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Актуальность. С 1996 г. тромболитическая терапия с тканевым активатором плаз-
миногена традиционно была первой линией лечения пациентов с ишемическим 
инсультом. Однако результаты последних рандомизированных исследований 
показали преимущество механической тромбэктомии над тромболитической те-
рапией как в реваскуляризации артерий головного мозга, так и в улучшении кли-
нических результатов. Благодаря развитию эндоваскулярной хирургии механи-
ческая тромбэкстракция является эффективным и безопасным методом лечения 
ишемического инсульта, возникающего вследствие окклюзии крупных церебраль-
ных артерий. 

Цель. Разработка прототипа комбинированной транскатетерной системы для вну-
трисосудистой тромбэктомии. 

Методы. Проведен анализ данных по проблематике для обоснования выбора 
типоразмеров стента-ретривера и аспирационного катетера, а также для опреде-
ления основного набора физико-механических, функциональных и медико-био-
логических характеристик системы. Изготовлен прототип комбинированной тран-
скатетерной системы для механической тромбэктомии из церебральных сосудов, 
состоящий из аспирационного катетера и стент-ретривера. Изучены физические 
свойства прототипа, оценена его эффективность. 

Результаты. Доклинические испытания показали сопоставимую радиальную 
жесткость опытного образца с аналогичным устройством на рынке, удовлетвори-
тельную визуализацию рентгеноконтрастных меток под ангиографической уста-
новкой, а также высокую эффективность тромбэктомии в испытаниях in vitro и in 
vivo.  

Выводы. Прототип комбинированной транскатетерной системы для тромбэкто-
мии продемонстрировал положительные результаты доклинических испытаний. 

Ключевые слова: аспирационный катетер; ишемический инсульт; комбинирован-
ная техника; механическая тромбэктомия; стент-ретривер
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Введение
Несмотря на развитие современных медицин-

ских технологий, цереброваскулярные заболева-
ния являются одной из важных медико-социальных 
проблем [1]. Уровень заболеваемости цереброва-
скулярными заболеваниями неуклонно растет, а 
смертность и инвалидизация остаются высокими. 
По данным Всемирной организации здравоохране-
ния, инсульт занимает второе место среди главных 
причин смертности населения во всем мире и пер-
вое место среди причин инвалидизации взрослого 
населения в экономически развитых странах [2]. 

Среди всех случаев нарушения мозгового крово-
снабжения частота геморрагических инсультов со-
ставляет 13% [3], а ишемических инсультов — 87% 
[4]. Основной целью лечения острого ишемическо-
го инсульта являются ранняя реканализация и вос-
становление кровотока по закупоренной артерии. 
Быстрое восстановление кровотока в ишемизиро-
ванной ткани спасает зону пенумбры и уменьша-
ет конечную площадь инфаркта. Своевременная 
внутривенная тромболитическая терапия ткане-
вым активатором плазминогена (в течение 4,5 ч) 
является стандартом лечения острых ишемических 
инсультов [5]. Тем не менее ограничения тромболи-
тической терапии, в том числе низкая частота река-
нализации крупных сосудов, привели к развитию 
эндоваскулярных методов и механической тромб
эктомии, разработанных для более эффективной 
реваскуляризации, при ишемическом инсульте 
вследствие окклюзии крупных сосудов [6, 7]. 

В 2015 г. пять крупных рандомизированных ис-
следований доказали преимущество тромболити-
ческой терапии в сочетании с механической тромб
эктомией над одной тромболитической терапией 
как в реваскуляризации артерий головного мозга, 
так и в улучшении клинических результатов [8–12] 
при одинаковой частоте осложнений. Эти результа-
ты привели к обновлению рекомендаций по лече-
нию острого инсульта и консенсусных документов 
в пользу механической тромбэктомии при лечении 
инсультов по причине окклюзии крупных цере-
бральных артерий [13, 14]. 

В 2017–2018 гг. опубликованы результаты ис-
следований DAWN [15] и DEFUSE [16], показавшие 
эффективность механической тромбэктомии за 
пределами терапевтического окна (6–24 ч) на ос-
нове данных перфузионной томографии. Резуль-

таты этих исследований также повлияли на реко-
мендации Американской ассоциации кардиологов 
(англ. American Heart Association / American Stroke 
Association AHA/ASA) и Европейской организа-
ции по борьбе с инсультом (англ. European Stroke 
Organization, ESO) 2018–2019 гг. [17, 18].

