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Мета: оцінити можливість лікування гігантських інтракраніальних аневризм 
і аневризм складної анатомії за допомогою імплантації флоу-диверторів 
FRED X (MicroVention, США) нового покоління з антитромбогенним 
покриттям з використанням доопераційного віртуального моделювання 
та сайзингу за допомогою софту PreSize Neurovascular (Oxford Heartbeat 
Ltd, Велика Британія)
Матеріали і методи. В ендоваскулярному центрі Дніпропетровської 
обласної клінічної лікарні імені І.І. Мечникова за 2 міс (з 2 травня до 27 
червня 2023 р.) 7 пацієнтам для лікування гігантських церебральних 
аневризм і аневризм складної анатомії імплантовано флоу-дивертори 
з антитромбогенним покриттям FRED X. Серед пацієнтів було 4 (57,1%) 
жінки та 3 (42,9%) чоловіків. Середній вік – (50,4±13,7) року. У 4 пацієнтів 
діагностовано поодинокі інтракраніальні аневризми, у 3 – множинні. 
У 2 хворих було по 2 аневризми, у 1 – 4 аневризми. У 3 випадках мав 
місце геморагічний варіант клінічного перебігу захворювання (наявність 
спонтанного субарахноїдального крововиливу в анамнезі), у 1 ‒ 
псевдотуморозний варіант. У 3 пацієнтів аневризми мали асимптомний 
характер.
Результати. У всіх випадках оперували аневризми внутрішньої сонної 
артерії. У 3 пацієнтів флоу-дивертор імплантовано на рівні декількох 
аневризм (у 2 випадках – 2 аневризм, у 1 – 3 аневризм). Імплантацію флоу-
дивертора скомбінували з емболізацією аневризм спіралями в 2 випадках 
(з використанням техніки jailing). У всіх випадках імплантацію флоу-
дивертора проводили на тлі подвійної антиагрегантної терапії тікагрелором 
і ацетилсаліциловою кислотою. У 3 пацієнтів із субарахноїдальним 
аневризматичним крововиливом в анамнезі подвійна антиагрегантна 
терапія була навантажувальною безпосередньо перед імплантацією 
флоу-дивертора. Лише в 1 випадку зі складною закритою формою сифона 
довелося оптимізувати прилягання флоу-дивертора до стінки артерії за 
допомогою балонної ангіопластики. У решті спостережень флоу-дивертори 
контрольовано розкривалися простою технікою push&pull.
Висновки. При ендоваскулярному лікуванні гігантських аневризм і 
аневризм складної форми використання флоу-диверторів нового покоління 
FRED X з антитромбогенним покриттям, при правильному виборі розміру 
пристроїв за допомогою софту PreSize Neurovascular, не спричиняє 
технічних труднощів та є контрольованим.
Ключові слова: інтракраніальна аневризма; внутрішня сонна артерія; 
флоу-дивертор; FRED X; PreSize; доопераційне віртуальне моделювання; 
сайзинг; антитромбогенне покриття
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Вступ
Лікування гігантських інтракраніальних аневризм 

і аневризм складної анатомії ‒ одне з найскладніших 
завдань судинної нейрохірургії та інтервенційної 
нейрорадіології. Лікування таких видів аневризм 
флоу-диверторами (ФД) найефективніше [1‒4].

Принцип лікування аневризм за допомогою ФД 
полягає в перенаправленні потоку крові за рахунок 

щільного плетення стінки ФД. Однак через щільніше 
покриття стінки судини металом при імплантації ФД 
порівняно з інтракраніальними стентами імплантація 
ФД може спровокувати налипання тромбів у ньому, 
що може призвести до дистальної емболії чи оклюзії 
ФД з розвитком ішемічного інсульту [5, 6].

Останнім часом у лікуванні церебральних 
аневризм використовують ФД з антитромботичним 
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покриттям [7,  8] і доопераційне моделювання на 
підставі 3D-RA-протоколу ангіографії. Доопераційне 
моделювання дає змогу обрати найоптимальніший за 
розміром ФД та його оптимальну позицію в артерії [9].

Станом на початок травня 2023 р. досвід лікування 
інтракраніальних аневризм з використанням ФД в 
ендоваскулярному центрі Дніпропетровської обласної 
клінічної лікарні імені І.І. Мечникова становив 
79 випадків: 57 (72%) пацієнтів проліковано з 
використанням ФД з антитромбогенним покриттям 
Pipeline Flex with Shield technology (Medtronic, 
США)  [10], 22 (28%) – ФД без антитромбогенного 
покриття (зокрема 15 ‒ з використанням FRED). 
Зареєстровано 4 випадки пристінкового тромбозу у 
ФД у ранній післяопераційний період, що потребувало 
зміни антиагрегантної терапії, у групі пацієнтів, яким 
імплантували ФД без антитромбогенного покриття. 
Застосування агресивної антиагрегантної терапії 
в усіх випадках сприяло регресу неврологічної 
симптоматики, а також відновленню просвіту у ФД, 
про що свідчили дані контрольної ангіографії.

