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Основные положения
• Использование биоабсорбируемых сосудистых эндопротезов для эндоваскулярного лечения 

больных хронической ишемической болезнью сердца, в том числе с сопутствующим сахарным 
диабетом 2-го типа и дистальным типом поражения коронарного русла, позволит повысить эф-
фективность эндоваскулярного лечения и улучшить отдаленный прогноз таких пациентов.
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Резюме

В статье представлен анализ современных исследований по эффективности 
и безопасности различных генераций стентов, используемых для лечения 
больных хронической ишемической болезнью сердца. Обобщены основные 
проблемы, возникающие в отдаленном периоде у пациентов после имплан-
тации стентов с лекарственным покрытием, что позволило обосновать целе-
сообразность применения в клинической практике новой генерации – био-
абсорбируемых эндопротезов, которые являются основной составляющей 
сосудистой репаративной терапии. Показано, что применение биоабсорби-
руемых эндопротезов для эндоваскулярного лечения больных показывает 
сопоставимую эффективность в сравнении с традиционными стентами с 
лекарственным покрытием. Отдельное внимание уделено техническим осо-
бенностям имплантации биоабсорбируемых эндопротезов, использованию 
визуализирующих методов для контроля имплантации, а также срокам двой-
ной антиагрегантной терапии в послеоперационном периоде. Освещены 
нерешенные вопросы использования первых генераций биоабсорбируемых 
эндопротезов, касающиеся окончательных сроков абсорбции, особенностей 
двойной антиагрегантной терапии, эффективности эндопротезов у боль-
ных сахарным диабетом 2-го типа, а также при стентировании дистальных 
сегментов коронарных артерий. Показаны перспективы сосудистой репара-
тивной терапии, которые ассоциируются с использованием новых, усовер-
шенствованных поколений биоабсорбируемых эндопротезов, позволяющих 
существенно повысить эффективность чрескожных коронарных вмеша-
тельств при использовании данных устройств.
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Highlights
• Bioabsorbable vascular scaffolds for percutaneous coronary interventions in multivessel coronary 

artery disease patients and concomitant type 2 diabetes mellitus may increase the effectiveness of 
endovascular treatment and improve the long-term prognosis.
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Abstract The review article discusses recent data and evidences on the efficacy and safety
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Стенты с лекарственным покрытием: все ли 
настолько хорошо, как кажется?

Применение стентов с лекарственным покрытием 
у больных хронической ишемической болезнью серд-
ца (ХИБС) позволило радикально повысить эффек-
тивность эндоваскулярного лечения за счет сокраще-
ния частоты поздних рестенозов стентов по сравне-
нию с генерацией голометаллических стентов [1, 2]. 

Однако позже стали появляться сообщения о 
том, что использование стентов с лекарственным 
покрытием первого поколения ассоциируется с вы-
сокой частотой повторных вмешательств (10–40%), 
обусловленных рестенозом, а также больших кар-
диальных событий (смерть, инфаркт миокарда) в 
отдаленном периоде [3–7]. 

В качестве основной причины высокой частоты 
рестеноза указанной генерации стентов рассматри-
вается длительное время выделения лекарственного 
препарата, которое способствовало задержке эндоте-
лизации, дисфункции эндотелия сосудов и активиза-
ции местных реакций гиперчувствительности [8, 9].

Негативный опыт применения стентов с лекар-
ственным покрытием первого поколения натолкнул 
ученых на разработку стентов второго и третьего по-
коления, с более тонкими стратами, состоящими из 
новых сплавов, полимерных покрытий, а также по-
крытых лекарственными препаратами, обладающими 
улучшенной биологической совместимостью [10].

Примером этому явились результаты исследова-
ния, проведенного E.Kedhi и др. (2010), в котором 
был отмечен низкий риск определенного и вероятно-

го тромбоза стентов второго поколения с периодом 
наблюдения более 2 лет [ОШ = 0,35; ДИ 95%] [4]. 

В исследовании SPIRIT FIRST сравнивалась эф-
фективность стента «Xience V», покрытого эвероли-
мусом, с металлическим стентом «Multi-LinkVision». 
В первой группе через 12 месяцев частота рестеноза 
составила 8,1%, а во второй – 15,4%. Частота повтор-
ных вмешательств − 7,7 и 21,5% соответственно, а 
больших кардиальных осложнений − 15,4 и 21,4% 
соответственно (р<0,05) [11]. По результатам дан-
ного исследования авторы сделали заключение, что 
использование стента «Xience V» снижает частоту 
ангиографического и клинического проявлений ре-
стеноза через 12 месяцев наблюдения. 

