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Аннотация
Актуальность. Актуальность исследования заключается в отсутствии 
четких рекомендаций для выбора оперативного лечения у пациентов 
с подвздошно-бедренными окклюзионными поражениями. 

Цель. Цель данного пилотного рандомизированного исследования – 
сравнение отдаленных результатов эндоваскулярного и гибридного ле-
чения сочетанных окклюзионных поражений артерий подвздошно-бед
ренного сегмента с использованием плетеного нитинолового стента.

Методы. Всего были рандомизированы 62 пациента (n = 31 в группе эн-
доваскулярного, n = 31 в группе гибридного лечения). В группе эндоваску-
лярного лечения пациентам после реканализации и баллонной ангиопла-
стики подвздошной и общей бедренной артерий были имплантированы 
плетеные нитиноловые стенты. В группе гибридного лечения пациентам 
были выполнены эндартерэктомия из общей бедренной артерии с пла-
стикой заплатой из ксеноперикарда, реканализация и стентирование 
подвздошных артерий с плетеным нитиноловым стентом. Время наблю-
дения составило 3 года. 

Результаты. Тридцатидневные осложнения составили 3 (9,7 %) в груп-
пе эндоваскулярного лечения и 7 (22,6 %) в группе гибридного лечения 
(р = 0,17). Первичная проходимость через 24 и 36 месяцев составила 60 
и 46 % в группе эндоваскулярного лечения, 80 и 73 % в группе гибридного 
лечения (p = 0,09 и p = 0,03 соответственно). Показатели вторичной прохо-
димости через 36 месяцев в группе эндоваскулярного лечения составили 
83 % против 87 % в группе гибридного лечения (р = 0,64). Уровни выжива-
емости и сохранения конечностей не различались между группами через 
36 месяцев наблюдения (р = 0,97 и р = 0,31 соответственно).

Заключение. Данное исследование подтверждает, что гибридное лече-
ние имеет преимущество перед эндоваскулярным стентированием с точ-
ки зрения безопасности и первичной проходимости в трехлетнем пери-
оде наблюдения.

Ключевые слова: атеросклероз; нитиноловый стент; сосудистая 
хирургия; эндартерэктомия; эндоваскулярное лечение 
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Abstract

Introduction. The significance of this study lies in its lack of 
clear guidelines for the selection of surgical treatment options 
for patients with iliofemoral occlusive disease.

Objective. The objective of this study was to evaluate the long-
term outcomes of endovascular and hybrid interventions for the 
treatment of occlusive lesions in the iliofemoral artery segment.

Methods. A total of 62 patients were randomized (n = 31 in 
the endovascular treatment (EVT) group, n = 31 in the hybrid 
treatment (HT) group). In the EVT group, an interwoven nitinol 
stents were implanted in patients after recanalization and 
balloon angioplasty of the iliac and common femoral arteries. 
In the HR group, patients underwent endarterectomy from 
the common femoral artery with xenopericardial patch repair, 
recanalization and stenting of the iliac arteries with using an 
interwoven nitinol stent. The follow-up period was 3 years.

Results. Thirty-day complications occurred in 3 (9.7 %) of the 
EVT group and 7 (22.6 %) of the HT group. The primary patency 
rate after 36 months was 60 % in the EVT group and 80 % in the 
HT group. Secondary patency rates at 36 months were 83 % and 
87 %, respectively. Survival and limb preservation rates did not 
differ significantly between the groups at 36-month follow-up.

Conclusion. This study supports the use of hybrid treatment 
over endovascular stenting, as it provides greater safety and 
primary patency during a three-year follow-up period.

Keywords: atherosclerosis; endarterectomy; endovascular 
therapy; nitinol stent; vascular surgery 
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Введение 

За последние годы эндоваскулярные вмешательст-
ва стали важной частью лечения пациентов с заболе-
ваниями периферических артерий [1]. Несмотря на то, 
что показания к эндоваскулярной стратегии расши-
рились, открытая эндартерэктомия из общей бедрен-
ной артерии (ОБА) по-прежнему считается методом 
выбора. Однако при открытой пластике ОБА сущест-
вует риск периоперационных хирургических ослож-
нений [2–4].

