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Эндоваскулярные вмешательства доказали свою эффективность 
в  лечении поражений бедренно-подколенного артериального сег-
мента. Большое количество опубликованных научных работ свиде-
тельствует о  сохраняющейся актуальности и  перспективе этого 
направления в  настоящее время. В  статье представлен анализ 
исследований за  последние 5 лет о  разных способах лечения, 
результаты применения баллонов и  стентов с  цитостатическими 
покрытиями. Предложены пути улучшения результатов интервенци-
онных вмешательств на бедренно-подколенном сегменте.
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Endovascular management of femoropopliteal lesions has proven effec-
tive. A large number of publications indicates the relevance and pros-
pects of this method. The article presents an analysis of studies over the 
past 5 years about different treatment techniques, the use of cytostatics 
coated balloons and stents. Ways to improve the outcomes of femoro-
popliteal bypass surgery are proposed.
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Обзоры литературы

Введение
Облитерирующий атеросклероз сосудов ниж-

них конечностей наблюдается у  10% населения 
в  возрасте ≥60 лет [1]. Обусловленная им ишемия 
нижних конечностей в большинстве случаев имеет 
прогрессирующее течение и  нередко приводит 
к ампутации [1-4]. Современные способы консерва-
тивного лечения и контролируемой лечебной физи-
ческой нагрузки могут стабилизировать прогресси-
рование ишемических проявлений облитерирую-
щего атеросклероза [5-8]. Однако существенно 
улучшить качество жизни больных, либо сохранить 
конечность возможно только при помощи хирурги-
ческой реваскуляризации [9-12].

Спектр хирургических вмешательств при ате-
росклеротическом поражении поверхностной бед- 
ренной артерии (ПБА) постоянно расширяется. 
С  развитием эндоваскулярных технологий начали 
выделяться самостоятельные методики, различаю-
щиеся по  механизму воздействия на  пораженный 
сегмент артерии: расширение просвета сосуда при 
помощи внутрипросветного баллона с  последую-
щей имплантацией стентов, удаление атероматоз-
ных масс с  помощью атерэктомии или “аблации” 
окклюзирующих просвет сосуда атероматозных 
масс с  помощью различных типов лазеров [2, 13]. 
В некоторых клинических ситуациях эти внутрисо-
судистые методы дополняют друг друга, а в некото-
рых  — конкурируют между собой и  с  методиками 
открытой хирургии. 

Отмечено, что чем протяжённее поражение, 
чем дистальнее расположен оперированный сег-
мент артерии и  меньше его диаметр, тем хуже 
результаты реваскуляризации. Существует не- 
сколько подходов для решения этой проблемы: раз-
работка ткано-инженерных протезов с  хорошей 
био-, гемосовместимостью, модификация дизайна 
стентов, а  также создание покрытий, содержащих 
лекарственные препараты [14].

Обзор ангиопластики бедренно-подколенного сег-
мента

Во всем мире твердо заняла свои позиции чре-
скожная транслюминальная баллонная ангиопла-
стика. Технический успех процедуры достигается 
в  88-100% случаев [5, 14-17]. Полное исчезновение 
или значительное уменьшение выраженности сим-
птомов ишемии нижних конечностей отмечается 
в 90-95% [18-20]. 

Проходимость в  течение 1 года после баллон-
ной ангиопластики ПБА с  использованием обыч-
ных баллонов (ОБ) сохраняется в  30-50% случаев, 
при использовании баллонов с  лекарственным 
покрытием (БЛП) проходимость оперированной 
артерии сохраняется у 70-80% пациентов [19, 21, 22]. 

В то  же время многими авторами [10, 23, 24] 
установлено, что высокая частота рестеноза после 
баллонной ангиопластики ПБА в  определенной сте-
пени объясняется травматическим воздействием 
на сосудистую стенку, что нарушает ее целостность 
с последующей гиперплазией интимы.

