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Общая характеристика работы

Актуальность проблемы. Ишемическая болезнь сердца (ИБС) является самой частой причиной заболеваемости и смертности трудоспособного населения в возрасте старше 50 лет. Больные с хронической окклюзией коронарной артерии, с нестабильной и стабильной стенокардией III–IV ФК представляют клинически наиболее тяжелую группу по сравнению с больными без окклюзии коронарного русла. У них чаще встречаются более высокие градации стенокардии, чаще развивается ОИМ. При окклюзии ПМЖВ ежегодная летальность составляет 10% (Савченко А.П., Абдуллин М.Н., Матчин Ю.Г. и др. 2000).

Атеросклеротическое поражение ствола ЛКА представляет наибольшую опасность для жизни пациента (Бокерия Л.А., Алекян Б.Г., Коломбо А., Бузиашвили Ю.Н., 2006). Порог гемодинамической значимости стеноза ЛКА составляет 50% (Shah P.B., Cutlip D.E., Popma J.J. at al, 2003). Среди трех основных КА изолированное стенозирование наиболее часто встречается в ПМЖВ ЛКА (53-60%), затем в ПКА (37-40%) и в 3-13% в огибающей артерии (Абугов С.А. 1999;  Абугов С.А., Пурецкий М.В., Саакян Ю.М. и др., 2001; Holmes D.R.,. Holubkov R, Vliestra R. et al., 1988; Biondi-Zoccai G.G., Abbate A., Agostoni P. et al., 2003). При окклюзии ОА и ПКА летальность составляет 4% в год.

Интракоронарный тромбоз достоверно ассоциируется с непредсказуемым естественным течением ИБС и высокой частотой (до 73%) осложнений эндоваскулярного вмешательства (Mercado N., Wijins W., Serruys P.W. et al., 2005). В последние два десятилетия в лечении больных ИБС, наряду с АКШ, широкое клиническое применение получили БА и КС. Коронарное стентирование стало самым распространенным методом эндоваскулярного лечения коронарного атеросклероза (Араблинский А.В., 2001; Шахов Б.Е., Чеботарь Е.В., Казаковцев А.В. и др., 2001; Пурецкий М.В., Абугов С.А., Саакян Ю.М., 2003; Руденко Б.А., Савченко А.П., Болотов П.А., Матчин Ю.Г., 2003; Бабунашвили А.М., Иванов В.А., Кавтеладзе З.А. и др., 2004; Бабунашвили А.М., Иванов В.А., Кавтеладзе З.А., 2004; Сидельников А.В., 2005). Частота проведения КС согласно рандомизированным исследованиям клиники Пастера (Тулуза, Франция) в 1996 году составляла 58,5%, а в 2005 - 75%. Фактором, значительно лимитирующим эффективность КС в отдаленные сроки, остается достаточно высокий риск формирования рестеноза в стенте (от 10 до 40%) в результате пролиферативных реакций сосудистой стенки (Либензон Р.Т., Сейидов В.Г., Евсюков В.В. и др., 2006; Fishman D.L., Leon M.B., Bairn D.S., S.C.Wong S.C. et al., 1993). Развитие рестеноза приводит к возобновлению стенокардии, ишемии миокарда, развитию сердечно-сосудистых осложнений (ОИМ, инсульт, кардиальная смерть), возникает необходимость реваскуляризации миокарда, что, по данным R. Hoffinnan, G.S. Mintz (1996), вызывает стимуляцию пролиферативных процессов стенки артерии. 
XXI век в инвазивной кардиологии ознаменовался широким клиническим внедрением эффективных антипролиферативных покрытий коронарных стентов (Батыргалиев Т.А., Першуков И.В., 2001; Самко А.Н., Беленков Ю.Н., Батыргалиев Т.А. и др., 2003; Самко А.Н., Левицкий И.В, Батыргалиев Т.А. и др., 2005; Батыргалиев Т.А., Першуков И.В., 2006; Morrice M.C., Serrius P.W., Sousa J.E. et al.,  2002; Lemos P., Serruys P., Van Domburg R. et al., 2004; Mavromatis K., Ghazzal Z., Veledar E. et al., 2004). Частота рестеноза в отдаленном периоде, по данным этих авторов, составила 5,8%. Более 30% коронарных вмешательств проводятся в сосудах малого калибра (от 2,2 мм до 3 мм). 
По данным Першукова И.В., Батыргалиева Т.А., Самко Т.А. и др. (2004), рестеноз после имплантации стандартных металлических стентов в отдаленном периоде составил в группе баллонной  ангиопластики - 24,3%, а в группе КС - 15,6%. При использовании стентов с лекарственным покрытием частота рестеноза колеблется от 5,6 до 7,9% (Тирякин Б., Першуков И.В., Левицкий И.В. и др. 2006; Sanoda S., Morino Y., Ako J.E. et al., 2004).

