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Резюме. В статье проанализирован ретроспективный анализ отдаленных результатов 316-ти каротид-
ных стентирований, выполненных у пациентов с атеросклеротическими стенозами экстракраниальных 
отделов внутренних сонных артерий при использовании различных типов устройств церебральной за-
щиты – фильтры и устройства проксимальной защиты и их комбинации. В результате проведенного 
анализа получены данные о влиянии выбора устройств церебральной защиты на риски развития ише-
мических осложнений. Рассматриваемая тема будет интересна специалистам по рентгенэндоваскуляр-
ной диагностике и лечению, сердечно-сосудистым хирургам, неврологам. 
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Abstract. The article analyzes a retrospective analysis of long-term results of 316 carotid stentings performed in 
patients with atherosclerotic stenosis of the extracranial parts of the internal carotid arteries using various types 
of cerebral protection devices – filters and proximal protection devices and their combinations. As a result of the 
analysis, we obtained data on the influence of the choice of cerebral protection devices on the risks of ischemic 
complications. The topic under consideration will be of interest to specialists in X-ray endovascular diagnostics 
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Введение 
В РФ заболеваемость инсультом со-

ставляет 450 человек на 100 тыс. населе-
ния в год по данным обращаемости насе-
ления в лечебно-профилактические учре-
ждения, что превышает средний показатель 
в европейских странах в 200 человек на 

100 тыс. населения [1]. Опасность развития 
повторных острых нарушений мозгового 
кровообращения (ОНМК) ежегодно состав-
ляет до 10 % с крайне высокой летально-
стью, достигающей 65 % [2]. Наряду с вы-
сокой смертностью социально значимыми 
являются последствия инсульта – стойкая 
утрата трудоспособности, возможности 
самообслуживания у людей, выживших по-
сле инсульта, а также высокий риск разви-
тия повторных инсультов. Лишь 10–20 % 
пациентов возвращаются к трудовой дея-
тельности, большинство становятся стой-
кими инвалидами вследствие развивающе-
гося неврологического дефицита и зача-
стую нуждаются в посторонней помощи. 
Опасность развития повторных ОНМК еже-
годно составляет в среднем 9–10 % с бо-
лее высокой летальностью, достигающей 
62–65 % [3]. 

Показано, что риск развития повторно-
го ишемического инсульта в первые  
2 года после перенесенного ОНМК состав-
ляет 4–14 %. Эти показатели актуальны и 
для людей, перенесших транзиторную 
ишемическую атаку (ТИА), и превышают в  
10 раз риск инсульта в общей популяции 
для того же возраста и пола [4]. 

Каротидное стентирование (КС) – это 
метод эндоваскулярного лечения, позво-
ляющий снизить риск развития как первич-
ного, так и последующих ОНМК у пациен-
тов со стенотическим поражением экстра-
краниальных отделов внутренней сонной 
артерии (ВСА) [5–11]. Однако, в процессе 
стентирования существует риск развития 
интраоперационных осложнений, связан-
ных с манипуляциями в зоне атеросклеро-
тического поражения ВСА и, как следствие, 
возможной атеро- и тромбоэмболией ди-
стального русла каротидного бассейна, и 

развитием неврологического дефицита. 
Для обеспечения безопасности эндоваску-
лярного лечения были разработаны специ-
альные устройства церебральной защиты 
(УЦЗ), позволяющие значительно снизить 
вероятность подобных осложнений. На се-
годняшний день обязательное применение 
УЦЗ рекомендовано всеми наиболее авто-
ритетными национальными руководствами 
по КС [10–12]. 

В настоящее время наиболее часто ис-
пользуются два типа УЦЗ: устройства ди-
стальной защиты (УДЗ), в основном пред-
ставленные фильтрами, и устройства прок-
симальной защиты (УПЗ), блокирующие анте-
градный кровоток, и с реверсией кровотока 
(вторые не представлены на территории РФ) 
[13]. УДЗ необходимо провести через стеноз 
ВСА в сложенном виде, затем открыть за зо-
ной стеноза для обеспечения защиты (филь-
трации или блокады кровотока) во время 
стентирования, после чего УДЗ удаляется. В 
УПЗ реализован принцип окклюзии анте-
градного кровотока по общей и наружной 
сонным артериям баллонными катетерами на 
стороне поражения с целью создания ретро-
градного тока крови в бассейне ВСА, что 
позволяет проводить инструментарий без 
риска дистальной эмболии [14]. 