Імплантація менш ригідного нітинолового ФД 
FRED, якщо його розмір значно не перевищував 
діаметр, була значно простішою, ніж кобальтромового 
ФД Pipeline Flex with Shield technology. У 17 (30%) 
випадках із 57 імплантації ФД Pipeline Flex with 
Shield technology оптимізовано його прилягання до 
стінок артерії за рахунок балонної ангіопластики, 
тоді як при використанні ФД FRED (MicroVention, 
США) – лише у 2 (13%). Довжина ФД Pipeline Flex with 
Shield technology завжди була мінімально необхідною 
завдяки вибору оптимального розміру та позиції ФД за 
допомогою дооперційного віртуального моделювання. 
Мінімально необхідну довжину ФД, за відсутності його 
значного оверсайзу, добирають для спрощення його 
імплантації та зменшення тромбогенності. Можливості 
доопераційного віртуального моделювання для 
імплантації ФД FRED в Європі (зокрема в Україні) 
компанія Sim&Cure (Франція) не надає.

Флоу-дивертор FRED ‒ один з найпопулярніших 
ФД у світі для лікування складних аневризм. 
Його перевагами є простота розкрит тя при 
імплантації та конформність артерії, але відсутність 
антитромбогенного покриття й неможливість 
доопераційного віртуального моделювання з 
вибором оптимального розміру та позиції в артерії 
не дають змогу віддати йому пріоритет у більшості 
нейроінтервенційних центрів, зокрема у нашому 
[2, 11‒13].

Після публікації основного випробування ФД FRED 
вони були схвалені FDA США у 2020 р. [14]. Особливістю 
ФД FRED X є X-технологія ‒ антитромбогенне 
покриття нанополімером poly-2-methoxyethyl acrylate, 
ковалентно пов’язаним з поверхнею ФД [15, 16]. Це 
амфіфільне покриття гідрофобним боком орієнтоване 
до страт ФД, а гідрофільним – до крові, що сприяє 
зменшенню денатурації білків і запобігає агрегації 
тромбоцитів на поверхні ФД, не перешкоджаючи його 
покриттю ендотеліоцитами.

Дослідження FRESH [17] з участю 161 пацієнта 
з 9 міжнародних центрів, опубліковане в квітні 2023 
р., підтверджує, що ризик розвитку тромбозу у ФД та 
ішемічних ускладнень статистично значущо знизився 
при використанні FRED X порівняно з FRED.

З листопада 2022 р. у нашій клініці встановлено 
програмне забезпечення PreSize Neurovascular 
simulation software (Oxford Heartbeat Ltd, Велика 
Британ ія) д ля проведення дооперац ійного 
віртуального моделювання із сайзингом ФД FRED 
і FRED X завдяки допомозі ESMINT (European 
Society of Minimally Invasive Neurological Therapy) 
та представників компані ї «Oxford Hear tbeat 
Ltd». Необхідність доопераційного віртуального 
моделювання при плануванні імплантації ФД на 
рівні церебральних аневризм зумовлена тим, що 
нехтування сучасними методами доопераційного 
планування може призвести до використання більш 
ніж одного пристрою (викинутого або додатково 
відкритого), перевищення оптимальної мінімальної 
довжини ФД, неоптимального розташування ФД 
щодо стінок артерії, що може спричинити стійке 
виповнення аневризми, стеноз просвіту артерії в 
цьому сегменті, оклюзію бічних гілок, тромбоз у ФД 
і тромбоемболії в дистальне церебральне русло з 
тяжкими інтраопераційними та післяопераційними 
ускладненнями [18].

З травня 2023 р. в ендоваскулярному центрі 
Дніпропетровської обласної клінічної лікарні 
імені І.І. Мечникова почали використовувати ФД 
FRED X з антитромботичним покриттям. Це стало 
можливим завдяки лінійці цих інструментів, наданих 
проф. R.A. Armonda у межах волонтерської медичної 
місії RAZOM for Ukraine.

Мета: оцінити можливість лікування гігантських 
інтракраніальних аневризм і аневризм складної 
анатомії за допомогою імплантації флоу-диверторів 
FRED X (MicroVention, США) нового покоління з 
антитромбогенним покриттям з використанням 
доопераційного віртуального моделювання та 
сайзингу за допомогою софту PreSize Neurovascular 
(Oxford Heartbeat Ltd, Велика Британія)

Матеріали і методи
Учасники дослідження
В ендоваскулярному центрі Дніпропетровської 

обласної клінічної лікарні імені І.І.  Мечникова за 
2 міс (з 2 травня до 27 червня 2023 р.) 7 пацієнтам 
для лікування гігантських церебральних аневризм 
та аневризм складної анатомії виконано імплантацію 
ФД FRED X.