Концепция покрытых устройств основана 
на  локальной доставке цитостатика в  зону воздей-
ствия баллона или стента. По мнению разработчи-
ков, этим достигается эффект достаточной местной 
концентрации препарата, при его минимальном 
системном воздействии. Преимуществом БЛП 
является возможность равномерной передачи 
лекарств по  всей контактируемой поверхности 
по сравнению со стентами с лекарственным покры-
тием (СЛП). В  случае имплантации стента лекар-
ственный препарат доставляется только в  место 
соприкосновения стента со  стенкой сосуда (~85% 
сосудистой стенки не  перекрывается стратами 
стента). Однако в исследованиях на животных пока-
зано, что 80% цитостатика после импрегнации 
в стенку сосуда вымывается кровотоком [25].

В зависимости от химической структуры цито-
статики могут быть липофильными или гидрофиль-
ными. Липофильные, мембранотропные цитоста-
тики лучше проникают в сосудистую стенку по срав-
нению с  гидрофильными. В  ангиопластике при- 
меняется два малорастворимых в  воде (т. е. липо-
фильных) цитостатика  — рапамицин (сиролимус) 
и  паклитаксель. Фармакологические исследования 
показывают, что поглощение тканями рапамицина 
ниже, чем паклитакселя. В этой связи в настоящее 
время все покрытые баллоны, использующиеся 
в  периферической ангиопластике, содержат, как 
правило, паклитаксель [26]. 

В наиболее крупном исследовании In.PACT 
SFA (IN.PACT Admiral Drug-Coated Balloon vs 
Standard Balloon Angioplasty for the Treatment of 
Superficial Femoral Artery and Proximal Popliteal 
Artery) [27] была оценена эффективность БЛП при 
патологии периферических артерий. В  нем были 
проанализированы данные пациентов (n=331), 
предварительно рандомизированных в  группы 
БЛП, против обычных баллонов (ОБ). Первичная 
точка была комбинированной: рестеноз целевого 
поражения; свобода от значимых событий, связан-
ных с  вмешательством в  течение 24 мес. (смерть, 
крупные ампутации). Средняя длина поражения 
составила 88±48  мм. Проходимость через 24 мес. 
в  группе БЛП оказалась выше: 78,9% vs 50,1% 
(р<0,001). Рестеноз целевого поражения был ниже: 
9,1% vs 28,3% (р<0,001). Покрытый паклитакселем 
баллон показал достоверно лучшие результаты про-
ходимости в подгруппе пациентов с сахарным диа-
бетом  — 73,3% vs 45,8%; (p<0,001). При анализе 

БЛП — баллон с лекарственным покрытием, МС — металлический стент, ОБ — обычный баллон, ПБА — поверхностная бедренная артерия, СЛП — стент с лекарственным покрытием. 
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поражений >10 см показатели первичной проходи-
мости также были лучше после использования БЛП: 
72,6 vs 35,4% (р≤0,57). Однако при оценке безопас-
ности смертность оказалась выше в  группе БЛП: 
8,1% vs 0,9% (р=0,008). Ампутаций у анализируемых 
больных не было.

Исследовали эффективность баллонов Stellarex 
в  сравнении с  непокрытым баллоном при лечении 
пациентов с поражением ПБА [16]. В проведенном 
исследовании 50% больных страдали сахарным диа-
бетом, средняя длина поражения составляла 83 мм, 
у  44% был значительный кальциноз артерии, 
у  20%  — окклюзионные поражения. Первичная 
проходимость сосуда была значительно выше в слу-
чае использования баллона Stellarex: 76,3% vs 57,6%. 
Повторная реваскуляризация в случае применения 
баллона Stellarex потребовалась в  7,9%, а  в  конт-
рольной группе, где использовалась классическая 
баллонная ангиопластика, в  16,8%. Улучшение 
лодыжечно-плечевого индекса, класса тяжести хро-
нической ишемии конечности по  классификации 
Rutherford и  качества жизни были сопоставимы.

