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Актуальность. Хронические окклюзии коронарных артерий являются 
частой находкой при рутинной коронарографии. Несмотря на значи-
тельное улучшение показателей технического успеха реканализации, 
до сих пор вопрос о показаниях к инвазивной стратегии открыт. Суще-
ствуют ограниченные данные о значении инвазивной стратегии в улуч-
шении качества жизни пациентов с хроническими окклюзиями коро-
нарных артерий, что является основой данного исследования. 

Цель. Сравнить влияние инвазивной и консервативной стратегий на 
показатели качества жизни пациентов с ишемической болезнью сер-
дца с однососудистой хронической окклюзией коронарной артерии. 

Методы. В проспективное исследование были включены 140 пациен-
тов с однососудистой симптомной хронической окклюзией коронар-
ной артерии, которые были госпитализированы в НМИЦ им. ак. Е.Н. Ме-
шалкина. Пациенты были рандомизированы на группу инвазивной  
и консервативной стратегий. Показатели качества жизни участни-
ков исследования были проанализированы с помощью сиэтловского 
опросника качества жизни, европейского опросника оценки качества 
жизни и шкалы одышки Rose исходно, через 3 и 12 мес. 

Результаты. Исследуемые группы по клинико-демографическим и ангио
графическим характеристикам не различались. Суммарный балл сиэт-
ловского опросника качества жизни в группе консервативной стратегии 
составил в среднем 63,3 ± 15,7, а в группе инвазивной стратегии — 66,5 ± 
13,1 (p = 0,13). Выраженность одышки, согласно шкале Rose, в консерва-
тивной и инвазивной группах составила 1,8 ± 1,1 и 1,9 ± 1,2 соответственно 
(p = 0,60). К 3 мес. наблюдения среднее значение суммарного балла сиэт-
ловского опросника в группе инвазивной стратегии составило 89,02 ± 9,2 
и было статистически значимо выше, чем в группе консервативной страте-
гии (72,3 ± 12,4; p = 0,0001). 
При межгрупповом сравнительном анализе отдельных компонентов 
опросника показатели через 3 мес. также статистически значимо были 
выше в группе инвазивной стратегии (p = 0,0001). Такая статистически и 
клинически значимая разница между группами сохранялась и к 12 мес. 
наблюдения. Частота неблагоприятных сердечно-сосудистых событий 
была сопоставима в исследуемых группах к 12 мес. наблюдения: 12,8 
(9/70) и 7,1 % (5/70) в группах консервативной и инвазивной стратегий со-
ответственно. Частота перехода из консервативной группы в инвазивную 
(кроссовер) составила 11,4 % (8/70).

А.Г. Бадоян, О.В. Крестьянинов, Д.А. Хелимский,  
Р.У. Ибрагимов, Р.А. Найденов 

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный 
медицинский исследовательский центр имени академика Е.Н. Мешалкина» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, Новосибирск, 
Российская Федерация

Влияние реканализации хронических окклюзий коронарных 
артерий на качество жизни пациентов с ишемической  
болезнью сердца

Конфликт интересов 
Авторы заявляют об отсутствии конфликта 
интересов.

Финансирование 
Исследование не имело спонсорской 
поддержки.

Вклад авторов 
Концепция и дизайн работы: А.Г. Бадоян,  
О.В. Крестьянинов 

Сбор и анализ данных: А.Г. Бадоян,  
Д.А. Хелимский, О.В. Крестьянинов 

Статистическая обработка данных: А.Г. Бадоян,  
Д.А. Хелимский, Р.А. Найденов 

Написание статьи: А.Г. Бадоян, Р.У. Ибрагимов,  
Д.А. Хелимский 

Исправление статьи: Р.У. Ибрагимов,  
О.В. Крестьянинов, Р.А. Найденов 

Утверждение окончательного варианта статьи:  
все авторы
ORCID ID
А.Г. Бадоян, https://orcid.
org/0000-0003-4480-2585

О.В. Крестьянинов, https://orcid.
org/0000-0001-5214-8996 

Д.А. Хелимский, https://orcid.
org/0000-0001-5419-913X 

Для корреспонденции:  
Арам Гозоевич Бадоян, soir007@yandex.ru

Поступила в редакцию 13 мая 2020 г.  
Исправлена 29 мая 2020 г. Принята к печати 
1 июня 2020 г. 

Цитировать: 
Бадоян А.Г., Крестьянинов О.В., Хелимский Д.А.,  
Ибрагимов Р.У., Найденов Р.А. Влияние 
реканализации хронической окклюзии 
коронарной артерии на качество жизни 
пациентов с ишемической болезнью 
сердца. Патология кровообращения и 
кардиохирургия. 2020;24(3S):43-55. http://dx.doi.
org/10.21688/1681-3472-2020-3S-43-55

http://dx.doi.org/10.21688/1681-3472-2020-3S-43-55
https://orcid.org/0000-0003-4480-2585
https://orcid.org/0000-0003-4480-2585
https://orcid.org/0000-0001-5214-8996
https://orcid.org/0000-0001-5214-8996
https://orcid.org/0000-0001-5419-913X
https://orcid.org/0000-0001-5419-913X
mailto:soir007%40yandex.ru?subject=
http://dx.doi.org/10.21688/1681-3472-2020-3S-43-55
http://dx.doi.org/10.21688/1681-3472-2020-3S-43-55


44 © А.Г. Бадоян и соавт., 2020

Выводы. Инвазивную стратегию следует рассматривать как эффектив-
ную и безопасную для лечения хронических окклюзий коронарных арте-
рий с целью улучшения качества жизни у симптомных пациентов с одно-
сосудистым поражением коронарного русла.

