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Основные положения
• При прямой реваскуляризации окклюзий бедренно-подколенного сегмента артерий нижних 

конечностей аутовенозное шунтирование является методом выбора. Однако использование ауто-
вены не всегда представляется возможным из-за ряда клинических, анатомических и технических 
ограничений. Биопротезы могут быть альтернативным вариантом: они удобны для работы хирур-
га, обладают высокой прочностью, гибкостью, пониженной тромбогенностью, достаточной био-
совместимостью, сниженной приверженностью к инфицированию, достаточной эластичностью, 
инертностью к окружающим тканям. Другой современной методикой лечения атеросклероза яв-
ляется стентирование. Данный подход во многих клинических ситуациях является методом вы-
бора, однако не лишен недостатков. Согласно литературным данным, данная методика не всегда 
показывает удовлетворительные результаты первичной и вторичной проходимости. Изучение и 
сравнение этих методик сохраняет актуальность. 

РЕЗУЛЬТАТЫ БЕДРЕННО-ПОДКОЛЕННОГО ШУНТИРОВАНИЯ 
ЭПОКСИОБРАБОТАННЫМИ ЛИНЕЙНЫМИ КСЕНОПРОТЕЗАМИ 

И СТЕНТИРОВАНИЯ ПРИ АТЕРОСКЛЕРОТИЧЕСКОЙ БОЛЕЗНИ НИЖНИХ 
КОНЕЧНОСТЕЙ

Цель
Сравнительный ретроспективный анализ непосредственных и среднесроч-
ных результатов бедренно-подколенного шунтирования эпоксиобработанны-
ми линейными ксенопротезами «КемАнгиопротез» и стентирующей проце-
дуры при атеросклеротической болезни артерий нижних конечностей.

Материалы 
и методы

Проанализированы данные двух учреждений: ФГБНУ «НИИ КПССЗ» и 
ГАУЗ «КОКБ». Проведена сплошная выборка 115 пациентов с хронически-
ми окклюзирующими поражениями артерий нижних конечностей, перенес-
ших бедренно-подколенного шунтирование биопротезом «КемАнгиопротез» 
с 2012 по 2022 г., и 73 пациентов, перенесших стентирующую процедуру с 
2014 по 2023 г. 

Результаты

При анализе подгруппы с 1–6-месячным периодом наблюдения были получены 
статистически значимые различия в первичной проходимости (84,4% – шун-
тирование, 62,5% – стентирование, р = 0,002), повторном незапланированном 
вмешательстве на целевой конечности (10,1% – шунтирование, 34,7% – стен-
тирование, p < 0,001), итоговом количестве аневризм (0,0% – шунтирование, 
8,3% – стентирование, p = 0,008) и ампутаций (0,9% – шунтирование, 14,3% 
– стентирование, р = 0,001). В период наблюдения 7–12 мес. среди конечных 
точек статистически значимых различий между группами не обнаружено. При 
анализе двухлетних результатов группа шунтирования продемонстрировала 
преимущества в сравнении со стентированием в первичной проходимости 
(79,6 против 45,5%, p = 0,002) и повторном незапланированном вмешательстве 
(4,2 против 45,5% соответственно, p < 0,001). В итоговом количестве ампута-
ций и образовании аневризм группы не показали значимых различий.

Заключение

При выборе между стентирующей процедурой непокрытыми стентами и 
биопротезированием бедренно-подколенного сегмента, при отсутствии вы-
раженного коморбидного фона, следует отдавать предпочтение «открытому» 
вмешательству. С учетом полученных в сплошной выборке пациентов дан-
ных клиническая эффективность эндоваскулярных вмешательств до сих пор 
остается предметом дискуссий.
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Aim
To conduct a comparative retrospective analysis of the immediate and mid-term 
results of femoropopliteal bypass grafting with the “KemAngioprotez” epoxy-treated 
vascular xenograft and stenting for atherosclerosis of the lower extremity arteries.

Methods

Federal State Budgetary Institution “Research Institute for Complex Issues of 
Cardiovascular Diseases” and the State Autonomous Healthcare Institution 
“Korolev Clinical Hospital named after S.V. Belyaev” provided the data for the 
analysis. The study included 115 patients who underwent femoropopliteal bypass 
with the “KemAngioprotez” epoxy-treated vascular xenograft from 2012 to 2022 
and 73 patients who underwent stenting from 2014 to 2023 for chronic occlusive 
lesion of the lower extremity arteries. Data analysis was performed using the 
StatTech v. 4.6.3 software (Stattech LLC, Russia).

Results

The analysis of the patients from the subgroup with a 1–6-month follow-up 
revealed statistically significant differences regarding primary patency – 84.4% 
in the bypass group, 62.5% in the stenting group (p = 0.002), repeat unplanned 
intervention on the target limb – 10.1% in the bypass group, 34.7% in the stenting 
group (p < 0.001), the number of aneurysms – 0.0% in the bypass group, 8.3% 
in the stenting group (p = 0.008), and the number of amputations – 0.9% in the 
bypass group, 14.3% in the stenting group (p = 0.001). During 7–12-month follow-
up there were no statistically significant differences between the groups in terms of 
end points. When analyzing the two-year results, the bypass group demonstrated 
advantages over the stenting group in terms of primary patency (79.6% vs. 
45.5%, respectively, (p = 0.002)), repeat unplanned intervention (4.2% vs. 45.5%, 
respectively, (p < 0.001)). The groups did not show significant differences in the 
number of amputations and aneurysm formation.