Еще одним доказательством высокой эффек-
тивности стентов, покрытых эверолимусом, было 
рандомизированное исследование SPIRIT III, в ко-
тором сравнивались стенты «Xience V» и «Taxus» 
через год после имплантации. Исследование пока-
зало достоверную разницу по показателю поздней 
потери просвета «late lumen loss» через 8 месяцев 
после чрескожного коронарного вмешательства 
(ЧКВ), который был на 50% ниже, чем в группе со 
стентами «Taxus» [12]. 

Также интересными представляются отдален-
ные результаты исследований SPIRIT PRIME, 
RESOLUTE, где также изучались результаты им-
плантации стентов третьего поколения, покрытых 
эверолимусом. Было показано, что частота тром-
бозов стентов не превышала 0,2% в год, при этом 
частота рестеноза стентов также была невысокой

Abstract

of various stent generations for treating patients with coronary artery disease. The 
main complications commonly occurred following the implantation of drug-eluting 
stents in the long-term period are summarized, suggesting the rationale for the use 
of the next generation bioabsorbable vascular scaffolds in routine clinical practice. 
Bioabsorbable vascular scaffolds for endovascular treatment of patients with 
coronary artery disease show comparable efficacy compared with conventional 
drug-eluting stents. Particular attention is paid to the technical approaches of 
bioabsorbable vascular scaffold implantation, the use of intavascular imaging to 
control the implantation, as well as the timing of dual antiplatelet therapy in the 
postoperative period. The final term of the first-generation scaffold absorption, dual 
antiplatelet therapy, the effectiveness of bioabsorbable vascular scaffold-treated 
distal lesions and safety in patients with type 2 diabetes are highlighted. Future 
perspectives of using the next generation bioabsorbable vascular scaffolds that 
may improve the efficiency of percutaneous coronary interventions are presented.

Keywords Bioabsorbable scaffolds • Coronary artery disease • Type 2 diabetes mellitus

Received: 13.06.19; received in revised form: 03.07.19; accepted: 17.07.19

А
Н

А
Л

И
Т

И
Ч

Е
С

К
И

Й
О

БЗ
О

Р



74 Efficacy and safety of bioabsorbable scaffolds

и составляла около 3%. Кроме того, отмечена низ-
кая частота повторных вмешательств в течение 
трех лет, которая не достигала 5% [13, 14].

Дальнейшие исследования были направлены 
преимущественно на изучение эффективности и 
безопасности новой генерации стентов с биодегра-
дируемым полимерным покрытием на основе по-
лимолочной кислоты. К таким устройствам отно-
сятся стенты «Biomatrix» («Biosensors»), «Nobori» 
(«Terumo»), «Orsiro» («Biotronik»), покрытые био-
лимусом, который способствует своевременной 
эндотелизации стентированного сегмента и умень-
шению пролиферативного ответа на воспаление 
(согласно инструкции производителя). 

Безопасность и эффективность данных стен-
тов показана в исследованиях FUTURE, BEACON 
REGISTRY, STEALTH, LEADERS, NOBORI I-II 
[15–20]. 

В регистре BEACON через 6 и 12 месяцев по-
сле ЧКВ суммарная частота больших кардиальных 
событий составила 4,8 и 6,5% соответственно [16]. 

В клиническом исследовании STEALTH пока-
зано отсутствие достоверных различий по частоте 
позднего тромбоза стентов с биодеградируемым 
полимерным покрытием и голометаллическими 
стентами, которая составила через 30 дней после 
ЧКВ 3,7 и 2,5% соответственно, а через 360 дней 
− 5,1 и 5,0 соответственно (p>0,05). Аналогичная 
тенденция сохранилась и к двухлетнему сроку на-
блюдения [17].  

Трехлетние результаты исследования LEADERS 
показали низкую частоту больших кардиальных со-
бытий при имплантации стентов покрытых биоли-
мусом, по сравнению со стентами покрытыми сиро-
лимусом (15,7 и 19,0% соответственно; p<0,05) [18]. 