Классическая тромбэктомия

Внедрение стент-ретриверов для лечения ише-
мического инсульта позволило врачам достичь 
надежных показателей реканализации, аналогич-
ных тем, которые наблюдаются при лечении ин-
фаркта миокарда [19]. В исследованиях MR CLEAN, 
EXTEND-IA, ESCAPE и SWIFT PRIME тромбэктомия вы-
полнялась при помощи классического метода, что 
подразумевало использование баллонного про-
водникового катетера и стент-ретривера. Результа-
ты этих исследований показали высокую эффектив-
ность данной методики (восстановление кровотока 
по TICI 2b или 3 у 58–88% пациентов), что привело 
к улучшению показателей функциональной неза-
висимости (mRS = 0-2) в 53–71%, по сравнению с 
тромболитической терапией (mRS = 0-2 у 19–40% 
пациентов), при сопоставимой безопасности. Ос-
новной принцип тромбэктомии заключался в меха-
нической фиксации и удалении тромба при помощи 
стент-ретривера под активной аспирацией из про-
водникового катетера.

Прямая тромбаспирация

Многие исследователи после публикации MR 
CLEAN, EXTEND-IA, ESCAPE и SWIFT PRIME исполь-
зовали классическую методику тромбэкстракции. 
Однако результаты последних работ показали 
эффективность реваскуляризации крупных цере-
бральных сосудов с помощью прямой или контакт-
ной тромбаспирации. 

Использование прямой тромбаспирации в усло-
виях острой окклюзии ограничено отсутствием 
катетеров, больших для обеспечения достаточной 
силы аспирации, но гибких и атравматичных для 
навигации по извилистой внутричерепной сосу-
дистой сети. С более современными поколениями 
катетеров, такими как ACE64/ACE68 (Penumbra, Ала-
мида, США), SofiaPlus (MicroVention, Тастин, США), 
Catalyst 6 (Stryker, Фримонт, США), эти недостатки 
исключены, и появилась возможность использова-
ния прямой тромбаспирации. 

© Кретов Е.И. и соавт., 2019
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Исследование Contact Aspiration vs Stent 
Retriever for Successful Revascularization Study [20] 
проведено для проверки эффективности прямой 
тромбаспирации по сравнению с классической 
тромбэктомией. В исследование включен 381 па-
циент. Реканализация (TICI 2b или 3) достигнута 
у 85,4% пациентов в группе аспирации и у 86,2% в 
группе стент-ретриверов без статистической раз-
ницы в группах. Функциональная независимость 
(mRS <3) обнаружена у 45,3% пациентов, перенес-
ших аспирацию, и у 50% при использовании стент-
ретривера, также без статистически достоверной 
разницы. Также не было разницы в процедурных 
нежелательных событиях. 

Результаты этого исследования стали основой 
разработки метода ADAPT (A Direct Aspiration first 
Pass Technique), в котором прямая тромбаспира-
ция использовалась в качестве начальной стра-
тегии тромбэктомии. В случае неэффективной 
тромбаспирации проведено переключение к клас-
сическому методу с использованием стент-ретри-
вера. Принцип переключения метода подтолкнул 
исследователей к дальнейшему улучшению меха-
нической тромбэктомии и разработке комбиниро-
ванных техник [21]. 

Комбинированная техника

С учетом частоты переключения с техники 
ADAPT на классический метод при механической 
тромбэктомии разработана комбинированная тех-
ника — одновременное использование аспираци-
онной методики и стент-ретриверной тромбэкто-
мии.

Solumbra была одной из первых техник, вклю-
чающий прямую аспирацию в сочетании с меха-
нической фиксацией тромба в стент-ретривере. 
Название произошло от сочетания названий стент-
ретривера Solitare и аспирационного катетера 
Penumbra. Суть метода заключалась в извлечении 
стент-ретривера сразу в аспирационный катетер, 
что позволяло сократить расстояние, которое 
стент-ретривер преодолевал до проводникового 
катера, и аспирация проводилась в непосредствен-
ной близости от тромба.

С момента появления техника Solumbra получи-
ла широкое распространение. J.S. Lee и коллеги [21] 
продемонстрировали улучшенную частоту рекана-
лизации окклюзий терминальной части внутрен-
ней сонной артерии при помощи данной техники. 

