клинических испытаний и модификаций по-
явилось большое количество представителей та-
ких протезов в различных странах: W. L. Gore & 
Associates, Inc, USA,  Getinge AB, Sweden, Venaflo 
grafts, USA, Haemo-dialysis Reliable Outflow; Merit 
Medical Systems, USA, Venaflo II, RUS. Но все они 
не стали «золотым стандартом» сосудистого досту-
па, так как имеют недостатки, к которым относят-
ся: Still-синдром, тромбоз протеза, кровотечение, 
инфекционные осложнения, гематомы, развитие 
легочной гипертензии. Самыми серьезными из ко-
торых являются инфекции и тромбоз, которые при-
водят к потере сосудистого доступа [2]. 

Но синтетический материал не единственный, 
который используют для формирования постоянно-
го сосудистого доступа, существуют также биоло-
гические протезы и аллотрансплантаты. Впервые 
использование биологических графтов было описа-
но в 1970-х гг., но продолжительность функциони-
рования последних была низкой, дополнительной 
проблемой являлась и последующая аневризмати-
ческая деградация при их длительном использо-
вании. Все это повлекло к охлаждению интереса в 
клинической практике к этим протезам. Однако их 
усовершенствование и модификация производства 
данного вида протезов, направленная на уменьше-
ние подверженности аневризматической деграда-
ции и увеличению срока функционирования досту-
па, вернуло интерес клиницистов к биопротезам 
в последнее время [3]. Одним из последних пред-
ставителей биологических протезов является «Ке-
мАнгиопротез» представляющий собой часть вну-
тренней грудной артерии крупного рогатого скота, 
обработанной эпоксисоединением. Для получения 
требуемой длины, протез изготавливают из одного, 
двух или трех сегментов артерий.

В настоящее время отсутствуют результаты 
крупных исследований, которые могли бы дать 
убедительную доказательную базу по клиническим 
исходам применения синтетических и биологиче-
ских протезов для формирования постоянного со-
судистого доступа у пациентов, находящихся на 
хроническом гемодиализе. В этой связи, целью 
настоящего исследования является сравнительный 
анализ госпитальных осложнений применения ксе-
нобиопротеза «КемАнгиопротез» для формирова-
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В табл. 1 представлена клинико-демографиче-
ская характеристика пациентов, включенных в ис-
следование. Как видно из табл. 1, при выполнении 
анализа сопоставления пациентов групп Ксенобио-
протеза «КемАнгиопротез» и синтетического про-
теза из ePTFE (Venaflo II) статистически значимых 
различий в исходном клинико-демографическом 
статусе пациентов установлено не было. 

В табл. 2 описано сравнение по локализации ар-
териального анастомоза артериовенозных графтов 
в двух группах пациентов. Статистически значимое 
отличие (p = 0,005) было обнаружено при сравне-
нии локализации с плечевой артерией.

В табл. 3 проведено сравнение локализации 
венозного анастомоза артериовенозного графта в 
двух группах пациентов, статистически значимых 
отличий обнаружено не было.

В этом анализе производится оценка только пер-
вичных вмешательств по формированию постоян-
ного сосудистого доступа. 

Конечные точки исследования и их дефиниции:

Критерии включения пациентов в исследование: 
– Пациент уже находится на хроническом гемо-

диализе.
– Отсутствие значимых стенотических пораже-

ний целевых артерий и вен по результатам ультраз-
вукового исследования.

–  Посттромбофлебитические изменения подклю-
чичной вены, с эффективным просветом более 50% 

– Отсутствие активной инфекции на верхней ко-
нечности.

– Фракция выброса левого желудочка, при вы-
полненном эхокардиографическом исследовании 
выше 40%.

– Отсутствие диагностированных коагулопатий.
– Диаметр поверхностной или глубокой вены 

верхней конечности не менее 4,0 мм.