Від усіх пацієнтів отримано письмову інформовану 
згоду на проведення дослідження зг ідно із 
Гельсінською декларацією Всесвітньої медичної 
асоціації про етичні принципи проведення наукових 
медичних досліджень за участю людини (1964) з 
поправками, директивою Європейського Союзу 
86/609 щодо участі людей у медико-біологічних 
дослідженнях, а також наказом МОЗ України зі змінами 
№ 690 від 23.09.2009 р.

Критерії залучення
Вік пацієнтів ≥18 років, інтракраніальні аневризми 

гігантських розмірів чи складної будови, в лікуванні 
яких використано ФД нового покоління FRED X.

Характеристика групи
У досліджуваній групі було 4 (57,1%) жінки та 3 

(42,9%) чоловіків. Середній вік – (50,4±13,7) року.

Стаття містить рисунки, які відображаються в друкованій версії у відтінках сірого, в електронній — у кольорі.
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У 4 пац ієнт ів  д іагнос товано поодинок і 
інтракраніальні аневризми, у 3 – множинні. У 2 хворих 
було по 2 аневризми, у 1 – 4 аневризми.

У 3 випадках мав місце геморагічний варіант 
клінічного перебігу захворювання (наявність 
спонтанного субарахноїдального крововиливу в 
анамнезі), у 1 ‒ псевдотуморозний варіант. У 3 
пацієнтів аневризми мали асимптомний характер.

При визначенні сегментів внутрішньої сонної 
артерії (ВСА) використовували загальноприйняту 
класифікацію за Bouthillier [19]. Детальна клініко-
ангіографічна характеристика аневризм, зокрема 
їхня локалізація та розміри, що має важливе 
значення при виборі лікувальної тактики, наведена  
в Табл. 1.

Дизайн дослідження
Одноцентрове проспективне дослідження.
Методика хірургічного втручання
Ус і  операці ї  виконували трикатетерним 

коаксіальним трансрадіальним правобічним доступом 
під загальною (інгаляційною та внутрішньовенною) 
анестезією. У всіх випадках для вибору оптимального 
ФД FRED X до операції проводили 3D-моделювання в 
програмі PreSize Neurovascular.

Операц і ї  пр ово ди ли  з  викорис т анням 
ангіографічного комплексу GE Innova IGS540 (США) 
з обов’язковим виконанням після імплантації ФД 
не лише контрольних DSA-ангіографічних серій, 
а й ангіопротоколу плоскопанельної комп’ютерної 
томографії (Flat panel CT) Virtual dilution, який дає 
змогу на комп’ютерних томограмах із «підсвіченою» 
структурою ФД у режимах MIP та 3D оцінити 
оптимальність розкриття ФД та його апозиції до 
стінки артерії. У разі неоптимального розкриття ФД 
оптимізації апозиції його стінки до стінки артерії 
досягали за допомогою ангіопластики церебральним 
комплаєнсним балон-катетером.

Статистичний аналіз
Обробку й аналіз даних проводили за допомогою 

пакетів програм Statistica 10 (StatSoft® Inc., США, 
ліцензія № STA862D175437Q) і MedCalc V.20.218 free 
trial version (MedCalc Software Ltd, Ostend, Бельгія; 
https://www.medcalc.org/download.php, 2023).

Результати та їх обговорення
Проаналізовано проміжні результати пацієнтів, які 

проліковані з використанням ФД FRED X.
У всіх випадках оперували аневризми ВСА. У 3 

пацієнтів ФД імплантовано на рівні декількох аневризм 
(у 2 випадках – 2 аневризм, у 1 ‒ 3 аневризм).

Імплантацію ФД скомбінували з емболізацією 
аневризм спіралями в 2 випадках (з використанням 
техніки jailing).

У всіх випадках імплантацію ФД виконували на 
тлі подвійної антиагрегантної терапії тікагрелором 
та ацетилсаліциловою кислотою. У 3 випадках із 
аневризматичним субарахноїдальним крововиливом 
(САК) в анамнезі подвійна антиагрегантна терапія 
була навантажувальною безпосередньо перед 
проведенням імплантації.

Доопераційне віртуальне моделювання в 
програмі PreSize Neurovascular давало змогу обрати 
оптимальний за діаметром та мінімальною необхідною 
довжиною ФД FRED X, а також оптимальні дистальну 
та проксимальну межі імплантації в артерії. Лише в 

1 випадку зі складною закритою формою сифона 
довелося оптимізувати розкриття ФД до стінки 
артерії за допомогою балонної ангіопластики. У решті 
випадків ФД контрольовано розкривалися простою 
технікою push&pull, майже як звичайні плетені стенти 
для церебральних артерій.