В исследовании NOBORI I через 9 месяцев по-
сле эндоваскулярного вмешательства не было заре-
гистрировано ни одного ле¬тального исхода, при 
этом показатели в груп¬пе со стентами, покрыты-
ми биолимусом, были достоверно лучше в срав-
нении со стентами, покрытыми паклитакселом. 
Частота инфаркта миокарда составила 4,7 и 8,6% 
соответственно указанным группам; рестеноза, по 
данным ангиографии, – 7,1 и 14,3% соответственно 
(р<0,05), однако клинические симптомы стенокар-
дии наблюдались лишь у больных, которым были 
имплантированы стенты, покрытые паклитаксе-
лом, и составили 2,9% [19]. 

В многоцентровом исследовании NOBORI II, 
где сравнивались группы пациентов с более тяже-
лым и простым поражением коронарного русла, в 
том числе с хроническими окклюзиями и бифур-
кационными стенозами, через 12 месяцев после 
вмешательства, частота рестеноза, по данным анги-
ографии, составила 4,5 против 2,2% соответствен-
но указанным группам (p = 0,003), а через 2 года 
наблюдения – 5,9 против 2,8% соответственно (p 

= 0,001). Общая частота неблагоприятных сосуди-
стых событий составила 3,4% [20].

Анализируя представленные исследования, сле-
дует отметить, что стенты с лекарственным покры-
тием различных генераций, несомненно, способ-
ствовали достоверному улучшению результатов 
ЧКВ у больных ХИБС. Тем не менее, несмотря на 
совершенствование технологий, проблема ресте-
ноза остается до конца не решенной, особенно у 
больных с сахарным диабетом (СД) 2-го типа, диф-
фузным поражением коронарного русла, кальци-
нозом коронарных артерий. Кроме того, длитель-
ное нахождение металлического стента в просвете 
артерии способствует изменению ее геометрии и 
ухудшению вазомоторной функции, а также разви-
тию хронического воспалительного ответа в зоне 
имплантации, что создает некий порочный круг в 
решении данной проблемы.

Особенности эндоваскулярного лечения боль-
ных ХИБС с сопутствующим СД 2-го типа 

У больных СД 2-го типа часто встречается мно-
гососудистое диффузное поражение коронарного 
русла, а быстрое прогрессирование атеросклероза 
значительно повышает потребность в проведении 
реваскуляризации миокарда [21]. Объективным до-
казательством этому является анализ результатов 
крупных исследований, в которых указывается, что 
реваскуляризация миокарда у больных СД 2-го типа 
с многососудистым поражением коронарного рус-
ла, улучшает долгосрочный прогноз независимо от 
морфологических особенностей поражения [22].

Эффективность агрессивного подхода в лечении 
данной категории больных доказана большим ко-
личеством рандомизированных и наблюдательных 
исследований [23, 24], в связи с чем в настоящее 
время сложно представить себе лечение сердечно 
– сосудистых осложнений у больных СД 2-го типа 
без современных хирургических и эндоваскуляр-
ных технологий [25, 26].

Тем не менее, многочисленные исследования 
показывают, что по частоте развития сердечно-со-
судистых осложнений результаты аортокоронарно-
го шунтирования при многососудистом поражении 
коронарных артерий и диабете превосходят ре-
зультаты ЧКВ, даже при использовании стентов с 
лекарственным покрытием [24]. Более того, боль-
шинство авторов сходятся во мнении, что у паци-
ентов с СД 2-го типа, подвергшихся любому виду 
реваскуляризации, отдаленные результаты намного 
хуже по сравнению с пациентами без нарушений 
углеводного обмена [25, 27–29].

Согласно рекомендациям Европейского обще-
ства кардиологов по реваскуляризации миокарда у 
больных ХИБС с многососудистым поражением ко-
ронарного русла и сопутствующим СД (2018), наи-
более предпочтительным методом реваскуляризации



миокарда является аортокоронарное шунтирование 
– класс рекомендаций IА. Напротив, ЧКВ не реко-
мендуются для лечения таких пациентов, если сте-
пень тяжести коронарного русла по шкале SYNTAX 
>22 – класс рекомендаций III, а при SYNTAX score 
от 0 до 22 – класс рекомендаций IIB [22]. 

Важно отметить, что результаты влияния ре-
васкуляризации миокарда на прогноз пациентов с 
СД 2-го типа были получены на различных этапах 
усовершенствования фармакотерапии, а также ин-
струментария и технологий выполнения ЧКВ или 
аортокоронарного шунтирования, что не позволяет 
проводить прямые сопоставления этих методов у 
данной когорты пациентов. 