Conclusion

According to the results obtained, when choosing a treatment strategy between 
a stenting procedure with unmodified stents and a femoropopliteal bypass, in 
the absence of a pronounced comorbidities, specialists should choose the open 
revascularization. Considering the data obtained in a continuous sample of 
patients, the clinical effectiveness of endovascular interventions is still debatable, 
but it still has its place in clinical practice.

Highlights
• Autogenous arterial grafts are the most optimal choice of treatment in direct revascularization of the 

femoropopliteal segment of the lower extremity arteries. However, autogenous grafts can be unavailable 
due to a number of different clinical, anatomical and technical limitations. Biological prostheses are an 
alternative choice. They are extremely convenient for the surgeon, show high strength, flexibility, low 
thrombogenicity, sufficient biocompatibility, reduced susceptibility to infection, sufficient elasticity, and 
inertness to surrounding tissues. Another method of treating atherosclerosis is stenting. This technique 
is widespread, but it has its drawbacks. According to literary data, this technique does not always show 
satisfactory results of primary and secondary patency. The study and comparison of these techniques 
remains relevant. In this article, we compared the results of femoropopliteal bypass and stenting for 
occlusive lesion of the femoropopliteal segment of the lower extremity arteries.
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SВведение
Более 200 млн человек во всем мире страдают 

облитерирующими заболеваниями артерий нижних 
конечностей. Наиболее часто данные патологии 
возникают в возрасте старше 50 лет с экспоненци-
альным ростом после 65 лет. Ежегодный прирост 
лиц с облитерирующими заболеваниями артерий 
нижних конечностей за последние 10 лет составил 
23%, что обусловлено увеличением общей числен-
ности населения, его глобальным старением и ро-
стом заболеваемости сахарным диабетом [1]. Ле-
чение пациентов с хронической ишемией артерий 
нижних конечностей (ХИНК) остается актуальной 
для изучения темой. Облитерирующие заболевания 
артерий нижних конечностей занимают одно из ли-
дирующих мест в структуре сердечно-сосудистых 
заболеваний. При отсутствии необходимой терапии 
перемежающаяся хромота прогрессирует, что мо-
жет привести к потере трудоспособности [2, 3]. Рас-
пространенность критической ишемии нижних ко-
нечностей достигает одной тысячи пациентов среди 
населения на один миллион человек в год [4–7].

Конечные результаты реконструктивной опера-
ции зависят от клинических, анатомических и физи-
ологических факторов. До сих пор выбор методики 
хирургического лечения облитерирующих заболе-
ваний артерий нижних конечностей остается дис-
кутабельным [8–12]. Продолжаются попытки разра-
ботки идеального протеза. Протез должен обладать 
рядом необходимых характеристик: высокой проч-
ностью и длительностью функционирования, иметь 
пониженную тромбогенность, достаточную биосо-
вместимость, сниженную приверженность инфи-
цированию, гибкость, достаточную эластичность, 
обладать инертностью к окружающим тканям, ри-
гидностью просвета к сгибанию. Необходима ми-
нимизация химической и физической дегенерации 
протеза, протез не должен вызывать гемолиз [13].

Согласно документу TASC (Transatlantic Inter-
Society Consensus – Трансатлантический консенсус 
по лечению атеросклероза артерий нижних конеч-
ностей), при пролонгированном поражении арте-
рий ниже паховой складки (более 15 см) необходи-
мо отдавать предпочтение «открытой» реваскуля-
ризации [14, 15, 16]. В то же время на сегодняшний 
день при окклюзионных поражениях протяженно-
стью менее 25 см рекомендуется и эндоваскулярная 
реваскуляризация [16, 17, 18]. Однако, согласно по-

следним проведенным исследованиям, стентирую-
щая процедура в бедренно-подколенной позиции не 
всегда показывает удовлетворительные результаты: 
проходимость стентированного сегмента в течение 
двух лет составляет 43,4%, двухлетняя частота по-
ломок стентов в поверхностной бедренной артерии 
колеблется от 15 до 46%, а развитие рестенозов и 
окклюзий – от 21,8 до 53,3% [18–21]. Вероятнее 
всего, это может быть связано с деформирующим 
повреждением стента в артерии при активных дви-
жениях данной зоны.

Цель исследования – ретроспективный срав-
нительный анализ непосредственных и средне-
срочных результатов бедренно-подколенного шун-
тирования эпоксиобработанными линейными ксе-
нопротезами «КемАнгиопротез» и стентирующей 
процедуры непокрытыми стентами при окклюзи-
рующем атеросклеротическом поражении нижних 
конечностей в бедренно-подколенном сегменте.

Материалы и методы
Дизайн исследования
В исследование включены пациенты после бе-

дренно-подколенного биопротезирования и стен-
тирования бедренно-подколенного сегмента при 
окклюзирующем симптомном атеросклерозе. Ко-
нечными точками исследования являлись:

• первичная точка безопасности: частота об-
разования аневризмы, кровотечения или разрыва 
анастомоза, инфекции трансплантата (визуализа-
ция при помощи стандартизованного протокола 
ультразвукового исследования);

• первичная точка эффективности (проходи-
мость протеза): дисфункция протеза/стента с на-
рушением его проходимости вследствие тромбоза 
и/или облитерации со степенью сужения более 
50%, вплоть до полной окклюзии (визуализация 
при помощи стандартизованного протокола ульт-
развукового исследования);

• вторичные конечные точки: смерть от лю-
бой причины, повторное незапланированное вме-
шательство на целевой конечности, связанное с ос-
новным заболеванием (реоперации/реинтервенции 
целевого сегмента, симпатэктомия целевой конеч-
ности, ампутация целевой конечности).