Дані щодо хірургічних втручань наведено в 
Табл. 2.

Доставка та розкриття ФД FRED X суттєво 
поліпшилися за рахунок покриття. Крім того, 
можливість обрати ФД оптимального розміру та 
найменшої необхідної довжини також спрощує його 
розкриття й досягнення оптимальної апозиції до 
стінки артерії. Наводимо клінічне спостереження, що 
підтверджує це.

Спостереження №6 (див. Табл. 1 та 2)
Чоловік, 31 рік, з підтвердженим САК 2 міс тому 

госпіталізований у клініку після проведення магнітно-
резонансної томографії (МРТ) з безконтрастною 
TOF-ангіографією, яка виявила блістерну аневризму 
в С6-сегменті правої ВСА. Наявність гіпоінтенсивного 
сигналу в базальних цистернах справа на T2-зважених 
зображеннях підтвердило наявність САК унаслідок 
розриву аневризми.

Проведено дигітальну субтракційну церебральну 
ангіографію із протоколом тривимірної ангіографії. 
Підтверджено наявність блістерної аневризми 
в С6-сегменті правої ВСА (Рис. 1). Виконано 
доопераційне віртуальне моделювання на софті 
PreSize Neurovascular з ФД FRED X різного розміру. 
Обирали між розмірами 5×21/14 мм (Рис. 2А) (14 мм 
– довжина двошарової частини ФД за винятком його 
«корон») та 4,5×20,0/13,0 мм (Рис. 2Б).

З урахуванням значної різниці діаметрів у 
дистальній та проксимальній зонах імплантації, 
прогнозованого вимушеного оверсайзу в дистальній 
зоні, відносно складного закритої форми сифона ВСА 
обрали ФД з мінімальними необхідними довжиною та 
діаметром (без слабкого прилягання до стінок артерії 
проксимально) ‒ 4,5×20,0/13,0 мм.

Після доопераційної навантажувальної подвійної 
антиагрегантної підготовки за годину до операції 
(тікагрелор ‒ 180 мг, ацетилсаліцилова кислота 
‒ 300 мг) виконано ендоваскулярну операцію 
імплантації ФД FRED X на рівні аневризми в праву ВСА 
трансрадіальним правобічним доступом У С1-сегмент 
правої ВСА заведено провідниковий інтрадюсер 
Ballast 6F 90 см (Balt Extrusion, Франція), крізь який 
у С2-сегмент заведено катетер дистального доступу 
Sofia EX (MicroVention, США). Крізь мікрокатетер 
Headway 27 (MicroVention, США) рекомендованим 
для імплантації нітинолових ФД FRED варіантом 
техніки push&pull: Load/Tension Unsheath technique 
(позицію мікрокатетера впродовж імплантації FD 
утримують по осі артерії при збереженні зусилля 
на дистальне завантаження FD), імплантовано 
ФД FRED X розміром 4,5×20,0/13,0  мм (Рис. 3). 
Виконана після імплантації FD КТ з ангіопротоколом 
Virtual dilution підтвердила оптимальне розкриття 
й апозицію стінок ФД по всій довжині та повну 
відповідніс ть розташування ФД результатам 
віртуального моделювання на софті PreSize 
Neurovascular (Рис. 4).
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Рис. 1. До операції: А ‒ селективна субтракційна дигітальна церебральна 
ангіографія, ліва бічна проєкція; Б ‒ тривимірна модель церебральної ангіографії. 
Блістерна аневризма правої ВСА в офтальмічному сегменті (червона стрілка)

Рис. 3. Імплантація ФД (А, червона стрілка). Контрольна післяопераційна серія 
селективної церебральної ангіографії (Б) демонструє задовільну прохідність артерії 
після встановлення ФД без ознак тромбозу або стенозування просвіту артерії

Рис. 2. Приклад використання програмного забезпечення PreSize Neurovascular:  
А ‒ віртуальна проєкція імплантації FRED X розміром 5×21/14 мм (червона стрілка);  
Б ‒ віртуальна проєкція імплантації FRED X розміром 4,5×20,0/13,0 мм (червона стрілка)
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Рис. 4. Контрольні післяопераційні серії 
плоскопанельної комп’ютерної томографії з 
ангіопротоколом Virtual dilution

Продовжено подвійну антиагрегантну терапію 
(тікагрелор ‒ 90 мг двічі на добу, ацетилсаліцилова 
кислота ‒ 100 мг/добу). Проведена наступного 
дня МРТ підтвердила відсутність субклінічних 
ішемічних вогнищ. Пацієнта виписано з лікарні без 
неврологічної симптоматики. Контрольне обстеження 
буде проведене через 3 міс після операції.