Другой проблемой у больных ХИБС с сопут-
ствующим СД 2-го типа является неудовлетво-
рительное состояние дистального русла, а также 
кальциноз, что в реальной практике далеко не всег-
да позволяет выполнить операцию аортокоронар-
ного шунтирования, вследствие чего единственной 
альтернативой для них является эндоваскулярная 
реваскуляризация миокарда [29].

Несмотря на достигнутый прогресс в хирурги-
ческих и интервенционных методах лечения боль-
ных ХИБС дистальный тип поражения коронарно-
го русла, который часто встречается у больных СД 
2-го типа, является существенной проблемой для 
эндоваскулярного лечения в связи с высокой часто-
той рестеноза и повторных вмешательств на целе-
вом поражении, обусловленных малым диаметром 
сосудов [30, 31]. В связи с этим у данной когорты 
пациентов актуальным является изучение эффек-
тивности новых поколений стентов, в том числе и 
биоабсорбируемых эндопротезов, которые, вероят-
нее всего, позволят изменить отношение к эндова-
скулярному лечению больных СД 2-го типа. 

Перспективы эндоваскулярного лечения боль-
ных ХИБС

Современные исследования по изучению эф-
фективности стентов с лекарственным покрытием 
при лечении больных ХИБС показали отсутствие 
необходимости в постоянном металлическом кар-
касе в просвете артерии, в связи с чем начали ак-
тивно изучаться новые поколения – биоабсорби-
руемые коронарные эндопротезы, которые легли в 
основу сосудистой репаративной терапии.

Сосудистая репаративная терапия включает в 
себя три фазы патофизиологического процесса: 
реваскуляризацию, восстановление и растворение 
(абсорбцию) [32].

Поддержка сосудистой стенки в пораженном 
атеросклерозом участке и доставка лекарственного 
вещества необходимы непродолжительное время 
после эндоваскулярного вмешательства. 

Биорезорбируемый эндопротез (БЭ) полностью 
нивелирует эффект хронического воспаления во-

круг инородного тела, потенцирующего рестеноз, 
за счет полной биоабсорбции до двуокиси углерода 
и воды в цикле Кребса и предполагает возвращение 
сосуду его физиологических функций [33].

Первая фаза – фаза реваскуляризации длится 
около 3 месяцев после вмешательства.

Следом наступает фаза восстановления, когда по-
степенно уменьшается поддерживающая функция 
каркаса. Происходит частичная абсорбция БЭ, он 
переходит в разрозненную структуру, внедренную в 
новообразованную эндотелиальную ткань. В завер-
шении фазы восстановления БЭ перестает механи-
чески поддерживать сосуд, что позволяет артерии 
вернуться в свое нормальное состояние, возобнов-
ляется способность к реагированию на физиологи-
ческие стимулы (вазоконстрикция и вазодилатация). 

 Завершающая фаза – растворение (абсорбция) 
БЭ длится около 24 месяцев после имплантации. 
Фрагменты эндопротеза постепенно распадаются 
на молочную кислоту, которая в конечном итоге 
превращается в двуокись углерода и воду [32, 34].

Согласно инструкции производителя, через 2 
года на месте страты БЭ должны быть полностью аб-
сорбированы, а на их месте образоваться скопления 
протеогликанов и отсутствовать признаки воспале-
ния. Через 3 года страты БЭ должны замещаться фи-
бробластами, гладкомышечными клетками и меж-
клеточным матриксом. Через 4 года страты должны 
быть слабо определимы, так как их место заполнено 
соединительной тканью, которая становится неотъ-
емлемой частью артериальной стенки [34]. 

Такое доброкачественное образование неоинтимы 
и замена БЭ соединительной тканью дали представле-
ние о возможном механизме регрессии бляшек. Учи-
тывая то, что соединительная ткань со временем есте-
ственно сжимается, БЭ провоцирует образование фи-
брозной покрышки над атеросклеротической бляшкой, 
которая со временем стабилизируется [35, 36].

Биорезорбируемые сосудистые каркасы долж-
ны обладать радиальной жесткостью, чтобы про-
тивостоять эластическому спадению сосуда после 
завершения вмешательства, а также полностью 
рассасываться в отдаленном периоде. Пластичный 
материал БЭ создает меньше деформаций трехмер-
ной геометрии коронарных артерий, что должно 
способствовать уменьшению количества рестено-
зов [37], а после полной резорбции – восстановле-
нию нормальной вазомоторной функции, что акти-
вирует атеропротективную активность здоровой 
сосудистой стенки [38]. 

