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и могут быть описаны последовательностью семи этапов 
[1]. На начальном этапе «перспективных отчетов» появля-
ются публикации о первом использовании медицинской 
технологии, как пример – новых операций, в клинической 
практике – это единичные вмешательства. В публикациях 
авторы делятся впечатлениями о методике, кратко опи-
сывают ее особенности, возможные преимущества. На 
втором этапе, «профессиональное принятие», подобные 
вмешательства получают одобрение коллег или про-
фессиональных ассоциаций в целом, публикуются более 
крупные серии наблюдений, детально анализируются кон-
кретные параметры технологии, специалистами делаются 
выводы о перспективности ее дальнейшего развития. На 
третьем этапе «общественного признания и стороннего 
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Резюме. Цель исследования-выяснить, на каких этапах жизненного 
цикла медицинских инноваций, согласно модели Маккинли, находятся 
методы механохимической (МОКа) и цианакрилатной облитерации (САО) и 
ответить на вопрос: не пора ли большинству флебологов начать использовать 
их в своей практике? Обзор литературы с использованием базы данных 
PubMed проводился в том числе с января 2010 года по декабрь 2018 года. 
Критерием включения была возможность отнести публикацию к любому этапу 
жизненного цикла. Каждая статья была связана только с одним этапом. Из 
нашего исследования были исключены экспериментальные исследования на 
животных, оценивающие безопасность методов, а также статьи, имеющие 
характер рандомизированных клинических исследований. Исследование 
включало 93 публикации, 48 из которых были посвящены механохимической 
абляции, 57-цианоакрилатной облитерации. Распределение статей, описы-
вающих этапы жизненного цикла: Первый этап включал 3 исследования 
MOCA и 2 исследования CAO; второй этап-14 докладов о механохимической 
облитерации и 12 публикаций о цианоакрилатной облитерации; третий 
этап-7 и 14 публикаций соответственно; четвертый этап – 21 для МОКа 
и 24 для ЦАО; Пятый этап – 3 статьи о МОКа и 5 статей о ЦАО. Никаких 
публикаций, связанных с шестым и седьмым этапами, не было. Большое 
количество публикаций, посвященных облитерации цианакрилата, связано с 
использованием в практике трех видов клея: Вариклозного, Венаблокового и 
Веназеального. Катетер с режущей кромкой (система Flebogrif) как вариация 
механохимической облитерации не был представлен в базе данных PubMed, 
поэтому мы не включили его в наше исследование. Таким образом, нетепло-
вые нетумесцентные методы получили общественное признание и одобрение, 
а также приобретают черты стандартной процедуры лечения варикозного 
расширения вен.

Ключевые слова: механохимическая облитерация, циана-
крилатная облитерация, нетермальные методы, нетумесцентные 
методы.

Актуальность
Нетермальные нетумесцентные методы незаметно 

стали неотъемлемой частью ежедневной хирургической 
деятельности определенной группы флебологов. При 
этом большая часть практических врачей заняли выжи-
дательную позицию в отношении этих технологий, что 
обусловлено риском внедрения их в клинику,  прежде 
всего за счет отсутствия достаточной информации о бли-
жайших и отдалённых результатах. Интегральную оценку 
указанного риска и место НТТ в сегодняшней практике 
может дать использование модели J.  McKinlay, предло-
женной в 1981 г. Согласно ей, процессы возникновения, 
внедрения в практику и постепенного исчезновения из 
неё медицинской технологии являются универсальными 
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одобрения», методика получает положительную оценку 
широкой общественности, в том числе потребителей 
услуги. В работах этого этапа находят место описание 
фундаментальных принципов технологии, ее деталей и 
тонкостей. На этапе «стандартной процедуры» большая 
часть клиницистов хорошо знакомы с методом, техноло-
гия широко распространена, получила безапелляционно 
хорошую оценку. Значительную часть публикаций состав-
ляют нестандартные и длительные наблюдения. На пятом 
этапе технология выдерживает проверку рандомизиро-
ванными клиническими исследованиями, доказывая свое 
право на дальнейшее распространение. По результатам 
этого этапа наблюдается возникновение той или иной 
выраженности профессиональной критики, представлен-
ной публикациями шестого этапа. На финальном этапе 
жизненного цикла, «эрозия и дискредитация», появляются 
критические оценки, связанные с выявлением все новых 
недостатков. Нарастает конкуренция с новыми методами, 
имеющими превосходство над стандартной. 