Розкриття відносно довгих ФД FRED X стало 
більш простим і контрольованим, що дає змогу 
виключати декілька аневризм одним відносно 
довгим ФД з мінімальним ризиком технічних  
проблем. Однак надлишкова довжина може збільшити 
проблеми при імплантаці ї та тромбогенність 
девайсу. Доопераційне віртуальне моделювання 
з використанням софту PreSize Neurovascular 
дає розуміння мінімально необхідної довжини 
та оптимального діаметра ФД FRED X. Наводимо 
клінічне спостереження.

Спостереження № 2 (див. Табл. 1 та 2)
Жінка, 55 років, звернулася в клініку із 

приступами інтенсивної гемікраніалгії справа, 
парезом окорухового та відвідного нервів справа. При 
проведенні нейровізуалізації за допомогою нативної 
безконтрастної КТ голови та КТ-ангіографії виявлено 
гігантську частково тромбовану аневризму правої 
ВСА в кавернозному, кліноїдному та офтальмічному 
сегментах і маленьку аневризму з широкою 
шийкою в С3-сегменті правої ВСА. Проведено 
дигітальну субтракційну церебральну ангіографію 
із протоколом тривимірної ангіографії (Рис. 5), за 
даними якої за допомогою софту PreSize Neurovascular 
виконано доопераційне віртуальне моделювання з 
вибором оптимального розміру та позиції ФД FREDX 
(4×32/26 мм) (Рис. 6).

Флоу-дивертор обрано мінімально можливий 
за довжиною так, щоб дистальний край його 
двошарової частини починався безпосередньо під 
гирлом задньої сполучної артерії, а проксимальний 
край двошарово ї  час тини роз ташовувався 
безпосередньо під шийкою проксимальної маленької 
аневризми. На всьому протязі (за винятком шийок 
аневризм) ФД не мав слабкого прилягання до стінки 
артерії та значного оверсайзу по всіх сегментів. 
Після доопераційної подвійної антиагрегантної 
підготовки (протягом 5 днів тікагрелор ‒ 90 мг 
двічі на добу, ацетилсаліцилова кислота ‒ 100 
мг/добу) виконано ендоваскулярну операцію 
імплантації ФД FRED X на рівні аневризм у праву 
ВСА трансрадіальним правобічним доступом. У 
С1-сегмент правої ВСА заведено провідниковий 
інтрадюсер Ballast 6F 90 см, крізь який у С2-сегмент 
заведено катетер дистального доступу Sofia EX. 
Крізь мікрокатетер Headway 27 рекомендованою 
для імплантації нітинолових ФД FRED технікою 
push&pull імплантовано ФД FRED X розміром 
4×32/26 мм (Рис. 7). Виконана після імплантації 
FD КТ з ангіопротоколом Virtual dilution підтвердила 
оптимальне розкриття й апозицію стінок ФД по всій 
довжині та повну відповідність розташування ФД 
результатам віртуального моделювання на софті 
PreSize Neurovascular (Рис. 8).

Продовжено подвійну антиагрегантну терапію. 
Упродовж 5 днів після операці ї призначено 
глюкокортикоїди в малих дозах. Через 2 тиж стан 
пацієнтки поліпшився: інтенсивність та частота 
головного болю зменшилися, офтальмопарез із 
тенденцією до регресу. Контрольне обстеження буде 
проведене через 3 міс після операції.

Розкриття ФД FRED X було контрольованим при 
одночасному койлінгу аневризми з використанням 
техніки jailing. Наводимо клінічне спостереження.
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Рис. 5. До операції: А ‒ селективна субтракційна дигітальна церебральна ангіографія; Б, В ‒ тривимірна 
модель церебральної ангіографії. Гігантська аневризма правої ВСА в кавернозному, кліноїдному та 
офтальмічному сегментах (червона стрілка 1). Мікроаневризма з широкою шийкою в сегменті рваного 
отвору правої ВСА (червона стрілка 2)

Рис. 6. Приклад використання 
програмного забезпечення PreSize 
Neurovascular. Віртуальна проєкція 
імплантації FRED X розміром 4×32/26 мм 
(червона стрілка)

Рис. 7. Контрольна післяопераційна серія селективної церебральної ангіографії:  
А ‒ затримка контрастування гігантської аневризми після імплантації ФД (червона 
стрілка 1). Тінь дистального кінця ФД (червона стрілка 2) та проксимального (червона 
стрілка 3); Б ‒ тінь ФД після імплантації (червона стрілка)
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Рис. 8. Контрольні післяопераційні серії FD КТ з ангіопротоколом Virtual dilution

Cпостереження №1 (див. Табл. 1 та 2).
Чоловік, 38 років, звернувся в клініку через 

3,5 тиж після приступу виразного головного болю, 
що виник на тлі фізичного перевантаження та 
регресував упродовж 3 днів, з підозрою на наявність  
церебральних аневризм за результатами МРТ 
головного мозку. Наявність г іпоінтенсивного 
сигналу в базальних цис тернах справа на 
T2-зважених зображеннях МРТ підтвердило САК, 
що стався внаслідок розриву однієї з аневризм 
правої ВСА.