Рандомизированные исследования для оценки возможностей стентов без лекарственного покрытия в профилактике рестеноза при сравнении с баллонной ангиопластикой в коронарных артериях диаметром от 2,2 до 3мм показали, что непосредственный успех в группе БА составил 85,5%, а в группе КС – 96,2%. Госпитальные сердечно-сосудистые осложнения развились у 3,7% в группе БА и 2,8% в группе КС. Через 6 месяцев частота рестеноза и повторных ЧКВ в целевой артерии - 24,3% в группе БА и 15,6% в группе КС (Каданвчи С., Першуков И.В., Пересыпко М.К. и др., 2006).

Согласно исследованиям А.В. Араблинского (2001), при БА у больных с многососудистым поражением коронарного русла непосредственный ангиографический успех составил 85%, летальность в отдаленном периоде - 5%, инфаркт миокарда развился у 3% больных. Трёхлетняя выживаемость при двухсосудистом поражении - 94%, при трехсосудистом - 56% у больных старше 70 лет. Частота летального исхода и ИМ после АКШ через год при многососудистом поражении - 10,4%, а после БА - 8,7%. Частота возврата стенокардии ФК II и более в течение года чаще у больных после БА, чем после АКШ (20,8% и 13,9%). В группе больных с многососудистым поражением достоверных различий в частоте летального исхода и развития ИМ не выявлено, но в отдаленном периоде у больных после БА чаще возникает необходимость повторной реваскуляризации (15-30%), что согласуется с результатами других авторов (Ellis S.G., M. Cowley M., P. Whitlow P., 1995). В США соотношение БА и АКШ у больных с многососудистым поражением 3:2, т. е. 70% больным с с многососудистым поражением коронарных артерий  проводится ЧКВ. 

Экстренное эндоваскулярное вмешательство (в пределах 6-12 часов от начала ангинозного приступа у больных с ОИМ с подъемом сегмента ST) на инфаркт-ответственной артерии позволяет восстановить кровоток, достоверно уменьшить частоту кардиологических осложнений и уровень летальности (Иоселиани Б.Г., Элькис И.С., Соловьев О.П. и др., 2005). 

Как указывают Ю.Н. Беленков, А.П. Савченко, А.А. Ширяев (2006), наряду с атеросклерозом КА все чаще встречается атеросклероз аортокоронарных шунтов. Ограниченный ресурс проходимости шунтов и прогрессирование атеросклероза в нативном русле приводит к рецидиву ишемии миокарда, возобновлению клиники ИБС, в связи с чем встают новые задачи по выбору оптимальной тактики лечения этих больных (рецидив стенокардии у 7,8%, ИМ – у 1,7% через год после АКШ). 
Факторами риска ангиопластики КА являются стенозы более 20мм, морфология стеноза типа В2 и С, что согласуется с данными D.J. Cohem, S.A. Murphy, D.S. Bairon (2004), многососудистые поражения, бифуркационные стенозы, нестабильная стенокардия, пожилой возраст, сахарный диабет, имплантация стентов в сосуды малого калибра.

В литературе отсутствуют сведения о возможностях проведения КАГ, БА и КС в клиниках без кардиохирургической службы. Начало проведению КАГ в амбулаторных условиях положено в исследованиях Ф.Т. Агеева, А.В. Санкова, А.П. Савченко и др. (2005). Отсюда цель и задачи диссертационного исследования.

Целью исследования было изучение непосредственной и отдаленной эффективности результатов баллонной ангиопластики и коронарного стентирования у больных ишемической болезнью сердца с учетом клинической формы ИБС, локализации, степени, протяженности, давности стеноза, морфологии атеросклеротического процесса, количества пораженных коронарных артерий, сократительной способности левого желудочка в клинике без кардиохирургической службы.

Задачи исследования:

1. Установить показания для применения баллонной ангиопластики, изучить непосредственные (технические, ангиографические) и отдаленные результаты БА коронарных артерий у больных с нестабильной и стабильной стенокардией различного ФК в зависимости от локализации, типа, морфологической классификации, степени, протяженности стеноза коронарных артерий, количества пораженных артерий, фракции выброса левого желудочка в клинике без кардиохирургической службы.

2. Установить показания для коронарного стентирования и изучить ближайшие и отдаленные результаты КС у больных с  нестабильной и стабильной стенокардией различного ФК в зависимости от локализации, степени, протяженности, типа стеноза КА и количества пораженных артерий, фракции выброса левого желудочка в клинике без кардиохирургической службы.

3. Разработать алгоритм прогнозирования течения ишемической болезни сердца, планируемой тактики ангиопластики коронарных артерий на основании результатов цифровой коронарографии в клинике без кардиохирургической службы.

