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значимыми оказались результаты улучшения 
значений интегрального показателя психического 
компонента здоровья у пациентов основной 
группы 54,2  2,9 баллов при более низком уров-
не данного показателя в контрольной группе — 
39,6  2,1 баллов, р = 0,017. 
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Цель исследования — провести сравнительную оценку использования стентов с медикаментозным по-
крытием сиролимусом и без покрытия исходно и через год у больных с нестабильной стенокардией и сопут-
ствующим сахарным диабетом 2 типа. 
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покрытия, стенты с медикаментозным покрытием сиролимусом. 
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The purpose of the study is a comparative assessment of the immediate and long-term results using Sirolimus — 
Eluting Stents (SES) and Bare-Metal Stent (BMS) in patients with unstable angina and diabetes mellitus type 2. 

Key words: diabetes mellitus, unstable angina, restenosis, bare-metal stent (BMS), drug-eluting stent of Si-
rolimus (DES). 
 
 

Интервенционные методы лечения миокар-
да широко используются в лечении больных со 
стенозирующим атеросклерозом коронарных 
артерий и сахарным диабетом (СД). Доказано, 
что СД оказывает неблагоприятное влияние на 
возникновение и прогрессирование атероскле-
ротического процесса. А поскольку в боль-
шинстве стран мира постоянно увеличивается 
количество больных диабетом, непрерывно 
возрастает и число кандидатов для проведения 
интервенционных методов лечения. Так, если в 
2000 г. количество зарегистрированных во всем 
мире больных СД составило около 160 миллио-
нов [1], то к 2025 году прогнозируемое число 
этих больных может превысить 300 миллио-
нов. Уже сейчас более 25 % всех процедур ре-
васкуляризации проводятся у пациентов, стра-
дающих СД [2]. 

Пациенты со стенозирующим атероскле-
розом коронарных артерий и сопутствующим 
СД представляют группу высокого риска не-
благоприятных исходов, что связано с частым 
вовлечением в патологический процесс сосу-
дов малого диаметра (дистальный тип пораже-
ния), многососудистым поражением коронар-
ных артерий, преобладанием окклюзирующих 
и гемодинамически значимых (субкритиче-
ских, критических) стенозов, а также большей 
частотой развития рестенозов [3]. Но наиболее 
тревожным является факт существенно более 
высокой частоты повторных стенозов коро-
нарных артерий после ЧТКА и стентирования 
у больных СД, которым имплантировались 
стенты без медикаментозного покрытия. 

Результаты крупных исследований показа-
ли, что процент рестеноза доходит при нали-
чии СД до 45 %, в то время как у больных без 
диабета частота рестеноза, как правило, не 
превышает 35,5 %. Неблагоприятное влияние 
СД на увеличение риска развития рестеноза 
обусловлено тремя основными факторами: на-
рушением упруго-эластических свойств арте-
рий, гиперплазией интимы с неблагоприятным 
ремоделированием сосудистой стенки в ре-

зультате миграции и пролиферации гладкомы-
шечных клеток, а также высокой активностью 
факторов воспаления в сосудистой стенке [4]. С 
целью подавления этих процессов и уменьше-
ния риска рестеноза было предложено исполь-
зование стентов с медикаментозным покрыти-
ем. В качестве покрытия используются фарма-
кологические вещества, обладающие цитостати-
ческим, антипролиферативным и противовоспа-
лительным действием (например, рапамицин). 
Технологически слой препарата на стенте по-
крывается полимерной основой, обеспечиваю-
щей медленное (около 1 месяца) и равномерное 
высвобождение лекарственного вещества в на-
правлении стенки артерии. 

Однако на сегодняшний день не проводи-
лась сравнительная оценка клинических и ан-
гиографических параметров интервенционного 
лечения в динамике у больных с нестабильной 
стенокардией и сопутствующим сахарным диа-
бетом 2 типа. 

Цель исследования: провести сравнитель-
ную оценку использования стентов с медика-
ментозным покрытием сиролимусом и без по-
крытия исходно и через год у больных с неста-
бильной стенокардией и сопутствующим са-
харным диабетом 2 типа. 

Материал и метод 
В исследование были включены 77 боль-

ных (от 30 до 60 лет) со стенозирующим ате-
росклерозом коронарных артерий и сопутст-
вующим сахарным диабетом 2 типа после коро-
нарного стентирования. У 45 больных (36 муж-
чин, 9 женщин) применялись стенты без по-
крытия (группа 1), у 32 пациентов (22 мужчи-
ны, 10 женщин) — стенты с медикаментозным 
покрытием сиролимусом (группа 2). Характе-
ристика основных клинических показателей в 
обеих группах пациентов приведена в таблице 1. 