Ключевые слова: качество жизни; опросник; оптимальная медикамен-
тозная терапия; хроническая окклюзия коронарной артерии; чрескожное 
коронарное вмешательство
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Введение
Болезни системы кровообращения лидируют  

в структуре заболеваемости и смертности населе-
ния во всем мире [1]. Главными задачами лечения 
пациентов со стабильной ишемической болезнью 
сердца (ИБС) являются увеличение продолжитель-
ности жизни, предупреждение развития инфаркта 
миокарда (ИМ), внезапной смерти и устранение 
клинических проявлений стенокардии, то есть 
улучшение качества жизни [2]. Основой лечения 
данной группы пациентов являются модификация 
образа жизни и комплексная медикаментозная те-
рапия; а также чрескожное коронарное вмешатель-
ство (ЧКВ) получило широкое распространение 
как патогенетический метод лечения ишемической 
болезни сердца [2; 3]. При определении показаний 
к ЧКВ специалисты руководствуются клинически-
ми и ангиографическими данными пациентов [4]. 
Распространенной находкой на коронарограмме 
и исторически частой причиной направления па-
циента на аортокоронарное шунтирование явля-
ется хроническая окклюзия коронарной артерии 
(ХОКА) [5; 6]. 

За последние годы в интервенционной кардио-
логии был достигнут значительный успех в лечении 
пациентов с хронической окклюзией коронарной 
артерии. Появление специализированных коронар-
ных проводников, внедрение ретроградной река-
нализации, специализированных шкал и алгорит-
мов позволили значительно увеличить показатели 
технического успеха у данной категории пациентов 
[7; 8]. Тем не менее показания к инвазивному вмеша-
тельству все еще неопределены [9].

Улучшение качества жизни является одним из 
важных показателей эффективности лечения паци-
ентов с ишемической болезнью сердца [10]. Тем не 

менее существуют ограниченные данные о вкладе 
инвазивной стратегии у пациентов с ХОКА в улуч-
шение качества жизни. Цель исследования — срав-
нить влияние инвазивной и консервативной стра-
тегий на показатели качества жизни больных ИБС  
с однососудистой хронической окклюзией коро-
нарной артерии. 

Методы 
С 2017 по 2019 г. скринингу подверглись 980 па-

циентов с диагнозом «стабильная ишемическая 
болезнь сердца», госпитализированных в НМИЦ 
им. ак. Е.Н. Мешалкина и имеющих хроническую 
окклюзию коронарной артерии по данным коро-
нарографии. 

Критерии включения: возраст не менее 18 лет, 
однососудистое поражение коронарного русла  
в виде ХОКА по данным коронароангиографии, по-
ложительный результат нагрузочного теста (тред-
мил, сцинтиграфия, стресс-эхокардиография), 
исходный суммарный балл по сиэтловскому опрос-
нику качества жизни менее 90. 

Критерии невключения: ожидаемая продолжи-
тельность жизни пациента менее 12 мес., извест-
ная аллергия на антитромбоцитарные препараты, 
аортокоронарное шунтирование в анамнезе, огра-
ничивающие физическую активность заболевания, 
предыдущая попытка реканализации ХОКА, отказ 
от подписания информированного согласия. 

В соответствии с критериями включения и не
включения объем выборки составил 140 пациен-
тов. Исследование одобрено локальным этическим 
комитетом НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина и соответ-
ствует принципам Хельсинкской декларации. Все 
пациенты перед включением в исследование подпи-
сывали информированное согласие. Дизайн иссле-
дования представлен на рис. 1.

https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.ru
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.ru
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Рис. 1. Дизайн исследования

Скрининг пациентов с ишемической болезнью  
сердца, n = 980

Несоответствие критериям  
включения, n = 801
Отказ от участия, n = 39

Включены в исследование, n = 140

Рандомизация 1 : 1

Инвазивная стратегия, n = 70Консервативная стратегия, n = 70

Оценка первичной конечной точки через 3 мес.  
Оценка вторичных конечных точек через 3 и 12 мес.

Для достижения цели исследования пациенты 
были рандомизированы в соотношении 1 : 1 на две 
группы методом конвертов для определения такти-
ки ведения:

1) консервативная стратегия — пациентам на-
значалась только оптимальная медикаментозная 
терапия, включающая аспирин, статин, как мини-
мум один антиангинальный препарат в максималь-
но переносимых дозировках [11];

2) инвазивная стратегия — пациентам 
проводилась реканализация ХОКА и назначалась 
оптимальная медикаментозная терапия. 

После рандомизации в обеих группах оптималь-
ная медикаментозная терапия осуществлялась 
под контролем лечащего врача либо по месту жи-
тельства, либо при личном обращении к специали-
сту. Сведения об изменениях в медикаментозной 
терапии — смена препарата, дозировки, частоты 
приема, назначение новых препаратов, — а также 
случаи неблагоприятных сердечно-сосудистых со-
бытий фиксировались посредством телефонного 
звонка.

Оценка качества жизни исходно и через 3 и 12 мес. 
осуществлялась с помощью клинических опросни-
ков. 