Были предоставлены [28] следующие данные 
при ангиопластике и стентировании длинных пора-
жений. В исследовании ретроспективно оценивалась 
проходимость ПБА после вмешательств с использо-
ванием БЛП и СЛП, в которое были включены 228 
пациентов в двух группах. Длина поражения в груп-
пах составляла 195  мм. В  обеих группах наличие 
окклюзии наблюдалось у >50%. За период наблюде-
ния количество значимых рестенозов и реокклюзий 
составило: 23,9% в  группе БЛП, а  в  группе СЛП  — 
30,4% (р=0,5). При обсуждении результатов и  ана-
лизе литературы авторы делают вывод, что БЛП 
и  СЛП при поражении >10  см эффективнее непо-
крытых, т. к. в сравнении с ОБ они показывают более 
устойчивую проходимость пораженной артерии. 

Доказана [24] эффективность периадвентици-
ального введения дексаметазона в  профилактике 
рестеноза после эндоваскулярного лечения пациен-
тов ПБА. Были включены и  рандомизированы 124 
пациента в  первую группу, которые перенесли 
ангио пластику и  периадвентициальное введение 
препарата, во второй группе 159 пациентов перене-
сли атерэктомию + периадвентициальное введение 
препарата. Дексаметазон смешивали с  контрастом 
в  соотношении 80%/20%, и  вводили путем специ-
ального баллона с микроиглой, которой прокалыва-
ется сосудистая стенка, и  под давлением 2 атмо-
сферы осуществляется инфузия препарата. Длина 
стено-окклюзионного поражения составила 89±54 мм, 
количество окклюзий составляло 20%. В  течение 
12 мес. наблюдения первичная проходимость соста-
вила 78,4% в  группе пациентов с  атерэктомией 
и 75,5% в группе с ангиопластикой. Летальных исхо-
дов и значимых событий (ампутаций, смертей, свя-
занных с  баллонопластикой) в  период проведения 

исследования не было. Таким образом, периадвен-
тициальное введение дексаметазона является без-
опасной процедурой, и  показывает сопоставимые 
с ангиопластикой результаты. 

Обзор стентов при поражении бедренно-подко-
ленного сегмента

Уровень рестеноза после установки голометал-
лических стентов (МС) в  бедренно-подколенном 
сегменте превышает аналогичный в  коронарном 
бассейне, в связи с этим все большую популярность 
набирают стенты с покрытиями [29]. 

Причиной более скромного результата эндова-
скулярных операций на ПБА являются особенности 
ее биомеханики и  длина поражения. Поверхност-
ный ход артерии с  пересечением множества участ-
ков перегиба, сдавливания окружающей мускулату-
рой и  фасции приводят к  сжатию, скручиванию, 
укорочению артерии [30]. Как следствие, импланти-
руемые в просвет артерии металлические конструк-
ции находятся под воздействием разнонаправлен-
ных напряжений, что вызывает механическое раз-
дражение сосудистой стенки, инициирует локальное 
воспаление и стимулирует развитие рестеноза. Дру-
гой проблемой является постоянная деформация 
стентов под разнонаправленными нагрузками, 
результатом которой является их поломка. В  2/3 
случаев поломка стента приводит к  неблагоприят-
ным последствиям: рестенозу или окклюзии арте-
рии (р<0,0001) [31, 32]. Модернизация технологии 
изготовления и 3D-дизайна стентов позволила сни-
зить частоту поломок имплантируемых устройств. 
Например, замена лазерной резки стентов из нити-
ноловой трубки на  витые конструкции из  нитино-
ловой проволоки способствовала существенному 
снижению числа их поломок [33]. Однако проблема 
рестенозов в  зоне имплантируемых устройств по-
прежнему остается актуальной. 

Были опубликованы данные многоцентрового 
исследования по  проходимости стента Zilver PTX, 
в  которое было включено 906 пациентов со  стено-
окклюзионным поражением ПБА (40% окклюзий), 
средняя длина поражения составляла 140 мм. Пер-
вичная проходимость за 12 мес. составила 86% [34]. 

