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Введение 

Первичная чрескожная транслюминальная ко-
ронарная ангиопластика (ЧТКА) — оптимальный 
подход к лечению больных с острым коронарным 
синдромом. Применение стентов с лекарственным 
покрытием при ЧТКА позволяет снизить развитие 
рестеноза в отдаленном периоде по сравнению с 
голометаллическими стентами, что уменьшает час-
тоту повторных реваскуляризаций [1]. Многие ис-
следования показали, что лимус-покрытые стенты 
являются наиболее эффективными среди многих до-
ступных стентов с лекарственным покрытием. При-

менение таких устройств показало меньшую частоту 
развития рестеноза стента и соответственно умень-
шило потребность в повторной реваскуляризации 
по сравнению с паклитаксель-покрытыми стентами 
[2]. В дальнейшем продемонстрировано, что стенты 
с биорезорбируемым покрытием в отдаленном пери-
оде имеют более высокий процент эндотелизации 
страт и меньший процент мальпозиции, по сравне-
нию со стентами, имеющими стойкий полимер. Та-
ким образом, использование стентов с лекарствен-
ным покрытием с биорезорбируемым полимером для 
первичной ЧТКА у больных с острым коронарным 
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синдромом дает наилучший результат в отношении 
позднего тромбоза стента [3, 4].

В настоящее время используют более 20 видов 
стентов с лекарственным покрытием, однако доступ-
ность данных устройств в России оставляет желать 
лучшего [5]. В связи с этим оптимизация ЧТКА явля-
ется основой помощи пациентам с острым коронар-
ным синдромом.

Коронарный стент «Калипсо» является современ-
ным представителем линейки стентов с лекарствен-
ным покрытием. Как первый произведенный в России 
и разрешенный к продаже сиролимус-выделяющий 
лекарственный стент с биодеградируемым покрыти-
ем, он интересен российскому сообществу рентге-
нэндоваскулярной диагностики и лечения, в связи с 
чем наиболее полное исследование возможностей 
применения данного устройства является задачей но-
мер один для интервенционной кардиологии в стра-
не [6].

Методы

Стент «Калипсо» является баллонорасширяемым 
стентом, сделанным из сплава кобальта и хрома L605. 
Стент совместим с проводниковым катетером 4 Fr и 
диаметром коронарного проводника 0,014”. Стент 
раскрывается путем раздувания баллонного катете-

ра с помощью шприца-индефлятора. Номинальное 
давление баллонного катетера — 9 атм, давление раз-
рыва — 18 атм. Позиционирование стента происхо-
дит с помощью двух маркеров на системе доставки, 
которые указывают на проксимальный и дистальный 
конец стента. После раздувания баллонного катетера 
стент расширяется и прилегает к стенке артерии. Вы-
сокая гибкость стент-компонента обеспечена соеди-
нением соседних корон двумя перемычками с тан-
генциальным сдвигом их расположения по спирали 
на 2,5 зубца между соседними коронами. 

 Матрицей для лекарственного покрытия является 
биорезорбируемая композиция сополимеров DL-лакти-
да с гликолидом. В качестве лекарственного агента пок-
рытия стента используют сиролимус (рапамицин). Кон-
центрация лекарственного вещества — 150 мкг/см2.

 Длина стента Калипсо составляет 8, 13, 15, 18, 23, 
28, 33 и 38 мм. Стенты маленького размера предназна-
чены для имплантации в сосуды диаметром 2,5–3,0 мм, 
среднего — для имплантации в сосуды диаметром 
3,0–3,5 мм и большого — для имплантации в сосуды 
диаметром 3,5–4,0 мм. Стент принимает форму ар-
терии и может расширяться больше на 0,5–1,0 мм за 
счет постдилатации баллонным катетером диамет-
ром больше на 0,5 мм. Толщина стенки (ламели) — 
0,075 мм. Укорочение при раскрытии — менее 0,5%.

Таблица 1 Клинико-демографическая характеристика пациентов

Показатель Пациенты, n (%)

Демографические данные
возраст, лет, M±SD 59,3±9,8
женщины, n (%) 39 (26)
мужчины, n (%) 111 (74)

Анамнез 

инфаркт миокарда 27 (18)
чреcкожная транслюминальная 
коронарная ангиопластика

14 (9,3)

аортокоронарное шунтирование 1 (0,6)
инсульт 9 (6)

Факторы риска  
ишемической болезни 
сердца

сахарный диабет 28 (18,6)
инсулинозависимый сахарный диабет 14 (9,3)
гипертония 138 (92)
гиперхолестеринемия 35 (23,3)
курение 35 (23,3)
случаи ишемической болезни сердца в семье 6 (4)

Диагноз ишемической 
болезни сердца

нестабильная стенокардия 32 (21,33)
инфаркт миокарда с подъемом сегмента ST 101 (67,34)

инфаркт миокарда без подъема сегмента ST 17 (11,33)
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С января по декабрь 2015 г. в ГБУЗ «Приморская 
краевая клиническая больница № 1» (Владивосток) в 
исследование проспективно включили 150 пациен-
тов, перенесших первичное ЧТКА с острым коронар-
ным синдромом. После визуальной оценки диаметра 
артерии стент имплантировали лишь в артерии диа-
метром от 2,5 до 4,0 мм. Исследование проводили в 
одном центре. 