В связи с тем, что зона перехода наружной под-
вздошной артерии (НПА) в ОБА обладает высокой мо-
бильностью, эндоваскулярное лечение при окклюзи-
онном поражении подвздошно-бедренного сегмента 
с использованием самораскрывающихся стентов пока-
зало неудовлетворительную долгосрочную эффектив-
ность [5].  Это связано с поломкой стента под паховой 
связкой с последующим рестенозом и реокклюзией 
стентированных артерий [6].

Плетеные нитиноловые стенты нового поколения 
могут расширить возможности эндоваскулярного ле-
чения (ЭВЛ) при сложных физических условиях благо-
даря их устойчивости к сдавливанию, перелому, удли-
нению и укорочению в области перехода НПА в ОБА 
[7; 8].

Гибридный подход с эндартерэктомией из ОБА 
и стентированием НПА является еще одним перспек-
тивным методом лечения. Первичная проходимость 
после гибридных операций характеризуется лучшей 
проходимостью, чем ЭВЛ, хотя оба метода имеют схо-
жие показатели сохранения конечности [9; 10]. 

Кроме того, не существует проспективных рандо-
мизированных исследований, сравнивающих ЭВЛ 
и гибридное лечение (ГЛ) с использованием плетеных 
нитиноловых стентов у пациентов с сочетанным по-
ражением подвздошных артерий с переходом в ОБА.

Методы

План исследования, расчет размера выборки 

Было проведено пилотное одноцентровое про-
спективное рандомизированное исследование для 
сравнения трехлетней безопасности и эффективно-
сти процедур ЭВЛ и ГЛ у пациентов с сопутствующим  
окклюзионно-стенотическим поражением подвздош-
но-бедренного сегмента. Объем выборки был рас-
считан на основе результатов исследований Soga Y. 
и соавт. [11] и Piazza M. и соавт. [12], где показатели про-
ходимости после стентирования ОБА и эндартерэкто-
мии из ОБА составили 66,7 и 97 % соответственно. Для 
получения достоверных данных с вероятностью 95 % 

должны быть включены в исследование по 24 пациен-
та в каждой группе. Однако из-за возможной потери 
пациентов мы решили включить в общей сложности 
62 пациентов, по 31 в каждой группе. 

Набор пациентов 

В период с февраля 2018 г. по февраль 2021 г. паци-
енты с сочетанным атеросклеротическим окклюзион-
ным поражением подвздошных артерий и ОБА были 
признаны потенциально подходящими для данного 
исследования. 

Критерии включения и исключения

Критерии включения:
•	 сопутствующее поражение подвздошных артерий 

и поражения ОБА (окклюзия/стеноз ≥ 70 % прокси-
мальной и средней трети);

•	 хроническая ишемия нижних конечностей степени 
2б–4 по классификации А.В. Покровского;

•	 возраст от 45 до 85 лет;
•	 проходимая (стеноз ≤ 50 %) ипсилатеральная по-

верхностная бедренная артерия и/или глубокая 
бедренная артерия.

Критерии исключения:
•	 тромбоз аорты, сопутствующие аневризмы брюш-

ной аорты, подвздошной артерии и ОБА, острая 
ишемия конечностей или васкулит;

•	 поражение ОБА 3-го и 4-го типов в соответствии 
с классификацией Azema [10];

•	 отказ от участия в исследовании;
•	 инсульт или инфаркт миокарда в течение послед-

них 3 месяцев;
•	 ишемическая болезнь сердца и хроническая сер-

дечная недостаточность IV функционального клас-
са по классификации Нью-Йоркской ассоциации 
кардиологов;

•	 злокачественная опухоль;
•	 перенесенная ранее ипсилатеральная или контра-

латеральная операция (шунтирование, гибридное 
или стентирование);

•	 печеночная или почечная недостаточность (били-
рубин > 35 ммоль/л, скорость клубочковой филь-
трации < 60 мл/мин/1,73 м2);

•	 тяжелая кальцификация аорты и подвздошных ар-
терий, непереносимость баллонной ангиопласти-
ки (по данным системы оценки кальцификации пе-
риферических артерий (PACSS) при компьютерной 
томографии в интерпретации рентгенолога): одно-
сторонняя кальцификация ≥ 5 см (степень 2), двусто-
ронняя кальцификация ≥ 5 см (степень 4) или окруж-
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ная кальцификация, определяемая как 270–360° по 
окружности аорты и/или подвздошных артерий.