В другом одноцентровом рандомизированном 
исследовании оценивалась проходимость стента 
Zilver в  течение двух лет в  сравнении с  обычным 
баллоном. В исследование включали по 238 человек 
в группах, которым имплантировался стент с лекар-
ственным покрытием. Средняя длина поражения 
была 65±40  мм, количество окклюзий в  группах 
составило 30%. В  рандомизированной группе пер-
вичная проходимость СЛП была достоверно выше 
и  составила 74,8% vs 56,2 за  24 мес. (p≤0,01). 
По выживаемости и значимым событиям (ухудше-
ние по  классификации Rutherford и  ампутации) 
через 2 года показатели были достоверно лучше 
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у пациентов с СЛП 86,6% vs 77,9% (р≤0,02). Смерт-
ность в группе пациентов с СЛП составила 3,4% vs 
7,6% в группе пациентов с ОБ [29].

Эти же авторы представили результаты по 5-лет-
ней проходимости стента Zilver. Данные показы-
вают, что 5-летняя проходимость СЛП статистиче-
ски достоверно выше: 66,4% vs 43,4%. Смертность 
в  группе пациентов с  СЛП была ниже: 10,2% vs 
16,9% [35].

Очень любопытные данные по  стентирова-
нию ПБА получены в многоцентровом исследова-
нии IMPERIAL Trial (A Randomized Trial 
Comparing the ELUVIA™ Drug-eluting Stent Versus 
Zilver® PTX® Stent for Treatment of Superficial 
Femoral and/or Proximal Popliteal Arteries), куда 
входило 465 пациентов. Дизайн этого исследова-
ния подразумевал, что стент Eluvia не “хуже”, чем 
стент Zilver PTX. При сравнении нового стента 
Eluvia vs Zilver PTX, с рандомизацией 2:1, группа 
стента Eluvia показала сопоставимые результаты. 
Длина стено-окклюзионного поражения в  груп-
пах была 81-86 мм. Количество первичных окклю-
зий не  различалось и  составило 30%. Первичная 
проходимость в  исследуемых группах была сопо-
ставима: 86,8% vs 81,5% (р<0,0001). Группы также 
не  различались по  клинической картине и  коли-
честву ампутаций в [36].

В последнее время разработан стент повы-
шенной гибкости GORE TIGRIS [37]. Его эффек-
тивность оценили в  многоцентровом исследова-
нии, включавшем 215 пациентов. Первичная 
точка исследования заключалась в оценке прохо-
димости стентируемого участка спустя 2 года. 
Средняя длина поражения составила 86,8  мм, 
процент окклюзий — 11%. Стент показал следую-
щие результаты первичной проходимости: 84% 
за 12 мес. и 74% за 24 мес. Свобода от ампутации 
наблюдалась в  96% случаев. Таким образом, этот 
стент показал неплохие результаты, но  необхо-
димо дальнейшее проведение рандомизирован-
ных исследований. 

Что касается использования биорезорбируе-
мых стентов в  данной локализации, то  последние 
исследования демонстрируют неудовлетворитель-
ные результаты, а  именно: большое количество 
рестенозов в  месте установки стента. Например, 
в  исследование [38] было набрано 30 пациентов, 
при этом длина поражения составила 30 мм, коли-
чество окклюзий  — 10%. Первичная проходимость 
за 12 мес. составляла 30%. Идеология изготовления 
биорезорбируемых стентов, в  принципе, выглядит 
привлекательной, поскольку элиминация стента 
из сосудистого просвета будет способствовать вос-
становлению нормальной биомеханики артерий. 
Однако необходимы дополнительные исследования 
и,  возможно, не  только привлечение для решения 
задачи принципиально новых материалов, дизайна 

конструкции и  иных технологических подходов, 
но более тщательный подход к выбору таких паци-
ентов, у которых установка этих стентов может при-
водить к успешному и длительному восстановлению 
кровотока в ПБА.

Восстановление проходимости артерий путем уда-
ления атероматозных масс 

Более чем скромные отдаленные результаты 
эндоваскулярных ангиопластики и стентирования 
привели к  развитию методики эндоваскулярной 
атерэктомии [23, 16]. При технически правильно 
проведенной операции медиа и адвентиция сосуда 
остаются интактными. Тем не  менее, результаты 
вмешательства с  использованием устройств пер-
вого поколения (“Simpson AtheroCath”) оказались 
не лучше традиционной ангиопластики, а техниче-
ские сложности и  высокая стоимость операции 
препятствовали широкому внедрению этой мето-
дики [39, 40]. 