Показанием к эндоваскулярному стенти-
рованию являлся стеноз, занимающий более 
50 % просвета сосудов, в сочетании с неста-
бильной стенокардией (CCS — Canadian Car-
diac Society). 



Проблемы здоровья и экологии 36

На госпитальном этапе всем пациентам выпол-
нялась коронароангиография с проведением коли-
чественного анализа коронарных артерий. Показа-

нием к повторной коронарографии в динамике че-
рез год являлось рецидивирование приступов сте-
нокардии, наличие на ЭКГ признаков ишемии. 

Таблица 1 — Общая и клиническая характеристики обследуемых пациентов 

Показатели Стенты без лекарственного 
покрытия (n = 45) 

Стенты с лекарственным 
покрытием (n = 32) P1-2 

Мужчины, n (%)  36 (80) 22 (68,7) 0,19 
Женщины, n (%) 9 (20) 10 (31,3) 0,19 
Курение, n (%) 34 (75,6) 20 (62,5) 0,16 
Нестабильная стенокардия, n (%) 45 (100) 32 (100) — 
Инфаркт миокарда в анамнезе, n (%) 21 (46,7) 10 (31,3) 0,13 
Стентирование в анамнезе, n (%) 3 (6,7) 3 (9,4) 0,48 
Перенесенная операция АКШ, n (%) 7 (15,6) 3 (9,4) 0,32 
Фракция левого желудочка <40%, n (%) 5 (11,1) 4 (12,5) 0,56 
Артериальная гипертензия, n (%) 43 (95,6) 31 (96,9) 0,62 
Сахарный диабет 2 тип, n (%) 45 (100) 32 (100) — 

 
 

Коронарографию проводили на цифровых 
ангиографических аппаратах GE Innova 2000, 
GE Innova 3100 (США) трансфеморальным дос-
тупом по общепринятой методике (Judkins). Ко-
ронарографию выполняли обычно в 6–9 проек-
циях. Для конечной обработки выбирался диа-
столический кадр с наличием максимального 
стенозирования. В качестве калибровочного 
стандарта использовали кончик направляюще-
го катетера без контрастного вещества. 

Запись ангиографической картины, полу-
ченной на ангиографическом комплексе GE 
Innova 2000, GE Innova 3100, осуществляли на 
компьютере фирмы Dell с операционной сис-
темой Windows 2000 и Dell (США) с операци-
онной системой UNIX. Предварительный ана-
лиз цифрового ангиографического изображе-
ния производили с помощью компьютерных 
программ AI 1000 и ADW 4.3 (США), а анализ 
в одинаковых проекциях — в вычислительной 
системе обработки и оценки изображения AI 
1000 и ADW 4.3 (США). 

С помощью установленной системы для 
количественного анализа коронарных артерий 
(quantitative coronary analysis-QCA) выполняли 
ангиометрию. Компьютерная система позво-
лила получить увеличенное изображение лю-
бого сегмента коронарных артерий и шунтов. 
При ангиометрии определяли размер артерии, 
а также количественные характеристики сте-
нозирующего участка артерии. 

Пациентам производили установку стен-
тов с медикаментозным покрытием сиролимус 
«Cypher» фирмы «Cordis J&J» (США), а также 
стенты без покрытия S670, S7 фирмы «Medtronic» 
(США). Диаметр и длину стентов подбирали 
по результатам количественного анализа ан-
гиограмм. Диаметр коронарных артерий нахо-
дился в пределах 2,5–3,5 мм, а длина стеноза 
составляла 12–25 мм. Размер баллонного кате-
тера и стента подбирали с учетом среднего 

диаметра неповрежденных участков, примы-
кающих к месту стеноза. При одно- и многосо-
судистых стенозах коронарных артерий чрез-
кожную транслюминальную коронарную ан-
гиопластику и стентирование проводили до 
устранения гемодинамически значимых стено-
зов. Имплантация стента выполнялась в тече-
ние 20–25 с при давлении 10–11 атм. Отноше-
ние диаметра стента к должному диаметру со-
суда 1:1 достигалось путем последующих ди-
латаций стента под давлением от 12 до 20 атм. 
В процессе исследования проводилась ангио-
графическая оценка степени кровотока в коро-
нарных артериях до и после стентирования в 
соответствии с классификационной шкалой ха-
рактера кровотока TIMI [5]. 

Для прогнозирования результатов ангиопла-
стики и дифференцированного подхода к пациен-
там с различными особенностями коронарного 
атеросклероза была использована классификация 
стенозов по степени риска осложнений А, В, С 
Американской ассоциации сердца и Американ-
ской коллегии кардиологов (АСС/АНА) [6, 7]. 

