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Abstract. The article presents the long-term results of of bioabsorbable vascular 
scaffolds ( «Absorb BVS») implantation compared to everolimus-eluting coronary stents at 
12, 24 and 36 months after percutaneous coronary intervention in patients with ischemic heart 
disease, including concomitant type 2 diabetes. The real scaffolds absorbing are shown, as 
well as the comparable efficacy of bioabsorbable scaffolds with everolimus-eluting stents 
according to the frequency of adverse cardiovascular events. 
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ОТДАЛЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ЭНДОВАСКУЛЯРНОГО ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ ИБС 
С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ БИАБСОРБИРУЕМЫХ КОРОНАРНЫХ ЭНДОПРОТЕЗОВ
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Резюме. Представлены отдаленные результаты имплантации био-
абсорбируемого эндопротеза «Absorb BVS», в сравнении со стентами, 
покрытыми эверолимусом в сроке 12, 24 и 36 месяцев после чрескожного 
коронарного вмешательства у пациентов с ишемической болезнью сердца, в 
том числе с сопутствующим сахарным диабетом 2 типа. Показаны реальные 
сроки абсорбции эндопротеза, а также сопоставимая эффективность био-
абсорбируемых эндопротезов со стентами, покрытыми эверолимусом, по 
частоте неблагоприятных сердечно – сосудистых осложнений.

Ключевые слова: биоабсорбируемый эндопротез, ИБС,  
сахарный диабет.

Введение
В  Р Ф  с  и юл я  2 0 1 3  г од а  б ы л  з а р е г и с т р и -

рован и разрешен к применению биоабсорбиро-
ванный эндопротез (БЭ) – «Absorb BVS» («Abbott 
Vascular») [3].

«Absorb BVS» состоит из поли-L-молочной кис-
лоты (PLLA) – полукристаллического деградируемого 
полимера, имеет более толстые страты в сравнении с 
другими СЛП. Толщина страт БЭ составляет 156 мкм и 
необходима для достаточной радиальной устойчивости в 
период реваскуляризации [8], покрыт полимером поли-D, 
L-молочной кислоты и лекарственным веществом – эве-
ролимус, площадь соприкосновения каркаса стента с 
интимальной оболочкой артерии – 25%. Платформа 
«Absorb BVS» напоминает рисунок стентаMulti-Link, по-
крытого смесью 1:1 рассасывающегося полимера поли-D, 
L-лактида и антипролиферативного препарата эвероли-
мус 8,2 мкг/мм [9]. 

Использование БЭ для лечения больных ишемиче-
ской болезнью сердца (ИБС) легло в основу сосудистой 
репаративной терапии (СРТ), которая включает в себя 
3 патофизиологические фазы: фаза реваскуляризации, 
которая длится около 3 месяцев; фаза восстановления, в 
конце этой фазы возобновляется вазомоторная функция 
сосуда; фаза растворения, во время которой страты БЭ 
постепенно распадаются на молочную кислоту и в конеч-
ном итоге до двуокиси углерода и воды.

Основной отличительной особенностью БЭ явля-
ется то, что он находится в просвете сосуда непродол-
жительное время, после чего происходит его абсорбция, 
что, в свою очередь, нивелирует эффект хронического 
воспаления вокруг инородного тела, а в самом сосуде, 

тем временем, восстанавливается вазомоторная функ-
ция.

Согласно инструкции фирмы производителя, через 
2 года на месте страт БЭ должны образоваться скопления 
протеогликанов и отсутствовать признаки воспаления. 
Через 3 года страты БЭ должны замещаться фибро-
бластами, гладкомышечными клетками и межклеточ-
ным матриксом. Через 4 года страты становятся слабо 
определимы, так как их место заполнено соединительной 
тканью, которая является неотъемлемой частью артери-
альной стенки [4].

Особенно важно соблюдать технические правила 
имплантации БЭ, учитывая характеристики материала, из 
которого он изготовлен [1], что поможет предотвратить 
развитие осложнений (деформация каркаса, тромбоз). 