Первыми в клинической практике БЭ из поли-
мера молочной кислоты начали использовать япон-
ские специалисты [38].

Существует более 20 БЭ на разных стадиях раз-
работки. Все разработки направлены на уменьше-
ние толщины страт при сохранении радиальной 
устойчивости [35].
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Большинство эндопротезов прошли лишь докли-
нические испытания и находятся на стадии разра-
ботки. Эндопротезы, которые имплантировали че-
ловеку, состояли из полимолочной кислоты, магния, 
йодированного дезаминотирозина поликарбоната и 
были покрыты различными лекарственными веще-
ствами (эверолимус, сиролимус, паклитаксель). 

В Российской Федерации с июля 2013 г. был 
зарегистрирован и разрешен к применению биоаб-
сорбированный эндопротез «Absorb BVS».

«Absorb BVS» («AbbottVascular», США) состо-
ит из поли-L-молочной кислоты – полукристалли-
ческого деградируемого полимера, покрыт лекар-
ственным веществом – эверолимусом, имеет более 
толстые страты в сравнении с другими стентами с 
лекарственным покрытием. Толщина страт БЭ со-
ставляет 156 мкм и необходима для достаточной 
радиальной устойчивости в период реваскуляри-
зации, площадь соприкосновения каркаса стента с 
интимальной оболочкой артерии – 25%. Платформа 
«Absorb BVS» напоминает рисунок стента «Multi-
Link», покрытого смесью 1:1 рассасывающегося 
полимера поли-D, L-лактида и антипролифератив-
ного препарата эверолимус 8,2 мкг/мм [39]. 

Технические особенности имплантации эндо-
протеза «Absorb BVS»

Технические особенности имплантации БЭ от-
ражены в многоцентровом реестре IT-DISAPPEARS 
[40]. Планируя имплантацию БЭ, важно соблюдать 
технические особенности, так как при несоблюдении 
правил имплантации возможен перелом каркаса [41].

Подготовка места имплантации – основопо-
лагающий этап операции. Она достигается путем 
предилатации баллонными катетерами различного 
диаметра, начиная с малого диаметра и завершая 
диаметром, соответствующим диаметру сосуда. 
При наличии кальциноза используют «режущие» 
баллонные катетеры. Оптимальной считается пре-
дилатация, после которой остаточный стеноз ≤40%. 
После предилатации вводят 100–200 мкг нитрогли-
церина и выполняют контрольную коронарогра-
фию, как минимум в двух ортогональных проек-
циях, для окончательной оценки диаметра и длины 
места поражения. 

Следует учитывать, что «Absorb BVS» можно 
раздувать не более чем на +0,5 мм от номинально-
го размера, поскольку при превышении должного 
размера возможно снижение радиальной устойчи-
вости и поломка каркаса. 

Для точной оценки диаметра, особенно в сомни-
тельных ситуациях, необходимо использовать ви-
зуализирующие методики (внутрисосудистый уль-
тразвук, оптическую когерентную томографию).

Определившись с размером БЭ, его доставляют 
к месту поражения. Имплантировать следует по-
степенно, с шагом 2 атм. каждые 5 секунд, до необ-
ходимого давления, которое следует удерживать в 

течение 30 секунд. После имплантации и контроль-
ной ангиографии следует обязательно выполнить 
постдилатацию баллонным катетером высокого 
давления, не превышающим диаметр установлен-
ного каркаса более чем на 0,5 мм [32, 40].  

При необходимости имплантировать более од-
ного БЭ для начала устанавливают дистальный 
каркас. При позиционировании проксимального 
каркаса ориентируются на платиновые метки дис-
тального каркаса. Соединяют проксимальные мет-
ки дистального каркаса с меткой системы доставки 
проксимального каркаса (метки баллона на 1 мм 
дальше от краев каркаса) [40, 42]. 

Доказательная база применения биорезорбируе-
мого эндопротеза «Absorb BVS»

Первым рандомизированным клиническим ис-
следованием, в котором доказывались эффектив-
ность и безопасность первой генерации БЭ, было 
исследование ABSORB (Cohorta A и Cohorta В) на 
примере БЭ «Absorb BVS 1.0», покрытого эвероли-
мусом, с толщиной страт 150 мкм [43].