Цель исследования: оценить безопасность и эф-
фективность стента Калипсо при первичной ЧТКА 
для лечения пациентов с острым коронарным синд-
ромом. 

Лекарственные средства, применявшиеся до, во вре-
мя ЧТКА и в послеоперационном периоде, соответс-
твовали локальным стандартам медицинской помощи. 
Врач-хирург самостоятельно принимал решение об ис-

Таблица 2 Ангиографическая характеристика пациентов (по данным врача-хирурга)

Показатель Пациенты, n (%)

Степень ишемической болезни сердца
однососудистое поражение 55 (36,7)
двухсосудистое поражение 72 (48)
трехсосудистое поражение 23 (15,3)

Инфаркт-связанная артерия
передняя нисходящая ветвь левой коронарной артерии 86 (57,3)
огибающая ветвь левой коронарной артерии 16 (10,7)
правая коронарная артерия 48 (32)

Кровоток по шкале TIMI в целевом 
сосуде перед процедурой, баллы

0 75 (50)
1 13 (8,7)
2 23 (15,3)
3 39 (26)

Диаметр сосуда, мм
<3,0 25 (16,7)
≥3,0 <3,5 46 (30,7)
≥3,5 79 (52,7)

Протяженность поражения, мм
<20 69 (46)
≥20 81 (54)

Степень стеноза, %

<50 0 (0)

50–74 1 (0,7)

75–89 14 (9,3)

90–99 62 (41,3)

100 73 (48,7)

Классификация заболевания (AКК/ААК)

А/B1 18 (12)

B2 89 (59,3)

C 43 (28,7)

Бифуркация (боковое ответвление >2,25 мм) 72 (48)

Тромб
отсутствует/слабовыраженный 81 (54)
умеренный 38 (22,7)
сильновыраженный 31 (20,7)

Проксимальная извитость
отсутствует/слабовыраженная 131 (87,3)

умеренная 12 (8)
сильновыраженная 7 (4,7)

Кальциноз целевого поражения

отсутствует/слабовыраженный 103 (68,7)

умеренный 42 (28)

сильновыраженный 5 (3,3)

Примечание. TIMI — тромболизис при инфаркте миокарда (англ. trombolysis in myocardial infarction); АКК — Американский 
колледж кардиологии; ААК — Американская ассоциация сердца

Патология кровообращения и кардиохирургия. 2017;21(1):44-49
DOI: 10.21688-1681-3472-2017-1-44-49

Оригинальная СТАТЬя
Эндоваскулярная хирургия



47

пользовании стента «Калипсо». Оперативные действия, 
включая аспирацию тромба, пре- и постдилатацию, 
применялись на усмотрение врача-хирурга. Подготовку 
и имплантацию стента осуществляли в соответствии с 
инструкцией по эксплуатации. Постдилатацию выпол-
няли при резидуальном стенозе более 30%. 

Конечные точки исследования
В течение 30-дневного и 12-месячного периодов 

наблюдения оценивали показатели несостоятель-
ности целевого поражения (кардиальная смерть, ин-
фаркт миокарда в бассейне целевой артерии, ревас-
куляризация целевого поражения по клиническим 
показаниям) и серьезных неблагоприятных карди-
альных событий (смерть от любых причин, инфаркт 
миокарда, повторная реваскуляризация миокарда по 
клиническим показаниям). 

Статистический анализ
Непрерывные переменные представлены как сред-

нее значение (± стандартное отклонение) или медиа-
ны (межквартильный размах), где это уместно. Кате-
гориальные переменные представлены в виде частот 

(в процентах). Оценивали результаты наблюдения 
через 30 дней и 12 мес. или в последнюю дату визита 
в зависимости от того, что наступало раньше. 

Результаты

В исследование проспективно включили 150 па-
циентов с ОКС, перенесших первичное чрескожное 
коронарное вмешательство с использованием стента 
«Калипсо» с января по декабрь 2015 г. 

Средний возраст пациентов составил 
59,3±9,8 года, 74% мужчины. При включении паци-
ентов в исследование диагностировали ишемичес-
кую болезнь сердца, сопутствующие заболевания и 
факторы риска (табл. 1). Кровоток по шкале TIMI 0/1 
наблюдали у 58,7% пациентов. Аспирация тромба 
случилась у 28% пациентов, предилатация — у 88%. 
Постдилатацию провели 37,3% пациентов. Ангиогра-
фическая и процедурная характеристики показаны в 
табл. 2, 3. Лекарственное сопровождение пациентов 
представлено в табл. 4.