Критерии исключения:
– Отсутствие одного или нескольких критериев 

включения в исследование. 
Исходная характеристика пациентов

Таблица 1. Клинико-демографическая характеристика пациентов
Table 1. Clinical and demographic characteristics of patients

Показатель / Parameter

Ксенобиопротез 
«КемАнгиопротез» 
/ Xenobioprosthesis 

“KemAngioprosthesis” (n = 50)

Синтетический 
протез «Venaflo II» / 
“Venaflo II” synthetic 

prosthesis (n = 32)

p

Возраст (58 ± 18 лет) / Age (58 ± 18 years) 59 (± 16) лет 58 (± 22) лет 0,638

Пол (мужчины, женщины) / Gender (male, female) 22 (45%) муж / male
28 (55%) жен / female

8 (24%) муж / male
24 (76%) жен / female 0,081

Средний срок гемодиализа, лет / Average duration of 
hemodialysis, years 10 (± 8) лет 11 (± 10) лет 0,281

ИБС в анамнезе / CHD in the anamnesis, n (%) 5 (10%) 6 (20%) 0,758
ХОБЛ в анамнезе / COPD in the anamnesis, n (%) 1 (2%) 1 (3%) 1,000
Сахарный диабет / Diabetes mellitus, n (%) 7 (14%) 5 (16%) 0,353
Реваскуляризация миокарда в анамнезе / Myocardial 
revascularization in the anamnesis, n (%) 1 (2%) 3 (10%) 0,296

ПИКС в анамнезе / PICS in the anamnesis, n (%) 1 (2%) 3 (10%) 0,294
Резидуальный период ОНМК в анамнезе / Residual period 
of cancer in the anamnesis, n (%) 1 (2%) 1 (3%) 1,000

Ранее сформированные нативные АВФ  / Previously 
formed native AVF, n (%) 34 (72%) 21 (70%) 0,177

АГ в анамнезе / AH in the anamnesis, n (%) 36 (76%) 22 (73%) 1,000

Примечание: АВФ – артериовенозная фистула; АГ – артериальная гипертония; ИБС – ишемическая болезнь сердца; ОНМК – 
острое нарушение мозгового кровообращения; ПИКС – постинфарктный кардиосклероз; ХОБЛ – хроническая обструктивная 
болезнь легких. 
Note: AH – arterial hypertension; AVF – arteriovenous fistula; CHD – coronary heart disease; COPD – chronic obstructive pulmonary 
disease; PICS – postinfarction cardiosclerosis.

Таблица 2. Сравнение по локализации артериального анастомоза
Table 2. Comparison by localization of arterial anastomosis

Показатель / Parameter
Ксенобиопротез «КемАнгиопротез» / 

Xenobioprosthesis “KemAngioprosthesis” 
(n = 50)

Синтетический протез 
«Venaflo II» / “Venaflo II” 

synthetic prosthesis (n = 32)
p

Подмышечная артерия / Axillary artery 5 (10%) 0 0,151

Плечевая артерия / Brachial artery 41 (82%) 32 (100%) 0,005

Локтевая артерия / Ulnar artery 4 (8%) 0 0,152
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постоянного сосудистого доступа. Первично оце-
нивалось по отсутствию пульсации на сформиро-
ванном АВГ и подтвержденное ультразвуковым ис-
следованием во время или после операции. 

Кровотечение – осложнение, возникающее в 
период госпитализации пациента. Под данным ос-
ложнением подразумевается наличие напряженной 
гематомы, активное кровотечение из страховых 
дренажей и активное промокание повязок кровью 
при этом консервативные методы, такие как, при-
кладывание холода или тугое бинтование конечно-
сти были неэффективны.

Данные конечные точки исследования согла-
суются с методологией оценки неблагоприятных 
событий при данном виде вмешательств согласно 
литературным данным [8].