1. Сиэтловский опросник качества жизни – 7 
(англ. Seattle Quality of Life Questionnaire, SAQ-7) 
состоит из 7 вопросов, разделенных на три шка-
лы, оценивающих наиболее важные аспекты каче-
ства жизни пациентов с ИБС: шкала ограничений 
физических нагрузок, шкала частоты приступов 
стенокардии и качество жизни. Дополнительно 
содержит такой интегральный показатель, как 
суммарный балл (SS), при этом его повышение на 
11 пунктов приводит к изменению класса стено-
кардии, то есть является клинически значимым 
[12]. 

2. Европейский опросник оценки качества жиз-
ни (англ. European Quality of Life Questionnaire, 
EQ-5D-5L), в котором использовалась балльная 
оценка с помощью визуально-аналоговой шкалы, 
принимающий значения от 0 до 100, где более вы-
сокому значению соответствует лучшее общее ка-
чество жизни респондента [13].

3. Шкала одышки Rose состоит из 5 вопросов 
и оценивает выраженность одышки у пациентов 
при повседневной физической активности. Града-
ция шкалы от 0 до 4, где 0 указывает на отсутствие 
одышки, а 4 — на одышку при минимальной фи-
зической активности (например, одевании). Улуч-

Влияние реканализации хронической окклюзии коронарной артерии на качество жизни пациентов  
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шение показателя одышки по данному опроснику 
определяется как уменьшение на 1 пункт от исход-
ного уровня [14].

Определения и конечные 
точки исследования

Хроническая окклюзия коронарной артерии 
определялась как обструкция кровотока по коро-
нарной артерии на протяжении более 3 мес. [15]. 

Процедурный успех — успешная реканали-
зация ХОКА с резидуальным ангиографическим 
стенозом после имплантации стента менее 30 %, 
без признаков диссекции, с кровотоком TIMI-3  
и отсутствием внутригоспитальных осложнений: 
смертности от любых причин, ИМ, повторной ре-
васкуляризации миокарда, острого нарушения 
мозгового кровообращения, гемоперикарда, по-
требовавшего пункции перикарда.

Перипроцедурный ИМ устанавливался при 
увеличении значений сывороточного тропони-
на I более чем в 5 раз, по сравнению с верхним 
референсным уровнем 99-го процентиля, и ха-
рактерных ишемических изменениях по данным 
электрокардиографии и\или визуализации [16].

Под неблагоприятными сердечно-сосудисты-
ми событиями подразумевали смерть от всех 
причин, нефатальный ИМ, инсульт, любую ревас-
куляризацию миокарда [17]. 

Реваскуляризация целевого поражения опре-
делялась как повторная реканализация ввиду 
возникновения рестеноза/реокклюзии в сочета-
нии с объективными признаками ишемии мио-
карда.

Под переходом из группы консервативной стра-
тегии в инвазивную (кроссовер) подразумевали 
реваскуляризацию целевого поражения в группе 
консервативной стратегии. 

Первичная конечная точка — разница показа-
теля качества жизни по данным суммарного бал-
ла SAQ-7 через 3 мес. в группах инвазивной и кон-
сервативной стратегий. 

Вторичные конечные точки: изменение показа-
телей качества жизни по отдельным компонентам 
SAQ-7, опроснику EQ-5D-5L и шкале Rose через 3 
и 12 мес. в сравниваемых группах, частота крос-
совера в течение 12 мес., а также частота неблаго-

приятных сердечно-сосудистых событий (смерть 
от всех причин, инсульт, нефатальный ИМ и любая 
реваскуляризация миокарда) в течение 12 мес. на-
блюдения. 

Статистический анализ

Расчет размера выборки основывался на резуль-
татах валидизации SAQ-7. На основании данного 
опросника изменение среднего значения суммар-
ного балла SAQ-7 на 11 пунктов изменяет класс сте-
нокардии, то есть является клинически значимым.  
При разнице в группах в 11 баллов, среднеквадрати-
ческом отклонении 22 и уровне ошибки 1-го типа 5 % 
и мощности 80 % с учетом вероятных потерь в 10 % 
необходимый размер выборки составил 140 пациентов.

Составление базы данных и их статистиче-
ская обработка выполнена с применением па-
кета программ IBM SPSS Statistics 25 (США). Ста-
тистический анализ проводился по принципу 
intention-to-treat.

Для количественных данных в первую очередь 
определялась нормальность распределения зна-
чений признака с помощью гистограммы распре-
деления, коэффициента асимметрии (Skewness), 
коэффициента эксцесса (Kurtosis), а также крите-
рия Колмогорова – Смирнова. При нормальном 
распределении данных результаты представле-
ны в виде среднего значения ± среднеквадрати-
ческое отклонение. При распределении отлич-
ном от нормального результаты представлялись 
в виде медианы и межквартильного интерва-
ла — 25-го и 75-го процентилей. При межгруп-
повом сравнении количественных данных с 
нормальным распределением применялся па-
раметрический тест t-критерий Стьюдента для 
несвязанных выборок, а при внутригрупповом 
анализе по типу «до – после» — t-критерий Стью-
дента для связанных выборок. При сравнении ко-
личественных данных c неправильным распреде-
лением использовался непараметрический тест  
U-критерий Манна – Уитни, а для связанных выбо-
рок — критерий Вилкоксона. Сравнение двух групп 
по качественным номинальным показателям про-
водили в ходе анализа таблиц сопряженности кри-
терием χ2 Пирсона. Различия считали статистически 
значимыми при p ≤ 0,05.
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Результаты
Клинико-демографические характеристики па-