Научная новизна. Впервые изучены ближайшие и отдаленные результаты (с 1994 по 2005 гг.) баллонной ангиопластики и коронарного стентирования у больных ишемической болезнью сердца с учетом локализации, типа, степени, давности, протяженности стеноза коронарных артерий, количества пораженных атеросклеротическим процессом артерий, сократительной способности миокарда левого желудочка в клинике без кардиохирургической службы. 

На большом клиническом материале научно обоснована эффективность разработанного алгоритма прогнозирования течения ишемической болезни сердца и планируемой тактики эдоваскулярной реваскуляризации миокарда в клинике без кардиохирургической службы.

Показана возможность безопасного и эффективного применения коронарной ангиопластики в клинике без кардиохирургической службы.
Практическая значимость. Разработанный нами алгоритм эндоваскулярного вмешательства способствует своевременному проведению цифровой коронарографии, установлению локализации, степени, протяженности, морфологической характеристики стеноза КА, количества пораженных артерий, разработке тактики коронарной ангиопластики, достижению полной или частичной реваскуляризации миокарда, повышению эффективности отдаленных результатов при лечении больных ИБС с нестабильной и стабильной стенокардией различного ФК, улучшению сократительной способности левого желудочка, повышению толерантности больных к физическим нагрузкам.

Положения, выносимые на защиту:

1. Коронарная ангиография позволяет установить локализацию, гемодинамически значимую степень стеноза КА, его протяженность, исходную морфологию поражения, количество стенозированных артерий, определить наиболее значимый стеноз при многососудистых стенозах, тип кровоснабжения миокарда, провести качественную оценку коронарного кровотока, оценить адекватность коллатерального кровотока, определить ближайший и отдаленный прогноз течения ИБС, разработать тактику реваскуляризии миокарда.

2. Стентирование коронарных артерий повышает безопасность коронарной ангиопластики, достоверно уменьшает частоту ОИМ, сердечно-сосудистых происшествий и риск возникновения острой окклюзии коронарной артерии после вмешательства по сравнению с баллонной ангиопластикой. Однако, в отдаленном периоде (через 6-12 месяцев) значимо не снижает частоту рестенозов вследствие прогрессирования атеросклероза коронарного русла и усиления пролиферативных процессов в стенке артерии в зоне установки стентов.

Внедрение результатов исследования. Результаты исследования внедрены в практическую деятельность ГУЗ «Республиканская клиническая больница № 2 МЗ Республики Татарстан», МУЗ «Городская клиническая больница №6», а также используются в учебном процессе кафедр лучевой диагностики и терапии ГОУ ДПО «Казанская государственная медицинская академия ФАЗ и СР».

Апробация работы. Основные положения работы доложены и обсуждены на: Всероссийской конференции «Лазеры в медицине» (Казань, 2000); научно-практической конференции (Н.Новгород, 2000); VII Российском научном форуме «Кардиология 2005» (Москва, 2005); заседании научного общества терапевтов и кардиологов РТ (Казань, 2006); межкафедральной конференции сотрудников кафедры лучевой диагностики и кафедры терапии ГОУ ДПО «Казанская государственная медицинская академия ФА З и СР» и кафедры лучевой диагностики и лучевой терапии ГОУ ВПО «Казанский государственный медицинский университет ФАЗ и СР» «(Казань 2006).

Публикации. По теме диссертации опубликовано 8 научных работ.

Структура и объем диссертации. Диссертация изложена на 123 страницах машинописного текста и состоит из введения, обзора литературы, 2 глав собственных исследований, обсуждения полученных результатов, выводов, практических рекомендаций, списка литературы, который состоит из 101 отечественных и 133 иностранных источников. Диссертация иллюстрирована 14 таблицами и 67 рисунками.

Содержание работы

Материал и методы исследования

Клиническая характеристика больных. В исследование на ретроспективной основе вошли 150 пациентов с ИБС, которым была выполнена БА или КС и проведен ретроспективный анализ непосредственной и отдаленной эффективности двух методик коронарной ангиопластики – баллонной дилатации и стентирования КА с 1994 по 2006 гг. в Республиканской клинической больнице №2 МЗ РТ на нативных коронарных артериях по поводу первичного атеросклеротического поражения, что на наш взгляд, повышает однородность результатов исследования в виду единой доктрины отбора больных, технических аспектов выполнения эндоваскулярных процедур и дальнейшей медикаментозной терапии в условиях отсутствия кардиохирургической службы. Средний возраст больных составил 52±8,5 лет (от 31 до 82 лет), преобладающее большинство пациентов было мужского пола - 112 (74,7%). Поводом для обследования и дальнейшего интервенционного лечения в большинстве случаев являлась стенокардия напряжения различного функционального класса (по классификации CCS) у 97 пациентов (64,6%), нестабильная стенокардия - у 53 (35,3%) пациентов. Сахарный диабет был у 42 (28%) пациентов, гипертонической болезнью III стадии страдали 128 (80,5%) больных. Все больные были разделены на две группы: с БА - 70, с КС - 80 человек. Клинико-анамнестическая характеристика больных по группам представлена в таблице 1.

