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тремительное развитие эн�

доваскулярной хирургии

способствовало более ак�

тивному использованию

эндоваскулярных вмешательств

(ЭВ) для реваскуляризации нижних

конечностей (НК). ЭВ по сравнению

с открытыми характеризуются ма�

лой травматичностью, сопровожда�

ются значительно меньшей часто�

той периоперационных осложне�

ний и летальностью, не требуют

применения общей анестезии,

практически не ограничивают воз�

можности повторного выполнения

ЭВ или открытых вмешательств в

последующем, при возникновении

рецидива заболевания.

Основным недостатком ЭВ на

артериях НК является большая час�

тота рестеноза в послеоперацион�

ном периоде вследствие гиперпла�

зии внутренней оболочки артерии,

особенно при лечении протяжен�

ного поражения типа C и D (по клас�

сификации TASC II). Использование

стентов улучшает непосредствен�

ные результаты чрескожной бал�

лонной ангиопластики (ЧБА), одна�

ко мало влияет на отдаленные ре�

зультаты. После ЧБА и стентирова�

ния артерий БПС частота возникно�

вения рестеноза и реокклюзии че�

рез 1 год составляет 30 — 60%, хотя

сохранность при этом довольно вы�

сокая — 80 — 90% [1 — 3].

Перспективной новой техноло�

гией предупреждения гиперплазии

внутренней оболочки артерий БПС

после ЭВ является применение бал�

лонных катетеров с антипролифе�

ративным покрытием. Преимущест�

вами метода являются отсутствие в

артерии металлического импланта�

та, максимальная концентрация ан�

типролиферативного средства в

стенке артерии после ее поврежде�

ния при ангиопластике, отсутствие

необходимости проведения дли�

тельной антитромбоцитарной тера�

пии, простота процедуры ангиопла�

стики и возможность ее многократ�

ного осуществления [4]. При приме�

нении баллонных катетеров, по�

крытых паклитакселем, в 4 рандо�

мизированных клинических иссле�

дованиях (THUNDER, FEMPAC, LEV�

ANTI, PACIFIER) отмечены значи�

тельно лучшие отдаленные клини�

ческие результаты по сравнению с

таковыми при обычной ЧБА [5 — 9].

Цель исследования: оценить

среднесрочную эффективность ЧБА

при поражении БПС с использова�

нием баллонных катетеров с лекар�

ственным покрытием паклитаксе�

лем IN. PACT Admiral (Medtronic,

США) по сравнению с таковой при

применении непокрытых баллон�

ных катетеров.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

В исследование включены 30

больных, у которых диагностирова�

но окклюзионно—стенотическое

поражение артерий БПС. У 15 боль�

ных (1—я группа) выполнена ЧБА с

использованием баллонных катете�

ров с лекарственным покрытием

паклитакселем; у 15 (2—я группа)

выполнена ЧБА с применением не�
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покрытых баллонных катетеров. По

основным демографическим и кли�

ническим показателям (возраст,

пол, анамнез), объективным дан�

ным, характеру заболевания паци�

енты обеих групп сопоставимы, что

свидетельствовало о репрезентатив�

ности групп и проведенных в них

исследований и явилось важным ус�

ловием для сравнительной оценки

выполненных лечебных мероприя�

тий.

В 1—й группе ишемия 2б степе�

ни (по классификации Фонтейна)

отмечена у 3 больных, 3 степени — у

5, 4 степени — у 7. Во 2—й группе

ишемию 2б степени наблюдали у 5

больных, 3 степени — у 4, 4 степени

— у 6. Поражение локализовалось в

основном в дистальных отделах по�

верхностной бедренной и прокси�

мальной подколенной артерий. В

обеих группах преобладала окклю�

зия — соответственно у 78 и 82%

больных. Протяженность окклюзи�

онно—стенотического поражения в

обеих группах не превышала 12 см,

в среднем (9,5 ± 2,5) см.

При выполнении ЧБА использо�

вали как контралатеральный, так ан�

теградный доступы. Применяли бал�

лоны длиной 120 мм, диаметром 5

— 6 мм. Продолжительность разду�

вания баллона 2 мин. При окклюзии

вначале выполняли предилатацию с

помощью обычного баллонного ка�

тетера. Накануне больным назнача�

ли клопидогрель в нагрузочной дозе

300 мг с последующим ежедневным

введением по 75 мг в сутки в сочета�

нии с аспирином по 100 мг в сутки в

течение 3 мес.