Отбор пациентов и сбор данных
Проведен ретроспективный анализ медицин-

Список сокращений
ХИНК – хроническая ишемия нижних конечностей

Keywords Bioprosthesis • “KemAngioprotez” vascular xenograft • Femoropopliteal bypass • 
Stenting • Mid-term results
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Таблица 1. Отслеженные пациенты
Table 1. Followed patients

Показатель / Parameter
Метод лечения / Treatment method

Стентирование / Stenting Шунтирование / Bypass

Мониторинг 6 мес. / 6-month follow-up, n (%) 48 (65,8%) 109 (94,8%)

Мониторинг 12 мес. / 12-month follow-up, n (%) 29 (39,7%) 95 (82,6%)

Мониторинг 24 мес. / 24-month follow-up, n (%) 22 (30,1%) 48 (41,7%)

мости вызов пациента на очный осмотр и дообсле-
дование. При невозможности связи с пациентом и 
получения информации о его состоянии на опреде-
ленном этапе пациент выбывал из исследования.

Методы статистического анализа
Анализ данных проведен с применением про-

граммы StatTech v. 4.6.3 (ООО «Статтех», Россия). 
Нормальность распределения количественных 
данных оценена с помощью критерия Колмогоро-
ва – Смирнова. При ненормальности распределе-
ния количественные данные описаны с помощью 
расчета медианы (Me) и нижнего и верхнего квар-
тилей (Q1–Q3). Описание категориальных данных 
представлено с указанием абсолютных значений и 
процентных долей. При сравнении двух групп с не-
нормальным распределением количественных по-
казателей использован U-критерий Манна – Уитни.

Сравнение процентных долей при анализе че-
тырехпольных таблиц сопряженности выполне-
но с помощью критерия хи-квадрат Пирсона (при 
значениях ожидаемого явления более 10) и точно-
го критерия Фишера (при значениях ожидаемого 
явления менее 10). При анализе многопольных та-
блиц сопряженности сравнение процентных долей 
проведено с помощью критерия хи-квадрат Пирсо-
на. Оценка сроков развития конечных точек выпол-
нена по методу Каплана – Майера. Статистически 
значимым различием принималось p < 0,05.

Ограничения исследования
В настоящую работу были включены 188 па-

циентов (115 проведено бедренно-подколенное 
шунтирование, 73 – стентирование). Количество 
отслеженных пациентов через полгода наблюде-
ния составило 94,8% при шунтировании и 65,8% 
при стентировании, через год – 82,6 и 39,7%, через 
два – 41,7 и 30,1% соответственно (табл. 1). Такую 
долю отслеженных пациентов можно объяснить 
ретроспективным характером исследования и их 
невысокой комплаентностью к диспансерному на-
блюдению. Однако стоит отметить, что число паци-
ентов, достигших за два года определенных конеч-
ных точек, было выше: полугодовой период – 94,8 
и 69,9%, однолетний – 85,2 и 58,9%, двухлетний 
– 55,7% и 56,2% в группах шунтирования и стенти-
рования соответственно.

Еще одним ограничением является статисти-

ских карт 115 случаев инфраингвинальных хи-
рургических реконструкций бедренного сегмента 
артериального русла с использованием эпоксиоб-
работанных линейных ксенопротезов «КемАнгио-
протез» (ЗАО «НеоКор», Россия) при атеросклеро-
тическом поражении нижних конечностей за пери-
од с 2012 по 2022 г. Также за период с 2014 по 2023 
г. проведен ретроспективный анализ баз данных 
стентирующих процедур в бедренно-подколенной 
позиции при окклюзирующем атеросклеротиче-
ском поражении данного сегмента. Осуществлена 
сплошная выборка пациентов за вышеуказанные 
периоды. Стоит отметить, что, начиная с 2018 г. 
количество стентирующих процедур перифериче-
ских артерий экспоненциально росло. 

В исследование включены пациенты старше 18 
лет с хроническим окклюзирующим атероскле-
ротическим поражением бедренно-подколенного 
сегмента, ХИНК IIБ–IV стадии по классификации 
А.В. Покровского, перенесшие бедренно-подко-
ленное шунтирование эпоксиобработанным биоло-
гическим линейным протезом или стентирующую 
процедуру. Стентирование выполнялось при оста-
точном стенозе 50% с редукцией кровотока и/или 
при диссекции интимы с лимитацией кровотока 
при баллонной ангиопластики. Критерии исклю-
чения: первичное вмешательство по поводу острой 
ишемии, предшествующее вмешательство на це-
левом сегменте, наличие у пациентов в анамнезе 
васкулитов, подагры. Лица группы шунтирования 
после операции получали профилактические дозы 
нефракционированного гепарина в госпитальном 
периоде и 75 мг ацетилсалициловой кислоты еже-
дневно. Когорта пациентов, перенесших стентиро-
вание, получала двойную антиагрегантную тера-
пию в объеме 75 мг ацетилсалициловой кислоты и 
75 мг клопидогрела не менее 6 мес., далее назна-
чалась монотерапия ацетилсалициловой кислотой.