Возрождение интереса к  эндоваскулярной 
атерэктомии произошло с  появлением устройства 
“SilverHawk” [1, 4]. Оно предназначено для вмеша-
тельств на сосудах нижних конечностей диаметром 
3-7 мм. Существуют две разновидности устройства: 
с гладким ножом для мягких атероматозных бляшек 
(“SilverHawk”) и  с  зубчатым ножом для кальцини-
рованных поражений (“TurboHawk”). Устройство 
просто в обращении, а методика предложена авто-
рами в качестве альтернативы традиционным эндо-
васкулярным вмешательствам. 

Около 10 лет назад было проведено крупное 
рандомизированное исследование с  применением 
эндоваскулярной атерэктомии. Исследование 
было направлено на изучение первичной проходи-
мости оперированного сегмента ПБА с  длиной 
поражения до  20  см и  безопасности устройства. 
В исследование вошли 800 пациентов с 1022 проле-
ченными поражениями ПБА. Длина стено-окклю-
зионного поражения 7,5±5,5 см, из них 17% состав-
ляли окклюзии. В  20% случаев вмешательств при 
реканализации использовалась ловушка для про-
филактики дистальной эмболии. При анализе 
отдаленных результатов за 12 мес. получены следу-
ющие данные: первичная проходимость  — 78%, 
при субанализе пациентов с критической ишемией 
проходимость за  аналогичный период составила 
71%. При анализе поражения >10  см первичная 
проходимость была ниже и  составляла 65%. 
За 30-суточный период было выполнено 3 ампута-
ции выше колена. Смертей, связанных с примене-
нием устройства, не было [40].

В исследовании [4] приводятся результаты ана-
лиза дистальной эмболизации при эндоваскуляр-
ных вмешательствах у  4751 пациента. Пациенты 
были разделены на 2 группы: с дистальной эмболи-
зацией и без нее. Было отмечено, что чем длиннее 
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сегмент поражения, тем выше риск дистальной 
эмболизации (исследовали группы пациентов 
с  поражениями 15  см и  10  см). Частота развития 
дистальной эмболизации была достоверно выше 
у  пациентов, у  которых применялась атерэктомия 
(р<0,0001). В исследовании [41] проводилась ревас-
куляризация с  применением ловушки для предот-
вращения эмболизации. После операции выпол-
няли микроскопическое исследование содержимого 
ловушек, в результате в 90% противоэмболических 
устройств были обнаружены эмболы. 

 Для выявления эмболизации использовали 
транскраниальный допплер у  60 пациентов, кото-
рым выполнялись эндоваскулярные вмешательства 
[42]. Факт эмболизации был зафиксирован в  100% 
случаев. Однако в большинстве статей ангиографи-
чески выявляется от 1 до 5% эмболий [42, 43]. Эти 
данные особенно важны для выбора метода ревас-
куляризации у  пациентов с  плохим руслом оттока 
по классификации Rutherford.

Несмотря на  зафиксированные эмболические 
сигналы при эндоваскулярных вмешательствах, 
значимая эмболизация диагностируется не  более 
чем в 5% случаев. Большинство исследователей счи-
тает, что повсеместное использование ловушек для 
дистальной эмболизации не  оправдано, т. к. несет 
дополнительные экономические затраты. Тем 
не менее, у пациентов с плохим руслом оттока или 
критической ишемией при выборе метода реваску-
ляризации должны приниматься во внимание дан-
ные относительно возможной эмболизации.

Обсуждение 
Эндоваскулярная хирургия стала общеприз-

нанной альтернативой открытой хирургии у боль-
ных с  коморбидными состояниями и  отсутствием 
пригодной для шунтирования вены. Результаты 
эндоваскулярных вмешательств демонстрируют 
хорошие показатели годичного наблюдения, 
но  имеются недостатки, которые необходимо 
устранить для улучшения лечения этой группы 
пациентов. 