Демографические данные 

Для включения в исследование были рассмотрены 
80 пациентов, но 18 пациентов были исключены из ис-
следования из-за сопутствующего наличия аневризмы 
брюшной аорты (n = 1), инсульта или инфаркта миокар-
да в течение последних 3 месяцев (n = 3), предшеству-
ющего ипсилатерального/контралатерального шунти-
рования или гибридной операции (n = 4), стеноза ОБА 
< 50 % (n = 2) и отсутствия согласия на участие в иссле-
довании (n = 8).

В итоге в исследование были рандомизированы 
62 пациента, из которых 31 пациент был рандомизи-
рован в группу ЭВЛ и 31 – в группу ГЛ. На рис. 1 пока-

зан дизайн исследования (CONSORT), в котором под-
робно описан поток пациентов в ходе исследования. 

 Хирургическая техника

Хирургическая реваскуляризация проводилась 
сквозным стентированием ОБА и подвздошных арте-
рий с использованием стента Supera (Abbott, США) или 
эндартерэктомией из ОБА с пластикой заплатой из ксе-
ноперикарда и стентированием подвздошных артерий 
с использованием стента Supera (Abbott, США) (рис. 2). 

Сквозное стентирование общей бедренной 
артерии и подвздошных артерий 
плетеным нитиноловым стентом

Все операции проводились под местной анесте-
зией. Перед началом процедуры внутривенно вво-
дили антикоагулянт (гепарина сульфат 70–100 ЕД/кг). 

Рис. 1. Дизайн исследования
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Операции по ЭВЛ были выполнены в ангиографиче-
ском кабинете с использованием аппарата GE Innova 
(General Electric, США).

В группе ЭВЛ в зависимости от клинической ситуа-
ции использовались различные доступы (контралате-
ральный ОБА или плечевой). В артерию доступа был 
введен интродьюсер 6Fr. Антеградную реканализацию 
ипсилатеральных подвздошных артерий выполняли 
гидрофильным проводником 0,018, 300 см или 0,035, 
260 см. Проводилась предварительная дилатация ок-
клюзий с использованием баллона без лекарственного 
покрытия с превышением наружного диаметра стента 
на 1 мм.  Затем по системе доставки баллона провод-
ники 0,035 меняли на 0,018, 300 см с выходом в просвет 
глубокой бедренной артерии (ГБА) или поверхност-
ной бедренной артерии (ПБА). Сквозное стентирова-
ние протяженных окклюзий выполнялось с помощью 
стента Supera начиная с дистальной трети ОБА в случае 
интактной ее бифуркации или с выходом в ГБА в случае 
поражения бифуркации ОБА и окклюзии ПБА. Диаметр 
стента составлял 6,5 или 7,5 мм. Длина стента варь-
ировалась в пределах 80–120 мм и 80–100 мм соот-
ветственно. Техническим успехом считали отсутствие 
резидуальных стенозов более 30 % по контрольной 
ангиографии в 3 проекциях (передне-задней, правой 
и левой косой).

Медикаментозное лечение

Пациенты получали нагрузочную дозу клопидогре-
ла (300 мг) за 3–24 часа до стентирования. В послеопе-
рационном периоде больные обеих групп получали 
75 мг ацетилсалициловой кислоты (АСК) ежедневно 
и профилактические дозы низкомолекулярного гепа-
рина (НМГ) в течение 3 дней. После пациентам назна-
чалась двойная антитромбоцитарная терапия (ДАТТ): 
ацетилсалициловая кислота 75 мг и клопидогрел 75 мг 
в день в течение не менее 3 месяцев после операции 
с последующей отменой клопидогрела. 