На амбулаторном этапе осуществлен плановый 
скрининг через 3, 6, 12, 24 мес. При нарастании 
симптоматики ишемии нижних конечностей паци-
ентам были проведены неинвазивные и инвазивные 
методы визуализации с определением показаний к 
повторной реконструкции либо паллиативной тера-
пии. При отсутствии возможности этапного скри-
нинга пациента в госпитальных условиях проведе-
ны дистанционный контроль состояния пациентов 
посредством телефонного звонка и при необходи-
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Расчет статистических данных выполнен мето-
дом интервалов: 0–30 дней, 1–6 мес., 7–12 мес., 12–
24 мес. При достижении пациентом конечной точ-
ки устанавливалось положительное значение, при 
недостижении конечной точки – отрицательное.

В исследовании не проводилась рандомизация 
пациентов ввиду сплошной ретроспективной вы-
борки всех оперированных больных за указанный 
период. 

Результаты
Проведен ретроспективный анализ историй бо-

лезни 188 пациентов: 115 больных перенесли шун-
тирующую процедуру в инфраингвинальной пози-
ции биопротезом «КемАнгиопротез», 73 – стенти-
рование непокрытыми стентами в этой же позиции. 
Исходные характеристики исследуемой популяции 
показаны в табл. 2.

Медиана возраста в обеих группах составила 
66 лет. Статистически значимые различия среди 
пациентов двух групп отмечены для следующих 
показателей: стадия ХИНК, коронарное шунтиро-
вание, мультифокальный атеросклероз, постинфар-
ктный атеросклероз и хроническая обструктивная 
болезнь легких в анамнезе. Случаи тяжелой стадии 
ХИНК чаще зарегистрированы в группе стентиро-
вания, случаи коморбидной патологии – в группе 
шунтирования.

чески значимое различие групп по одному из ос-
новных критериев – стадии ХИНК (больше лиц с 
ХИНК IV стадии в группе стентирования) (рис. 1). 
Данный факт можно объяснить развитием мало-
инвазивных методов медицины и их внедрением в 
клиническую практику для терапии пациентов с тя-
желыми поражениями нижних конечностей. Стоит 
отметить, что при анализе данных с 2012 г. прове-
дена сплошная выборка пациентов.

Рисунок 1. Анализ хронической ишемии нижних конечно-
стей (ХИНК) в зависимости от метода лечения
Figure 1. Analysis of chronic lower limb ischemia (CLLI) 
depending on the treatment method

Таблица 2. Клинико-демографические показатели в зависимости от методики лечения
Table 2. Clinical and demographic indicators depending on the treatment method

Показатели / Parameters Категории / Categories
Метод лечения / Method of treatment

pCтентирование / 
Stenting, n = 73

Шунтирование / 
Bypass, n = 115

Пол / Gender, n (%)
Мужчины / Male 54 (74,0%) 93 (80,9%)

0,264
Женщины / Female 19 (26,0%) 22 (19,1%)

Стадия ХИНК / CLLI, n (%)
IIБ / IIB 33 (45,2%) 93 (80,9%)

< 0,001III 18 (24,7%) 16 (13,9%)
IV 22 (30,1%) 6 (5,2%)

Зона вмешательства / Surgical 
site, n (%)

Выше щели коленного сустава / 
Above the knee joint 70 (95,9%) 104 (90,4%)

0,254
Ниже щели коленного сустава / 

Below the knee joint 3 (4,1%) 11 (9,6%)

ОНМК в анамнезе / History of stroke, n (%) 10 (13,7%) 18 (15,7%) 0,714
КШ в анамнезе / History of CABG, n (%) 3 (4,1%) 27 (23,5%) < 0,001
МФА в анамнезе / History of MFA, n (%) 29 (39,7%) 73 (63,5%) 0,001
ПИКС в анамнезе / History of PICS, n (%) 15 (20,5%) 42 (36,5%) 0,020
СД в анамнезе / History of DM, n (%) 22 (30,1%) 31 (27,0%) 0,637
ХОБЛ в анамнезе / History of COPD, n (%) 1 (1,4%) 13 (11,3%) 0,010
ХБП в анамнезе / History of CKD, n (%) 6 (8,2%) 7 (6,1%) 0,570

Функционирующие артерии 
голени / Functioning arteries of 
the leg, n (%)

Одна / One 9 (12,3%) 9 (7,8%)
0,097Две / Two 14 (19,2%) 38 (33,0%)

Три / Three 50 (68,5%) 68 (59,1%)

Примечание: КШ – коронарное шунтирование; МФА – мультифокальный атеросклероз; ОНМК – острое нарушение 
мозгового кровообращения; ПИКС – постинфарктный кардиосклероз; СД – сахарный диабет; ХБП – хроническая болезнь 
почек; ХИНК – хроническая ишемия нижних конечностей; ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких.
Note: CABG – coronary artery bypass grafting; CKD – chronic kidney disease; CLLI – chronic lower limb ischemia; COPD – chronic 
obstructive pulmonary disease; DM – diabetes mellitus; MFA – multifocal atherosclerosis; PICS – post-infarction cardiosclerosis. 