Прежде всего, недостатком большинства иссле-
дований является вовлечение в  них пациентов 
с малой длинной пораженного участка ПБА [43, 44]. 
Хорошо известно, что чем больше длина стентиро-
ванного сегмента ПБА, тем выше риск поломки 
стента и  возрастания частоты рестеноза. При этом 
рандомизированных исследований по  длинным 
окклюзиям практически нет, а  предоставленные 
результаты далеки от  требуемых [45]. В  исследова-
ниях, где объем стено-окклюзионного поражения 
определялся по  классификации TASC C, D (Trans-
Atlantic Inter-Society Consensus II), годовая проходи-
мость стентированного сегмента составляла 56-60% 
[44]. Это объясняют тем, что большой объем стен-
тированного сегмента подвергается различного 

рода деформациям, что в итоге приводит к поломке 
стента, а длительное нахождение в артерии металли-
ческой конструкции раздражает ее стенку и  вызы-
вает ее воспаление с развитием рестеноза [40].

С точки зрения биомеханики ПБА ангиопла-
стика артерии предпочтительнее, т. к. не  требует 
имплантации жестких конструкций в  просвет арте-
рии. Улучшением технологий изготовления покры-
тых баллонов в  бассейне ПБА удалось добиться 
сопоставимых со  стентированием результатов 
и  уменьшить дистальную эмболизацию, однако 
значимым ограничивающим фактором остается 
риск острой диссекции с последующим стентиро-
ванием [41].

Серьезной предпосылкой для дополнительного 
анализа эффективности ангиопластики баллонами, 
покрытыми паклитакселем, стал метаанализ. В нем 
авторы показали значимое возрастание летальных 
исходов у больных, пролеченных баллоном с цито-
статиком в  сроки от  2 до  5 лет. Это указывает 
на необходимость дальнейшего анализа используе-
мых технологий [44].

При оценке положительных и  отрицательных 
моментов вмешательств на  бедренно-подколенном 
сегменте напрашивается вывод о  том, что поиск 
новых способов реваскуляризации остается акту-
альным. Анализ современных данных демонстри-
рует необходимость применения гибридных кон-
цепций оперативных вмешательств. Одним из путей 
улучшения результатов может быть полузакрытая 
эндартерэктомия с  дополнительным воздействием 
цитостатика на субэндотелиальный слой. Удаление 
атероматозных масс полузакрытым способом 
позволяет избежать риска дистальной эмболии 
и  избежать имплантации стента. Поскольку после 
удаления атеросклеротической ткани открывается 
субэндотелиальный слой, большая площадь оголен-
ной внутренней поверхности создает предпосылки 
к  возникновению тромбозов (тканевой фактор), 
индукции воспалительной реакции и  гиперплазии 
неоинтимы. Учитывая эти факты, можно высказать 
предположение о необходимости дополнять эндар-
терэктомию ангиопластикой БЛП. Гипотеза заклю-
чается в следующем: непосредственное воздействие 
цитостатика на  субэндотелиальный слой должно 
улучшить проходимость оперированного сегмента 
в долгосрочном периоде наблюдения. Планируется 
проведение рандомизированного исследования у 50 
пациентов. Первой группе выполняется эндартер-
эктомия, дополненная ангиопластикой с  лекар-
ственным баллоном, а второй группе только эндар-
трэктомия. Период наблюдения — 24 мес. Первич-
ная точка: первичная проходимость сосуда, 
определяется как отсутствие гемодинамически зна-
чимого рестеноза или окклюзии. Вторичные конеч-
ные точки: успех процедуры, общая выживаемость, 
сохранение конечности, вторичная проходимость 
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оперированного сегмента, интраоперационные 
осложения.

Заключение
Поиск новых методов реваскуляризации арте-

рий ниже паховой связки остается актуальным 
по  сей день. Уникальные анатомические свойства 
бедренно-подколенного сегмента артерии ставят 
сложные задачи перед исследователями всего мира. 
Несмотря на большой арсенал способов реваскуля-

ризации и  их комбинаций при стено-окклюзион-
ных поражениях различной локализации и  длины, 
отдаленная первичная проходимость не показывает 
желаемых результатов. В  связи с  этим разработка 
новых методов малоинвазивной реваскуляризации 
ПБА является актуальной. 
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