Больные в обеих группах были сопоставимы по всем клиническим и ангиографическим характеристикам. Контрольную группу составили 50 больных ИБС с такими же клинико-анаместическими, инструментально-ангиографиче-скими характеристикам, которым проведены аналогичные методы исследования и консервативная терапия. Всем пациентам было проведено комплексное клинико-лабораторное обследование, включающее Эхо-КС, ЭКГ, ВЭМ, холтеровское мониторирование ЭКГ, ангиографию коронарных артерий, УЗ-допплерографию брахиоцефальных сосудов, обзорную рентгенографию органов грудной клетки. Количественный анализ данных КАГ выполнялся посредством цифровой компьютерной обработки коронарограмм на ангиографическом комплексе Integris V 3000 с помощью программного обеспечения версии 7.2.4. Сводная ангиографическая характеристика пациентов представлена в таблице 2.
 Таблица 1
Клинико-анамнестическая характеристика пациентов по группам

	
	Группа КС

(n=80)
	Группа БА

(n=70)
	Достоверность

Р

	Возраст
	52±8,5
	53±6,2
	 > 0,05

	Пол:        Мужчины

                Женщины
	60 (75%)

20 (25%)
	52 (74,2%)
	 > 0,05

	Гипертоническая болезнь
	69 (86,02%)
	59 (85%)
	 > 0,05

	Гиперхолистеринемия
	80 (100%)
	57 (81,4%)
	 > 0,05

	Стабильная стенокардия
	50 (62,5%)
	47 (61,2%)
	 > 0,05

	Нестабильная стенокардия
	30 (37,5%)
	23 (32,8%)
	 > 0,05

	Сахарный диабет
	23 (28,6%)
	19 (27,1%)
	 > 0,05

	ИМ в анамнезе
	24 (30%)
	17 (24,3%)
	 > 0,05

	ФВ ЛЖ <40%
	8 (10%)
	13 (18,5%)
	 > 0,05


Таблица 2

Сводная ангиографическая характеристика пациентов

	Показатель
	Группа КС

(абс./отн.)
	Группа БА

(абс./отн.)
	Достоверность

	Поражение двух и более артерий
	31 (38,%)
	25 (35,7%)
	P> 0,05

	Локализация целевого поражения
	ПМЖВ ЛКА
	47 (58,7%)
	32 (45,7%)
	P> 0,05

	
	ОВ ЛКА
	12 (15%)
	10 (14,3%)
	P> 0,05

	
	ПКА
	28 (35%)
	25 (35,7%)
	P> 0,05

	
	ДВ
	7 (5,6%)
	5 (7%)
	P> 0,05

	Средний референтный диаметр артерии в зоне ЭВП (мм)
	2,85±0,54
	2,74±0,48
	P> 0,05

	Стеноз (средняя величина в %)
	83±12,6
	82±11,5
	P> 0,05

	Минимальный диаметр в зоне стеноза до ЭВП (мм)
	0,73±0,34
	0.82±0,32
	P> 0,05

	Средний диаметр просвета артерии после ЭВП (мм)
	3,06±0,36
	3,02±0,21
	P> 0,05

	Исходный тип стеноза В или С
	51,6 (64,5%)
	32 (45,7%)
	P> 0,05

	Хроническая окклюзия
	8 (10%)
	3 (4,2%)
	P> 0,05

	Средняя протяженность стеноза (мм)
	14,5±5,8
	12,6±2,5
	P> 0,05


С устьевой локализацией стеноза КА было 7 пациентов, с бифуркационными стенозами - 13.

Баллонная дилатация осуществлялась баллонными катетерами Aqua T3 Tarcet (Cordis, США) по общепринятой методике.

Стентирование коронарных артерий проводилось матричными стентами семейства BX Sonic, BX Velocity (Cordis, США), Tsunami Gold (Terumo, Япония). Дизайн стента матричный, с закрытой ячейкой, выполнен из медицинской стали 316 L методом лазерной выработки из цельной трубки номинального диаметра с последующей электронной полировкой. Линейка длины и диаметров стентов идентичны: диаметр 2.25, 2.50, 2.75, 3.0, 4.0 мм (кроме BX Velocity –максимальный диаметр 5.0 мм), длина от 8 до 33 мм с шагом 5мм. Номинальный диаметр стента достигается при раздувании баллона до 10 атмосфер. Использованные стенты представлены в таблице 3.