Постоянный сосудистый доступ у пациентов, 
которым планировалось оперативное лечение, был 
представлен нативной АВФ, перманентным или 
двухпросветным катетером.  Перед предстоящим 
хирургическим лечением всем пациентом проводи-
лось ультразвуковое исследование.  Производилась 
оценка артериального русла (притока), где исключа-
лось гемодинамически значимое стенотическое по-
ражение подключичной, подмышечной и плечевой 
артерии.  А также исключались патологии венозного 
русла: тромбоз подключичной, подмышечной, пле-
чевой вен, которые являются путями оттока. 

Всем пациентам, которые рассматривались для 
формирования АВГ уже были ранее установлены 
временные или перманентные катетеры для прохож-
дения сеансов гемодиализа и у шестнадцати (16%) 
пациентов в двух группах, которые отобраны для 
формирования АВГ были ранее установлены пер-
манентные катетеры в подключичную вену. У них 
отмечались посттромбофлебитические изменения 
подключичной вены, где эффективный просвет со-
ставлял 50% и более. Именно это оценивалось как 
пороговое значение для претендентов на операцию.

Результаты
Следует отметить, что в 2020 и в 2021 гг. четких 

критериев отбора пациентов с подходящей веной в 
условиях отделения сосудистой хирургии первого 
центра, принявшего участие в исследовании, для двух 
групп не было. На оперативное лечение отбирались 
пациенты, обладающие любой поверхностной веной, 
с которой возможно было сформировать анастомоз 
протеза и вены. С 2022 г. стала проводиться точная 

К конечным точкам исследования были отнесены: 
Антигенность трансплантата – паталогическая 

реакция организма на имплантацию чужеродного 
материала протеза. Такое осложнение оценивалось 
как клинически: паталогический отек окружающих 
тканей верхней конечности, кожные высыпания по 
типу крапивного ожога, отека Квинке, так и лабора-
торно: эозинофилия превышающая 5%.

Инфекционные осложнения – критериями оцен-
ки инфекции трансплантата являлись клинические 
проявления: выраженное воспаление окружающих 
тканей области оперативного лечения верхней ко-
нечности, гнойное отделяемое из ран, субфебрили-
тет. Лабораторные критерии: повышение скорости 
оседания эритроцитов ≥ 80 мм/час, повышение 
количества лейкоцитов (лейкоцитоз) – более 15 × 
10⁹/л, увеличение количества нейтрофилов – более 
10 × 10⁹/л, сдвиг лейкоцитарной формулы влево 
– то есть появление незрелых (палочкоядерных) 
форм нейтрофилов – более 1,5 × 10⁹/л.

Синдром обкрадывания (Still-синдром) – сниже-
ние кровотока в верхней конечности после форми-
рования сосудистого доступа ввиду избыточного 
заброса крови в АВГ. Для оценки ишемии верхней 
конечности использовалась классификация острой 
ишемии, принятой в Российской Федерации, пред-
ложенная в 2002 г. И.И. Затевахиным, М.Ш. Цици-
ашвили, В.Н. Золкиным [5].

Гематома – паталогическое скопление крови в 
зоне формирования АВГ, осложнение, возника-
ющее в раннем послеоперационном периоде и не 
связанное с пункцией протеза.

Легочная гипертензия – избыточный дополни-
тельный кровоток по АВГ с увеличением притока 
крови к правым отделам сердца. Общие симптомы 
– одышка, повышенная утомляемость, непродук-
тивный кашель, стенокардия, обмороки, перифери-
ческие отёки (на ногах) и редко кровохарканье [6].

Аневризматическое расширение – паталогиче-
ское расширение протеаза в два раза и более от ис-
ходного диаметра. Существуют псевдоаневризмы 
– в месте частой протезопункции в одно и то же 
место во время процедур гемодиализа, диффузное 
расширение протеза – когда расширение протеза 
происходит по всей длине и не зависит от проте-
зопункции и псевдоаневризма анастомоза – ввиду 
прорезывания швов анастомоза или инфекции [7].