Однако это исследование было без контрольной 
группы. Первая фаза исследования была проведена 
в 2006 г. Было прооперировано 30 пациентов. Для 
динамического наблюдения были доступны 29 па-
циентов, поскольку 1 пациент подписал отказ от 
дальнейшего участия в исследовании. Послеопера-
ционное наблюдение проводилось через год: 1 паци-
ент (3,4%) поступил с клиникой острого коронарно-
го синдрома, у 42% зафиксирован рестеноз каркаса, 
случаев тромбоза в каркасе не зафиксировано. 

ABSORB Cohorta В – вторая фаза исследования, 
начавшаяся в 2009 году, включила 101 пациента. 
Дизайн БЭ был модифицирован для увеличения 
радиальной жесткости. Оценивалась безопасность 
биорезорбируемых внутрисосудистых каркасов 
«Absorb BVS» 1.1 с толщиной страт 156 мкм, по-
крытых эверолимусом [34]. 

Условно пациенты были разделены в 2 группы в 
зависимости от срока наблюдения. В первой груп-
пе (срок наблюдения 6 месяцев и 2 года) краевой 
рестеноз был зафиксирован через 6 месяцев у од-
ного пациента. По данным оптической когерентной 
томографии было зарегистрировано уменьшение 
просвета БЭ на 2%, поздней потери просвета на 
0,19±18 мм и рестеноза на 5,4%. При этом эндоте-
лизация отмечалась у 96,8% пациентов.

Во второй группе (срок наблюдения 12 месяцев 
и 3 года), отмечено уменьшение площади просвета 
через 12 месяцев до 0,27±0,32 мм и рестеноз эн-
допротеза, который встречался у 1,94% пациентов 
(по данным оптической когерентной томографии). 
Эндотелизация была отмечена у 96,69% пациентов.

Из 101 пациента у трех отмечалось повышение 
сердечных маркеров, и еще трем пациентам была 
проведена повторная реваскуляризация (5,9% ко-
нечная точка) [44, 45]. 
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Интересным представляется исследование «The 
Absorb Extend», в которое включено 800 пациентов 
из 100 клиник, при этом 50 пациентам было уста-
новлено 2 эндопротеза друг за другом. 

Показано, что у 8 пациентов развился инфаркта 
миокарда без Q-зубца в течение первых 7 дней, 
еще у 3 пациентов – инфаркт миокарда (ИМ) с 
зубцом Q в течение 30 дней после вмешательства. 
Суммарная частота больших кардиальных собы-
тий через 30 дней после ЧКВ составила 2,1%, че-
рез 180 дней – 2,9%, а через 365 дней – 4,3% соот-
ветственно [46].

Данные внутрисосудистого ультразвукового 
исследования и оптической когерентной томогра-
фии, выполненных пациентам, участвовавшим в 
ABSORB Cohorta A и ABSORB Cohorta В, к концу 
1-го года после ЧКВ показали достоверное улучше-
ние вазомоторной функции сосуда [18].

Таким образом, по результатам проведенных ис-
следований, БЭ «Absorb BVS» 1.0 и «Absorb BVS» 
1.1, по мнению авторов, по своей эффективности 
были сопоставимы с металлическими стентами.

Дальнейшие клинические исследования были 
сравнительными. Так, исследование ABSORB 
Japan, в котором проводилось сравнение «Absorb 
BVS» с кобальт-хромовым стентом, покрытым эве-
ролимусом, показало, что суммарная частота сер-
дечной смерти, ИМ и повторных вмешательств на 
стентируемом сегменте артерии составила 4,2%, 
тогда как в группе кобальт-хромовых стентов она 
составила 3,8% (р>0,05). Вторичной конечной точ-
кой была принята поздняя потеря просвета сосуда 
через 13 месяцев после вмешательства, которая со-
ставила 0,13±0,30 мм в группе биорезорбируемых 
каркасов и 0,12±0,32 мм − в группе кобальт-хромо-
вых стентов, основываясь лишь на данных количе-
ственной ангиографии [47]. 

В исследовании «Absorb China» сравнивались ре-
зультаты имплантации эндопротезов «AbsorbBVS» 
и стентов «Xience V», покрытых эверолимусом. 
В качестве конечной точки было принято считать 
уменьшение площади поперечного сечения более 
чем на 0,15 мм при коронарографии через 1 год по-
сле имплантации БЭ. 

По результатам исследования, уменьшение пло-
щади просвета составило 0,19±0,38 мм в экспе-
риментальной группе против 0,13±0,38 мм в кон-
трольной группе (р = 0,01). В ходе исследования не 
было зарегистрировано ни одного случая тромбоза 
в течение года наблюдения [48]. 