К таким моментам следует отнести обязательное 
выполнение предилатации, точное определение диаметра 
пораженного сосуда с помощью визуализирующих ме-
тодик, медленное раскрытие эндопротеза с шагом 2 атм. 
каждые 5 секунд и при достижении номинального дав-
ления, его следует удержать в течение 30 секунд, при этом 
не следует раскрывать эндопротез более, чем на +0,5 мм 
от номинального размера [10].

Основной научной гипотезой, которую выдвигали 
создатели БЭ при лечении больных ИБС, было повы-
шение эффективности эндоваскулярного лечения и 
улучшить отдаленного прогноза таких пациентов.

К настоящему времени в нашей стране накоплен 
достаточный опыт имплантации эндопротезов «Absorb 
BVS», однако отсутствует однозначное представление 
об отдаленном прогнозе пациентов после имплантации 
биоабсорбируемого эндопротеза, а также реальных сро-
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ках полной абсорбции, что указывает на актуальность 
представленного исследования.

Материалы и методы
В исследование включено 115 больных, которые 

проходили плановое лечение в Центральной клиниче-
ской больнице № 2 им. Н.А. Семашко ОАО «Российские 
железные дороги» с 2013 по 2016 г. В I группу вошло 
55 больных ИБС, которым были имплантированы ко-
ронарные БЭ «Absorb BVS», покрытые эверолимусом, 
а во II группу – 60 больных ИБС, которым были им-
плантированы коронарные стенты, покрытые эвероли-
мусом. 

В каждой группе присутствовали пациенты с сопут-
ствующим сахарным диабетом (СД) в анамнезе: 58,1% 
– в I группе и 48,3% – во II группе. 

Средний возраст пациентов I группы соста-
вил 55,7±7,44 лет, возраст пациентов II группы – 58,5±8,68 
лет. 

При объективной оценке обследуемых пациентов 
по демографическим показателям, основному заболева-
нию и сопутствующей патологии группы сопоставимы, 
р>0,05 (табл. 1).

Из исследования исключались пациенты с острым 
коронарным синдромом, бифуркационным поражением 
коронарных артерий, диаметром пораженного сосуда 
менее 2,5 мм и более 3,5 мм, с чрезмерно извитыми со-
судами (≥90°), с ранее стентированными коронарными 
сосудами (табл. 2).

Успехом вмешательства считалось отсутствие 
отрицательной динамики на ЭКГ, отсутствие дис-
секций, кровоток TIMI III в оперированной артерии, 
MLA>5,0 мм2, по данным оптической когерентной то-
мографии (ОКТ).

Отдаленные результаты лечения оценивали по ча-
стоте неблагоприятных сердечно-сосудистых событий 
(смерть, инфаркт миокарда (ИМ), повторные вмеша-
тельства) через 12, 24 и 36 месяцев после вмешательства. 
Вторые конечные точки: рестеноз, тромбоз БЭ.

Для оценки результатов выполнялась коронарогра-
фия, ОКТ, трансторакальная эхокардиография.

Все пациенты до чрескожного коронарного вме-
шательства (ЧКВ) принимали двойную антиагрегант-
ную терапию: клопидогрел 75 мг/сут. и кардиомагнил 
75 мг/сут. Во время ЧКВ дополнительно вводился 
нефракционированный гепарин из расчета 70 ЕД/кг. 
После вмешательства рекомендовался прием двойной 
антиагрегантной терапии – клопидогрель 75 мг/сут. 
(тикагрелор 90 мг 2 р/сут.), кардиомагнил 75–100 мг/сут. 
– в течение 12 месяцев. 

Результаты
Отдаленные результаты через 12 месяцев после вме-

шательства были прослежены у всех пациентов. 
Выживаемость в I группе составила 100%. 1 пациент 

(1,8%) из этой группы обратился через 11 месяцев после 
вмешательства с клиникой стенокардии. При обследова-
нии выявлен рестеноз в ранее установленном эндопротезе 
«Absorb BVS» >70%, при ОКТ – MLA составило 2,11 мм2, 
в связи с чем, выполнена баллонная ангиопластика в 
месте рестеноза. 