68 Endovascular and open revascularization of the lower extremities

Таблица 5.  Клинические исходы в тридцатидневном периоде в зависимости от методики лечения
Table 5. Clinical outcomes in the thirty-day period, depending on the treatment method

Показатели / Parameter
Метод лечения / Treatment method

pСтентирование / 
Stenting, n = 73

Шунтирование / 
Bypass, n = 115

Аневризма / Aneurysm, n (%) 3 (4,1%) 0 (0,0%) 0,057
Лимфорея / Lymphoresis, n (%) 0 (0,0%) 12 (10,4%) 0,004
Диастаз раны / Wound diastasis, n (%) 0 (0,0%) 6 (5,2%) 0,083
Краевой некроз / Marginal necrosis, n (%) 0 (0,0%) 2 (1,7%) 0,522
Тромбоз/значимый рестеноз / Thrombosis/significant restenosis, n (%) 5 (6,8%) 8 (7,0%) 1,000
ИМ / MI, n (%) 2 (2,7%) 2 (1,7%) 0,642
Повторное незапланированное вмешательство / Repeat unplanned 
intervention, n (%) 6 (8,2%) 5 (4,3%) 0,343

Ампутация / Amputation, n (%) 3 (4,1%) 0 (0,0%) 0,057
Летальный исход / Death, n (%) 2 (2,7%) 0 (0,0%) 0,150

Примечание: ИМ – инфаркт миокарда.
Note: MI – myocardial infarction.

Первичная точка безопасности: шансы раз-
вития аневризмы или разрыв анастомоза, инфек-
ции трансплантата не показали статистически 
значимых различий. По частоте раневых ослож-
нений группы не имели статистически значимых 
различий, за исключением лимфореи, частота ко-
торой была выше при «открытой» реваскуляриза-
ции (p = 0,004).

Первичная точка эффективности (проходи-
мость протеза): по частоте развития дисфункции 
протеза/стента с нарушением его проходимости 
вследствие тромбоза и/или облитерации со степе-
нью сужения более 50%, вплоть до полной окклю-
зии, группы не показали статистически значимых 
различий.

Вторичные конечные точки: по количеству ле-
тальных исходов и повторного незапланированного 
вмешательства группы не показали статистически 
значимых различий. По количеству проведенных 
ампутаций целевой конечности в раннем перио-
де некоторые преимущества продемонстрировала 
шунтирующая процедура, однако межгрупповые 
показатели статистически значимо не различались. 
Стоит отметить, что одна из трех ампутаций в груп-

С учетом ретроспективного характера исследова-
ния в базах данных удалось определить длину ок-
клюзии лишь у 62 пациентов. Принимая во внимание 
длину стентов в оставшихся 11 случаях окклюзион-
ных поражений, ориентировочная длина окклюзии 
при экстраполяции данных составила 4–13 см. Сто-
ит отметить, что в группе шунтирования длина ок-
клюзии составила более 10 см. Сто четыре пациента 
из группы шунтирования получили реваскуляриза-
цию выше коленной щели, одиннадцать – ниже. В 
группе стентирования 70 пациентам стент имплан-
тирован выше щели коленного сустава, трем боль-
ным – ниже. Медиана длины используемых стентов 
составила 100 мм (табл. 3). Виды стентов, использо-
ванных при вмешательствах, указаны в табл. 4.

Тридцатидневный период
Осложнения в тридцатидневном периоде пред-

ставлены в табл. 5.

Таблица 3. Анатомо-морфологические особенности группы 
стентирования
Table 3. Anatomical and morphological features of the stenting 
group

Показатель / 
Parameter Me Q1–Q3 n min max

Диаметр стента, 
мм / Stent 
diameter, mm

6,00 5,00–6,00 73 4,00 7,00

Длина стента, мм / 
Stent length, mm 100,00 80,00–100,00 73 40,00 150,00

Длина окклюзии, 
см / Occlusion 
length, cm

8,50 6,00–12,00 62 2,00 27,00

Длительность 
операции, мин 
/ Operation 
duration, min

60,00 55,00–90,00 73 30,00 180,00

Примечание: Me – медиана; Q – квартили; n – количество; 
min – минимальное значение показателя; max – максимальное 
значение показателя. 
Note: Me – median; Q – quartiles; n – quantity; min – minimum 
value of the indicator; max – maximum value of the indicator. 

Таблица 4. Использованные в исследовании стенты
Table 4. Used stents

Показатель 
/ Parameter

Категории / 
Categories n % 95% ДИ 

/ CI

Вид стента / 
Type of stent

Abbot Omnilink Elite 6 8,6 3,2–17,7
Abbott Absolute 10 14,3 7,1–24,7
Abbott Supera 24 34,3 23,3–46,6
Balton Jaguar 11 15,7 8,1–26,4

Bard Medical LifeStent 3 4,3 0,9–12,0
Boston Scientific 8 11,4 5,1–21,3

Medtronic EverFlex 5 7,1 2,4–15,9

Medtronic Visi-Pro 3 4,3 0,9–12,0

Примечание: ДИ – доверительный интервал. 
Note: CI – confidence interval.
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чески незначимы, однако в третьем интервале также 
значимо эффективнее в показателях тромбоза/ресте-
ноза и повторного незапланированного вмешатель-
ства оказалась методика шунтирования.

С учетом большого количества пациентов с 
ХИНК IV стадии в группе стентирования проведен 
расчет повторных вмешательств без изолирован-
ных ампутаций в период до года и двух лет, где в 
обоих случаях значимое преимущество показала 
«открытая» реваскуляризация (табл. 9).

Оценка сроков развития тромбозов/рестенозов, 

пе стентирования была выполнена ввиду исходно 
тяжелой ишемии конечности.

Среднесрочный послеоперационный период
Результаты в среднесрочном периоде в интер-

валах 1–6, 7–12 и 12–24 мес. представлены в табл. 
6–8 соответственно.