Тромбоз протеза – осложнение, возникающее в 
период госпитализации пациента, после создания 

Таблица 3. Сравнение по локализации венозного анастомоза
Table 3. Comparison by location of venous anastomosis

Локализация / Localization
Ксенобиопротез «КемАнгиопротез» 

/ Xenobioprosthesis 
“KemAngioprosthesis” (n = 50)

Синтетический протез «Venaflo 
II» / Synthetic prosthesis 

“Venaflo II” (n = 32)
p

Поверхностные вены / Superficial veins 35 (70%) 22 (71%) 0,905
Глубокие вены / Deep veins 15 (30%) 10 (29%) 0,905
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Таблица 4. Частота и структура осложнений госпитального периода
Table 4. Frequency and structure of hospital-related complications

Осложнение / Complication

Ксенобиопротез 
«КемАнгиопротез» 
/ Xenobioprosthesis 

“KemAngioprosthesis” (n = 50)

Синтетический 
протез «Venaflo II» / 
Synthetic prosthesis 
“Venaflo II” (n = 32)

p

Смерть / Death 0 0 –

Still-синдром / Still-syndrome 2 (4%) 2 (6%) 0,641

Тромбоз протеза / Prosthetic thrombosis 2 (4%) 2 (6%) 0,641

Кровотечение / Bleeding 1 (2%) 1 (3%) 1,000

Антигенность трансплантата / Antigenicity of the graft 0% 0% –

Инфекционные осложнения / Infectious complications 0% 0% –

Гематомы / Hematomas 3 (8%) 3 (10%) 0,674

Легочная гипертензия / Pulmonary hypertension 0% 0% –

Аневризматические расширения / Aneurysmal dilation 0% 0% –

Комбинированная конечная точка / Combined endpoint 7 (14%) 7 (21%) 0,381

Обсуждение
Антигенность трансплантата: протезы Venoflo II 

и ксенобиопротез «КемАнгиопротез», имплантиру-
емые пациентам показали высокую биологическую 
совместимость, за время госпитализации у пациен-
тов не было аллергических реакций.  В литературе 
имеется информация о таком осложнении для син-
тетических протезов из ePTFE, которое привело к 
потери постоянного сосудистого доступа, но оно 
относятся к разряду клинического случая и явля-
ется редким осложнением [11]. В другом исследо-
вании, посвященному протезу Artegraft из сонной 
артерии крупного рогатого скота, представляющего 
собой биологический трансплантат, не было заре-
гистрировано значимого повышения сенсибилиза-
ции организма, после его имплантации [12].

Инфекционные осложнения: за время госпита-
лизации не наблюдалось инфекционных осложне-
ний, что доказывает исходную стерильность транс-
плантатов и соблюдение условий асептики в опера-
ционной. Всем пациентам до и после оперативного 
лечения проводилась антибиотикотерапия цефало-
спориновым рядом широкого спектра действия – 
цефтриаксон один грамм в течении семи дней. Как 
правило, наиболее тяжелые инфекционные ослож-
нения наблюдаются в послеоперационном периоде 
у артериовенозных протезов, и связаны с несоблю-
дением правил асептики или парапротезных гема-
том [13]. Инфекции нативной АВФ, синтетического 
протеза, ксенобиопротеза, перманентного или двух 
просветного катетера в плечевой или яремной вене 
на стороне предполагаемого вмешательства априо-
ри увеличивают риски инфекционных осложнений, 
после формирования АВГ [14, 15].