Ранние исследования, посвященные 
сравнению этих типов УЦЗ, не выявили до-
стоверных преимуществ какого-либо из 
устройств перед остальными в профилак-
тике интраоперационных неврологических 
осложнений [15]. 

Однако, в современной литературе все 
чаще встречаются данные о более высокой 
частоте периоперационного инсульта при 
выполнении каротидного стентирования с 
применением устройств дистальной защиты 
в сравнении с устройствами проксималь-
ной защиты [16]. Указанная зависимость 
наиболее четко прослеживается среди па-
циентов высокой группы хирургического 
риска. 
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Материалы и методы 
В основу работы положены результаты 

каротидного стентирования стенотического 
поражения экстракраниальных отделов 
внутренних сонных артерий с применением 
устройств церебральной защиты двух 
принципиально разных типов – УДЗ (5 раз-
личных моделей фильтров) и УПЗ (MoMa 
Ultra, Medtronic, USA). 

В анализ было включено 303 пациента 
(выполнено 316 КС), находившихся на ста-
ционарном лечении в сосудистом центре 
ФГАУ «Лечебно-реабилитационный центр» 
МЗ РФ в период с марта 2006 по апрель 
2015 года. Показанием к КС было наличие 
у пациента симптомных стенозов экстра-
краниальных отделов ВСА более 50 % или 
асимптомных стенозов выраженностью бо-
лее 70 %, подтвержденных по данным  
КТ-, МР-ангиографии или прямой ангио-
графии. Степень стеноза оценивалась по 
методу, описанному в североамериканском 
исследовании NASCET. В остром периоде 
ОНМК эндоваскулярное лечение не прово-
дилось. УЦЗ использовались в 99,68 % слу-
чаев (315 из 316 КС). Чаще других применя-
лись фильтры – в 252 случаях КС (80 %),  
УПЗ – в 48 случаях (15,24 %), комбинация 
двух УЦЗ использовалась в 15 случаях 
(4,76 %). 

Непосредственные и отдаленные ре-
зультаты КС оценивались как по частоте 
развития новых ишемических исходов в ка-
ротидном бассейне (ТИА, Amaurosis fugax, 
малый (NIHSS ≤ 4 баллов) или большой ин-
сульт (NIHSS ≥ 5 баллов), так и по частоте 
развития острого инфаркта миокарда 
(ОИМ) или смертей от сердечно-сосудистых 
или неустановленных причин. Оценивался 
общетерапевтический и неврологический 
статус пациентов при поступлении, через 
24 часа после операции, а также на момент 
явки на контрольное обследование. Изме-
нения со стороны стентированного участка 
ВСА оценивались методом ультразвукового 
дуплексного сканирования (УЗДС) в  
В-режиме и режиме ЦДК. При выписке 
всем пациентам были рекомендованы кон-

трольное УЗДС экстракраниальных отде-
лов ВСА 1 раз в год, а также модификация 
факторов риска – отказ от курения, кон-
троль артериального давления, липидного 
профиля, у пациентов, страдающих сахар-
ным диабетом – контроль уровня гликемии. 
Всем пациентам рекомендовался прием 
двойной антиагрегантной терапии (клопи-
догрель и ацетилсалициловая кислота) в 
течение года после КС. 

Симптомное течение стеноза ВСА было 
отмечено у 70 (23,1 %) пациентов. У  
233 (76,9 %) пациентов наблюдались асимп-
томное течение стенотического поражения 
ВСА. Одностороннее поражение каротидно-
го бассейна отмечалось у 177 пациентов 
(58,41 %), против двустороннего у 126  
(41,59 %) пациентов. При этом сочетание 
стеноза ВСА с окклюзией с контрлатераль-
ной стороны наблюдалось в 23 (7,6 %) слу-
чаях. 

Средний возраст пациентов на момент 
операции составил 65 ± 8,97 лет (от 38 до  
86 лет). Преобладали мужчины – 230 (75,4 %), 
женщин было 75 (24,6 %). 