В первом временном интервале во всех конечных 
точках статистически значимо лучшие результаты 
показала «открытая» реваскуляризация. Во втором 
временном интервале различия оказались статисти-

Таблица 6. Интервал 1–6 мес.
Table 6. Interval 1–6 months

Показатели / Parameter
Метод лечения / Treatment method

pСтентирование / 
Stenting, n = 48

Шунтирование / 
Bypass, n = 109

Тромбоз / Рестеноз первичные / Primary thrombosis / restenosis, n (%) 18 (37,5%) 17 (15,6%) 0,002
Повторное незапланированное вмешательство / Repeat unplanned 
intervention, n (%) 17 (34,7%) 11 (10,1%) <0,001

Аневризмы / Aneurysms, n (%) 4 (8,3%) 0 (0,0%) 0,008
Ампутации / Amputations, n (%) 7 (14,3%) 1 (0,9%) <0,001

Таблица 7. Интервал 7–12 мес.
Table 7. 7-12-month follow-up 

Показатели / Parameter
Метод лечения / Treatment method

pСтентирование / 
Stenting, n = 29

Шунтирование / 
Bypass, n = 95

Тромбоз/рестеноз первичные / Primary thrombosis/ restenosis, n (%) 3 (10,3%) 11 (11,6%) 0,854
Повторное незапланированное вмешательство / Repeat unplanned 
intervention, n (%) 2 (6,9%) 3 (3,2%) 0,333

Аневризмы / Aneurysms, n (%) 0 (0,0%) 3 (3,2%) 1,000
Ампутации / Amputations, n (%) 1 (3,4%) 0 (0%) 0,234

Таблица 8. Интервал 13–24 мес.
Table 8. 13–24-month follow-up

Показатели / Parameter
Метод лечения / Treatment method

pСтентирование / 
Stenting, n = 22

Шунтирование / 
Bypass, n = 48

Тромбоз/рестеноз первичные / Primary thrombosis/ restenosis, n (%) 12 (54,5%) 10 (20,4%) 0,004
Повторное незапланированное вмешательство / Repeat unplanned 
intervention, n (%) 10 (45,5%) 2 (4,2%) <0,001

Аневризмы / Aneurysms, n (%) 0 (0,0%) 5 (10,4%) 0,173

Ампутации / Amputations, n (%) 3 (13,6%) 1 (2,1%) 0,089

Таблица 9. Повторные вмешательства без изолированных ампутаций
Table 9. Repeat interventions without isolated amputations

Показатели / Parameter
Метод лечения / Treatment method

pСтентирование / 
Stenting

Шунтирование / 
Bypass

Повторное незапланированное вмешательство без изолированных 
ампутаций через год / Repeat unplanned intervention without isolated 
amputations within 1 year (n = 39/94), n (%)

18 (46,2%) 15 (16,0%) < 0,001*

Повторное незапланированное вмешательство без изолированных 
ампутаций через два года / Repeat unplanned intervention without 
isolated amputations within 2 years (n = 36/52), n (%)

29 (80,6%) 19 (36,5%) < 0,001
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Рисунок 4. Свобода от ампутаций за 2 года

Figure 4. Freedom from amputations after 2 years
Примечание: БПШ – бедренно-подколенное шунтирование. 

Note: FPB – femoropopliteal bypass.  

ется развитие интервенционных методов реваску-
ляризации нижних конечностей. Однако в аспектах 
кратко- и среднесрочных ампутаций, потребности 
в повторных вмешательствах и изменения качества 
жизни эндоваскулярное лечение показывает худшие 
результаты в сравнении с шунтирующей процеду-
рой, согласно некоторым данным литературы [31], 
что коррелирует с полученными в представленном 
исследовании данными. Исходная клинико-демо-
графическая характеристика больных в нашем ис-
следовании в целом соответствует характеристикам 
групп, проанализированных в других достаточно 
крупных исследованиях [32, 33].

Ранние результаты инфраингвинальной рева-
скуляризации нижних конечностей эпоксиобрабо-
танным ксенопротезом «КемАнгиопротез» сопо-
ставимы с аутовенозным шунтированием в аспекте 
первичной точки эффективности, первичной точки 
безопасности и вторичных точек, согласно круп-

свободы от повторных вмешательств, свободы от 
ампутаций проведена с помощью метода кривых 
Каплана – Майера (рис. 2–4).

Обсуждение
В сосудистой хирургии представлено разнообра-

зие используемых протезов [22]. В известных источ-
никах литературы крайне мало упоминаний об ис-
пользовании биопротезов в данной области и срав-
нении их с аналогами из других материалов [23–26]. 
Заслуживает внимания крупный метаанализ, по-
священный сравнению биопротезирования при ате-
росклерозе артерий нижних конечностей с синте-
тическими аналогами [27]. Некоторыми авторами 
установлено, что проходимость при использовании 
биопротезов в сравнении с аутовенозным шунтиро-
ванием была ниже, но статистически незначимо [27]. 
В частоте осложнений также не выявлено суще-
ственной разницы при использовании этих двух ме-
тодик [28]. Частота ранних осложнений, таких как 
инфекционные, кровотечения, дисфункция протеза, 
лимфедема, после аутовенозного бедренно-подко-
ленного шунтирования сопоставима, а зачастую 
превышает процент осложнений при протезном 
шунтировании [28]. Биопротез, изготовленный из 
брыжеечных вен крупного рогатого скота методом 
обработки глутаральдегидом, продемонстрировал 
обнадеживающие результаты: длительную проходи-
мость, более низкую частоту повторных операций и 
тромбозов [29]. Одно из наиболее значимых иссле-
дований по данной тематике показало эффективное 
функционирование биопротеза «КемАнгиопротез» 
в инфраингвинальной позиции с дистальным ана-
стомозом выше коленной щели [23]. В клинических 
рекомендациях вопрос выбора оптимального про-
теза остается нерешенным [30]. Одним из важных 
аспектов современной сосудистой хирургии явля-

Рисунок 2. Кривые развития тромбоза/рестеноза в зависи-
мости от методики лечения

Figure 2. Thrombosis/restenosis development curves depending 
on the treatment method

Примечание: БПШ – бедренно-подколенное шунтирование. 