Анализ результатов включал клиническую 
и ангиографическую оценки эффективности 
стентирования. Оценка эффективности эндова-
скулярных вмешательств включала ангиогра-
фические и клинические параметры. Ангио-
графический результат считался хорошим, ес-
ли: остаточный стеноз менее 30 %; отсутствует 
диссекция артерии; отсутствует тромбоз или 
эмболия дистального русла коронарной арте-
рии; нет перфорации артерии; рентгеноконтра-
стное вещество полностью вымывается из дис-
тального русла. Хорошим клиническим эффек-
том считалось: отсутствие кардиальных интра- 
и послеоперационных осложнений; субъектив-
ные признаки: уменьшение или исчезновение 
приступов стенокардии при прежних нагруз-
ках; объективные признаки: уменьшение степени 
тяжести стенокардии минимум на один функ-



Проблемы здоровья и экологии 37

циональный класс (по классификации Канадско-
го кардиологического общества — CCS). 

Всем пациентам с момента поступления в 
клинику назначался аспирин в дозе 75 мг/сут, 
аторвостатин (20 мг/сут) и престариум (8 мг/сут). 
Клопидогрель (плавикс) больные получали за 2 сут. 
до стентирования в дозе 75 мг или за 6 ч. перед 
процедурой в дозе 300 мг, после имплантации 
стентов — в течение 12 мес. в дозе 75 мг/сут. 

Полученные цифровые результаты иссле-
дований обрабатывались с помощью статисти-
ческого пакета S (Stat Soft Inc., США, версия 6,0). 
Оценка статистической значимости показате-
лей и различий рассматриваемых выборок 
проводилась с использованием двухвыборочно-

го t-теста Стьюдента с различными дисперсиями 
при нормальном распределении величин. 

Результаты исследования 
Окончательному анализу подверглись ре-

зультаты стентирования коронарных артерий 
больных нестабильной стенокардией и сопут-
ствующим сахарным диабетом 2 типа. Пациенты 
обеих групп были сопоставимы по возрасту, полу, 
соотношению курящих, некурящих и др. показа-
телям. Одинаковое количество пациентов обеих 
групп имели постинфарктный кардиосклероз, ар-
териальную гипертензию, перенесенное стентиро-
вание и АКШ в анамнезе. Клиническая и ангио-
графическая характеристика больных, вошедших 
в исследование, представлена в таблицах 1 и 2. 

Таблица 2 — Сравнительная характеристика исходных ангиографических показателей 

Показатели 
Стенты без лекарствен-
ного покрытия (n = 45) 

Стенты с лекарствен-
ным покрытием (n = 32) 

Общее количество пораженных коронарных артерий, n (%) 66 (100) 48 (100) 
1 артерии, n (%) 29 (43,9) 20 (41,6) 
2 артерий, n (%) 28 (42,4) 18 (37,5) 
3 артерий, n (%) 9 (13,6) 6 (12,5) 

Из них поражение:  

4 артерий, n (%) 0 (0) 4 (8,3) 
Общее количество имплантированных стентов, n (%) 66 (100) 48 (100) 

1 артерии, n (%) 29 (43,9) 20 (41,6) 
2 артерий, n (%) 14 (21,2) 9 (18,7) 
3 артерий, n (%) 2 (3,0) 2 (3,0) 

Из них стентирование: 

4 артерий, n (%) 0 (0) 1 (2,0) 
ПМЖВ, n (%) 38 (57,5) 32 (66,6) 
ПКА, n (%) 20 (30,3) 10 (20,8) Локализации: 
ОВ/ВТК, n (%) 8 (12,2) 6 (12,5) 
                   А 56,7 66,7 
                   В 20,2 22,4 Тип стеноза, %: 
                   С 23,1 11,1 

Средняя протяженность стеноза, мм    19±1,4    19±3,6 
Референтный диаметр (средний) коронарных артерий, мм   3,2±0,1   3,3±0,5 
Средний диаметр сосудов в области стеноза, мм 0,31±0,1 0,35±0,4 
Степень стенозирования (средняя) до процедуры, % 95,2±1,6   97,4±1,42 
Максимальное дилятационное давление, атм. 14,5±3,1 15,0±3,4 
Максимальное время раскрытия баллона, с 40 30 

 
 
Адекватный дистальный кровоток был до-

стигнут в 100 % при проведении ангиопласти-
ки и стентирования у пациентов с нестабиль-
ной стенокардией и сопутствующим сахарным 
диабетом 2 типа (таблицы 2, 3). 