Таблица 3 
Использованные стенты

	BX Sonic
	105
	72,4%

	BX Velocity
	30
	20,7%

	Tsunami Gold
	10
	6,9%

	Итого
	145
	100%


Диаметр баллонного катетера подбирался в пропорции 1:1 по отношению к диаметру не измененного участка артерии. При наличии сохраненного минимального просвета артерии и антеградного кровотока TIMI 2-3 выполнялось «прямое стентирование» без предварительной предилатации. Имплантация стента выполнялась под давлением, равным или превышающим номинальное, согласно таблице комплайнса для достижения необходимого диаметра стента или устранения остаточного стеноза. Диаметр стента подбирался в соотношении 1:1 по отношению к референтному (должному) диаметру сегмента КА. Все пациенты получали стандартную антиагрегантную и антикоагулянтную терапию. За 3 дня до выполнения планового вмешательства все больные начинали принимать Плавикс (клопидогрель) в дозе 75 мг в сутки, либо за 5 дней назначался Тиклид (тиклопидин) в дозе 250 мг два раза в сутки. Плавикс или Тиклид пациенты продолжали принимать в течение 3-12 месяцев после выполнения вмешательства. Аспирин назначался до выполнения операции, и больные продолжали принимать его после вмешательства пожизненно по 125 мг в сутки. Перед выполнением манипуляции на операционном столе одномоментно внутривенно водили 70 ЕД гепарина на 1 кг веса. Гепарин продолжали вводить внутривенно по 1000-2000 ЕД в час в течение первых суток после эндоваскулярного вмешательства под контролем АЧТВ и свертываемости. Непосредственные результаты процедуры оценивали по следующим критериям: 1) успешный ангиографический результат (резидуальный стеноз менее 20%, диссекция А-С, кровоток TIMI 3, отсутствие окклюзии значимой боковой ветви); 2) большие кардиальные осложнения (ОИМ и ИМ без зубца Q, экстренная реваскуляризация миокарда или ЭВП, смерть по кардиальным причинам, тромбоз артерии, подвергнутой ангиопластике); 3) осложнения со стороны других артериальных систем (нарушение мозгового кровообращения, тромбоз или кровотечение из артерии доступа и др.). Отдаленные результаты оценивались нами в сроки 6-70 месяцев после вмешательства (среднее значение 12,3±1,3 месяца). Для группы БА средний срок отдаленных наблюдений - 12,8±1,15 месяца (6-23 месяцев), в группе КС - 9,6±0,8 месяца (6-60 месяцев). При этом контрольная цифровая КАГ была выполнена 120 пациентам. Конечными точками для оценки отдаленных результатов были выбраны следующие критерии: 1) сердечно-сосудистые происшествия (ИМ, инсульт, кардиальная смерть); 2) ангиографический рестеноз; 3) повторная реваскуляризация миокарда (АКШ или ЭВП).

Для анализа статистических данных использовали пакет статистической обработки Statistica 6.0. Результат статистической обработки полученных результатов считали достоверными при значении р<0,05. Расчет выживаемости в отдаленном периоде после баллонной ангиопластики и коронарного стентирования оценивали по методу Каплана-Мейера.

Результаты собственных исследований и  их обсуждение

Из 145 успешно имплантированных стентов 105 имплантированы без предилатации методом «прямого» стентирования, в 40 (28%) случаях для позиционирования стента потребовалась предилатация зоны стеноза (окклюзии) коронарной артерии. Высокий процент успешного «прямого» стентирования (100%) получен при работе со стентами BX Sonic и BX Velocity, что согласуется с результатами других исследователей (Пурецкий М.В., Абугов С.А., Саакян Ю.М., 2003; Бабунашвили А.М., Иванов В.А., Кавтеладзе З.А. и др., 2004; Serruys P.W., Juilliere Y., Bertrand M.E. et al., 2004). Полученные нами результаты стентирования КА сопоставимы с результатами многоцентрового исследования VENUS, в котором эффективность процедуры составила 96,7%, схожие данные получены A. Kastrati, J.Dischinger, P. Boekstegers и др. (2000). Оптимального эффекта в 2 случаях (2,85%) баллонной ангиопластики не удалось достичь ввиду циркулярной диссекции на дистальном конце баллона и окклюзии крупной боковой ветви с безуспешной попыткой восстановления кровотока, в результате чего развился ОИМ без зубца Q. Это свидетельствует о преимуществе стентирования бифуркационных стенозов и стенозов типа С перед БА.
 Непосредственный (технический) ангиографический успех нами достигнут в группе БА в 93,5% и в 97% в группе КС в зависимости от типа, локализации, гемодинамической значимости, протяженности стенозов коронарных артерий (таблица 4, диаграмма 1).