В исследовании W. Humphries и др. [22] при помо-
щи комбинированной техники удалось достигнуть 
реканализацию (TICI 2b или 3) интракраниальных 
артерий в 88% случаев и восстановление функцио
нальной независимости (mRS <3) в 44%. J. Wong и 
коллеги [23] в ретроспективном анализе 85 пациен-
тов продемонстрировали высокую частоту рекана-
лизации (у 88% пациентов) при среднем количестве 
частоты заведения ретривера у одного пациента, 
равном 1,9, и благоприятные исходы при выписке у 
44% пациентов.

Однако в последующем появились публика-
ции с критикой данной техники из-за высокого 
риска фрагментации тромба при полном извле-
чении стент-ретривера в аспирационный катетер 
[24]. Позднее появились другие комбинирован-
ные техники, такие как ARTS (Aspiration-Retriever 
Technique for Stroke), CAPTIVE (Continuous Aspiration 
Prior To Intracranial Vascular Embolectomy), SAVE 
(Stent retriever Assisted Vacuumlocked Extraction), 
PROTECT (PRoximal balloon Occlusion TogEther with 
direCt Thrombus aspiration during stent retriever 
thrombectomy). Техники отличаются этапами ме-
ханической тромбэктомии при общем принципе 
удаления тромба, зафиксированного стент-ретри-
вером с дистальной и аспирационным катетером с 
проксимальной стороны. Самым главным преиму-
ществом комбинированных техник является более 
эффективное удаление тромбов за меньшее коли-
чество подходов, что сказывается на улучшении 
показателей функциональной независимости (mRS 
<3) [25–28].

На основании вышеизложенных данных сформи-
рована цель исследования — создание прототипа 
комбинированной транскатетерной системы для 
внутрисосудистой тромбэктомии.

Методы
Проведен анализ данных литературы по про-

блематике для обоснования выбора типоразмеров 
стента-ретривера и аспирационного катетера, а 
также определения основных физико-механиче-
ских, функциональных и медико-биологических 
характеристик системы, которые определяют прин-
ципиальную возможность использования и усовер-
шенствования отдельных компонентов. 

При технической поддержке исследовательско-
го подразделения ООО «Ангиолайн» (Новосибирск, 
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Россия) изготовлен прототип комбинированной 
транскатетерной системы для механической тромб
эктомии из церебральных сосудов, состоящий из ас-
пирационного катетера и стент-ретривера (рис. 1, 2). 

Стент-ретривер представляет собой сетку, тол-
катель и капсулу. Каркас сетки изготовлен из тон-
костенной нитиноловой трубки путем лазерной 
нарезки. На проксимальном и дистальном концах 
стент-ретривера установлены рентгеноконтраст-
ные метки. Также для определения полного рас-
крытия ретривера под рентгеноскопией вдоль кра-
ев нанесена рентгеноконтрастная оплетка. 

Толкатель устройства изготовлен из нитиноло-
вой проволоки. Дистальная часть толкателя покры-
валась термоусадкой из политетрафторэтилена. 

Соединение толкателя и сетки осуществлялось при 
помощи пайки.

Полученные образцы подвергнуты ряду испыта-
ний, включая определение радиальной силы стент-
ретривера и проведение стендовых и доклиниче-
ских исследований.

Результаты

Анализ радиальной жесткости устройства

На стендовом аппарате Blockwise TLU120 про-
ведена оценка радиальной жесткости опытного 
образца (4 × 15 мм) и имеющегося на рынке устрой-
ства Solitaire 4 × 15 мм (рис. 3). Радиальная жест-
кость опытного образца имеет сопоставимую силу с 
аналогичным устройством Solitaire, что теоретиче-

Рис. 1. Стент-ретривер

Рис. 2. Аспирационный катетер

© Кретов Е.И. и соавт., 2019
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Рис. 3. Радиальная жесткость

ски говорит о не меньшей эффективности прорезы-
вания и фиксации тромба стент-ретривером.

Определение рентгеноконтрастности 
устройства

Испытания устройства для реваскуляризации на 
рентгеноконтрастность с использованием ангио-
графической установки показали удовлетворитель-
ные результаты (рис. 4). Под ангиографической уста-
новкой выполнен ряд сьемок опытного образца. 
На снимке видны дистальные метки устройства, а 
также 2 платиновые оплетки, предназначенные для 
лучшей визуализации расправления ретривера. 

Стендовые и доклинические 
испытания системы

Прототипы устройства для реваскуляризации 
использованы при тестировании на испытательном 
стенде для исследования тромбэкстракции и в до-
клинических испытаниях. 