По данным ангиографии адекватный дис-
тальный кровоток сохранялся в 100 % случаев 
через 12 месяцев у пациентов которым им-
плантировались стенты с медикаментозным по-
крытием (группа 2), что достоверно выше (p < 
0,05), чем в группе 1 (89,6 %). 

При стентировании средний диаметр сосудов 
в области стенозирования в обеих группах досто-
верно (p > 0,05) не различался и составлял 0,31 ± 
0,1 мм и 0,35 ± 0,4 мм соответственно (табли-

цы 2, 3). Основные типы стенозов при стенти-
ровании характеризовались как А и В типы. 

Сравнительная оценка ангиографических дан-
ных убедительно продемонстрировала преимуще-
ство данного вида стентирования с использовани-
ем стентов с медикаментозным покрытием. В це-
лом рестеноз в группе 1 был достоверно (p > 0,05) 
больше в сравнении с второй группой — 17,8 и 0 % 
соответственно. Преимущественная локализация 
рестеноза указана в таблице 3. 

Была выполнена повторная реваскуляризация 
стентированной артерии с выявленным при кон-
трольной ангиографии рестенозом 8 больным 
первой группы. Одному из пациентов было про-
ведено аортокоронарное шунтирование ПМЖВ. 
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Таблица 3 — Результаты стентирования по данным коронароангиографии 

Ангиографические показатели сразу после вмешательства 
и через 12 месяцев после стентирования 

Стенты без лекарственного 
покрытия (n = 45) 

Стенты с лекарственным
покрытием (n = 32) 

Ангиографический рестеноз, n (%) 8 (17,8) 0 
локальный внутри стента 2 (4,4) 0 
локальный внутри сегмента 1 (2,2) 0 
по проксимальному краю 2 (4,4) 0 Вид рестеноза, n (%) 

по дистальному краю  3 (6,6) 0 
Повторная реваскуляризация миокарда, n (%) 8 (17,8) 0 

до стентирования I — 6,3%; II — 93,7% I — 12,5%; II — 87,5%
после стентирования III — 100% III — 100% TIMI 
через 12  месяцев после вмешательства II — 10,6%; 

III — 89,6%* III — 100%* 

Степень стенозирования (средняя) после процедуры, % 5,1 ± 4,1 5,0 ± 3,6 
% стеноза через 12 месяцев 26 ± 18* 5,0 ± 4,1* 
Референтный диаметр (средний) коронарных артерий 
через 12 месяцев после стентирования, мм 2,6 ± 0,1* 3,06 ± 0,09* 

* указывает на достоверное отличие показателей до и через 12 месяцев после стентирования (р < 0,05). 

Таблица 4 — Характеристика осложнений 

Показатели Стенты без лекарственного 
покрытия (n = 45) 

Стенты с лекарственным 
покрытием (n = 32) 

Госпитальный период 
Тромбоз стента, острый/подострый, n (%) 0 0 
Инфаркт миокарда: 
— без Q, n (%) 
— с Q, n (%) 

 
0 
0 

 
0 
0 

Смерть, n 0 0 
Диссекции коронарных артерий, n (%) 0 0 
Перфорация коронарной артерии, n (%) 0 0 
Сложные нарушения ритма, n (%) 0 0 
Ложная аневризма в месте пункции, n (%) 2 (4,4) 1(3,1) 

Отдаленный период 
Тромбоз стента, острый/подострый, n (%) 2 (4,4) 0 
Инфаркт миокарда: 
— без Q, n (%) 
— с Q, n (%) 

 
0 

2 (4,4) 

 
0 
0 

Возвратная стенокардия, n (%) 4 (8,8) 0 
Острое нарушение мозгового кровообращения, 
n (%) 1 (2,2) 0 

Смерть, n 0 0 
Общая частота осложнений (кардиальных 
и некардиальных), n (%) 11 (24,4) 1 (3,1) 

 
 
Среди пациентов первой группы стенокар-

дия, по данным годового наблюдения, возобно-
вилась у 4 (8,8%) больных, 2 (4,4%) пациента пе-
ренесли инфаркт миокарда с Q зубцом, 8 (17,8%) — 
подверглись повторной реваскуляризации мио-
карда (таблица 4). Летальных исходов не было. 
Данные неблагоприятные исходы были связаны 
как с развитием рестеноза, так и с прогрессирова-
нием коронарного атеросклероза в виде образова-
ния новых стенозов (один пациент). 