Принимая во внимание универсальность методики 
McKinlay, отметим, что претендующие на положение 
«подрывных» нетермальные нетумесцентные методы 
также находятся на определенном этапе жизненного цик-
ла, а их конкуренция на 7 этапе с эндовенозной лазерной 
облитерацией (ЭВЛО) вовсе не свидетельствует об их аб-
солютной зрелости. Эти методы не лишены собственных 
рисков остановки в развитии, преждевременной эрозии 
и дискредитации, испытывая давление всех негативных 
факторов текущего периода. 

Само по себе исследование жизненного цикла 
механохимической облитерации и цианакрилатной об-
литерации позволит определить их вектор развития, 
зрелость и перспективы занятия на рынке хирургии вен 
уверенных позиций «золотого стандарта». Не имея мар-
кетинговых целей, подобный подход уточняет, насколько 
целесообразно делать ставки на внедрение в клиническую 
практику отдельных из них уже сегодня. 

Цель: уточнить на каких этапах жизненного цикла, 
в соответствии с моделью J. McKinlay, на сегодняшний 
день уже находятся методы механохимической и циана-
крилатной облитерации для ответа на вопрос: не пора 
ли большинству флебологов начать их использовать в 
своей практике. 

Материалы и методы
Выполнен литературный поиск с изучением базы 

данных PubMed с января 2010 г. по декабрь 2018 г. Клю-
чевыми словам являлись «Mechano-chemical ablation», 
«cyanoacrylate closure», «Nonthermal, Nontumescent Endo-
venous Treatment», «МОСА» в разных вариациях, а также 
поиск по названию конкретных систем нетермальной 
облитерации. Учитывая возможности публикации статей 
на разных языках, выполнялся только англоязычный 
поиск. Критерием включения публикации в анализ яви-
лась возможность отнести публикацию к какому-либо 
конкретному этапу жизненного цикла. Каждая статья 

относилась лишь к одному этапу. Из исследования ис-
ключены экспериментальные работы на животных, 
оценивающие безопасность методов, а также статьи, 
имеющие характер анонсов рандомизированных клини-
ческих исследований. 

Результаты
Всего в исследование было включено 93 публикаций, 

из них механохимической облитерации посвящены 48, 
цианакрилатной – 57. Следует отметить, что 10 публикаций 
освещали вопросы применения нетермальных нетумес-
центных методов в целом, при распределении относились 
и одному и к другому методу. Распределение статей по 
этапам жизненного цикла представлено на рисунках 1 и 2. 
В первый этап включено 3 работы 2011–2012 гг. для механо-
химической облитерации и 2 работы 2013 г., посвященных 
цианакрилатной облитерации. Второй этап – 14 сообщений 
о механохимической облитерации, опубликованных пре-
имущественно в период с 2013 г. по 2016 г.  и 12 публикаций 
о клеевой облитерации в период с 2013 г. по 2018 г. 
Третий этап – 7 и 14 публикаций соответственно за пе-
риод 2014–2018 гг. Наибольшее количество отнесено к 
четвертому этапу – 21 для механохимической облитера-
ции и 24 для цианакрилатной облитерации, подавляющее 
большинство из них приходится на 2017–2018 гг. Пятый 
этап – 3 статьи и 5 статей соответственно, при этом для 
механохимической облитерации они опубликованы в 
2014–2016 гг., для цианакрилатной – 4 из 5 в 2017–2018 гг. 
К шестому и седьмому этапам не отнесено ни одной пу-
бликации (Рис. 1 и 2). 

Рис. 1. Распределение количества публикаций по годам и этапам жизнен-
ного цикла для механохимической облитерации.

Рис. 2. Распределение количества публикаций по годам и этапам жизнен-
ного цикла для цианакрилатной облитерации. 
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Рис. 1 наглядно демонстрирует несистематический 
рост количества публикаций с преобладанием работ 3 и 
4 этапов жизненного цикла. 

Наблюдается выраженный рост количества работ 
в последние 2 года с доминирующим положением 3 и 
4 этапов, постепенное увеличение доли пятого. 