циентов в двух группах исследования представле-
ны в табл. 1. Средний возраст пациентов составил 
65,5 ± 9,3 и 67,1 ± 9,9 года в консервативной и ин-
вазивной группах соответственно. В обеих груп-
пах чаще встречался мужской пол — 59 (84,3 %)  
и 57 (81,4 %) соответственно. В подавляющем 
большинстве случаев стенокардия напряжения 
соответствовала II–III функциональному классу в 
обеих группах. Среди сопутствующих заболеваний 
чаще встречались гипертоническая болезнь (91,4 
и 95,7 %), сахарный диабет (22,9 и 27,1 %) и дисли-
пидемия (21,4 и 18,6 %). Верификация симптомов 
ишемии миокарда осуществлялось с помощью на-
грузочных тестов: тредмил-тест — 67,2% (94/140), 
сцинтиграфия миокарда — 22,1 % (31/140) и 
стресс-эхокардиография — 10,7 % (15/140). 

Важно отметить, что 54 пациента (77,1 %) в груп-
пе консервативной стратегии в прошлом перене-
сли ИМ в области окклюзии и 51 (72,9) — в группе 
инвазивной стратегии. Тем не менее фракция вы-
броса левого желудочка составила 53,3 ± 9,3 %  
в консервативной группе и 51,1 ± 10,1 % — в инва-
зивной (p = 0,18). Группы были сопоставимы по ос-
новным демографическим и клинико-анамнестиче-
ским показателям.

Суммарный балл SAQ-7 в группе консерватив-
ной стратегии составил в среднем 63,3 ± 15,7; а 
в группе инвазивной стратегии — 66,5 ± 13,1 (p 
= 0,13). Выраженность одышки, согласно шка-
ле Rose, в консервативной и инвазивной груп-
пах составил 1,8 ± 1,1 и 1,9 ± 1,2 соответствен-
но (p = 0,60). По данным опросника EQ-5D-5L, 
пациенты в группе консервативной стратегии ис-
ходно в среднем оценили здоровье на 69,3 ± 21,1;  

Табл. 1. Клинико-демографические характеристики пациентов

Показатель Консервативная стратегия, n = 70 Инвазивная стратегия, n = 70 р
Возраст, лет 65,5 ± 9,3 67,1 ± 9,9 0,32
Мужской пол, n (%) 51 (72,9) 53 (75,7) 0,84
Сахарный диабет, n (%) 16 (22,9) 19 (27,1) 0,69
Гипертоническая болезнь, n (%) 64 (91,4) 67 (95,7) 0,49
Дислипидемия, n (%) 15 (21,4) 13 (18,6) 0,83
Курение, n (%) 19 (27,1) 12 (17,1) 0,22
ХОБЛ, n (%) 7 (10) 9 (12,9) 0,79
ФК стенокардии

I 0 0 1,0
II 35 (50) 32 (45,7) 0,73
III 30 (42,9) 34 (48,6) 0,61
IV 5 (7,1) 4 (5,7) 1,0

ЧКВ в анамнезе, n (%) 21 (30) 27 (38,6) 0,37
ПИКС в области окклюзии, n (%) 54 (77,1) 51 (72,9) 0,69
ФВ ЛЖ, % 53,3 ± 9,3 51,1 ± 10,1 0,18
Качество жизни
Опросник SAQ-7

AF 71,6 ± 13,4 73,8 ± 15,1 0,36
PL 61,9 ± 14,1 63,4 ± 12,8 0,51
QOL 63,3 ± 16,1 66,3 ± 13,8 0,23
SS 63,3 ± 15,7 66,5 ± 13,1 0,13

Опросник EQ-5D-5L 69,9 ± 21,1 71,9 ± 19,8 0,45
Шкала Rose 1,8 ± 1,1 1,9 ± 1,2 0,60

Примечание. Качественные данные указаны в виде абсолютного числа пациентов (%), количественные данные в виде среднего 
значения ± среднеквадратическое отклонение; ЧКВ — чрескожное коронарное вмешательство; ПИКС — постинфарктный кардио-
склероз; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; ФВ ЛЖ — фракция выброса левого желудочка; ФК — функциональный 
класс; AF — частота приступов стенокардии; PL — ограничение физической нагрузки; QOL — качество жизни; SS — суммарный балл.
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Табл. 2. Ангиографические характеристики исследуемых групп

Показатель Консервативная стратегия, n = 70 Инвазивная стратегия, n = 70 р
Локализация, n (%) 67,1 ± 9,9 0,32

ПНА 17 (24,3) 15 (21,4) 0,84
ОА 12 (17,1) 10 (14,3) 0,81
ПКА 41 (58,6) 45 (64,3) 0,60

Длина окклюзии, мм 21,8 ± 15,2 24,5 ± 16,1 0,31
Диаметр сосуда, мм 3,1 ± 0,61 3,0 ± 0,91 0,44
J-CTO 1,5 ± 0,8 1,4 ± 0,9 0,48

Примечание. Качественные данные указаны в виде абсолютного числа пациентов (%), количественные данные в виде среднего зна-
чения ± среднеквадратическое отклонение; ПНА — передняя нисходящая артерия; ОА — огибающая артерия; ПКА — правая коро-
нарная артерия; J-CTO — CTO Registry of Japan; p — уровень значимости.