В 30-дневный и 12-месячный периоды наблюдения 
(табл. 5) частота развития несостоятельности целевого 

Таблица 3 Процедурная характеристика пациентов (по данным врача-хирурга)

Показатель n (%)

Ингибитор гликопротеина IIb/IIIa во время процедуры 14 (9,3)
Выполнение аспирации тромба 42 (28)
Выполнение предилатации 132 (88)

Длина Калипсо, мм

13 23 (9,5)
15 30 (12,3)
18 47 (19,5)
23 51 (20,2)

28 42 (17,5)

33 23 (9,5)

38 27 (11,1)

Размер «Калипсо», мм

2,5 42 (17,3)
3,0 87 (35,8)
3,5 87 (35,8)
4,0 27 (11,1)

Выполнение постдилатации 56 (37,3)
Диссекция интимы после постдилатации 13 (8,6)
Второй стент использован в целевом сосуде 56 (37,3)

Кровоток по шкале TIMI 
в целевом сосуде после процедуры

0 4 (2,7)

1 7 (4,7)

2 15 (10)

3 124 (82,7)
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поражения составила 3,33 и 6,66% при частоте сердеч-
ной смерти 0 и 1,33%, инфаркта миокарда в бассейне 
целевой артерии 1,33 и 3,33%, реваскуляризации це-
левого поражения на уровне 2 и 5,3% соответственно. 
Частота серьезных неблагоприятных кардиальных со-
бытий составила 4 и 12%, смертность — 0,66 и 2,66%, 
инфаркт миокарда — 1,33 и 4% и реваскуляризации по 
клиническим показаниям — 2% и 8,66% соответствен-
но.

Заключение

Данное исследование является нашим первым 
опытом в оценке клинических результатов исполь-
зования стента «Калипсо» у пациентов с острым ко-
ронарным синдромом. Частота серьезных неблаго-
приятных кардиальных событий при использовании 

стента «Калипсо» даже с учетом малой выборки па-
циентов сопоставима с данными других авторов [7, 
8] по изучению применения стентов с лекарственным
покрытием у пациентов с острым коронарным синд-
ромом. Учитывая это, а также доказанные безопас-
ность и долгосрочную клиническую эффективность 
сиролимус-покрытых стентов с биорезорбируемым 
покрытием [9], мы считаем, что использование коро-
нарного стента «Калипсо» при первичной ЧТКА у па-
циентов с острым коронарным синдромом является 
приемлемым. Эта гипотеза требует дальнейших ис-
следований с более крупной выборкой и длительным 
периодом наблюдения.

Финансирование

Исследование не имело спонсорской поддержки.

Таблица 4 Лекарственная терапия пациентов

Препарат
Скорая 

медицинская 
помощь

Приемный 
покой Операционная Отделение При вы-

писке
Через 

10 дней
Через 
1 год

Ацетилсалициловая кислота 137 150 0 150 150 150 146
Клопидогрел 133 150 0 139 139 139 129
Прасугрел 17 0 0 0 0 0 0
Тикагрелор 0 0 0 11 11 11 10
Гепарин 25 0 138 0 0 2 0
Бивалирудин 0 0 12 12 0 0 0
Низкомолекулярный 
гепарин

68 82 0 133 0 2 0

Ингибитор гликопро-
теина IIb/IIIa

0 0 14 14 0 0 0

Таблица 5 Результаты 30-дневного и 12-месячного наблюдения пациентов *

Событие
30 дней 1 год 

n пациентов % n пациентов %
Несостоятельность целевого поражения 5 3,33 10 6,66
Сердечная смерть 0 0 2 1,33
Инфаркт миокарда в бассейне целевой артерии 2 1,33 5 3,33
Реваскуляризация целевого пораже-
ния по клиническим показаниям

3 2 8 5,3

Серьезные неблагоприятные кардиальные события 6 4 18 12
Смерть по любой причине 1 0,66 4 2,66

Инфаркт миокарда 2 1,33 6 4

Любая реваскуляризация по клиническим показаниям 3 2 13 8,66

Примечание. * — результаты представлены нарастающим итогом
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Prospective study one-year clinical outcomes of the Calypso coronary stent in patients presenting 
with acute coronary syndrome
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Aim. To evaluate the effectiveness of the stent use Calypso Angiolain Russia with primary percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA).

Methods. The study prospectively included 150 patients who underwent PTCA in acute coronary syndrome (ACS) for the period from January to December 2015. 
During the one-year follow-up period were evaluated indicators insolvency target lesion (cardiac death, myocardial infarction in the pool target artery, target lesion 
revascularization when clinically indicated), major adverse cardiac events (death from any cause, myocardial infarction, repeat revascularization as clinically indicated). 

Results. In one year, the incidence of target lesion failure was 6.66% for cardiac death rate of 1.33%, myocardial infarction in the target artery 3.33% and 
target lesion revascularization at 5.3%. The frequency of cardiac major adverse cardiac events was 12% at mortality 2.66%, myocardial infarction 4% and 
revascularization when clinically indicated 8.66%. 

Conclusion. The use of stents in primary PTCA Calypso is possible, the percentage of cardiovascular complications is comparable with the data of clinical trials.
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