Таблица 4

Непосредственные результаты баллонной ангиопластики и стентирования

	Признаки
	Острый инфаркт миокарда без Q
	Летальность
	Острая коронарная окклюзия
	Экстренное аортокоро-нарное шунтирование
	Успешный ангиографический результат

	Баллонная ангиопластика 
	2,85%
	-
	3,65%
	-
	93,5%

	Коронарное стентирование
	1,5%
	-
	1,5%
	-
	97%
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Диаграмма 1. Непосредственные результаты баллонной ангиопластики и стентирования.
Таким образом, по критерию успешного (технического) ангиографического результата достоверные различия между группами пациентов с БА и КС не обнаружены (р<0,001), что согласуется с результатами большинства авторов (Беленков Ю.Н., Савченко А.П., Ширяев А.А. и др., 2006; Cohem D.J., Murphy S.A., Bairon D.S., 2004). При стенозах КА типа А, В I, локализующихся в проксимальной, средней, дистальной трети, протяженностью до 15 мм и диаметром 3мм непосредственный технический и ангиографический успех БА и КС равнозначный. Характер и локализация атеросклеротического поражения КА также не имеют значения при оценке непосредственного результата эндоваскулярного вмешательства. Исключением являются устьевые, бифуркационные поражения, стенозы малого диаметра (2,5 мм) КА, при которых стентирование имеет достоверное преимущество перед БА. Стентирование достоверно уменьшает частоту ИМ и риск острой окклюзии КА после вмешательства (1,5% и 1,5%) по сравнению с БА (2,85% и 3,65%), что согласуется с данными других авторов (Либензон Р.Т., Сейидов В.Г., Евсюков В.В. и др., 2006).

Контрольное обследование (клинико-лабораторное, инструментальное, ВЭМ или стресс-ЭКГ, ЭХО-КС), включая КАГ, было выполнено 60 (75%) пациентам первой группы и 60 (85%) пациентам второй группы. На основании данных КАГ, признаком рестеноза считали уменьшение диаметра КА на 50% от референтного диаметра, а в случае имплантации стента учитывали также состояние сегментов артерии в прилежащих зонах. Окклюзией артерии в участке ангиопластики считали отсутствие антеградного кровотока (TIMI 0) дистальнее вмешательства. Для оценки адекватности коллатерального кровотока использовали классификацию E.L.Alderman, S.D.Corley, L.D.Fisher и др. (1993). По данным контрольных КАГ в группе БА рестеноз выявлен нами в 35,3%, в группе КС - 29,8% наблюдений. Окклюзия коронарных артерий в группе баллонной ангиопластики составила - 5,3%, в группе КС -1,6% (таблица 5, диаграмма 2).




Таблица 5

Отдаленные результаты в группах пациентов

с баллонной ангиопластикой и со стентированием

	Признаки
	Баллонная ангиопластика
	Коронарное стентирование
	Р

	Сердечно-сосудистые происшествия
	17,2%
	1,7%
	<0,05

	Рестеноз
	35,3%
	29,8%
	0,0025

	Повторная реваскуляризация миокарда
	32,6%
	28,6%
	0,001

	Окклюзия
	5,3%
	1,6%
	0,001
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Диаграмма 2. Отдаленные результаты в группах пациентов с баллонной ангиопластикой и со стентированием.
Отдаленные результаты КС были достоверно лучшими по сравнению с БА, что подтверждается снижением частоты сердечно-сосудистых происшествий (1,7%) и рестенозов (29,8%). Была выявлена достоверная связь между неблагоприятными отдаленными результатами ангиопластики коронарных артерий и диаметром сосуда менее 3 мм, с областью поражения – проксимального сегмента ПМЖВ и устьевых поражений КА. Отмечена достоверная корреляционная связь между частотой рестенозов и длиной (более 20 мм) имплантированного стента, что согласуется с данными других авторов (Либензон Р.Т., Сейидов В.Г., Евсюков В.В. и др., 2006).

При двух- и многососудистых поражениях КА (56 больных - 37%) результаты эндоваскулярного лечения не отличались от результатов АКШ. В группе больных, подвергшихся КС преобладали стенозы с осложненной морфологией 32 (17,4%) и 18 (9,8%) в группе БА. Через 12 месяцев после БА отмечалось достоверно большее количество больных со стенокардией III-IV ФК (27,4% больных, по сравнению с группой КС -18 (13,6%)). Группа консервативного лечения ИБС характеризовалась менее благоприятным течением ИБС: стенокардия III-IV ФК наблюдалась у подавляющего большинства больных (39 и 50 (68%) р<0,05). В течение 12 месяцев в этой группе достоверно чаще (р<0,001) наблюдался ИМ (12,9%) по сравнению с группой БА (2,85%) и КС (1,5%). Летальность в группе консервативного лечения составила 9,8%. У больных, подвергшихся ангиопластике коронарных артерий, был получен недостоверный рост сократительной функции миокарда по сравнению с дооперационным периодом: с 45±4,6% до 49,9±3,8%.