Остальным пациентам контрольная коронарография 
была выполнена на плановом повторном визите. В целом, 
рестеноз ранее имплантированного БЭ выявлен у 9,1% 
пациентов, при этом у 7,3% пациентов потребовалось 
повторное вмешательство на стентированном сегменте, 
в связи с наличием доказанной ишемии миокарда. 

 Во II группе выживаемость составила 98,3%, а ре-
стеноз выявлен у 3,3% пациентов, что также потребовало 
повторного вмешательства, в связи с наличием доказан-
ной ишемии миокарда.

По суммарной частоте сердечно – сосудистых со-
бытий (МАСЕ), которая составила 10,9% – в I группе 
и 8,3% – во II группе, статистической разницы между 
группами не выявлено (р>0,05) (Рис. 1). 

Табл. 1. Клинико-демографическая характеристика пациентов обеих 
групп

Показатель I группа II группа р

Всего пациентов 55 60

Мужчин 44 (80%) 51 (85%) 0,482

Женщин 11 (20%) 9 (15%)

Средний возраст, года 55,7±7,44 58,5 ±8,68 0,065

Стенокардия напряжения 
II ФК
III ФК
IV ФК

21,9%
63,6%
14,5%

23,4%
58,3%
18,3%

0,938

Инфаркт миокарда в анамнезе 28 (50,9%) 35 (58,3%) 0,424

Артериальная гипертония 40 (72,7%) 53 (88,3%) 0,033

Гиперхолестеринемия 26 (47,3%) 26 (43,3%) 0,067

Сахарный диабет, % 32 (58,2%) 29 (48,3%) 0,111

Ожирение, % 18 (32,7%) 20 (33,3%) 0,089

Недостаточность крово-
обращения I–II ст.  (NYHA)

40 (72,7%) 46 (76,6%) 0,061

ОНМК 4 (7,3%) 5 (8,3%) 0,069

Нарушение ритма 9 (16,3%) 11 (18,3%) 0,188

Табл. 2. Ангиографическая характеристика больных

Показатель I группа II группа

Тип поражения

Однососудистое, % 21 (38,2%) 20 (33,4%)

Двухсосудистое, % 24 (43,6%) 29 (48,3%)

Трехсосудистое, % 10 (18,2%) 11 (18,3%)

А, % 22 (40,0%) 21 (35,0%)

В, % 12 (21,8%) 17 (28,3%)

С, % 21 (38,2%) 22 (36,7%)

Степень кальциноза коронарных артерий

0 – нет 29 (52,8%) 25 (41,7%)

I – незначительный, % 19 (34,5%) 24 (40%)

II – умеренный, % 6 (10,9%) 8 (13,3%)

III – массивный, % 1 (1,8%) 3 (5%)
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У пациентов с сахарным диабетом  суммарная часто-
та неблагоприятных сердечно сосудистых событий соста-
вила 6,3% – в I группе и 3,4% – во II группе (р>0,05).

Пациентам из I группы дополнительно в отдаленном 
периоде проводилась ОКТ. 

Через 12 месяцев у всех пациентов страты были 
покрыты неоинтимальным слоем, признаков абсорб-
ции эндопротеза не выявлено. Средние показатели 
MLA составили 5,50±0,85 мм2 (после вмешательства 
5,56±0,52мм2).

Через 24 месяца, результаты были прослежены у 
87,2% пациентов I группы и 86,7% пациентов II группы. 
Суммарная частота неблагоприятных сердечно – сосу-
дистых событий (МАСЕ) в I группе составила 2,1% и во 
II группе – 5,8%. Выживаемость составила 100 и 98,1%, 
соответственно (p>0,05) (Рис. 2).

Суммарная частота МАСЕ у больных с сахар-
ным диабетом составила 3,3 и 11,5%, соответственно, 
из I и II группы (р>0,05).

По данным ОКТ, показатель MLA у пациентов 
из I группы составил 5,52±0,60 мм2, который были через 
12 месяцев, но ниже послеоперационных показаний. 