При проведенні церебральної дигітальної 
субтракційної ангіографії із протоколом тривимірної 
ангіографії верифіковано 4 церебральні аневризми: 
блістерну аневризму біфуркації правої ВСА, блістерну 

аневризму в С7-сегменті правої ВСА в проєкції 
гирла передньої ворсинчастої артерії, двокамерну 
аневризму з широкою шийкою в С7-сегменті правої 
ВСА в проєкції гирла ЗСА (діаметр камер ‒ 8 та 6 мм) 
(Рис. 9), маленьку мішкоподібну аневризму (3×2 мм) 
з широкою шийкою в С7-сегменті лівої ВСА, гирлі 
передньої ворсинчастої артерії (Рис. 10).

Вирішено провести комбіноване ендоваскулярне 
лікування аневризм правої ВСА: койлінг двокамерної 
аневризми С7-сегмента й імплантацію ФД FRED X з 
М1-сегмента правої середньої мозкової артерії до 
гирла офтальмічної артерії на рівні трьох аневризм 
правої ВСА. Виконано доопераційне віртуальне 
моделювання з вибором оптимального розміру та 
позиції ФД FRED X (4×23/17 мм) (Рис. 11).

Рис. 9. Селективна субтракційна дигітальна церебральна ангіографія в басейні правої ВСА. 
Тривимірна модель церебральної ангіографії. Блістерна аневризма в біфуркації правої ВСА (червона 
стрілка 1). Блістерна аневризма в супракліноїдному сегменті правої ВСА (червона стрілка 2). Велика 
двокамерна аневризма в супракліноїдному сегменті правої ВСА (червона стрілка 3)
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Рис. 10. Селективна субтракційна дигітальна церебральна ангіографія в басейні лівої 
ВСА: А ‒ двовимірна модель ангіографії; Б ‒ тривимірна модель церебральної ангіографії. 
Мікроаневризма в супракліноїдному сегменті лівої ВСА (червона стрілка)

Рис. 11. Приклад використання програмного забезпечення PreSize 
Neurovascular. Віртуальна проєкція імплантації FRED X розміром  
4 ×23/17 мм (червона стрілка)

За годину до розрахованого часу імплантації 
ФД пацієнт отримав навантажувальну подвійну 
антиагрегантну терапію (тікагрелор ‒ 180 мг, 
ацетилсаліцилова кислота ‒ 300 мг). Операцію виконано 
трансрадіальним правобічним доступом. У С1-сегмент 
правої ВСА заведено провідниковий інтрадюсер 
Ballast 6F 90 cм, крізь який у С2-сегмент заведено 
катетер дистального доступу Sofia Plus. У порожнину 
двокамерної аневризми заведено мікрокатетер 
Headway 17, крізь який з М1-сегмента проксимальніше 
за рівень відходження лентикулостріарних артерій до 
проксимального краю шийки двокамерної аневризми 
частково розкритий ФД FRED X і виконана емболізація 
аневризми мікроспіралями, що відокремлюються 
Axium (Medtronic, США), Target (Stryker, США) (техніка 

jailing). Після цього ФД дорозкритий та повністю 
імплантований відповідно до віртуальної моделі 
(Рис. 12).

Пацієнта виписано в задовільному стані без 
неврологічних порушень. Контрольне обстеження 
буде проведене через 3 міс після операції.

При складній анатомії, закритому складному 
сифоні ВСА, різниці в діаметрах проксимально 
та дистально слід за можливістю обирати ФД з 
найменшим оверсайзом дистально, тому що значний 
оверсайз в дистальній частині може запобігти 
простому розкриттю ФД проксимальніше. У разі 
неоптимального розкриття ФД може бути необхідною 
опція балонної пластики у ФД. Наводимо клінічне 
спостереження.
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Рис. 12. Контрольна післяопераційна серія селективної церебральної ангіографії правого 
каротидного басейну: А ‒ пряма проєкція демонструє відсутність контрастування блістерної 
аневризми біфуркації правої ВСА, блістерної аневризми та великої двокамерної аневризми в 
супракліноїдному відділі правої ВСА: Б ‒ велика двокамерна аневризма тотально виключена 
мікроспіралями (червона стрілка 1). Тінь ФД (червона стрілка 2)

Спостереження № 5 (див. Табл. 1 та 2).
Жінка, 54 роки, з асимптомною аневризмою 

С6-сегмента з широкою шийкою та дивертикулом. 
Аневризму виявлено під час проведення магнітно-
резонансно ї  томографі ї  г олови з  приводу 
запаморочення, що виникло одноразово. Після 
субтракційної дигітальної ангіографії із протоколом 
тривимірної анг іографі ї (Рис. 13) виконано 
доопераційне віртуальне моделювання з ФД FRED X 
різного розміру (Рис. 14).