Гибридная процедура: эндартерэктомия из 
общей бедренной артерии (ОБА) с пластикой 
заплатой из ксеноперикарда + ангиопластика 
со стентированием подвздошных артерий 
с плетеным нитиноловым стентом

У пациентов, распределенных в группу ГЛ, использо-
валась местная или спинномозговая анестезия. После 
выделения и взятия ОБА в паховой области внутри-
венно вводили антикоагулянт (гепарина сульфат 70–
100 ЕД/кг). Операции по ГЛ были выполнены в ангио-
графическом кабинете с использованием аппарата GE 
OEC 9900 Elite (General Electric, США). 

Для катетеризации целевых подвздошных артерий 
и ОБА был выбран контралатеральный доступ через 
ОБА (интродьюсер 6Fr, 45 см) или плечевой доступ (ин-
тродьюсер 6Fr, 11 см). После антеградной реканализа-
ции и баллонной предилатации подвздошной артерии 
проводили процедуру эндартерэктомии из ОБА с пла-
стикой заплатой из ксеноперикарда (КемПерипласт-
Нео, НеоКор, Кемерово, Россия). В случае окклюзии 
ПБА была выполнена эндартерэктомия из ОБА с пере-
ходом в ГБА. Была выполнена предилатация с помо-
щью баллона без покрытия с превышением наружного 
диаметра стента на 1 мм. Стентирование подвздош-
ных артерий во всех случаях выполнялось с использо-
ванием стента Supera через контралатеральную ОБА 
или плечевой доступ. Диаметр стента составлял 6,5 мм 
(длина – 80–120 см) или 7,5 мм (длина – 80–100 см). 
Техническим успехом считалось отсутствие резидуаль-
ных стенозов более 30 % по контрольной ангиографии 
в 3 проекциях (передне-задней, правой и левой косой).

Медикаментозное лечение

Пациентам отменяли антиагрегантную терапию за 
5 дней до операции и вводили профилактические дозы 
НМГ. В послеоперационном периоде больные обеих 
групп получали 75 мг АСК ежедневно и профилакти-
ческие дозы НМГ в течение 3 дней. После пациентам 
назначали ДАТТ: АСК 75 мг и клопидогрел 75 мг в день 

Рис. 2. Окклюзия подвздошных артерий и общей бед
ренной артерии. Стенты Supera (Abbot, США) и заплата 
из ксеноперикарда (КемПерипласт-Нео, НеоКор, Россия) 
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Табл. 1. Исходные демографические и клинические характеристики 

Характеристика ЭВЛ (n = 31) ГЛ (n = 31) р
Демографические данные
Пол, мужской/женский 26 (84)/5 (16) 31 (100) / 0 0,02
Возраст, лет 63,74 ± 5,1 65,61 ± 4,7 0,53
Классификация ХИНК (по А.В. Покровскому)
2б 26 (84) 24 (77) 0,37
3 4 (13) 5 (16) 0,50
4 1 (3) 2 (6) 0,50
Факторы риска
Артериальная гипертензия 24 (77) 22 (71) 0,38
Ишемическая болезнь сердца 19 (61) 11 (35) 0,08
Инсульт > 3 месяцев 5 (16) 3 (9,7) 0,35
Сахарный диабет 4 (13) 8 (26) 0,16
Ожирение 7 (23) 9 (29) 0,38
Дислипидемия 4 (13) 5 (16) 0,50
Курение в анамнезе 4 (13) 9 (29) 0,11
Анатомические данные
Стеноз аорты < 50 % 31 (100) 31 (100) >0,99
Ипсилатеральная подвздошная артерия
Стеноз ≥ 70 % / окклюзия 17(55)/14(45) 12(39)/19(61) 0,15
Контралатеральная подвздошная артерия
Стеноз ≤ 60 % 31 (100) 31 (100) >0,99
Ипсилатеральная внутренняя подвздошная артерия
Стеноз ≥  70 % / окклюзия 9 (29) 14 (45) 0,11
Контралатеральная внутренняя подвздошная артерия
Стеноз ≤ 70 % 13 (42) 9 (29) 0,20
Ипсилатеральная общая бедренная артерия
Стеноз 70–99 % / окклюзия 18(58)/13(42) 17(55)/14(45) 0,50
Контралатеральная общая бедренная артерия
Стеноз < 70 % 31 (100) 31 (100) >0,99
Ипсилатеральная глубокая артерия бедра
Проходима / стеноз 50–99 % 29 (94) / 2 (6) 24 (77)/7 (23) 0,14
Контралатеральная глубокая артерия бедра
Проходима / стеноз < 70 % 31 (100) 31 (100) >0,99
Ипсилатеральная поверхностная бедренная артерия
Проходима 18 (58) 11 (35) 0,12
Стеноз 50–99 % 3 (9,7) 5 (16) 0,71
Окклюзия 10 (32) 15 (48) 0,30
Контралатеральная поверхностная бедренная артерия
Проходима 20 (65) 18 (58) 0,79
Стеноз 50–99 % 2 (6) 2 (6) >0,99
Окклюзия 9 (29) 11 (35) 0,78
Кальцификации
Унилатеральная кальцификация < 5 см (степень 1) 4 (13) 6 (19) 0,36
Билатеральная кальцификация < 5 см (степень 3) 0 0 >0,99
Унилатеральная кальцификация ≥ 5 см (степень 2) 0 0 >0,99
Билатеральная кальцификация ≥ 5 см (степень 4) 0 0 >0,99
Циркулярная кальцификация 0 0 >0,99
Средняя длина поражения ипсилатерального подвздошного сегмента, мм 156 ± 21,8 161 ± 34,1 0,83