 
Результаты 
Непосредственные результаты КС оце-

нены в 100 % случаев (все 303 пациента). 
Среди всех групп пациентов ишемиче-

ские осложнения на стороне стентирования 
в раннем (до 30 дней) послеоперационном 
периоде были отмечены только у 1 (0,33 %) 
пациента, при этом использовалась двой-
ная церебральная защита (УПЗ + фильтр). 

Доступными для анализа отдаленных 
результатов были 229 (72,46 %) случаев КС 
у 216 (71,28 %) пациентов. Средний срок 
наблюдения составил 56 ± 26 месяцев 
(максимальный – 120 месяцев). В группе 
пациентов, где применялись фильтры 
(средний возраст 64,7 ± 8,5 лет; 184 муж-
чин из 244), средняя степень стеноза со-
ставила 85 ± 8 % против 97,2 ± 7 % в груп-
пе, где использовались УПЗ (средний воз-
раст 64,69 ± 10,18 лет, 32 мужчины из 43). 

В отдаленном послеоперационном пе-
риоде в группе пациентов, где применялись 
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фильтры, было отмечено 23 (9,43 %) сер-
дечно-сосудистых осложнения (любые ин-
сульты, инфаркты миокарда, смерти), из 
них: 6 – ОНМК (2,46 %), 13 смертей (5,32 %), 
2 из них по причине инсульта, 2 (0,82 %) – 
инфаркта миокарда. 

В группе, где использовались УПЗ, бы-
ло отмечено 3 (6,25 %) случая сердечно-
сосудистых осложнений (любые инсульты, 
инфаркты миокарда, смерти), из них:  
1 (2,08 %) ОНМК, 2 (4,17 %) смертей, ин-
фарктов миокарда отмечено не было. 

В третьей группе пациентов, где при-
менялись одновременно фильтры и УПЗ 
было отмечено лишь 1 (6,67 %) сердечно-
сосудистое осложнение ОНМК на стороне 
стентирования в раннем послеоперацион-
ном периоде. 

Проходимость стентированной ВСА в 
сроки наблюдения 56 ± 26 месяцев (макси-
мальный – 120 месяцев) составила 99,34 %. 
В отдаленном периоде отмечено 2 (0,66 %) 
случая тромбоза стента. 

 
Обсуждение 
Как показано на рисунке 1 по проше-

ствии более половины десятилетия с мо-
мента публикации результатов исследова-
ния CREST (Carotid Revascularization 
Endarterectomy versus Stenting Trial) тенден-
ции к изменению частоты развития перио-
перационного инсульта при выполнении КС 
с УДЗ пока не прослеживается [16–27]. По-
лученные данные актуальны в том числе и 
для пациентов высокого хирургического 
риска, а также лиц пожилого возраста  
(70 лет и старше). Однако, авторы статьи 
отмечают, что, сравнивая друг с другом ре-
зультаты представленных 13 исследований, 
стоит принять во внимание тот факт, что 
исследования, включавшие УПЗ, не имеют 
уровня доказательности рандомизирован-
ных клинических исследований, что может 
стать одной из причин разницы по частоте 
развития периоперационных инсультов [16]. 

К похожим выводам пришла группа ав-
торов под руководством Paraskevas при 

систематическом обзоре 21 регистра [28]. 
Было показано, что частота развития ин-
сульта или смерти по-прежнему достовер-
но выше при выполнении КС, чем при каро-
тидной эндатерэктомии, без тенденции к 
снижению рисков развития интраопераци-
онного инсульта при КС с течением време-
ни. Так в мета-анализе 6 проспективных 
исследований, посвященных оценке эф-
фективности КС, выполненных с двумя 
различными типами УПЗ (блокирующих 
кровоток и с реверсией кровотока), Bersin с 
коллегами показал, что общая частота пе-
риоперационных инсультов составила  
1,71 % [21]. Среди факторов, достоверно 
влияющих на риск развития инсульта, ав-
торы выделили только возраст пациента. 
Так в группе пациентов от 65 до 80 лет ча-
стота инсультов составила 1,65 %, а в 
группе старше 80 лет – 2,38 %. При этом 
симптомность стеноза ВСА достоверно не 
влияла на риск развития инсульта. 