Среди пациентов, которым имплантирова-
ны стенты с медикаментозным покрытием, серь-
езных сердечно-сосудистых осложнений (ле-
тальный исход, инфаркт миокарда, острое нару-

шение мозгового кровообращения, необходи-
мость проведения коронарного шунтирования, 
повторной реваскуляризации) непосредственно 
при проведении эндоваскулярного вмешательст-
ва и на госпитальном этапе не было отмечено. 
Через один год после стентирования клиниче-
ская картина у пациентов, которым проводили 
эндоваскулярную имплантацию стентов с лекар-
ственным покрытием, значительно отличалась 
снижением количества приступов стенокардии. 

Обсуждение 
Результаты проведенного исследования про-

демонстрировали высокую эффективность и безо-
пасность использования стентов с медикаментоз-
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ным покрытием сиролимус у больных с неста-
бильной стенокардией и сопутствующим сахар-
ным диабетом 2 типа в отдаленном периоде. 

Согласно результатам настоящего иссле-
дования, за весь период наблюдения во 2 груп-
пе не было зафиксировано ни одного отдален-
ного неблагоприятного клинического исхода. 
Применение покрытых сиролимусом стентов у 
больных с НС и сопутствущим СД 2 типа в 
сравнении со стентами без лекарственного по-
крытия позволяет избежать развития серьез-
ных сердечно-сосудистых осложнений в тече-
ние первых 12 месяцев после эндоваскулярно-
го вмешательства. 

Повторное проведение коронароангиогра-
фии в группе пациентов, которым имплантиро-
вались стенты без покрытия, подтвердило нали-
чие двух причин возникновения неблагоприят-
ных событий у больных СД, подвергшихся эндо-
васкулярному вмешательству: появление ресте-
ноза в месте имплантации стента и прогрессиро-
вание коронарного атеросклероза. 

По результатам проведенного исследова-
ния степень рестеноза при использовании стен-
тов, покрытых сиролимусом, составила 0 %. 
В то же время степень рестеноза при использо-
вании традиционных стентов составила 17,8%. 
Результаты снижения частоты рестенозов со-
гласуются с данными исследований BASKET 
(Basel Stent Cost Effectiveness Trial) [4], SCAAR 
(Swedish Coronary Angiography and Angioplasty 
Registry) [6], SIRIUS (SIRolimUS-coated Bx Ve-
locity balloon — Expandable Stent in the Treat-
ment of Patients with De Novo Native Coronary 
Lesions) [7] и RAVEL (Randomized Study with 
the Sirolimus-Eluting Bx Velosity Balloon-
Expandable Stent in the Treatment of Patients with 
De Novo Native Coronary Lesions) [3], а также 
крупного метаанализа, включившего в себя 17 
исследований. 

Наше исследование показало отсутствие 
позднего тромбоза у пациентов, которым им-
плантировались стенты с медикаментозным 
покрытием. Это в первую очередь связано с 
длительным и регулярным приемом клопидог-
реля (не менее 12 месяцев) в комбинации с ас-
пирином. В рамках исследования больным бы-
ло выполнено внутрисосудистое ультразвуко-
вое исследование (ВСУЗИ), которое проде-
монстрировало отсутствие адекватной эндоте-
лизации стентов с сиролимусом через год по-
сле имплантации. Отмена клопидогреля у та-
ких пациентов может способствовать возник-
новению тромбоза. 

По нашему мнению, продление сроков прие-
ма антитромботических препаратов (аспирина и 
клопидогреля)  на срок до 1,5–2 лет (т. е. до пол-
ной эндотелизации стента) позволит снизить до 
минимума риск развития поздних тромбозов. 

Для того, чтобы уменьшить риск развития 
поздних тромбозов у больных с сочетанной па-
тологией, необходимо пересмотреть длитель-
ность приема антиагрегантов. 

Выводы 
Результаты коронарного стентирования в ди-

намике показали, что при имплантации стентов с 
медикаментозным покрытием у пациентов с неста-
бильной стенокардией и сопутствующим сахар-
ным диабетом рестеноз в раннем и отдаленном пе-
риодах отсутствовал, что доказывает высокую эф-
фективность использования стентов, покрытых си-
ролимусом, при эндоваскулярном лечении. 

Применение стентов, покрытых препаратом 
сиролимус, у пациентов при стенозировании коро-
нарных артерий значительно повышает эффектив-
ность интервенционного лечения по сравнению с 
группами, где применяли стенты без медикамен-
тозного покрытия. При этом в группах, где исполь-
зовали стенты, покрытые сиролимусом, наблюда-
лась полная реваскуляризация и отсутствие сим-
птомов стенокардии и рестеноза через 12 месяцев 
после имплантации у 100 % пациентов. Примене-
ние стентов без медикаментозного покрытия при-
водит к формированию рестеноза внутри стента 
после стентировании у 17,8% пациентов. 
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