Примечание. ГЛ – гибридное лечение; ХИНК – хроническая ишемия нижней конечности; ЭВЛ – эндоваскулярное лечение. Данные 
представлены в виде n (%) или среднего значения ± стандартное отклонение (SD). 
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в течение не менее 3 месяцев после операции с после-
дующей отменой клопидогрела. 

Рандомизация 

После предоставления информированного согла-
сия независимый клиницист раздал исследователям 
запечатанные конверты, на каждом из которых было 
указано название одной из двух групп лечения. Затем 
за день до операции пациент был отнесен к той или 
иной группе в зависимости от содержимого конверта. 

Табл. 2. Осложнения в раннем послеоперационном 
периоде (30-дневный период наблюдения)

Осложнение ЭВЛ  
(n = 31)

ГЛ  
(n = 31) p

Тромбоз стента 1 (3) 0 (0) 0,31

Гематома 1 (3) 5 (16) 0,09

Серома паховой области 0 (0) 2 (6) 0,15

Транзиторная 
ишемическая атака 1 (3) 0 (0) 0,31

Инфаркт миокарда / 
инсульт / летальность 0 (0) 0 (0) >0,99

Всего 3 (9,7) 7 (22,6) 0,17

Примечание. ГЛ – гибридное лечение; ЭВЛ – эндоваскулярное 
лечение. Данные представлены в виде n (%). 

Рис. 3. Кривая Каплана – Мейера, 
рассчитанная для показателей 
выживаемости

Примечание. ГЛ – гибридное лечение; 
ЭВЛ – эндоваскулярное лечение.

Конечные точки исследования 

Первичные конечные точки: показатели прохо-
димости за 36 месяцев наблюдения (первичная и вто-
ричная проходимость). 

Вторичные конечные точки: показатели ослож-
нений, смертности и сохранение конечности через 
36 месяцев.

Послеоперационные контрольные визиты (через 
1, 12, 24 и 36 месяцев после операции) включали фи-
зикальный осмотр, измерение артериального давле-
ния и дуплексное сканирование стента в подвздош-
ной артерии и ОБА. Если возникало подозрение на 
рестеноз стента или ОБА ≥ 70 % (пиковая систоличе-
ская скорость кровотока ≥ 2,5 м/с) [13] или реокклю-
зию, выполнялась МСКТ-ангиография брюшной аор-
ты и артерий нижних конечностей для дальнейшего 
обследования.

Статистический анализ
Количественные данные с нормальным распре-

делением представлены в виде среднего значения 
± стандартное отклонение при помощи критерия 
Шапиро – Уилка, данные с ненормальным распределе-
нием представлены в виде медианы с доверительным 
интервалом 95 %. Статистическая разница между груп-
пами была определена с помощью U-критерия Манна – 
Уитни и двустороннего F-критерия. Показатели вы-
живаемости до и после операции (среднее значение 
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и стандартное отклонение) между двумя процедура-
ми сравнивались с помощью t-критерия с двумя вы-
борками. Статистическая значимость межгрупповых 
различий номинативных данных оценивалась с ис-
пользованием χ2 или точного критерия Фишера. Были 
рассчитаны кривые выживаемости Каплана – Мейера 
для первичной проходимости, первичной вспомо-
гательной проходимости, вторичной проходимо-
сти и логарифмический ранг. Значения вероятности 
p < 0,05 считались значимыми. Статистические расчеты 
проводились с использованием Statistica 8.0 (StatSoft, 
США).