Прогрессирование атеросклероза в группе больных, подвергшихся БА и КС, в отдаленном периоде отмечено у 15% и 12,3% соответственно в различных зонах коронарного русла. Рестеноз КА чаще развивался у больных с С морфологическим типом стеноза, независимо от метода эндоваскулярного вмешательства. Атеросклероз КА прогрессирует независимо от метода лечения больных ИБС. У больных ИБС после эндоваскулярного вмешательства достаточно часто встречалась высокая толерантность к физической нагрузке (ТФН>125 ВТ). По таким критериям как качество жизни, ТФН, летальность, ИМ результаты эндоваскулярной реваскуляризации миокарда значительно лучше, чем при консервативном лечении.

Особо актуальной и сложной проблемой остаются вопросы тактики лечения больных ИБС с многососудистым поражением КА. Мы считаем, что в этих случаях должен быть индивидуальный подход в каждом конкретном случае: с установлением степени, типа стеноза каждой артерии, с выделением наиболее клинически ответственного стеноза КА, с изучением коллатерального кровотока, с принятием решения о целесообразности АКШ или коронарной ангиопластики.
Анализ литературных источников и результаты проведённого нами исследования позволили разработать алгоритм прогнозирования течения ИБС и планируемой тактики эндоваскулярной реваскуляризации миокарда. Разработанный нами алгоритм позволяет своевременно диагностировать ИБС, прогнозировать течение болезни, провести отбор больных высокого риска, нуждающихся в проведении коронарографии. Результаты цифровой компьютерной коронарографии и комплекса клинико-лабораторных и инструментальных методов исследований дают возможность правильно планировать тактику лечения больных ИБС, включая своевременное проведение эндоваскулярных вмешательств (интракоронарная ТЛТ, БА и КС), а также планировать оптимально эффективную и безопасную тактику ЭВП в зависимости от формы ИБС, характера и количества поражённых коронарных артерий, сократительной способности миокарда левого желудочка в клинике без кардиохирургической поддержки.  

Предложенный алгоритм, внедрённый в клиническую практику, достоверно (P<0,01) повышает ближайшие и отдалённые результаты эндоваскулярной реваскуляризации миокарда у больных ИБС, улучшает качество, продолжительность жизни пациентов, повышает толерантность больных к физическим нагрузкам. 

Алголритм прогнозирования течения ИБС и планируемой тактики эндоваску-

лярной реваскуляризации миокарда на основании цифровой КАГ
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                                                   Выводы
1. Показаниями для КС являются: неотложное, ургентное коронарное стентирование («bail-out») в случае возникновения острой или угрожающей окклюзии во время БА, ОИМ в первые 6-12 часов возникновения, острый коронарный синдром (реваскуляризация инфаркт ответственной артерии) и плановое КС с учетом конкретных ангиографических и клинических данных больного ИБС при стенозах КА типа В-С, эксцентрических, стенозах на изгибах артерий (угловые стенозы более 700), наличии кальциноза стенки артерии, бифуркационных, устьевых стенозах, стенозах протяженностью более 20 мм, стенозах артерий малого калибра.

2. Показаниями для БА у больных ИБС является гемодинамически значимый стеноз КА (70% и более) в ее проксимальных сегментах при условии отсутствия выраженного кальциноза  без поражения дистального русла этой артерии и вовлечения в стеноз крупной боковой ветви. 

3. Непосредственный (технический, ангиографический) успех при БА достигнут в 93,5%, при КС – в 97%. Коронарное стентирование достоверно уменьшает частоту ОИМ (p<0,001), риск острой коронарной окклюзии после вмешательства (1,5% и 1,5%) по сравнению с БА (2,85% и 3,65%).

4. При устьевых поражениях коронарных артерий стентирование статистически достоверно обеспечивает хорошие  непосредственные (технические, ангиографические) результаты: 100% в группе КС (р<0,001) и 66% в группе БА. При коронарном стентировании установлено достоверное снижение частоты сердечно-сосудистых происшествий (1,7%) по сравнению с БА (17,2%) в отдалённом периоде.

5. В отдаленном периоде (через 12 месяцев) при контрольной цифровой коронарографии рестеноз в группе БА выявлен в 35,3%, а в группе КС – в 29,8%. Частота инфаркта миокарда и выживаемость в группе КС составила 1,7% и 96,7%, а в группе БА 17,2% и 78,5% соответственно. 
6. Отсутствие госпитальных летальных исходов, а также случаев, требующих проведения экстренного АКШ после коронарного стентирования, показывает возможность безопасного и эффективного выполнения коронарной ангиопластики (БА или КС) и внедрения этого метода в клинике без кардиохирургической службы.
7. Предложенный алгоритм прогнозирования течения ИБС и планируемой тактики эндоваскулярной реваскуляризации миокарда на основании цифровой КАГ способствовал своевременному,  безопасному,  эффективному проведению ЧКВ (p<0,001) в клинике без кардиохирургической службы, достижению полной или частичной реваскуляризации миокарда, повышению эффективности отдаленных результатов при лечении ИБС, улучшению качества и увеличению продолжительности жизни больных.