Note: FPB – femoropopliteal bypass.  

Рисунок 3. Свобода от повторных незапланированных вме-
шательств за 2 года

Figure 3. Freedom from repeat unplanned interventions after 
2 years

Примечание: БПШ – бедренно-подколенное шунтирование. 

Note: FPB – femoropopliteal bypass.  



Н.К. Согоян и др. 71

О
РИ

ГИ
Н
А
Л
ЬН

Ы
Е

И
С
С
Л
Е
Д
О
ВА

Н
И
Я

0,001) и итоговое количество ампутаций (1 (1,0%) 
– шунтирование, 11 (29,7%) – стентирование, p < 
0,001). По количеству образования аневризм груп-
пы не показали значимого различия.

При анализе двухлетних результатов группа 
шунтирования также продемонстрировала преи-
мущества в первичной проходимости (26 (40,6%) 
против 5 (12,2%), p = 0,002), повторном незапла-
нированном вмешательстве (17 (34,7%) против 30 
(88,2%), p < 0,001) и итоговом количестве ампута-
ций (2 (4,3%) против 14 (50%) среди отслеженных 
пациентов соответственно, p < 0,001).

Также проведен анализ аналогичных конечных 
точек для временных интервалов 30 сут – 6 мес., 7–12 
мес. и 13–24 мес. (см. табл. 6–8). Обращает внима-
ние отсутствие статистически значимых различий за 
период 7–12 мес. Полагаем, что данный факт сопря-
жен со снижением нежелательных событий в группе 
стентирования после полугодового периода, когда 
вероятность тромбирования стента в бедренно-под-
коленном сегменте была высокой и требовала двой-
ной антиагрегантной терапии в течение не менее 6 
мес. Дополнительно проведен анализ данных с экс-
траполяцией исходов на неотслеженных пациентов: 
так, двухлетняя первичная проходимость в группе 
шунтирования составила 77 (67,0%) случаев, в груп-
пе стентирования – 37 (50,7%) (p = 0,026). 

Указанные выше результаты эндоваскулярной 
и хирургической реваскуляризации сопоставимы с 
данными мировой литературы [36–38]. В последние 
годы мощное развитие получила методика эндова-
скулярного лечения пациентов с ХИНК. Согласно 
некоторым данным, от 40 до 80% вмешательств на 
периферических артериях выполняются интервен-
ционно [1]. Согласно современным клиническим 
рекомендациям при окклюзионном поражении бе-
дренно-подколенного сегмента, в том числе про-
лонгированном (до 25 см), следует отдавать пред-
почтение эндоваскулярным технологиям [17, 18]. 
Известно, что «открытая» реваскуляризация свя-
зана с более высокими рисками раневых осложне-
ний, большей продолжительностью вмешательства 
и более длительной госпитализацией пациента. 
Ранее показана преобладающая эффективность ау-
товенозного шунтирования в сравнении со стенти-
рующей процедурой [39–41]. Но, как обсуждалось 
выше, использование аутовенозного шунта не всег-
да возможно по ряду причин и имеет ограничения. 
Стоит отметить, что исследования, показывающие 
сопоставимость шунтирования и стентирования 
артерий нижних конечностей, также представлены 
в литературе, однако типы протезов и стентов отли-
чаются от нашего исследования [42]. В литературе 
отсутствуют исследования, сравнивающие стенти-
рующую процедуру непокрытыми стентами и био-
протезирование бедренного сегмента [43], которое 
по многим показателям сопоставимо с аутовеноз-

ным метаанализам, литературным обзорам и по-
следним научным данным (средний процент тром-
бозов составил 11% (4,5–16,7%), а общий 30-днев-
ный уровень неблагоприятных исходов – 36,8%). 
Серьезные осложнения наблюдались у 19,6% паци-
ентов (0,4% случаев – раневая инфекция с некро-
зом, 2,4% – инфекция трансплантата, 2,5% – после-
операционное кровотечение, требующее повторно-
го вмешательства, 12% – окклюзии, 2,3% – леталь-
ность). Незначительные осложнения наблюдались 
в 17,2% случаев (7,4% – раневая инфекция, 4,9% 
– послеоперационное кровотечение без повторно-
го вмешательства, 2,9% – лимфедема, 2,0% – серо-
ма): 33% – в группе хирургического вмешательства 
протезными аналогами, 17% – в группе эндоваску-
лярного вмешательства [23, 28, 29, 34, 35]. Частота 
30-дневных неблагоприятных исходов в рандоми-
зированных исследованиях составила 39% в груп-
пе «открытой» хирургии и 32% в группе эндоваску-
лярного вмешательства, 30-дневная летальность 
составила по 3% в каждой группе [34].

В представленном нами исследовании частота 
лимфореи оказалась значимо выше в группе «откры-
той» хирургии 10,4% (p = 0,004), что несколько пре-
вышает аналогичный показатель согласно данным 
литературы. Диастаз раны развился у 5,2% больных, 
а краевой некроз – у 1,7%, что сопоставимо с резуль-
татами публикаций ряда авторов [23, 28, 29, 34, 35]. 
Встречаемость ампутаций в тридцатидневный пе-
риод наблюдения не имела статистически значимых 
различий.