Стендовые испытания 

Собранный испытательный стенд по изучению 
эффективности тромбэкстракции при использова-
нии системой состоял из емкости с водой, гидрав-
лического насоса и модели сосудов вида «змейка» 
(рис. 5).

Для проведения испытаний в пластиковую труб-
ку модели «змейка» устанавливался тромб, приго-
товленный из свиной крови (рис. 6). Система про-
водник – микрокатетер – аспирационный катетер 
заводилась через проводниковый катетер 8 Fr. Ком-

Рис. 4. Тест на рентгеноконтрастность: опытный обра-
зец, 6 мм (A); Trevo, 4 мм (B); Solitare, 4 мм (C)

плекс проводник – микрокатетер проводился через 
тромб в дистальный отдел, проводник удалялся, по 
микрокатетеру проводился стент-ретривер (опыт-
ный образец). Далее стент-ретривер раскрывался в 
теле тромба. На рис. 7 видно, что тестируемый обра-
зец полностью раскрылся в тромбе, что косвенно 
говорит о надежной фиксации.

Первый опыт использования прототипа системы для внутрисосудистой тромбэктомии в эксперименте
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Рис. 5. Модель сосудов «змейка»

Рис. 6. Тромб в испытательном стенде

По комбинированной методике SAVE тромб, зафик-
сированный стент-ретривером и аспирационным ка-
тетером, извлечен из испытательного стенда (рис. 8).

Испытания образцов прошли успешно. Тромб с 
помощью разработанного устройства для реваску-
ляризации удалось извлечь полностью, без фраг-
ментации (рис. 8).

Доклинические испытания

В ходе доклинических испытаний определена 
работоспособность образцов устройства для ре-
васкуляризации на моделях животных. Уход за экс-
периментальным животным и содержание в услови-
ях вивария были стандартными и соответствовали 
принципам Европейской конвенции (Страсбург, 1986 
г.) и Хельсинкской декларации всемирной медицин-
ской ассоциации о гуманном обращении с животны-
ми (1996 г.).

В качестве животного для проведения испытаний 
использована взрослая особь свиньи породы ланд-
рас. Эксперимент проведен в условиях эксперимен-
тальной рентгенооперационной с использованием 

общей анестезии. Пунктирована бедренная артерия, 
далее установлен интродьюсер 8 Fr. В восходящую 
глоточную артерию животного (аналог внутренней 
сонной артерии у человека) введен проводниковый 
катетер. Следующим этапом из ранее забранной кро-
ви сформирован тромб методом центрифугирования 
объемом 1–2 мл. Через катетер 8 Fr заготовленный 
тромб введен в восходящую глоточную артерию. 
После подтверждения по данным ангиографии ок-
клюзии глоточной артерии триаксиальная система 
проводник – микрокатетер – аспирационный кате-
тер заведена в проводниковый катетер. Комплекс 
проводник (0,014) – микрокатетер (0,027) проведен в 
тело тромба, и выполнено дистальное контрастиро-
вание через микрокатетер. Затем удален проводник, 
и по микрокатетеру стент-ретривер (опытный обра-
зец) доставлен и раскрыт в теле окклюзии. Аспира-
ционный катетер проведен до тромба и под актив-
ной аспирацией (шприцом VacLok 60 мл) комплекс 
стент-ретривер – аспирационный катетер доставлен 
в проводниковый катетер. По результатам контроль-
ной ангиографии, кровоток по глоточной артерии 

Рис. 7. Раскрытие сетки стент-ретривера в тромбе
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восстановлен (TICI 3). При осмотре ретривера отме-
чена хорошая фиксация тромба, что свидетельствует 
о низком риске отрыва тромба во время извлечения 
устройства (рис. 9).      

Обсуждение 
Механическая тромбэкстракция является наиболее 

перспективным направлением лечения ишемическо-
го инсульта. Метод позволяет быстро достичь полного 
восстановления кровотока, а терапевтическое окно 
превышает значения тромболитической терапии (4,5 
против 6 ч). Среди устройств для механической тромбэ-
ктомии наиболее известны изделия MERCI (Concentric 
Medical, Маунтин-Вью, США), Trevo Pro (Stryker, Фри-
монт, США), Solitaire FR (EV3, Ирвайн, США), Separator 
3D (Penumbra, Аламида, США). Все эти устройства пред-
ставляют собой нитиноловые самораскрывающиеся 
каркасы различной конструкции. Основной механизм 
действия состоит в раскрытии устройства в теле тром-
ба с экспозицией в несколько минут для достижения 
протрузии тромба через ячейки стента, а затем удале-
ние тромба на фоне реверсивного кровотока. 