Через 36 месяцев в I группе результат прослежен 
у 40 пациентов, из них 25 (62,5%) – это больные с сопут-
ствующим сахарным диабетом, а во II группе – у 44 паци-
ентов, из них 22 (50%) – больные сахарным диабетом.

Выживаемость пациентов в обеих группах составила 
100%. Суммарная частота неблагоприятных сердечно 
сосудистых событий (МАСЕ) составила в I группе 2,5%, 
во II группе – 2,3%. Статистически значимых различий 
нет р>0,05 (Рис. 3).

У пациентов с сахарным диабетом из I группы, сум-
марная частота сердечно-сосудистых событий составила 
4%, тогда как у пациентов из II подобных осложнений не 
наблюдалось (р>0,05).

Среднее значение MLA у пациентов из I группы по 
данным ОКТ составило 5,54±0,56 мм2, что несколько 
больше, чем MLA через 24 месяца. У 80% пациентов 
по данным ОКТ произошла частичная абсорбция 
страт эндопротеза и замещение их соединительной 
тканью.

Рис. 1. Суммарная частота сердечно-сосудистых событий через 12 месяцев 
после стентирования. 

Рис. 2. Суммарная частота неблагоприятных сердечно-сосудистых событий 
через 24 месяца после вмешательства.

Рис. 3. Суммарная частота неблагоприятных сердечно сосудистых событий 
через 36 месяцев.

Приводим наиболее интересные клинические при-
меры пациентов в различные периоды наблюдения, 
которые демонстрируются различные сроки абсорбции 
эндопротезов, а также возможные осложнения и методы 
их лечения.

Пациент К., 56 лет. Диагноз: ИБС: стенокардия на-
пряжения 3 ФК. Постинфарктный кардиосклероз 2012 г. 
Артериальная гипертензия III ст., риск 4. ХСН I ФК II 
(NYHA).

По данным корнарографии выявлен кальциноз и 
окклюзия проксимального сегмента ПНА (Рис. 4.) 

В 2014 г. выполнена реканализация передней нис-
ходящей артерии (ПНА), с последующей имплантацией 
двух эндопротезов «Absorb BVS» 2,5×28 мм и 3,0×28 мм 

Рис. 4. Коронарография пациента до вмешательства. А – система левой 
коронарной артерии. Б – система правой коронарной артерии.

A Б
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в средний и проксимальный сегменты, соответственно, 
под контролем ОКТ. Показатель MLA в ПНА составил 
7 мм2 (Рис. 5, 6). 

Пациент выписан из стационара в удовлетворитель-
ном состоянии на 5-е сутки после ЧКВ.

Повторная госпитализация через 12 месяцев, для 
планового обследования. Выяснилось, что пациент са-
мостоятельно прекратил принимать двойную антиагре-
гантную терапию через 6 месяцев после вмешательства. 
Ангинозные боли в покое и при физической нагрузке не 
беспокоили.

По данным коронарографии, выполненной через 
12 месяцев, ранее имплантированные биоабсорбируе-
мые эндопротезы проходимы. По данным ОКТ – стра-
ты покрыты неоинтимой, признаков рестеноза нет, 
MLA 7,0 мм2 (Рис. 7).

Через 5 лет после ЧКВ плановая госпитализация 
в отделении кардиологии. Пациент в течение года до 
госпитализации стал ощущать периодически возника-
ющие боли за грудиной, возникающие при физической 
нагрузке. При коронарографии выявлен рестеноз ранее 
имплантированных эндопротезов до 80%, MLA по дан-
ным ОКТ составила 2,54 мм2 (Рис. 8). 

Пациенту выполнена баллонная ангиопластика 
места рестеноза баллонным катетером с лекарственным 
покрытием. Кровоток по ПНА восстановлен, диссекций 
нет, MLA по данным ОКТ – 5,93 мм2 (Рис. 9).

Пациент выписан из стационара на 5-е сутки после 
ЧКВ. Состояние удовлетворительное, ангинозные боли 
не рецидивировали, отрицательной динамики на ЭКГ и 
ЭХО-КГ нет.