Синдром обкрадывания (Still-синдром): в груп-
пе прооперированных пациентов, с использованием 
ксенобиопротеза «КемАнгиопротез», у двух паци-
ентов (4%) наблюдались клинические признаки не 

оценка диаметра вены, пригодной для формирования 
дистального (венозного) анастомоза. Целевые значе-
ния диаметра которых должны быть не менее 4,0 мм. 
Если вены такого диаметра у пациента не было, фор-
мировался анастомоз с глубокими венами верхней 
конечности с подходящим диаметром. Похожие под-
ходы к отбору пациентов описаны в опубликованных 
ранее источниках литературы [9], где диаметр вены, 
пригодной для формирования АВГ, должен быть не 
менее 4 мм. В другом исследовании [10], посвящен-
ном формированию нативной АВФ описано, что 
мелкий калибр вены является фактором риска функ-
циональной недостаточности созревания сосудистого 
доступа. Диаметр вены более 1,35 мм, показали более 
высокие показатели проходимости.

В условиях отделения нефрологии и гемодиали-
за второго центра, принявшего участие в исследо-
вании, всегда проводилась оценка диаметра вены, 
пригодной для формирования анастомоза, среднее 
значение данного показателя составило 3,5 мм. 
При этом, вмешательств с использованием глубо-
ких вен верхней конечности в условиях этого цен-
тра не проводилось. Среди всех отобранных для 
операции пациентов, дефицита диметра плечевой 
и подмышечной артерии не было. Диаметр локте-
вой артерии варьировался в пределах 1,5–2,4 мм, 
а лучевой 1,3–1,6 мм. Эти сосуды для формирова-
ния проксимального (артериального) анастомоза не 
рассматривались ввиду дефицита диаметра арте-
рии и избытка диаметра протеза. У двух пациентов 
первой группы (биопротез), которым установили 
протез с этими сосудами, артериальный конец был 
сформирован в зоне анастомоза нативной АВФ, где 
локтевая артерия была исходно расширена.

Частота и структура осложнений госпитального 
периода представлена в табл. 4. Статистически зна-
чимых различий в двух группах пациентов обнару-
жено не было.
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вития легочной гипертензии. Всем пациентам перед 
планируемым оперативным лечением проводилась 
рентгенография органов грудной клетки, эхокарди-
ографическое и электрокардиографическое исследо-
вание. Среднее давление в легочной артерии у паци-
ентов варьировалось в пределах от 10 до 24 мм рт. ст. 
(µ = 15 мм рт. ст.), что является нормальным показа-
телем. Расчет производился по таблице отношения 
времени ускорения потока в выносящем тракте ПЖ 
в времени выброса АТ/ЕТ на аппарате УЗИ Samsung 
Medison HS40. При проведении электрокардиогра-
фического исследования признаков гипертрофии, 
перегрузки правого желудочка, дилатации и гипер-
трофии правого предсердия зарегистрировано не 
было. Рентгенологических признаков:  выбухания 
ствола и левой ветви легочной артерии (ЛА), рас-
ширения корней легких, увеличение правых отделов 
сердца так же не диагностировано. Контрольных ис-
следований после формирования постоянного сосу-
дистого доступа не проводилось, так как пациенты 
не отмечали появления одышки, повышенной утом-
ляемости, непродуктивного кашля, стенокардии, 
обмороков, периферический отеков на ногах, кро-
вохарканья. Таким образом в данном исследовании 
отсутствие легочной гипертензии у пациентов уста-
навливалось введу отсутствия инструментальных 
данных перед формированием ПСД и отсутствием 
симптомов после. В литературе доступно исследо-
вание [18], впервые доказавшее повышенный риск 
развития легочной гипертензии у пациентов с АВГ и 
АВФ в сравнении с катетерным диализом (p ˂  0,001). 
Основным методом диагностики являлась эхокарди-
ография с оценкой давления в легочной артерии и 
фракцией выброса левого желудочка. Но данных о 
развитии такого осложнения на госпитальном этапе 
после создания доступа для хронического диализа, в 
доступной литературе нам обнаружить не удалось.