Обсуждение
Этап 1. Перспективные отчеты. 
Первая механохимическая облитерация выполнена в 

феврале 2009 г. в Колумбийском Университете и Медицин-
ском центре, Нью-Йорк, США. Лишь к 2012 г. коллектив 
авторов опубликовал результаты лечения 29 пациентов 
со сроком наблюдения до 6 месяцев, эффективность 
метода составила 96,7% [2]. Годом ранее в двух схожих 
публикациях коллектив авторов из Нидерландов с уча-
стием того же Steven Elias [3; 4] описал возможности и 
перспективы выполнения нетермальных нетумесцент-
ных вмешательств, представил результаты собственного 
пилотного исследования с оценкой 30 операций. В сроки 
наблюдения 6 недель облитерация сохранялась в 87%, в 
трех случаях выявлена парциальная реканализация, в 
одном – полная. Ни в одной из работ не сообщалось о 
серьезных осложнениях, Van Eeker R. и Ramon R.J. с соавт. 
отмечал возникновение у 4 из 25 прооперированных фле-
битов, разрешившихся в течение недели, а также мало-
симптомных экхимозов в месте пункции, не повлиявших 
на удовлетворенность пациентов лечением [4]. 

Сама операция описывалась авторами как мало-
травматичный метод, характеризующийся минимальной 
интраоперационной и послеоперационной болью, отлич-
ными косметическим характеристиками, акцент делался 
на быстроту и простоту вмешательства. 

Публикация, описывающая первое выполнение 
цианакрилатной облитерации во флебологии, относится 
к 2013 г. [5]. Авторы представили результаты 38 вмеша-
тельств на большой подкожной вене со сроком наблю-
дения 12 месяцев, эффективность составила 92%. При 
этом у половины пациентов отмечалось исчезновение 
притоковых вен, сохранение «ограниченного» варикоза 
выявлялось у 25% больных. Именно в этом исследовании 
нашло отражение пролабирование тромботического 
свёртка в глубокую сеть, встречающееся в 21% случаев 
и разрешающееся самостоятельно без антикоагулянтной 
терапии. 

В первом мультицентровом исследовании E-scope, 
проводимом в это же время в 7 европейских флебологи-
ческих центрах, надежность облитерации, оцененная к 
3 месяцам, составила 94,2% [6]. Серьезных нежелатель-
ных явлений не зафиксировано, а частота послеопераци-
онных флебитов составляла около 8,4%. В целом, метод 
описывался как альтернатива эндовенозной лазерной 
облитерации и радиочастотной облитерации. За счет 
отказа от тумесценции предполагалось снизить вы-
раженность интраопериацонной боли и длительность 
операции. 

Этап 2. Профессиональное одобрение. 
Хорошие результаты первых операций с использова-

нием нетермальных нетумесцентных методов заставили 
обратить внимание на них медицинских учреждений и 
профессиональных ассоциаций. 

В 2013 г. Boersma D. опубликованы результаты при-
менения механохимической облитерации для лечения 
малой подкожной вены. Проводимые исследования 
уточнили надежность облитерации в 94% на сроках на-
блюдения 6 месяцев [7], 88–94% на сроках 1 год [8; 9], 
97% – 2 года [11]. Оцененная в ходе исследований вы-
раженность интраоперационной боли оказалась низкой 
– в среднем 2 по визуально-аналоговой шкале (ВАШ). 
Схожие результаты были получены в сравнительном 
исследовании радиочастотной, эндовазальной лазерной 
и механохимической облитерации. Выраженность боли 
оказалась достоверно ниже, что определяло быстрое 
восстановление пациентов со скорейшим возвращением 
к трудовой активности [10; 12; 13; 14]. Кроме того, мето-
дика оказалась достоверно более быстрой в сравнении с 
термальными методами [14]. 

Исследования цианакрилатной облитерации после-
дующих нескольких лет определили надежность метода 
в 94–98,4% к 6 месяцу [15], 96,6% к концу 1 года [15], 
двухгодовые показатели составили 92% [17]. Несмотря 
на полученные более высокие показатели частоты по-
слеоперационных флебитов, колебания составили от 
8,1% [18] до 23,5% [19], методика получала все большее 
распространение – течение флебитов оказалось мало-
симптомным, редко требовало назначения противовос-
палительной терапии. 

Этап 3. Общественное признание и стороннее одо-
брение. 

Полученные ранее хорошие результаты были 
обобщены в систематических обзорах, обеспечивших 
признание и одобрение МОСА [20], уточнялось на-
личие возможных преимуществ при распространении 
рефлюкса ниже колена, извитом ходе и поверхностном 
расположении сафенных вен [21]. Параллельно с накопле-
нием клинического опыта происходило расширения по-
казаний к применению механохимической облитерации. 
Так в 2014 г. были опубликованы результаты применения 
механохимической облитерации дистальных сегментов 
большой подкожной вены и малой подкожной вены без 
рисков повреждения нервных окончаний у пациентов с 
трофическими язвами [22; 23]. 