Рис. 6. Непосредственный результат имплантации БЭ по данным ОКТ.

A Б

Рис. 7. Результат эндоваскулярного лечения через 12 месяцев после ЧКВ: 
А – коронарография. Б – ОКТ.

A Б
Рис. 5. Коронарография пациента. А – до вмешательства, стрелкой по-

казана окклюзия ПНА. Б – после имплантации «Absorb BVS».

A Б

Рис. 9. Результат баллонной ангиопластики (стрелками указаны остатки 
неабсорбированных страт).

A Б

MLA 5,93 мм2 

Рис. 8. Рестеноз биоасборбируемого эндопротеза через 5 лет после ЧКВ: 
А – коронарография. Б – ОКТ.

A Б

MLA 2,54 мм2 

Данный клинический случай демонстрирует эпизод 
рестеноза эндопротеза, имплантированного пациенту 
после реканализации хронической тотальной окклюзии 
с признаками кальциноза, что позволяет рассматривать 
данные ангиографические характеристики, как факторы 
неблагоприятного прогноза при имплантации биоабсор-
бируемого эндопротеза.

Пациентка К., 63 лет. Диагноз: ИБС: постинфаркт-
ный кардиосклероз. Стенозирующий атеросклероз коро-
нарных артерий. НК II. Артериальная гипертония III ст., 
2 ст., риск IV. Сахарный диабет 2 типа.

Коронарография: стеноз ПКА в дистальном сегменте 
до 80%. По данным ОКТ, MLA = 2,3 мм2. 

В 2016 г. имплантирован «Absorb BVS» 2,5 × 28 мм в 
дистальный сегмент ПКА под контролем ОКТ. 

После ЧКВ пациенту рекомендован прием двойной 
антиагрегантной терапии: клопидогрель 75 мг, кардиомаг-
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нил 75 мг в течение 12 месяцев. Выписка из стационара 
на 5-е сутки после вмешательства.

Повторная госпитализация через 3 года после им-
плантации «Absorb BVS» для планового контрольного 
обследования. Жалоб не предъявляет, ангинозных болей 
нет. 

При коронарографии – видимых ангиографических 
признаков рестеноза в месте стентирования нет. По дан-
ным ОКТ – страты эндопротеза покрыты неоинтимой, 
полной реабсорбции не наблюдается (Рис. 10).

Данный клинический пример показывает несоот-
ветствие сроков полной абсорбции эндопротеза, ука-
занным в инструкции фирмы производителя, при этом 
каких-либо неблагоприятных кардиальных событий у 
пациента не отмечено. 

Пациент Б., 60 лет.  Диагноз: ИБС: постинфарктный 
кардиосклероз. Стенозирующий атеросклероз коронар-
ных артерий, многососудистое поражение. 

Коронарография: ранее установленные стенты в 
ПНА, ЗНА проходимы, стеноз ветви тупого края – 80%; 
MLA по данным ОКТ – 1,9 мм2 (Рис. 11). 

 В 2014 году имплантирован биоабсорбируемый 
эндопротез «AbsorbBVS» 2,5×28 mm под контролем ОКТ 
(Рис. 12).

Пациенту рекомендован прием антиагрегантной те-
рапии: клопидогрель 75 мг/сут.  и кардиомагнил 75 мг/сут. 
в течение 12 месяцев. 

Через 13 месяцев стали возникать приступы сте-
нокардии, купируемые после приема 1 дозы изокета.  

Рис. 10. Результат эндоваскулярного лечения через 3 года после вмешатель-
ства. А – коронарография (стрелками показано место имплантации 
эндопротеза). Б – ОКТ (визуализируются неабсорбированные 
страты эндопротеза, MLA 5,7–6,0 мм2).

A Б

Рис. 11. Коронарография. А – стрелкой указано место стеноза ветви тупого 
края (80%). Б – ПКА (стеноз в среднем сегменте (до 50%).

A Б

Рис. 13. Отдаленный результат лечения. А – коронарография через 13 ме-
сяцев после имплантации БЭ, стрелкой указан рестеноз эндоротеза 
до 70%. Б – финальный результат баллонной ангиопластики.