Табл. 3. Осложнения в отдаленном периоде в обеих 
группах (3-летний период наблюдения)

Осложнение ЭВЛ
(n = 31)

ГЛ
(n = 31) p

Смертность 2 (6) 2 (6) 0,97

Ампутация 1 (3) 0 0,31

Инсульт 1 (3) 0 0,31

Реокклюзия 6 (19) 3 (10) 0,47

Рестеноз 10 (32) 5 (16) 0,23

Всего 20 (65) 10 (32) 0,02

Примечание. ГЛ – гибридное лечение; ЭВЛ – эндоваскулярное 
лечение. Данные представлены в виде n (%). 

Рис. 4. Кривая Каплана – 
Мейера, рассчитанная для 
показателей первичной 
проходимости

Примечание. ГЛ – 
гибридное лечение; ЭВЛ – 
эндоваскулярное лечение.

Результаты

Пациенты обеих исследуемых групп были сопоста-
вимы в демографических и клинических характеристи-
ках, кроме одного показателя. В группу ГЛ были рандо-
мизированы 100 % пациентов мужского пола. Данные 
приведены в табл. 1.

Технический успех был 100 % в обеих группах. 
Продолжительность процедуры в группе ЭВЛ была ста-
тистически значимо короче (68,4 (45–110) минуты про-
тив 200,3 (164–221) минуты, р = 0,0001). Средняя длина 
сегментов стента в группе ГЛ составила 108,4 ± 39,5 мм. 
Средняя длина стентированных сегментов в группе 
ЭВЛ была больше на 153,9 ± 35,2 мм за счет стентиро-
вания ОБА (p < 0,05).

Периоперационный период наблюдения 

В течение 30 дней после операции ни в одной из 
групп не было зафиксировано летальных исходов или 
травм. В целом 30-дневные осложнения возникли 
у 9,7 % пациентов с ЭВЛ и у 22,6 % пациентов в группе 
ГЛ (р = 0,17) (табл. 2). 

В группе ЭВЛ был зафиксирован 1 (3 %) случай псев-
доаневризмы в месте пункции ОБА после вмешатель-
ства, которая была успешно устранена консерватив-
ным лечением (мануальная компрессия под контролем 
ультразвука). Транзиторная ишемическая атака прои-
зошла в 1 (3 %) случае в группе ЭВЛ у пациента с пра-
вым плечевым доступом. Кроме того, в 1 (3 %) случае 
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в группе ЭВЛ произошел 30-дневный тромбоз стен-
та и была успешно проведена гибридная операция 
(тромбэктомия и стентирование подвздошной ар-
терии). Послеоперационная гематома возникла в 5 
(16 %) случаях в группе ГЛ. Хирургического вмешатель-
ства и переливания крови не потребовалось. Серомы 
в паховой области возникли у 2 (6 %) пациентов с ГЛ, 
все они страдали ожирением (индекс массы тела > 30). 
В обоих случаях было проведено консервативное ле-
чение. В течение 30-дневного послеоперационного 
периода в обеих группах других осложнений не было.

Период наблюдения 36 месяцев 

За 3-летний период наблюдения в этом исследова-
нии было зарегистрировано 2 случая смерти в груп-
пе ЭВЛ и 2 случая смерти в группе ГЛ (p = 0,97) (рис. 3). 

В двух случаях причиной смерти был рак, а в двух 
случаях причина смерти была неизвестна. В группе 
ЭВЛ был зафиксирован 1 (3 %) малый инсульт. Один 
случай ампутации в группе ЭВЛ был у пациента, у ко-
торого перед операцией была ишемия 4-й степени. 
Послеоперационные осложнения и результаты за три 
года представлены в табл. 3.