З урахуванням складної форми сифона ВСА 
дуже важливо вибрати ФД без оверсайзу за 
діаметром та довжиною через можливі проблеми з 
розкриттям пристрою. Результати моделювання FRED 
X розміром 5×21/14 мм свідчили про його оверсайз 
за діаметром по всій довжині (за винятком шийки 
аневризми), що значно ускладнило би його розкриття. 
Моделювання FRED X розміром 4,5×25,0/18,0 мм 
також продемонструвало, що він надмірно довгий для 
імплантації в цю артерію та має невеликий сегмент 
оверсайзу дистально. FRED X розміром 4×23/17 
мм не прилягає щільно в нижній горизонтальній 
частині сифона (С4-сегмент) до стінок артерії, що є 
небезпечним через збільшення тромбогенності. За 
результатами моделювання, найоптимальнішими в цій 
ситуації були FRED X розміром 4×18/12 і 4,5×20,0/13,0 
мм (див. Рис. 14). Вони із потрібним запасом за 
довжиною двошарового сегмента вкривають шийку 
аневризми, щільно притискаються до стінки артерії 
та не мають надлишкової довжини. В останнього 
більший за ступенем оверсайзу сегмент дистальний 
(оцінений нами як некритичний). Обрано FRED 
X розміром 4,5×20,0/13,0 мм, оскільки другий з 
обраних FRED X (єдиний у нашій лінійці FRED X на 
той час) був оптимальним також для іншого пацієнта. 
Імплантацію FRED X розміром 4,5×20/13,0 мм 
проведено технікою та з використанням допоміжних 
інструментів як у спостереженні №1. Флоу-дивертор 
розгорнуто від гирла задньої сполучної артерії до 

дистального частини С4-сегмента. Довжина його 
виявилася довшою, ніж у моделі, що є додатковим 
маркером того, що ФД розкрито не оптимально. 
Видно, що пристрій недорозкритий у С-сегменті на 
куті (Рис. 15). Проведено оптимізацію апозиції стінок 
ФД у недорозкритій його частині за рахунок пластики 
балоном Scepter C розміром 4×10 мм. Флоу-дивертор 
дорозкрито та повністю імплантовано відповідно 
до віртуальної моделі (Рис. 16). Виконана після 
імплантації ФД КТ з ангіопротоколом Virtual dilution 
підтвердила оптимальне розкриття й апозицію 
стінок ФД по всій довжині та повну відповідність 
розташування ФД результатам віртуального 
моделювання на софті PreSize Neurovascular 
(Рис. 17). Пацієнтку виписано в задовільному стані 
без неврологічних порушень.

У проведеному нами дослідженні в серії із  
7 послідовних пацієнтів жодних ознак спазму, 
дисекцій, налипання тромбів на стінку ФД чи артерії 
під час операції не спостерігалося. Контрольна МРТ 
головного мозку, проведена наступного дня чи через 
добу, не показала наявності субклінічних ішемічних 
вогнищ у мозку. Погіршення в клінічному стані 
пацієнтів не спостерігалося. Усім пацієнтам через 3 міс 
після операції буде проведено контрольне обстеження. 
Вони приймають подвійну антиагрегантну терапію.

У найбільше опубліковане на момент підготовки 
статті дослідження FRESH Study застосування ФД 
FRED X [17] було залучено 161 пацієнта (77,6% 
жінок, середній вік ‒ 55 років) зі 184 аневризмами 
(11,2% у гострий період розриву). Більшість аневризм 
локалізувалися в передньому відділі кровообігу 
(77,0%), найчастіше ‒ у ВСА (72,7%). Флоу-дивертор 
FRED X успішно імплантовано під час усіх процедур.

Додаткове використання спіралей знадобилося 
у 29,8 % спостережень. Проведення стент-балонної 
ангіопластики було необхідним лише у 4 (2,5%) 
пацієнтів.
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Ча с т о т а  с е р й о з ни х  п о б і ч ни х  е ф е к т і в 
становила 3,1%. Тромботичні події виникли у 
7 (4,3%) пацієнтів з 4 інтрапроцедурними та 4 
постпроцедурними тромбозами в середині стенту 
відповідно (1 пацієнт мав як перипроцедурний, так 
і постпроцедурний тромбоз), з них лише 2 (1,2%) 
тромбози призвели до серйозних побічних ефектів  
(ішемічних інсультів).