A Б

Рис. 12. Результат эндоваскулярного лечения после имплантации  
«AbsorbBVS» в ветвь тупого края.

A Б

MLA 5,6 мм2 

На коронарографии выявлен рестеноз ранее установлен-
ного эндопротеза в ВТК до 70%. При ОКТ страты покры-
ты неоинтимой неполностью, MLA 2,9 мм2 (Рис. 13).

Выписан под наблюдение кардиолога по месту жи-
тельства и рекомендован прием антиагрегантной тера-
пии: клопидогрель 75 мг/сут. и кардиомагнил 75 мг/сут. 
в течение 12 месяцев. 

Повторная плановая госпитализация через 5 лет по-
сле первичного вмешательства. Приступы стенокардии 
не рецидивировали. 

На контрольной коронарографии без признаков 
значимого рестенозирования. Выполнена контрольная 
ОКТ ветви тупого края: признаков рестеноза нет, страты 
«AbsorbBVS» полностью абсорбированы и замещены со-
единительной тканью (Рис. 14).

Данный клинический случай демонстрирует раннее 
развитие рестеноза БЭ в артерии малого диаметра, в то же 
время отражает высокую эффективность выполненной 
 ангиопластики и сохранение остаточного просвета сосуда 
в отдаленном периоде после абсорбции эндопротеза. 

Заключение
Таким образом, в представленном исследовании 

показана сопоставимая эффективность БЭ с традицион-
ными стентами, покрытыми эверолимусом. Полученные 
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Рис. 14. Результат эндоваскулярного лечения через 5 лет после имплантации «Absorb BVS» и 4 года после баллонной ангиопластики. А – стрелками показа-
но место имплантации БЭ. Б – ПКА; В – ОКТ ветви тупого края – MLA 6,5 – 7,8 мм2.

результаты перекликаются с данными исследований 
ABSORB II и ABSORB III, в которых показана более вы-
сокая частота повторных вмешательств и инфаркта 
миокарда у пациентов, которым был имплантирован 
эндопротез «Absorb BVS». При этом достоверных разли-
чий по данным показателям при сравнении со стентом 
«Xience V» не получено [2; 5–7; 11].

Следует отметить особую важность соблюдения 
технических особенностей имплантации БЭ, что явля-
ется залогом благоприятного прогноза таких пациентов. 
Тем не менее, обращают на себя внимание различные 
сроки абсорбции эндопротезов, которые не соответ-
ствуют указанным срокам в инструкции фирмы про-
изводителя. 

Подобное несоответствие было отмечено и в ис-
следованиях ABSORB (Cohorta A и Cohorta В) The Absorb 
Extend, ABSORB Japan, Absorb China, в которых говорится, 
что полное исчезновение страт эндопротеза происходит к 
4 году после имплантации [2; 3; 5; 7; 9; 11]. При этом в на-
шем исследовании мы не наблюдали увеличения частоты 
поздних тромбозов, ассоциированных с неполной абсорб-
цией эндопротеза, на фоне своевременного прекращения 
приема двойной антиагрегантной терапии.

Отсутствие достоверных различий по эффективно-
сти и безопасности при имплантации БЭ по сравнению 
со стентами, покрытыми эверолимусом, продемонстри-
ровано в представленном исследовании и у больных 
с сопутствующим сахарным диабетом, что позволяет 
рекомендовать имплантацию БЭ у данной когорты па-
циентов, особенно в случаях отказа от аортокоронарного 
шунтирования. 

Тем не менее, как показывает представленное ис-
следование, при отборе пациентов для имплантации БЭ, 
должны учитываться не только клинико-анамнестиче-
ские факторы, но и ангиографические, такие как малый 
диаметр артерии, наличие кальциноза, хронической то-
тальной окклюзии, которые могут выступать в качестве 
факторов неблагоприятного прогноза и увеличивать 
частоту повторных вмешательств, вследствие развития 
рестеноза эндопротеза.

Авторы заявляют об отсутствии конфликта инте-
ресов (The authors declare no conflict of interest).
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