Несмотря на приведенные данные, от-
дельные проспективные исследования де-
монстрируют крайне убедительную эффек-
тивность УПЗ в профилактике периопера-
ционных осложнений. Так, в проспективном 
исследовании ROADSTER (The Safety and 
Efficacy Study for Reverse Flow Used During 
Carotid Artery Stenting Procedure), включав-
шем 208 пациентов, оценивалась эффек-
тивность нового УПЗ с реверсией кровото-
ка, требующего прямого артериотомиче-
ского доступа к ОСА – MICHI 
Neuroprotection System (Silk Road Medical 
Inc, USA) [25]. 

Данное устройство пока не зарегистри-
ровано для использования на территории 
РФ, однако представляет интерес в связи с 
продемонстрированной низкой частотой пе-
риоперационного инсульта – 1,41 %. При 
этом, ни один из случаев инсульта не отме-
чался у пациентов с симптомными стеноза-
ми или в старшей возрастной группе  
(75 лет и старше), традиционно относящихся 
к группе высокого риска. 
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Рис. 1. Частота развития периоперационного (в течение 30 дней после КС) инсульта  
в современных исследованиях. Серым отмечены исследования, включавшие  

преимущественно УДЗ, голубым – УПЗ [адаптировано по 16] 

 
Как известно, эмболия дистального 

русла ВСА при выполнении КС может воз-
никать на любом из этапов операции – при 
проведении инструментария через зону 
стеноза, после установки фильтра при его 
не полной аппозиции или миграции эмбо-
лов через поры фильтра в момент имплан-
тации стента или постдилятации, а также в 
момент удаления фильтра. Чаще всего 
диаметр пор в фильтрах варьируется от 
100 до 200 нм, так как показано, что филь-
тры с порами меньшего диаметра чаще 
подвержены тромбозу корзины. 

Диффузно-взвешенная МРТ головного 
мозга (ДВ МРТ ГМ) обладает высокой чув-
ствительностью и специфичностью в выяв-
лении церебральной эмболии, возникшей 
вследствие КС или КЭА [29–31]. Несмотря 
на то, что появление новых ишемических 
очагов приводит к развитию внутриклеточ-
ного отека, что, как полагают, предшеству-

ет ишемическому некрозу клеток ГМ, пря-
мого влияния новых ДВ-сигналов на разви-
тие острого неврологического дефицита у 
пациентов показано не было. С другой сто-
роны, Moody D.M. и соавт. в своей работе 
описали случаи снижения когнитивной 
функции у пациентов после аортокоронар-
ного шунтирования [32–33]. При вскрытии в 
микроциркуляторном русле головного моз-
га таких пациентов выявлялись микроэмбо-
лы диаметром от 10 до 70 нм. Клинической 
манифестации микроэмболии в виде ОНМК 
или ТИА в период наблюдения у пациентов 
отмечено не было, таким образом эмболия 
протекала асимптомно. Однако, прижиз-
ненная оценка показала достоверное сни-
жение когнитивных функций у таких паци-
ентов в послеоперационном периоде, что 
может говорить в пользу необходимости 
оценки новых ДВ-сигналов, как признаков 
микроэмболии. В связи с простотой визуа-



Клиническая медицина 

– 34 – 

лизацией, высокой чувствительностью, и 
специфичностью ДВ МРТ ГМ принято счи-
тать одним из способов оценки эффектив-
ности и безопасности УЦЗ. 

Данные о том, что при использовании 
УПЗ, в сравнении с УДЗ, регистрируется 
меньшее количество новых ДВ-сигналов 
были получены в ряде исследований. В 
раннем проспективном рандомизирован-
ном исследовании PROFI (Prevention of Cer-
ebral Embolization by Proximal Balloon Occlu-
sion Compared to Filter Protection During Ca-
rotid Artery Stenting) было показано, что в 
группе пациентов, которым выполнялось 
КС с применением УДЗ (фильтры) новые 
очаги ишемического поражения отмечались 
достоверно чаще, чем в группе с УПЗ 
(устройство MoMa), – 87,1 % и 45,5 %, со-
ответственно. Статистически достоверное 
преимущество в группе УПЗ было получено 
и в мета-анализе и Е. Stabile, опубликован-
ном в 2014 году [9]. Lee J.H. на выборке из 
61 пациента продемонстрировал статисти-
чески незначимое преимущество УПЗ –  
71 % против 57 % новых ДВ-сигналов в 
группах УДЗ и УПЗ соответственно [34]. 