Совокупный показатель первичной проходимости 
через 24 и 36 месяцев составил 60 и 46 % в группе ЭВЛ 
и 80 и 73 % в группе ГЛ (p = 0,09 и p = 0,03) (рис. 4).

За 36 месяцев наблюдения тромбоз стента был вы-
явлен у 6 (19 %) пациентов из группы ЭВЛ. Гибридные 

Рис. 5. Кривая Каплана – Мейе-
ра, рассчитанная для показате-
лей вторичной проходимости
Примечание. ГЛ – гибридное 
лечение; ЭВЛ – эндоваскулярное 
лечение.

Табл. 4. Отдаленные результаты и улучшение симпто-
мов (36 месяцев)

Показатель ЭВЛ
(n = 31)

ГЛ
(n = 31) p

Терапия статинами 31 (100) 31 (100) >0,99

Курение 4 (13) 9 (29) 0,11

ХИНК по классификации 
А.В. Покровского
1
2а
2б

14 (45)
13 (42)
4 (13)

17 (55)
9 (29)
5 (16)

0,61
0,42

>0,99

Примечание. ГЛ – гибридное лечение; ХИНК – хроническая 
ишемия нижней конечности; ЭВЛ – эндоваскулярное лечение. 
Данные представлены в виде n (%). 

операции (тромбэктомия и баллонная ангиопласти-
ка наружной подвздошной артерии) были успешно 
выполнены. Следует отметить, что во время тромб
эктомии в трех случаях были удалены стенты Supera. 
В одном случае после удаления стента был выявлен 
остаточный стеноз (> 70 %) в НПА, в связи с чем было 
выполнено ее стентирование. Был использован СРС 
AbsolutePro (Abbot, США) 8×40. Кроме того, повтор-
ные эндоваскулярные вмешательства были выполне-
ны также в 10 (32 %) случаях из группы ЭВЛ (выявле-
ны рестенозы в стенте подвздошного сегмента > 70 %).
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Следует отметить, что в течение 36 месяцев наблю-
дения реокклюзии артерий подвздошно-бедренного 
сегмента в группе ГЛ наблюдались в 3 (9,7 %) случаях. 
Всем трем пациентам было выполнено аорто-бедрен-
ное шунтирование. У пациентов группы ГЛ были вы-
явлены четыре рестеноза стента в НПА (> 70 %) и ГБА 
(80 %). Были выполнены повторные эндоваскулярные 
вмешательства. 

Показатели вторичной проходимости через 36 ме-
сяцев в группе ЭВЛ составили 83 % против 87 % в груп-
пе ГЛ (p = 0,64) (рис. 5).  

Показатели лодыжечно-плечевого индекса (ЛПИ) 
через 3 года после операций значительно повысились 
у всех пациентов обеих групп. В группе ЭВЛ до- и по-
слеоперационные показатели ЛПИ составили 0,54 ± 
± 0,15 и 0,74 ± 0,06 (среднее ± стандартное отклоне-
ние, ипсилатеральное) соответственно (р = 0,0001). В 
группе ГЛ показатели до- и послеоперационного ЛПИ 
составили 0,53 ± 0,13 и 0,77 ± 0,03 (ипсилатеральный) 
соответственно (р = 0,0001). Данные по улучшению 
симптомов хронической ишемии нижней конечности 
(ХИНК) согласно степени у пациентов за три года в обе-
их группах приведены в табл. 4. 

Обсуждение
В рамках данного пилотного проспективного рандо-

мизированного исследования проводилось сравнение 
методов эндоваскулярного вмешательства и гибрид-
ной операции с применением плетеных нитиноловых 
стентов у пациентов, страдающих сочетанным окклю-
зионно-стенотическим поражением подвздошных и 
общих бедренных артерий. Результаты исследования 
показали, что по истечении 36 месяцев наблюдения 
группа гибридного лечения продемонстрировала бо-
лее высокие показатели первичной проходимости и 
меньшую частоту послеоперационных осложнений 
по сравнению с группой, где применялся чисто эндо-
васкулярный подход.