По частоте тромбозов и значимых рестенозов 
группы также не показали статистически значимых 
различий. Риск развития аневризмы в группе шун-
тирования был ниже в 11,468 раза, по сравнению с 
группой стентирования, но различия не были стати-
стически значимыми (отношение шансов 0,087, 95% 
доверительный интервал 0,004–1,713, p = 0,057).

При анализе подгруппы с 6-месячным перио-
дом наблюдения получены статистически значи-
мые различия для первичной проходимости (92 
(84,4%) – шунтирование, 30 (58,8%) – стентиро-
вание, p < 0,001), повторного незапланированного 
вмешательства на целевой конечности (11 (10,1%) 
– шунтирование, 18 (35,3%) – стентирование, р < 
0,001), итогового количества аневризм (0 (0,0%) – 
шунтирование, 4 (8,3%) – стентирование, p = 0,008) 
и ампутаций (1 (0,9%) – шунтирование, 9 (18,0%) 
– стентирование, р < 0,001).

При анализе подгруппы с однолетним периодом 
наблюдения первичная проходимость в подгруппе 
шунтирования была выше, чем в группе стентиро-
вания – 69 (70,4%) против 17 (39,5%), p < 0,001. Так-
же статистически значимые различия показали та-
кие критерии, как количество незапланированных 
вмешательств на целевой конечности (16 (17,0%) 
– шунтирование, 20 (52,6%) – стентирование, p < 
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данного препарата значительно снижает риск разви-
тия острой ишемии конечности и периферической ре-
васкуляризации [49]. Вышесказанное свидетельству-
ет о необходимости оптимизации медикаментозного 
сопровождения пациентов, подвергающихся вмеша-
тельствам вследствие атеросклероза артерий нижних 
конечностей, что потенциально может повлиять на 
частоту неблагоприятных исходов в данной группе 
больных.

Заключение
При выборе между стентирующей процедурой 

непокрытыми стентами и биопротезированием 
бедренно-подколенного сегмента, при отсутствии 
выраженного коморбидного фона, следует отда-
вать предпочтение «открытому» вмешательству. 
С учетом полученных в сплошной выборке паци-
ентов данных клиническая эффективность эндо-
васкулярных вмешательств до сих пор остается 
предметом дискуссий. Протоколы медикаментоз-
ного сопровождения, указанные в современных 
клинических рекомендациях, также требуют даль-
нейшего изучения и оптимизации, как и компла-
ентность пациентов к назначаемому лечению. Ре-
зультаты данного исследования продемонстриро-
вали неоптимальные исходы лечения пациентов с 
ХИНК при выполнении стентирующих процедур 
в бедренно-подколенной позиции при окклюзиру-
ющем атеросклеротическом поражении, необходи-
мость модификации протоколов медикаментозно-
го сопровождения пациентов и обнадеживающие 
результаты бедренно-подколенного шунтирования 
биопротезом «КемАнгиопротез».
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ным шунтированием при наложении дистального 
анастомоза выше коленной щели. При этом в дан-
ном исследовании применялись непокрытые стен-
ты различных производителей, широко используе-
мые во многих медицинских учреждениях России.

Обращает внимание, что частота тромбозов/ре-
стенозов в целевом сегменте в обеих группах в про-
веденном нами исследовании на этапе наблюдения 
около года снижалась, кривые Каплана – Майера 
становились пологими (см. рис. 2). Это может свиде-
тельствовать о том, что наибольший риск выше ука-
занного неблагоприятного события присутствует в 
течение первого года после вмешательства как в груп-
пе стентирования, так и шунтирования. Данный факт 
может иметь принципиальное значение в тактике на-
значения антитромботической терапии после хирур-
гического лечения атеросклеротического поражения 
артерий нижних конечностей. Известно, что соглас-
но национальным рекомендациям пациентам после 
«открытой» реваскуляризации нижних конечностей 
рекомендуется назначение монотерапии антиагреган-
том до года, а после стентирования – двойной анти-
агрегантной терапии как минимум на месяц, далее 
показана монотерапия антиагрегантом [17]. Согласно 
современным исследованиям, резистентность к анти-
агрегантам играет непосредственную роль в количе-
стве тромбозов стентов/трансплантатов, ампутаций 
и повторных вмешательств [44]. Резистентностью к 
клопидогрелу обладают до половины пробандов, а 
показатели проходимости через год после эндоваску-
лярных вмешательств на артериях нижних конечно-
стей у пациентов с резистентностью к клопидогре-
лу варьируют от 35 до 83%, тогда как у пациентов 
с надлежащим ответом на клопидогрел колеблются 
от 73 до 100% [45]. Также стоит отметить, что после 
эндоваскулярной реваскуляризации по поводу атеро-
склероза артерий нижних конечностей применение 
двойной антиагрегантной терапии в течение ≥ 6 мес. 
ассоциировано с уменьшением в течение 5 лет основ-
ных неблагоприятных сердечно-сосудистых событий 
и серьезных неблагоприятных событий со стороны 
конечностей [46]. Также известно, что вариабель-
ность распределения ингибирования тромбоцитов 
при приеме клопидогрела в дозировке 75 мг/сут яв-
ляется самой высокой среди антиагрегантов, назнача-
емых при данной патологии [47]. В настоящее время 
активно исследуется вопрос резистентности населе-
ния к антиагрегантам. Согласно последним данным, 
тикагрелор может эффективно заменить антиагреган-
ты со 100% эффективностью [48], также назначение 
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