В подтверждение одинаковой эффек-
тивности обоих типов устройств стоит при-
вести данные наиболее крупного на сего-
дняшний день мета-анализа баз данных 
MEDLINE, EMBASE и the Cochrane Central 
Register of Controlled Trials, опубликованного 
в ноябре 2016 года [35]. Всего было про-
анализировано 18 исследований (13 про-
спективных и 5 ретроспективных), вклю-
чавших 12281 пациента, прооперированных 
с января 1998 года по май 2015 года. Пер-
вичными конечными точками были частота 
периоперационного инсульта или смерти, 
вторичными – частота развития новых 
ишемических сигналов и контралатераль-
ных поражений по данным ДВ МРТ ГМ. 
Средний возраст пациентов составил  
69 лет, 64 % из них были мужского пола. 
Анализ не показал статистически досто-
верной разницы в обеих группах по частоте 
развития инсультов (разность рисков  
(РР) 0,0, 95 % ДИ 20,01–0,01) или смертей 

(РР 0,0, 95 % ДИ 20,01–0,01), равно как и 
по частоте новых ДВ-сигналов или контра-
латеральных поражений по данным ДВ 
МРТ. Несмотря на полученные результаты, 
стоит отметить, что большинство включен-
ных в рассмотренный мета-анализ иссле-
дований имели малые по численности вы-
борки, а также отличались критериям 
оценки эффективности и безопасности 
УЦЗ (по первичным конечным точкам, кри-
териям п/о инсульта или шкалам оценки 
клинического состояния пациентов), в свя-
зи с чем опубликованные результаты не 
стоит трактовать однозначно, имея в виду 
наличие подобной неоднородности. 

Одним из способов снижения риск ин-
траоперационной эмболии является приме-
нение альтернативного (трансцервикально-
го) доступа. Показано, что до 8 % интрао-
перационных инсультов отмечаются с кон-
тралатеральной от вмешательства стороны, 
которые возникают как результат манипу-
ляций проводниками или катетерами в об-
ласти дуги аорты при выраженной извито-
сти сосудов, что часто отмечается среди 
пожилых пациентов. Применение транс-
цервикального артериотомического досту-
па к ВСА позволяет избежать подобных 
осложнений [25]. Так, в исследовании 
ROADSTER, посвященном оценке эффек-
тивности устройства MICHI Neuroprotection 
System (Silk Road Medical Inc, USA), ни у од-
ного из пациентов старше 75 лет (47 % от 
всех пациентов) не было отмечено ишеми-
ческих осложнений. Leal с коллегами в сво-
ем исследовании, оценивая эффективность 
данного устройства на примере 64 пациен-
тов, показали, что частота развития новых 
ДВ-сигналов при применении данного 
устройства значительно ниже, чем при ис-
пользовании УДЗ (фильтров) классическим 
трансфеморальным доступом – 12,9 % про-
тив 33,3 % (р = 0,03) [36]. 

 
Заключение 
Отдаленные (максимальные сроки 

наблюдения до 10 лет, средние – до  
4,69 ± 2,2 лет) результаты КС с применени-
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ем УЦЗ следует признать успешными по 
таким показателям как частота сердечно-
сосудистых осложнений и частота образо-
вания рестенозов. Применение УПЗ позво-
ляет добиться снижения частоты периопе-
рационных осложнений, однако, убеди-
тельных данных о преимуществе УПЗ перед 
фильтрами в отдаленном периоде наблю-
дения пока получено не было. 

Подводя итог стоит отметить, что не-
смотря на то, что данные основных мета-
анализов пока не подтвердили преиму-
ществ в использовании УПЗ, результаты 
отдельных исследований оставляют доста-
точно оснований для утверждения, что это 
является лишь вопросом времени. 
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