Практические рекомендации

1. Цифровую КАГ у больных ИБС целесообразно проводить в ранние сроки после возникновения признаков нестабильной и стабильной стенокардии при положительной ВЭМ или стресс – ЭКГ пробах.

2. В связи с возникновением рестенозов после БА и КС, прогрессированием атеросклероза и развитием стенозов в других сегментах КА целесообразно решить совместно с кардиологами вопрос пожизненного применения статинов и дезагрегантной терапии (Аспирин, Тромбо-АСС).

3. Больным ИБС в первые часы возникновения ОИМ целесообразно проведение цифровой КАГ и ангиопластики пораженной «инфаркт-ответствен-ной» КА для реваскуляризации миокарда.

4. Стентирование рекомендуется использовать в следующих случаях стенозов КА: устьевых, бифуркационных, протяженных (более 20мм), на изгибах артерий (более 700), с признаками кальциноза, многососудистых стенозах и в артериях малого калибра.

5. Предложенный нами алгоритм прогнозирования течения ИБС и планируемой тактики эндоваскулярного вмешательства в лечении больных с различными формами ИБС может быть использован в клиниках без кардиохирургической поддержки.
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АД – артериальное давление

АКШ – аорто-коронарное шунтирование

АЧТВ – активированное частичное тромбопластиновое время

БА – баллонная ангиопластика
ВЭМ – велоэргометрия 

ДВ – диагональная ветвь

ИБС – ишемическая болезнь сердца

ИМ – инфаркт миокарда

КА – коронарные артерии

КАГ – коронарная ангиография

КС – коронарное стентирование
ЛЖ – левый желудочек

ЛКА – левая коронарная артерия
ОВ – огибающая ветвь

ОГК – органы грудной клетки

ОИМ – острый инфаркт миокарда

ПКА – правая коронарная артерия

ПМЖВ – передняя межжелудочковая ветвь

Стресс – ЭКГ – электрокардиограмма при физической нагрузке 

ТФН – толерантность к физической нагрузке

ТЛТ – тромболитическая терапия

ТЭЛА – тромбоэмболия легочной артерии

ФВ – фракция выброса

ФК – функциональный класс.

ЧКВ – чрезкожные коронарные вмешательства

ЭВП – эндоваскулярная процедура

ЭКГ – электрокардиограмма

ЭХО – КС – ультразвуковое исследование сердца

CCS – Canadian Сardiology Society



Дифференцированный подход в выборе методов реваскуляризации: АКШ или выбор метода ангиопластики (БА/КС) и соответствующего стента (баллона),


 медикаментозное лечение.





Третий этап





Протяженные





Стенозы КА малого диаметра





Многососудистые





Второй этап





Комплексная ангиографическая оценка сердечного кровообращения с учетом градации и характеристики коллатерального кровотока, функции ЛЖ и данных неинвазивных исследований сердца.





Бифуркационный
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Дистальная /3





Средняя /3





Проксим. /3





Устьевые





ОА





ПКА





ПМЖВ





Ствол ЛКА





Локализа-ция стеноза





Выявление и исключение больных с потенциальным высоким риском возникновения осложнений во время вмешательства: трансмуральный инфаркт миокарда, сердечно-сосудистая недостаточность, мерцательная аритмия тахисистолическая форма, не поддающаяся коррекции, почечная, печеночная недостаточность, критический стеноз брахиоцефальных сосудов, ТЭЛА, первичная легочная гипертензия.





  ИБС нестабильная стенокардия, стабильная стенокардия I-IV ФК,ОКС, ОИМ (первые 6-12 часов)





Ангиографические признаки, определяющие риск развития ОИМ, уровень, локализация, анатомические особенности поражения КА, степень и конфигурация стеноза, его гемодинамическая значимость, наличие морфологических признаков нестабильности атеросклеротической бляшки, количество пораженных артерий, развитие и адекватность внутри- и -межсистемных коллатералей.





Цифровая КАГ.








Первый этап








Общий, биохимический анализ крови, коагулограмма, регистрация ЭКГ, ЭХО-КС, холтеровское мониторирование ЭКГ, АД, ВЭМ-проба или стресс-ЭКГ, УЗ-допплерография брахиоцефальных артерий, ФВ ЛЖ, рентгенография ОГК.
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