Следующим крупным клиническим исследова-
нием было ABSORB II, в которое вошел 501 паци-
ент от 18 до 85 лет с ИБС. Группы разделены слу-
чайным образом в расчете 2:1 («AbsorbBVS» − 335 
пациентов и «Xience» − 166 пациентов). Пациенты 
проходили клиническое наблюдение через 30 дней, 
180 дней, 1 год и 5 лет. 

На 2-м году наблюдения статистически значи-
мых различий по первичным конечным точкам не 
обнаружено.  Частота больших кардиальных собы-
тий составила 7,6% в группе «Absorb BVS» и 4,3% 
− в группе «Xience» (95% ДИ, 0,79–4,04), при этом 
показатель повторных вмешательств на целевом 
поражении составил 7 и 3% соответственно (ОШ 
= 1,71; 95% ДИ, 0,47–6,2). Показатель повторных 
вмешательств на целевом сосуде составлял 8,5% в 
группе «Absorb BVS» и 6,7% − в группе «Xience» 
(ОШ = 1,27; 95% ДИ, 0,65–2,49). 

Через 2 года исследования в группе «Absorb 
BVS» 36% пациентов продолжали принимать двой-
ную антиагрегантную терапию (ДААТ), а в группе 
«Xience» – 34% (р = 0,677). Остальные пациенты 
обеих групп остались на монотерапии препаратами 
ацетилсалициловой кислоты.

Через 3 года частота повторных вмешательств 
на целевом поражении составила в группе 
«AbsorbBVS» 11,7%, а в группе «Xience» – 8,1% 
(95% ДИ, 1,10–1,73; р = 0,006), ИМ в бассейне 
стентированного сосуда − 7,8 и 4,2% соответствен-
но (95% ДИ, 1,26–2,35; р = 0,0006), а кардиальная 
смертность − по 1,1% в обеих группах (95% ДИ, 
0,47–1,88; р = 0,85). Частота позднего тромбо-
за была выше в группе «Absorb BVS» и состави-
ла 2,4% против 0,6% в группе «Xience» (95% ДИ, 
1,70–8,11; р = 0,001).

Результаты исследования показали, что в группе 
«AbsorbBVS» частота неблагоприятных событий 
выше, чем в группе «Xience». Предполагается, что 
такие данные были получены по причине несоблю-
дения технических аспектов имплантации эндо-
протеза «Absorb BVS» [49].

В более позднем исследовании − ABSORB III 
частота неблагоприятных событий при импланта-
ции БЭ «AbsorbBVS» была выше по сравнению со 
стентом «Xience V», при этом разница не была до-
стоверной. 

Результаты ABSORB III по первичным конеч-
ным точкам – частоте повторных вмешательств на 
целевом поражении через 3 года составили 13,4% – 
у пациентов с «AbsorbBVS» и 10,4% − у пациентов 
со стентами, покрытыми эверолимусом (р = 0,06). 

Между 1 и 3 годами частота повторных вмеша-
тельств на целевом поражении составила 7% у па-
циентов с «Absorb BVS» и у 6% пациентов со стен-
тами, покрытыми эверолимусом (р = 0,39). Частота 
ИМ в целевом сосуде через 3 года составила 8,6% 
при имплантации «Absorb BVS» и 5,9% − при им-
плантации стентов, покрытых эверолимусом (р = 
0,03).  Тромбоз стента был диагностирован у 2,3 и 
0,7% пациентов соответственно (р = 0,01) 

Исследователи пришли к выводу, что частота 
нежелательных событий у пациентов с «Absorb 
BVS» была выше, чем у пациентов со стентами, 
покрытыми эверолимусом [50, 51].
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Поскольку «Absorb BVS» изготовлен из по-
ли-L-лактида, который является рентгеннегативным 
материалом, оценить результаты его имплантации 
позволяет оптическая когерентная томография.

В отличие от металлических стентов «Absorb 
BVS» пропускает свет, что делает возможным по-
лучать при выполнении оптической когерентной 
томографии объемное изображение. Страты таких 
каркасов визуализируются как «ящики» с четкими 
границами. Такие свойства позволяют визуализи-
ровать раскрытие БЭ, а также наблюдать постепен-
ную деградацию до полного исчезновения полиме-
ра и появления неоинтимы [52]. 