Аневризматические расширения: такой вид ос-
ложнения является поздним и на госпитальном эта-
пе в двух группах пациентов таких случаев описа-
но не было. В мировой литературе нет данных об 
истинных аневризматических расширениях проте-
зов из ePTFE. Впервые отчеты об использовании 
биологических протезов опубликованы еще в 1970-
х годах с неоднозначными результатами. Основной 
проблемой в них являлись диффузные аневризма-
тические расширения, в связи с этим интерес к дан-
ным протезам быстро угас. Недавние модифика-
ции, предназначенные для получения более проч-
ного кондуита с более эластичными свойствами и 
снижению риска возникновения аневризмы, приве-
ли к возрождению интереса к этому биопротезному 
трансплантату в клинической практике [19].  Тео-
ретически, такому виду осложнений может подвер-
гаться биологический протез «КемАнгиопротез», 
но диаметр протеза, при контрольном ультразвуко-
вом исследовании варьировался в исходных значе-

угрожающей ишемии конечности первой степени. 
Пациенты жаловались на парестезии и онемение в 
оперированной конечности, симптомы регрессиро-
вали самостоятельно в течении госпитализации и 
не требовали хирургического или терапевтическо-
го лечения. В группе пациентов, где использовался 
синтетический протез Venoflo II в двух (6%) случаях 
так же наблюдалась первая степень ишемии верхней 
конечности, пациенты отмечали умеренное похоло-
дание и онемение в верней конечности. Симптомы 
регрессировали самостоятельно в течении госпита-
лизации, консервативная терапия не проводилась. 
Подобная система оценки ишемии конечности опи-
сана в исследовании [16], где существуют следую-
щие степени ишемии оперированной конечности: I 
– бледная, синюшная или холодная рука без боли, II 
– боль при физической нагрузке или на гемодиализе, 
III – боль в покое, IV – язвы, некроз или гангрена. 
При этом хирургическое лечение было показано па-
циентам с III и IV степенью ишемии. Процент воз-
никновения такого осложнения в представленном 
исследовании низкий, его развитие не приводило к 
трофическим изменениям, регрессировало спонтан-
но, значимо не ухудшая качество жизни пациентов, 
и не требовало медикаментозного или хирургиче-
ского лечения. По данным литературы частота воз-
никновения синдрома обкрадывания составляет от 
0,25% до 1,8% при нативной АВФ и от 4% до 9% 
при протезном АВ-доступе. Синдром артериального 
обкрадывания является преимущественно клини-
ческим диагнозом, признаки нарушения кровотока 
встречаются часто, и у большинства пациентов это 
состояние протекает бессимптомно [17].

Гематомы: такой вид осложнения в группе паци-
ентов ксенобиопротеза «КемАнгиопротез» был полу-
чен у трех пациентов (8%). В двух случаях гематома 
возникла в зоне анастомоза протеза и артерии и не 
распространялась на всю петлю протеза, расширение 
межтканных промежутков составляло от 2 до 3,5 см 
(µ = 2,6 см). Признаков воспаления или нагноения не 
было, оперативное лечение не было показано, паци-
ентам было назначено эластичное бинтование опери-
рованной конечности.  В группе пациентов с синтети-
ческим протезом из ePTFE такое осложнение возник-
ло у трех пациентов (10%). Расширение межтканных 
промежутков от 2 до 3 см (µ = 2,5 см) соответственно. 
Проводилось консервативное лечение путем эластич-
ного бинтования конечности. В одном случае ввиду 
напряжения гематомы и, как следствие, сдавления 
протеза потребовалась её ревизия и эвакуация. От-
дельных исследований частоты возникновения гема-
том на госпитальном этапе при выполнении подоб-
ных хирургических вмешательств в доступной для 
анализа мировой литературе нам найти не удалось. 