Табл. 3. Исходная медикаментозная терапия в исследуемых группах

Показатель Консервативная 
стратегия, n = 70

Инвазивная 
стратегия, n = 70 р

Аспирин, n (%) 48 (68,5) 51 (72,9) 0,57

Блокатор аденозиндифосфата, n (%) 14 (20) 16 (22,9) 0,83

Статины, n (%) 39 (55,7) 42 (60) 0,73

B-блокаторы, n (%) 35 (50) 40 (57,1) 0,49

Ca-блокаторы, n (%) 12 (17,1) 15 (21,4) 0,66

Нитраты короткого действия, n (%) 41 (58,5) 36 (51,4) 0,49

Нитраты длительного действия, n (%) 6 (8,6) 5 (7,1) 1,0
Общее количество антиангинальных препаратов, 
медиана (межквартильный интервал) 1 [1-2] 1 [1-2] 0,89

а в группе инвазивной стратегии — 71,9 ± 19,8 (p = 
0,45). Исследуемые группы исходно статистически 
значимо не различались по всем показателям каче-
ства жизни.

Ангиографические характеристики представле-
ны в табл. 2. Наиболее частой локализацией ХОКА в 
обеих группах сравнения была правая коронарная 
артерия — 58,6 и 64,3 % в группе консервативной 
и инвазивной стратегий соответственно (p = 0,60). 
Средняя длина окклюзии составила 23,1 ± 15,6 мм, 
а диаметр сосуда — 3,10 ± 0,77 мм. Группы по срав-
ниваемым параметрам статистически значимо не 
различались.

Исходная медикаментозная терапия пациен-
тов, включенных в исследование, представлена в 
табл. 3. Сравниваемые группы статистически значи-
мо не различались.

Процедурный успех, % (n/N) 81,4 (57/70)
Технический успех, % (n/N) 87,1 (61/70)
Антеградная стратегия, % (n/N) 92,9 (65/70)
Ретроградная стратегия, % (n/N) 22,9 (16/70)
Комбинированная (анте-и  
ретроградная), % n/N) 12,9 (9/70)

Количество стентов, n 1,7 ± 0,88
Длина стента, мм 37,3 ± 19
Время флюороскопии, мин 38,1 ± 19,8
Перфорация коронарной артерии, % 
(n/N) 5,7 (4/70)

потребовавшая пункции перикарда, 
% (n/N) 2,8 (2/70)

Перипроцедурный инфаркт миокарда, % 
(n/N) 2,8 (2/70)

Процедурные результаты в группе 
инвазивной стратегии 

Процедурные характеристики пациентов в груп-
пе инвазивной стратегии представлены ниже. 
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Табл. 4. Качество жизни в исследуемых группах через 3 мес.

Показатель Консервативная стратегия, n = 70 Инвазивная стратегия, n = 70 р
Опросник SAQ-7

AF 81,8 ± 14,5 92,4 ± 8,6 0,0001
PL 68,5 ± 15,1 89,5 ± 9,4 0,0001
QOL 69,6 ± 13,5 88,2 ± 9,1 0,0001
SS 72,3 ± 12,4 89,02 ± 9,2 0,0001

Шкала Rose 2,1 ± 1,0 3,0 ± 1,1 0,0001
Опросник EQ-5D-5L 75,4 ± 18,1 87,3 ± 10,1 0,0001

Примечание. Данные представлены в виде среднего значения ± среднеквадратическое отклонение; p — межгрупповой анализ; 
AF — частота приступов стенокардии; PL — ограничение физической нагрузки; QOL — качество жизни; SS — суммарный балл.
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Рис. 2. Динамика показателей качества жизни по данным сиэтловского опросника в двух группах исследования
Примечание. Данные представлены в виде средних значений ± среднеквадратическое отклонение; AF — частота приступов 
стенокардии; PL — ограничение физической нагрузки; QOL — качество жизни; SS — суммарный балл; * статистически значимое 
(p < 0,05) изменение показателя по сравнению с предыдущим периодом.



50

Rose EQ-5D-5L

4

3

2

1

0

Инвазивная стратегия Консервативная стратегия 

Исходно                      3 мес.                        12 мес. 

Зн
ач

ен
ие

Период наблюдения

Значение Инвазивная Консервативная

исходно 1,9±1,2 1,8±1,1
3 мес. 3,0±1,1 2,1±1,0
12 мес. 2,8±0,9 2,0±0,8

Зн
ач

ен
ие

Значение Инвазивная Консервативная

исходно 71,9 ± 19,8 69,3 ± 21,1
3 мес. 87,3 ± 10,1 75,4 ± 18,1
12 мес. 89,1 ± 9,1 71,9 ± 17,3

100

80

60

40

20

0
Исходно                      3 мес.                       12 мес. 

Период наблюдения

Инвазивная стратегия Консервативная стратегия 

*
*

*

Рис. 3. Динамика показателей шкалы Rose и опросника EQ-5D-5L двух группах исследования
Примечание. Данные представлены в виде средних значений ± среднеквадратическое отклонение; * статистически значимое  
(p < 0,05) изменение показателя по сравнению с предыдущим периодом.