При помощи оптической когерентной томогра-
фии возможно зафиксировать такие неудачи, как не-
дораскрытый протез, диссекцию сосудистой стенки 
дистальнее или проксимальнее имплантированно-
го протеза, диссекцию стентированного сегмента, 
протрузию ткани между стратами стента [53].

В пилотном исследовании на 250 стентирован-
ных сегментах неоинтима в 97% случаев обнару-
жена при помощи оптической когерентной томо-
графии. Эти данные подтверждают необходимость 
использования данного метода исследования для 
адекватной имплантации биодеградируемых карка-
сов, поскольку возможен риск тромбоза при нали-
чии не раскрывшихся адекватно страт [53, 54]. 

Режимы двойной антиагрегантной терапии 
после имплантации БЭ

Эффективность длительной терапии у больных 
ИБС изучалась несколько лет в исследованиях Duke 
Heart Registry, FAST-MI, CASPARAA, CHARISMA 
[55–57]. Результаты исследований были противоре-
чивы: одни показывали, что не было различий по 
частоте повторных вмешательств, в других показан 
повышенный риск развития кровотечений при дли-
тельном приеме ДААТ, третьи подтверждали, что 
6 месяцев – недостаточный срок приема ДААТ для 
предотвращения повторных коронарных событий.

Удлинению срока приема ДААТ может послу-
жить СД, сложность стеноза, физико-технические 
характеристики самого имплантируемого эндопро-
теза. Окончательного ответа, влияет ли продол-
жительность ДААТ на уменьшение риска тромбо-
образования, нет. 

Отдельная группа пациентов, которым сокраща-
ют срок приема ДААТ, − это пациенты с фибрилля-
цией предсердий. Данной группе пациентов после 
ЧКВ необходимо принимать тройную антитромбо-
тическую терапию, что несет повышенный риск 
кровотечения, как продемонстрировано в исследо-
вании WOEST [58]. 

Пациентам, которым были имплантированы БЭ, 
в большинстве проведенных исследований ДААТ 
не отличалась от таковой при имплантации СЛП. 
Однако, учитывая неоднозначные сроки абсорбции 

БЭ, в настоящее время нет четкого понимания во-
проса о сроках ДААТ у таких пациентов [59]. 

Согласно действующим рекомендациям, дли-
тельность ДААТ у больных стабильной ИБС со-
ставляет 6 месяцев после имплантации стентов с 
лекарственным покрытием (класс рекомендации 
IА). После имплантации биоабсорбируемых эндо-
протезов длительность ДААТ − минимум 12 меся-
цев, класс рекомендаций IIа С [22].

Заключение
Таким образом, применение БЭ для эндоваску-

лярного лечения больных ХИБС является новым 
перспективным направлением, основная цель кото-
рого нивелировать эффект длительного нахождения 
металла в просвете сосуда без потери его просвета.

Представленные результаты исследований по-
казывают сопоставимую эффективность примене-
ния БЭ и традиционных стентов с лекарственным 
покрытием для эндоваскулярного лечения больных 
ХИБС. Однако в отношении безопасности БЭ, су-
ществует ряд проблем, которые, в первую очередь, 
связаны с техническими характеристиками самого 
эндопротеза (хрупкость страт и их большая толщи-
на), с особенностями имплантации (соблюдением 
технических правил, рутинным использованием 
визуализирующих методов контроля импланта-
ции), а также сроками ДААТ.

Кроме того, в реальной клинической практике 
до конца не изучены сроки резорбции эндопротеза 
и связанные с этим возможные осложнения, а так-
же возможность применения и эффективность БЭ 
у больных СД 2-го типа и у пациентов с преимуще-
ственно дистальным типом поражения коронарно-
го русла при доказанной ишемии миокарда.

Несовершенные технические характеристики 
БЭ «Absorb BVS» привели к тому, что с 2017 г. он 
снят с производства и не применяется в клиниче-
ской практике. Тем не менее, накопленный с 2013 
г. опыт имплантации эндопротеза «Absorb BVS» 
обусловливает проведение исследований, направ-
ленных на детальное изучение отдаленных резуль-
татов выполненных вмешательств, с решением вы-
шеуказанных задач. 

Дальнейшие перспективы сосудистой репара-
тивной терапии с использованием новых, усовер-
шенствованных поколений БЭ, возможно, откроют 
широкие горизонты в лечении различных групп 
больных ИБС и позволят существенно повысить 
эффективность ЧКВ у данной когорты пациентов.
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