Легочная гипертензия: за время госпитализации 
в двух группах пациентов не было зарегистрировано 
инструментальных или клинических признаков раз-
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экстренное оперативное лечение в объеме ревизии 
анастомозов протеза. Причиной кровотечения яв-
лялось диффузное подтекание крови из окружаю-
щих тканей, при этом зоны анастомозов протеза 
были состоятельные и интактные. Гемостаз был 
достигнут электрокоагуляцией окружающих тка-
ней. В раннем послеоперационном периоде была 
проведена внутривенно-капельная инфузия свеже-
замороженной плазмы 430 миллилитров, а также 
произведена коррекция дозировок антикоагулян-
тов. Повторного эпизода кровотечения не было. 

В целях профилактики тромботических ослож-
нений интраоперационно, пациентам включенным 
в исследование в двух группах, вводилось 2 500ЕД 
гепарина натрия. В дальнейшем в период госпита-
лизации пациенты получали низкомолекулярный 
гепарин: эноксапарин или надропарин 0,4 мл 2 р/д 
вне диализа и 0,4 мл 1 р/д вечером в дни диализа. 

Во второй группе пациентов такое осложнение 
возникло у одного пациента (3%). Это осложне-
ние возникло в первые сутки после оперативного 
вмешательства. Пациенту выполнено экстренное 
оперативное лечение: ревизия анастомозов проте-
за, где выявлено прорезывание шва анастомоза ве-
нозного конца. Выполнено наложение П-образного 
шва, достигнут гемостаз. 

Анализ кровотечений в исследованиях по данным 
мировой литературы, как правило, не затрагивает 
госпитальный период после создания постоянного 
сосудистого доступа. Кровотечение из сосудисто-
го доступа является редким, но опасным для жизни 
осложнением. Сообщалось, что оно стало причиной 
смерти 1 654 пациентов на хроническом гемодиали-
зе в Соединенных Штатах Америки за период с 2000 
по 2006 г., что составляет около 0,4% всех смертей. 
Примерно 80% смертей, вызванных кровотечением 
из сосудистого доступа, происходят за пределами от-
деления диализа, чаще всего в домашних условиях. 
Большинство этих событий происходит из-за разрыва 
АВФ или АВГ ввиду аневризматического расшире-
ния стенки, инфекции или венозного стеноза [22].

Согласно клиническим рекомендациям Евро-
пейского общества сосудистой хирургии (ESVS) 
2018 г. [23], у пациентов, находящихся на гемо-
диализе наблюдается повышенная склонность к 
кровотечениям даже несмотря на нормальные по-
казатели свертываемости крови и количество тром-
боцитов. При раннем послеоперационном кровоте-
чении необходимо экстренное вмешательство для 
достижения гемостаза и сохранения функции сосу-
дистого доступа. Требуется прямая пальцевая ком-
прессия с последующей хирургической ревизией, 
если кровотечение не прекращается. Клинически 
значимые гематомы, оставшиеся после остановки 
кровотечения, требуют эвакуации для снижения 
риска инфекции или некроза кожи.

Все случаи кровотечения, после формирования 

ниях 3,0 мм (± 0,25)/6,5 (± 0,5), что свидетельствует 
об отсутствии аневризматических осложнений в 
госпитальном периоде наблюдения. 

Тромбоз протеза: в первой группе пациентов с 
ксенобиопротезом на госпитальном этапе имело ме-
сто 2 случая (4%) тромбоза протеза при первичной 
операции. Всем пациентам в экстренном порядке 
была выполнена тромбэктомия из протеза. В одном 
случае удалось восстановить кровоток, и пациент 
успешно выписался из стационара с функциони-
рующим протезом. В другом случае произошел ре-
тромбоз в первые часы после операции, повторных 
попыток восстановить кровоток в протезе не пред-
принималось. Следует отметить, что эти два случая, 
были отмечены в 2020 и 2021 г. соответственно, 
когда вены, используемые для формирования ана-
стомоза с протезом, были малого диаметра, меньше 
трех миллиметров. По нашему мнению, именно это 
послужило причинами тромбоза на госпитальном 
этапе и послужило основанием для прецизионного 
контроля данного параметра на этапе отбора паци-
ентов. Во второй группе пациентов на госпитальном 
этапе было зарегистрировано два случая (6%) тром-
боза протеза при первичном вмешательстве.  Из них 
в первом случае причиной являлось сужение веноз-
ного конца анастомоза подкожными швами. Паци-
енту выполнено экстренное оперативное лечение с 
восстановлением кровотока в протезе. У второго па-
циента явная причина тромбоза отсутствовала, ему 
выполнена экстренная тромбэктомия с успешным 
восстановлением кровотока. 