В останніх дослідженнях FRED і FRED Jr. частота 
тромботичних ускладнень була трохи більшою ‒ 
6,8%  [13], 8,3% [14] та 7,0% [20].

Постінтервенційна неврологічна захворюваність 
і смертність у дослідженні FRESH становили 1,9 та 
1,2% відповідно. У найбільшому дослідженні FRED ‒ 
European Flow-Redirection Intraluminal Device Study 
з участю 531 хворого частота ускладнень і побічних 
ефектів становила 14,0% [11].

Частота повної оклюзії аневризми після середнього 
періоду спостереження 7,0 міс становила 66,0%.

У проведеному нами дослідженні вдалось 
уникнути тромботичних ускладнень, післяопераційної 
неврологічної захворюваності та летальності.

Рис. 13. Селективна субтракційна дигітальна церебральна ангіографія в басейні правої ВСА, тривимірна 
модель. Багатокамерна аневризма із дивертикулом в офтальмічному сегменті правої ВСА (червона стрілка)

Рис. 14. Приклад використання програмного забезпечення PreSize 
Neurovascular. Віртуальна проєкція імплантації FRED X розміром 
4,5×20,0/13,0 мм
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Рис. 15. Інтраопераційні знімки демонструють недорозкритий ФД у клиноподібному 
сегменті правої ВСА (білі стрілки)

Рис. 16. Інтраопераційні знімки: А ‒ балонна пластика ФД у клиноподібному сегменті правої ВСА 
(червона стрілка); Б ‒ тінь ФД після балонної пластики (червона стрілка); В ‒ контрольна серія ангіографії 
демонструє задовільну прохідність правої ВСА після імплантації ФД

Рис. 17. Контрольні післяопераційні серії ФД КТ з ангіопротоколом Virtual dilution
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Висновки
1. При ендоваскулярному лікуванні гігантських 

аневризм та аневризм складної форми використання 
ФД нового покоління FRED X з антитромбогенним 
покрит тям при правильному виборі розміру 
пристроїв не спричиняє технічних труднощів та є 
контрольованим.

2.  Викорис тання PreS ize Neurovascu lar 
simulation software для доопераційного віртуального 
моделювання дає змогу обрати оптимальні розмір 
та позицію ФД, чітко спланувати операцію, що 
прогнозовано зменшує час операці ї, технічні 
складнощі та ризик ускладнень і невдач, потребу 
в оптимізації розкриття ФД за рахунок балонної 
ангіопластики чи імплантації іншого ФД.

3. Флоу-дивертор нового покоління FRED X з 
антитромбогенним покриттям є безпечним пристроєм 
для лікування інтракраніальних аневризм, гігантських 
за розмірами, складної будови, а також множинних 
аневризм. Оптимальний розмір ФД FRED X (як діаметр, 
так і довжина) сприяє правильному саморозширенню 
пристрою та оптимальному притисканню до стінки 
артерії без потреби ангіопластики після розгортання 
в більшості випадків. Якщо діаметр флоу-дивертора 
занадто великий, то він має тенденцію не розширюватися 
повністю, особливо у місцях вигонів артерії.

4. Не було потреби у використанні декількох 
ФД FRED X у наведених спостереженнях, як і в 
більшості випадків проф. R.A. Armonda (>30 випадків 
застосування ФД FRED X). Один ФД FRED X може 
вкривати та лікувати множинні аневризми.

Перспективи подальших досліджень
Для формулювання статистично значущих 

висновків роботи слід продовжити набір пацієнтів, 
яким імплантовано ФД FRED X, до досліджуваної групи 
та провести порівняльний аналіз з іншими видами ФД, 
імплантованими раніше в нашому центрі.

Для визначення частоти повної оклюзії аневризми 
всім пацієнтам призначено контрольне ангіографічне 
дослідження через 3 та 6 міс після першої церебральної 
ангіографії. Отримані результати будуть висвітлені в 
наших подальших публікаціях.

Подяка
Ми щиро вдячні професору Джорджтаунського 

університету R.A. Armonda, який у межах волонтерської 
медичної місії RAZOM for Ukraine допоміг з витратними 
матеріалами для виконання зазначених операцій та 
разом з лікарем-нейрохірургом Ю.В. Чередниченком 
провів імплантацію перших двох ФД FRED X.

Розкриття інформації
Конфлікт інтересів
Автори заявляють про відсутність конфлікту 

інтересів.
Етичні норми
Усі процедури, виконані пацієнтам під час 

дослідження, відповідають етичним стандартам 
інституційного та національного комітетів з етики і 
Гельсінській декларації 1964 року та її поправкам або 
аналогічним етичним стандартам.

Інформована згода
Від усіх хворих отримана усвідомлена та 

добровільна письмова згода на участь у дослідженні.
Фінансування
Дослідження не мало спонсорської підтримки.
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