Рис. 8. Извлеченный тромб

Рис. 9. Извлеченный тромб на сетке опытного образца

При реализации комбинированной системы эн-
доваскулярной тромбэкстрации выполнен ряд на-
учно-исследовательских работ. Изготовлен прото-
тип комбинированной системы для тромбэктомии. 
Для тестирования разработанных образцов собран 
испытательный стенд. 

Сравнительный анализ радиальной жесткости 
конструкции с аналогичным устройством Solitaire 
выявил сопоставимые показатели, что свидетель-
ствует о равнозначной эффективности по захвату 
тромба опытного образца и используемого на рын-
ке устройства. Испытания устройства для реваску-
ляризации на рентгеноконтрастность указывают на 
удовлетворительные параметры визуализации при 
рентгеноскопии.

Устройство исследовано при захвате и удержа-
нии тромба. На испытательном стенде по изучению 
эффективности тромбэкстракции с использованием 
прототипов показано успешное извлечение тромба. 
Кроме того, в условиях эксперимента на животном 
подтверждены надежная фиксация тромба при из-
влечении и восстановление кровотока по ранее за-

Первый опыт использования прототипа системы для внутрисосудистой тромбэктомии в эксперименте
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купоренной тромбом артерии. Однако из-за малого 
количества выборки в эксперименте in vivo трудно 
судить о безопасности устройства. 

Механическая тромбэктомия при остром ишеми-
ческом инсульте сопровождается риском периопе-
рационных осложнений. Так, в структуре осложнений 
доминируют клинически явные внутричерепные кро-
воизлияния (геморрагическая трансформация) (4,9%) 
и диссекция артерий (4,2%). Реже наблюдаются воз-
душная (1,4%) и материальная эмболия других сосу-
дистых бассейнов (0,7%), а также осложнения в месте 
пункции бедренной артерии (2,8%) [29]. В нашем экспе-
рименте на лабораторном животном мы не получили 
вышеперечисленных осложнений. Однако очевидно, 
что требуется дальнейшее изучение устройства в до-
клинических исследованиях на большей популяции. 

Ограничения 
Несмотря на оптимистические результаты наше-

го исследования, существует ряд ограничений. Экс-
перимент in vivo проведен на одном лабораторном 
животном. Физико-механические свойства нашего 
прототипа оценены в сравнении с одним аналогич-
ным устройством на рынке (Solitare).

Заключение
Исследованная комбинированная система для 

тромбэктомии — первый отечественный прототип для 
реваскуляризации интракраниальных артерий. Прото-
тип системы имеет механические свойства, сопостави-
мые с аналогами, используемыми в текущей практике. 
Результаты предварительных стендовых и доклиниче-
ских исследований демонстрируют перспективность 
данного направления научных исследований.
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Background. Since 1996, thrombolytic therapy with tissue plasminogen activator has traditionally been the first-line 
treatment for patients with ischaemic stroke. However, the results of recent randomised trials have shown the advantage of 
mechanical thrombectomy over thrombolytic therapy for successful revascularisation of brain arteries and improvement 
of clinical outcomes. Owing to the development of endovascular surgery, mechanical thrombectomy has now become an 
effective and safe method for treating ischaemic stroke resulting from the occlusion of large cerebral arteries.

Aim. The main aim of this study was to develop a prototype for a combined transcatheter system to be used for mechanical 
thrombectomy.

Methods. During the implementation of the project, we first analysed the data on the problems to justify the choice of 
standard sizes of a stent retriever and an aspiration catheter and to determine the basic set of physical–mechanical, functional 
and biomedical characteristics of the system. A prototype of a combined transcatheter system for mechanical thrombectomy, 
which comprises an aspiration catheter and a stent retriever, was manufactured. Moreover, preclinical tests were conducted to 
study the physical properties of the developed prototype and assess its effectiveness. 

Results. Data from preclinical tests showed a level of radial stiffness of the prototype that was comparable to that of a 
similar device on the market, satisfactory visualisation under angiography and high efficiency while performing mechanical 
thrombectomy in vitro and in vivo tests.

Conclusions. Studies on the prototype of the combined transcatheter system for thrombectomy have shown positive results 
in preclinical trials.
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