Межгрупповой анализ качества 
жизни через 3 месяца 

Показатели качества жизни на основании ре-
зультатов опросников были оценены через 3 мес.  
(табл. 4). В среднем суммарный балл сиэтлов-
ского опросника (первичная конечная точка)  
в группе инвазивной стратегии составил 89,02 ± 9,20 
и был статистически значимо выше, чем в группе кон-
сервативной стратегии (72,3 ± 12,4, p = 0,0001). 

При межгрупповом сравнительном анализе пока-
затели отдельных компонентов SAQ-7 через 3 мес. так-
же статистически значимо были выше в группе инва-
зивной стратегии (p = 0,0001). Выраженность одышки, 
оцененной по шкале Rose, в группах консервативной 
и инвазивной стратегий составила 2,1 ± 1,0 и 3,0 ± 1,1 
соответственно (p = 0,0001). 

Такая статистически и клинически значимая разни-
ца между группами сохранялась и к 12 мес. наблюде-
ния (рис. 2).

Внутригрупповой анализ качества 
жизни через 3 и 12 месяцев 

Внутригрупповой анализ показателей шкал 
сиэтловского опросника выявил статистически 
значимые изменения основных показателей каче-
ства жизни в обеих группах по сравнению с исход-
ными значениями, однако клинически значимое 
изменение (более 11 баллов) суммарного балла 

наблюдалось только в группе инвазивной страте-
гии и составило в среднем 24,3 (95% ДИ 21,1–27,6) 
(рис. 2). В группе консервативной стратегии из-
менение суммарного балла SAQ-7 составило 9,06 
(95% ДИ 7,2–10,1; p = 0,001). При этом наибольший 
прирост отмечался в показателях шкалы частоты 
приступов стенокардии к 3 мес.: Δ = 10,2 (95% ДИ 
5,1–12,3; p = 0,001).

Следует отметить, что к 3 мес. наблюдения в группе 
консервативной стратегии не отмечалось значимое 
улучшение симптомов одышки по шкале Rose (∆ = 0,3; 
95% ДИ 0,03–0,70; p = 0,07) по сравнению с исходны-
ми показателями, в то время как в группе инвазив-
ной стратегии внутригрупповое различие составило 
1,1 (95% ДИ 0,6–1,6; p = 0,001). Тем не менее в обеих 
группах отмечалось улучшение общего показателя 
здоровья по опроснику EQ-5D-5L, более выраженное 
в группе инвазивной стратегии (6,1 против 15,4; p = 
0,001) (рис. 3).

В табл. 5 представлена медикаментозная тера-
пия исследуемых групп через 12 мес. наблюдения.  
В группе консервативной стратегии число пациен-
тов, принимающих нитраты как короткого, так и дли-
тельного действия было больше, чем в группе инва-
зивной стратегии: 42,9 (30/70) против 12,9 % (9/70) 
(p = 0,001) и 15,7 (11/70) против 2,9 % (2/70) (p = 0,02) 
соответственно. Количество принимаемых антиан-
гинальных медикаментов (медиана и интерквар-
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тильная широта) в группе консервативной стратегии 
составляло 2 (от 1 до 2 препаратов) и было статисти-
чески значимо выше, чем в группе инвазивной стра-
тегии — 1 (от 1 до 1; p = 0,01).

Сердечно-сосудистые события 
за период наблюдения

На внутригоспитальном этапе в группе инвазив-
ной стратегии перипроцедурный инфаркт миокар-
да (тип 4а) возник у 2 пациентов (2,8 %). В течение  
12 мес. наблюдения в группах не отмечались ле-
тальные случаи. Частота кроссовера составила 
11,4 % (8/70). В группе консервативной стратегии 
отмечался 1 случай нефатального ИМ, потребо-
вавшего экстренной реваскуляризации миокарда. 
Повторная реваскуляризация в группе инвазивной 
стратегии выполнялась в трех случаях: в двух — 
вследствие ИМ, в одном — из-за реокклюзии в ра-
нее стентированном сегменте. Таким образом, ча-

стота неблагоприятных сердечно-сосудистых 
событий к 12 мес. составила 12,8 (9/70) и 7,1 % (5/70) 
в группах консервативной и инвазивной страте-
гий соответственно без статистически значимых 
различий (p = 0,39) (табл. 6). В группе инвазивной 
стратегии за период наблюдения отмечался 1 слу-
чай кровотечения, потребовавшего переливания 
крови (тип 3а по классификации тяжести кровоте-
чения (англ. Bleeding Academic Research Consortium, 
BARC)). 

Обсуждение
Лечение пациентов с ИБС является сложной зада-

чей, требующей комплексного подхода. Безусловно, 
улучшение прогноза у данной категории пациентов 
остается приоритетным направлением. Однако улуч-
шение качества жизни является не менее важной 
целью в лечении стабильной ишемической болезни 
сердца. В рамках данной работы мы стремились до-

Табл. 5. Медикаментозная терапия исследуемых групп через 12 мес.