В мировой литературе мало информации, где 
сравнивались результаты госпитального лечения 
пациентов, которым сформирован постоянный 
сосудистый доступ из биологического протеза и 
протеза из ePTFE. Нам удалось найти лишь одно 
исследование, в котором были получены идеаль-
ные и одновременно сомнительные результаты, где 
недостаточность созревания протезов из артерий 
крупного рогатого скота и ePTFE были 0% [20]. В 
ретроспективном исследовании, где сравнивались 
госпитальные и отдаленные осложнения нативных 
АВФ с синтетическими АВГ, процент тромбоза 
АВГ на госпитальном этапе составил 11% [21].

В этой связи, можно говорить о том, что для того 
чтобы минимизировать процент тромбоза на го-
спитальном этапе следует тщательно производить 
оценку путей оттока в глубокой венозной системе 
верхней конечности, отбирать пациентов для опе-
ративного лечения с веной достаточного диаметра, 
более или равной трем миллиметрам.

Кровотечение: в первой группе пациентов (Ке-
мангиопротез) за все время наблюдения был отме-
чен только один случай (2%) кровотечения, поя-
вившийся в первые сутки послеоперационного пе-
риода. При лабораторном исследовании выявлено 
отсутствие коагуляции крови. Пациенту выполнено 
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применения Ксенобиопротеза «КемАнгиопротез» и 
синтетического протеза из ePTFE (Venaflo II), можно 
сделать заключение о сопоставимой частоте и струк-
туре основных неблагоприятных событий. Оба вида 
протеза при формировании постоянного сосудистого 
доступа для выполнения хронического гемодиализа 
демонстрируют удовлетворительные результаты, со-
поставимые с данными литературы. Это позволяет 
сделать заключение о том, что в клинической прак-
тике при обеспечении сосудистого доступа для дли-
тельной почечно-заместительной терапии Ксенобио-
протез «КемАнгиопротез» может являться альтерна-
тивой синтетическому протезу из ePTFE. Однако для 
получения убедительной доказательной базы требу-
ется изучение средне-отдаленных и отдаленных ре-
зультатов применения различных видов протезов.
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постоянного сосудистого доступа, были у пациен-
тов, которые принимали антиагрегантную или ан-
тикоагулянтную терапию и поступали к в стационар 
в экстренном порядке. Погрешности в соблюдении 
протоколов отмены данной терапии и могли пред-
положительно приводить к кровотечениям в раннем 
послеоперационном периоде. Отмена препаратов 
ацетилсалициловой кислоты за 5 дней, клопидогре-
ля за 3–7 дней, препаратов ривароксабана за 2–3 дня 
с переходом на низкомолекулярные гепарины в инъ-
екциях, может существенно снизить вероятность 
развития данного осложнения при отсутствии тех-
нических проблем оперативного лечения.  

Ограничение проведенного исследования
Проведенное исследование имеет ограничение, 

связанное с относительно малым количеством па-
циентов включенных в исследование. Исследование 
выполнено в двух центрах. Это связано с тем что в 
Кемеровской области существует два центра, в кото-
рых выполняется формирование артериовенозного 
графта с использованием протезов. Все эти пациенты 
включены в исследование. Малое количество пациен-
тов могло повлиять на результаты исследования.

Заключение 
На основании проведенного сравнительного ана-

лиза с сопоставлением госпитальных результатов 
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