В нашем исследовании 30-дневные осложнения 
возникли у 9,7 % пациентов с ЭВЛ и у 22,6 % пациентов 
с ГЛ (р = 0,17). Эти результаты аналогичны тем, о кото-
рых сообщалось в исследованиях, показывающих ча-
стоту послеоперационных 30-дневных осложнений 
[14–18]. Наиболее частыми осложнениями, согласно 
литературным данным, были гематомы в месте до-
ступа, дистальные эмболии, разрывы и расслоения 
артерий.

Результаты исследования показали достоверно бо-
лее высокий показатель первичной проходимости в 
группе гибридного лечения через 36 месяцев наблю-
дения по сравнению с группой эндоваскулярного вме-
шательства – 73 % против 46 % (p = 0,03). При этом 

статистически значимых различий в показателях вто-
ричной проходимости выявлено не было (p = 0,64). 
Высокая вторичная проходимость в группе ЭВЛ, со-
поставимая с таковой в группе ГЛ, была достигнута за 
счет технической возможности выполнения повтор-
ных гибридных и эндоваскулярных вмешательств по-
сле реокклюзии. Согласно различным исследованиям, 
уровень первичной проходимости за 4 года варьиро-
вал от 60 до 88 % [15; 17; 19]. Результаты метаанализа 
продемонстрировали, что показатели первичной про-
ходимости в течение 1, 3 и 5 лет у пациентов с ЭВЛ со-
ставили 86, 80 и 71,4 % соответственно. Однако в этих 
исследованиях стентирование ОБА не проводилось. 
В различных исследованиях показатель первичной 
проходимости в течение 1 года варьировал от 78 до 
91 % у пациентов с ГЛ [20]. В другом рандомизирован-
ном исследовании показатели первичной проходимо-
сти через 12 и 36 месяцев составили 93 и 91 % соответ-
ственно в группе ГЛ [21]. Следует отметить, что после 
изолированной эндартерэктомии из общей бедрен-
ной артерии первичная проходимость через 3 года со-
ставила 85–94 % [9; 22].

Существуют новые эндоваскулярные методы, та-
кие как субинтимальная ангиопластика, использова-
ние лазерных технологий и эндоваскулярная атер-
эктомия. Возможно, эти методы могут быть более 
эффективными, чем стентирование ОБА. Были сообще-
ния об успешной имплантации стентов в ОБА [23; 24]. 
Например, Stricker H. и соавт. после 33 случаев установ-
ки стента в бифуркации ОБА сообщили, что первичная 
проходимость через год и три года составила 87 и 83 % 
соответственно. Однако большинство этих случаев (82 
%) были связаны с хромотой, и в каждом случае ис-
пользовался только один короткий стент (до 4 см). До 
тех пор, пока не появятся дополнительные данные об 
этих новых эндоваскулярных методах, в нашей практи-
ке предпочтительным методом лечения поражений 
ОБА является эндартерэктомия [25–29].

Ограничения исследования
К ограничениям данного исследования относится 

его сосредоточенность на одном центре, что может 
привести к предвзятости при отборе пациентов. Кроме 
того, это было пилотное исследование в одном центре. 
Не были собраны данные о ягодичной хромоте, импо-
тенции или невропатии нижних конечностей и не про-
водилось тестирование с физической нагрузкой до 
или после операции. Кроме того, в исследовании не 
использовались баллоны высокого давления или ре-
жущие баллоны, технологии с лекарственными покры-
тиями устройства для закрытия сосудов. 
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Заключение
В данном одноцентровом рандомизированном пи-

лотном исследовании мы сравнили результаты проце-
дур ЭВЛ и ГЛ с использованием плетеного нитинолово-
го стента у пациентов с сопутствующим окклюзионным 
поражением подвздошной и общей бедренной арте-
рий. Это исследование подтверждает гипотезу о том, 
что гибридное лечение имеет преимущество с точки 

зрения безопасности и первичной проходимости по 
сравнению с эндоваскулярным лечением в средне
срочном периоде наблюдения. Требуются более мас-
штабные многоцентровые рандомизированные кли-
нические исследования на основе полученных данных 
для получения достоверных результатов в определе-
нии четких рекомендаций методов реваскуляризации 
для пациентов с подвздошно-бедренным поражением. 
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