Показатель Консервативная стратегия, 
n = 70

Инвазивная стратегия, 
n = 70 р

Аспирин, n (%) 64 (91,4) 63 (90) 1,0
Блокатор аденозиндифосфата, n (%) 11 (15,7) 61 (87,1) 0,001
Статины, n (%) 60 (85,7) 64 (91,4) 0,42
B-блокаторы, n (%) 58 (82,8) 55 (78,6) 0,66
Ca-блокаторы, n (%) 22 (31,4) 17 (24,3) 0,45
Нитраты короткого действия, n (%) 30 (42,9) 9 (12,9) 0,001
Нитраты длительного действия, n (%) 11 (15,7) 2 (2,9) 0,02
Общее количество антиангинальных препаратов, 
медиана [межквартильный интервал] 2 [1-2] 1 [1-1] 0,01

Примечание. Данные указаны в виде абсолютного числа пациентов (%), если не указано иное;  
p — уровень значимости между группами.

Табл. 6. Сердечно-сосудистые события в исследуемых группах к 12 мес.

Показатель Консервативная стратегия, 
n = 70

Инвазивная стратегия, 
n = 70 р

ССС, n (%) 9 (12,8) 5 (7,1) 0,39
Смерть от всех причин, n 0 0 1,0
Инсульт/ТИА, n 0 0 1,0
Нефатальный ИМ, n (%) 1 (1,4) 4 (5,7) 0,36
ИМ, связанный с ЧКВ, n (%) 0 (0) 2 (2,8) 0,49
Реваскуляризация миокарда, n (%) 9 (1,4) 3 (2,8) 0,12
Реваскуляризация целевого поражения, n (%) 8 (11,4) 1 (1,4) 0,03
Кровотечение (BARC тип 3а), n (%) 0 (0) 1 (1,4) 1,0

Примечание. ССС — сердечно-сосудистые события; ТИА — транзиторная ишемическая атака; ИМ — инфаркт миокарда; 

ЧКВ — чрескожное коронарное вмешательство; BARC — классификация тяжести кровотечения.
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казать, что показатели качества жизни у пациентов 
с ХОКА в группе инвазивной стратегии выше, чем в 
группе консервативной стратегии как через 3, так и 
через 12 мес., а частота неблагоприятных сердечно-
сосудистых событий к 12 мес. наблюдения статисти-
чески значимо не различается.

Результаты нашего исследования 
продемонстрировали: 

•	 через 3 мес. наблюдения качество жизни, 
определенное по суммарному баллу SAQ-7,  
у пациентов в группе инвазивной стратегии 
статистически значимо выше, чем в группе 
консервативной стратегии (89,02 ± 9,20 про-
тив 72,3 ± 12,4; p = 0,0001), и такая разница со-
хранялась на протяжении 12 мес.; 

•	 инвазивная стратегия лечения ХОКА, по срав-
нению с консервативной, приводила к лучшим 
показателям качества жизни через 3 мес., по 
данным опросника EQ-5D-5L (87,3 ± 10,1 про-
тив 75,4 ± 18,1) и шкалы Rose (3,0 ± 1,1 против 
2,1 ± 1,0);

•	 частота неблагоприятных сердечно-сосуди-
стых событий в течение 12 мес. статистиче-
ски значимо не различалась: 12,8 % (9/70) —  
в группе инвазивной стратегии, 7,1 % (5/70) — 
в группе консервативной стратегии; p = 0,80; 

•	 частота кроссовера составила 11,4 % (8/70). 

Данные о положительном влиянии реканализа-
ции ХОКА на качество жизни пациентов согласуются 
с результатами нерандомизированных исследова-
ний, продемонстрировавших улучшение таких по-
казателей, как частота приступов стенокардии, ог-
раничение физической нагрузки и качество жизни 
у пациентов, у которых реканализация ХОКА была 
успешной [18–21]. Метаанализ, проведенный D. Joyal 
с соавт., показал, что успешная реканализация ХОКА 
ассоциировалась со значительным снижением оста-
точной/возвратной стенокардии (ОШ 0,45; 95 % ДИ 
0,30–0,67) [22]. В единственном рандомизированном 
исследовании Euro-CTO также продемонстрировано 
улучшение качества жизни в группе ЧКВ, в сравнении 
с группой только оптимальной медикаментозной те-
рапии, — полная свобода от приступов стенокардии 
71,6 против 57,8 % (p = 0,008) [23]. 

Важно отметить, что в нашем исследовании при 
внутригрупповом анализе динамики изменения 
качества жизни выявлено статистически значимое 
улучшение не только в группе инвазивной стратегии, 
но и в группе консервативной стратегии (от 63,3 ± 
15,7 до 72,3 ± 12,4; p = 0,001). Однако данное улучше-
ние не достигло клинически значимого порога (11 
баллов с верхней границей 95% ДИ 10,1 (∆ = 9,06)). 
Способность оптимальной медикаментозной тера-
пии положительно влиять на качество жизни ранее 
было продемонстрировано в крупном исследова-
нии COURAGE, в которое были включены пациенты с 
одно- и многососудистыми поражениями коронар-
ных артерий, рандомизированных на группу опти-
мальной медикаментозной терапии и чрескожного 
коронарного вмешательства с оптимальной медика-
ментозной терапией [24]. Качество жизни статистиче-
ски значимо отличалось в пользу группы ЧКВ, однако 
было слабо выражено, и обе группы имели значи-
тельное улучшение качества жизни, а к 36 мес. дан-
ное различие вовсе не наблюдалось. 