Наблюдение за больными осуще�

ствляли в течение 12 мес в виде регу�

лярных осмотров в поликлинике

Института и проведения ультразву�

ковой допплерографии артерий

оперированной НК. Проходимость

оперированной артерии рассчиты�

вали с помощью метода Каплана—

Мейера.

РЕЗУЛЬТАТЫ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

У всех больных при наличии пе�

ремежающейся хромоты после вы�

полнения ЧБА отмечено клиничес�

кое улучшение в виде увеличения

дистанции ходьбы до появления бо�

ли, у пациентов при критической

ишемии тканей НК — исчезновения

боли в покое и заживления язвен�

но—некротических дефектов. У 3

(20%) больных 1—й группы в сроки

до 1 года возник рестеноз, что кли�

нически не проявлялось и не требо�

вало выполнения повторных опера�

тивных вмешательств. Среднесроч�

ные результаты во 2—й группе были

значительно хуже. У 5 больных воз�

ник рестеноз, у 3 — реокклюзия (в

целом 53%). У 3 больных выполнены

повторные ЭВ, у 1 — бедренно—

подколенное шунтирование. Все па�

циенты в обеих группах живы.

Таким образом, частота возник�

новения рестеноза после ЧБА с при�

менением баллон—катетеров с по�

крытием паклитакселем достоверно

меньше, чем после ЧБА с использо�

ванием обычных баллонных катете�

ров — соответственно 20 и 53% (Log

rank критерий 0,045). Данные о пер�

вичной проходимости оперирован�

ных артерий представлены на ри�
сунке.

ЭВ, особенно в сочетании со

стентированием с использованием

нитиноловых саморасправляющих�

ся стентов, является эффективным

методом лечения поражения арте�

рий БПС. К сожалению, большая ча�

стота рестеноза, которая увеличива�

ется с увеличением протяженности

поражения, значительно ограничи�

вает отдаленную эффективность эн�

доваскулярного лечения. Появление

новых технологий, основанных на

использовании антипролифератив�

ных препаратов, угнетающих разра�

стание неоинтимы, будет перспек�

тивным направлением.

Паклитаксель является противо�

опухолевым средством, обеспечива�

ющим устойчивое ингибирование

пролиферации и миграции гладко�

мышечных клеток и предупреждаю�

щим рестеноз. В настоящее время

паклитаксель используют в боль�

шинстве баллонных катетеров для

периферической ангиопластики. В

баллонных катетерах с паклитаксе�

лем используют специальное гидро�

фильное покрытие, которое обеспе�

чивает быструю доставку препарата

с поверхности баллона в процессе

раздувания на стенку артерии, а так�

же длительный (в течение 1 мес) ан�

типролиферативный эффект.

Полученные данные исследова�

ний показывают, что результаты

применения баллонных катетеров с

антипролиферативным покрытием

значительно превосходят результа�

ты обычной ЧБА. Частота рестеноза

после применения этих баллонов в

2—2,5 раза меньше, по данным ме�

та—анализа рандомизированных

клинических исследований, 18,7 и

45,5%; частота повторной реваску�

ляризации — соответственно 12,2 и

27,7%. Полученные результаты под�

тверждаются данными современ�

ных зарубежных исследований. В

настоящее время проводятся не�

сколько крупных рандомизирован�

ных клинических исследований, ко�

торые позволят подтвердить пред�

варительные данные о значитель�

ном преимуществе таких баллонов в

предупреждении рестеноза по срав�

нению с обычными непокрытыми

баллонами для периферической ан�

гиопластики.

ЧБА с использованием баллон�

ных катетеров с антипролифера�

тивным покрытием при поражении

артерий БПС позволяет значитель�

но улучшить результаты эндоваску�

лярного лечения больных благода�

ря предупреждению рестеноза опе�

рированной артерии в раннем и

среднесрочном периоде наблюде�

ния.

Кумулятивные показатели 
первичной проходимости
артерий БПС после ЧБА с
применением баллонных

катетеров, покрытых
паклитакселем (БЛП) 
и обычной ЧБА (ББП).
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