Сложности интерпретации и экстраполяции ре-
зультатов исследования COURAGE обусловлены 
рядом факторов. Так, в исследовании отмечался 
крайне высокая частота приема основных медика-
ментозных препаратов, достигающая 90 % и более, 
что, безусловно, является показателем высокого 
качества исследования, но не согласуется с реаль-
ной клинической практикой. В данном отношении 
показатели приема антиангинальных препаратов в 
нашем исследовании были несколько ближе к тем, о 
которых сообщалось в регистровом исследовании 
REACH, в которое включались пациенты со стабиль-
ной формой ишемической болезни сердца [25]. Хотя 
и более худшие показатели качества жизни в группе 
консервативной стратегии в нашем исследовании 
могут быть связаны с менее оптимальной медика-
ментозной терапией, они более приближены к ре-
альной клинической практике. Другим аспектом, 
влияющим на интерпретацию результатов COURAGE, 
является высокая частота кроссовера из группы оп-
тимальной медикаментозной терапии в группу ЧКВ, 
которая составила 33 %. Такая высокая частота крос-
совера в клинических исследованиях затрудняет 
оценку межгрупповых различий влияния изучаемого 
эффекта и может скрывать долгосрочные различия в 
симптомах в ходе intention-to-treat анализа. В нашем 
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исследовании частота кроссовера составила 11,4 % 
(8/70) и была сопоставима с данными исследования 
Euro-CTO (18 %). 

Одним из частых аргументов против направле-
ния пациента с ХОКА на эндоваскулярную рекана-
лизацию является высокий риск перипроцедурных 
осложнений [26–28]. На ранних этапах освоения 
методик реканализации ХОКА отмечалась более 
высокая частота перипроцедурных осложнений,  
по сравнению с неокклюзионными поражениями ко-
ронарных артерий, что во многом определяло выбор  
в пользу аортокоронарного шунтирования при на-
личии показаний к реваскуляризации миокарда [27]. 
Однако современный этап развития эндоваскуляр-
ной хирургии ХОКА характеризуется относительно 
низкой частотой осложнений, что подтверждается 
данными крупных международных регистровых ис-
следований. Так, частота перипроцедурных осложне-
ний, по данным регистра PROGRESS-CTO, составляет 
3 % и сопоставима с данными регистра японских кол-
лег (J-CTO) [29]. В нашем исследовании частота пери-
процедурных осложнений составила 5,7 % (4/70), что 
подтверждает безопасность реканализации ХОКА. 

Ограничения

Во-первых, отсутствие процедуры заслепле-
ния и плацебо-контроля, в результате чего сложно 
исключить плацебо-эффект ЧКВ у пациентов с од-
нососудистым поражением коронарного русла. Во-
вторых, отсутствие личных визитов пациентов для 
контроля оптимальности медикаментозной тера-
пии. В-третьих, короткий период наблюдения.

Выводы
Наше исследование показало улучшение качест-

ва жизни пациентов с однососудистой ХОКА после 
эндоваскулярной реканализации. Таким образом, 
следует рассматривать инвазивную стратегию для 
лечения ХОКА с целью улучшения качества жизни 
у симптомных пациентов при наличии положи-
тельного результата нагрузочного теста. Принимая 
во внимание оптимальный профиль безопасности 
чрескожного коронарного вмешательства в лече-
нии ХОКА, эндоваскулярную реканализацию можно 
рекомендовать в качестве первичной стратегии в 
специализированных центрах у пациентов, имею-
щих показания к реваскуляризации миокарда. 
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of life in patients with stable coronary artery disease
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Background. Coronary chronic total occlusion (CTO) is a common finding during routine coronary angiography. Despite 
significant progress in the technical success rate of CTO percutaneous coronary intervention over the last decade, indications 
for an invasive strategy are still controversial. To date, there is limited data on the role of invasive strategy in patients with CTO 
in improving the quality of life (QoL).

Aim. To compare the QoL changes in patients with coronary artery disease with a single-vessel coronary CTO randomised to 
invasive or medical strategies.

Methods. The study included 140 symptomatic patients with single-vessel CTO, who were randomised to either invasive or 
medical strategies. The QoL was then analysed using the Seattle Quality of Life Questionnaire (SAQ-7), EQ-5D-5L and the Rose 
Dyspnea Scale at baseline, after 3 and 12 months.

Results. In total, 140 clinical, demographic, instrumental variables were analysed. There were no statistically significant 
differences between groups. At baseline, the summary score of the SAQ-7 in the medical group was 63.3 ± 15.7 and in the 
invasive group was −66.5 ± 13.1 (p = 0.13). The severity of dyspnoea according to the Rose questionnaire in the medical and 
invasive groups were 1.8 ± 1.1 and 1.9 ± 1.2, respectively, (p = 0.60). By 3 months, the summary score in the invasive group 
was 89.02 ± 9.2 and was statistically significantly higher than in the medical group (72.3 ± 12.4, p = 0.0001). The subscales 
of SAQ-7 at 3 months were also statistically significantly higher in the invasive group (p = 0.0001). This statistically and 
clinically significant difference between the groups persisted up to 12 months. The rate of adverse cardiovascular events was 
comparable in the study groups to 12 months of follow-up: 12.8% (9/70) and 7.1% (5/70) in the medical and invasive strategies, 
respectively. The crossover rate (from the medical to the invasive group) was 11.4% (8/70).

Conclusion. Our study showed that an invasive strategy should be considered as effective and safe in improving the QoL in 
symptomatic patients with single-vessel CTO.

Keywords: chronic total occlusion; optimal medical therapy; percutaneous coronary intervention; quality of life; 
questionnaires
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