Расширение показаний к применению коснулось и 
цианакрилатной облитерации. В 2014 г. продемонстриро-
вана возможность облитерации перфорантных вен [24; 
25]. Чуть позднее доказана возможность использования 
метода для облитерации вен крупного (до 20–28 мм) диа-
метра, добавочных вен [26; 27]. Эффективным оказались 
операции, выполненные у пациентов с трофическими 
язвами [25; 28]. Длительность операции, оцененная для 
турецкого клея Biolas оказалась достоверно ниже эндове-
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нозной лазерной коагуляции [29], но выше для VenaSeal 
из США [30]. 

Этап 4. Стандартная процедура. 
За истекшие неполные 10 лет с момента первых 

нетермальных нетумесцентных операций методики 
пришли к этапу стандартной процедуры. Большая часть 
исследований данного этапа оценивали преимущества 
механохимической облитерации[8; 20; 31; 32; 33], и циана-
крилатной облитерации[34; 35; 36]. Сходные отсроченные 
результаты – 94,7% к 36 месяцам после цианакрилатной 
облитерации [36] и 87% для механохимической облите-
рации достигаются менее травматичным воздействием, 
более комфортно воспринимаемым интраоперационно 
и в послеоперационным периоде. 

Работы этого этапа уточнили более выраженный 
характер морфологических изменений, происходящих 
в сосудистой стенке в ответ на комбинированное воз-
действие механического и химического компонента 
[37–40], описали особенности иммунного ответа по 
принципу гиперчувствительности замедленного типа в 
ответ на токсическое воздействие н-бутилцианакрилата 
на венозную стенку [41]. 

На этом этапе выполнен анализ стоимости лечения 
варикозной болезни с использованием всех хирургиче-
ских методов, по результатам которого механохимиче-
ская облитерация заняла промежуточное место между 
эндовенозной лазерной облитерацией и радиочастотной 
облитерацией, существенно опередив цианакрилатную 
облитерацию, последняя наряду с пенной стволовой скле-
ротерапией оказалась самым дорогим методом [42]. 

Этап 5. Рандомизированные клинические иссле-
дования. 

Обеим нетермальным нетумесцентным методикам 
предстояло доказать свою соизмеримость или превос-
ходство над эндовенозной лазерной и радиочастотной 
облитерацией в сравнительных рандомизированных 
исследованиях. Первое из них относится к 2014 году, оно 
включало 119 пациентов. При идентичной эффективно-
сти облитерации к концу 1 месяца в 92%, выраженность 
максимальных и средних значений интраоперационной 
боли статистически значимо выше в группе радиоча-
стотной облитерации в сравнении механохимической 
облитерацией [43]. Двумя годами позже аналогичные 
данные были подтверждены в более крупном рандоми-
зированном клиническом исследовании идентичного 
дизайна, включившем уже 170 пациентов и срок наблю-
дения 6 месяцев [44]. 

 В ходе тщательно спланированного рандомизи-
рованного клинического исследования в 2015 г. была 
оценена эффективность применения 2%, 3% жидких 
форм и 1% пенной формы полидоканола, результаты 
показали низкую эффективность последней – 30,4% 
против 88% и 85,7% для 2% и 3% растворов, соответ-
ственно [45]. 

Результаты инициированных в 2014 г. исследований 
MESSI и MARADONA [46; 47], имеющих гипотезами 
идентичность результатов радиочастотной и механохи-
мической облитерации для бассейнов большой и малой 
подкожных вен, к сожалению, до сих пор не опубликова-
ны, аналогичная участь постигла исследование LAMA с 
группами лазерной и механохимической облитерациями 
[48]. 

Выраженность интраоперационной боли также 
учитывалась в исследовании VeClose 2015 г., при этом 
достоверных отличий между радиочастотной и циана-
крилатной облитерацией получено не было, идентичной 
оказалась и эффективность – к концу 3 месяца она со-
ставила 96% и 99%, соответственно. При этом в послео-
перационном периоде термическая облитерация характе-
ризовалась достоверно большей частотой экхимозов [49]. 
К концу года наблюдения эффективность облитерации 
в обеих группах оказалась практически идентичной 
– 97,2% для цианакрилатной и 97% для радиочастотной 
облитерации [50]. 

Этап 6. Профессиональная критика результатов 
рандомизированных клинических исследований. 

Ограниченное количество рандомизированных 
клинических исследований, посвященных механохими-
ческой и цианакрилатной облитерации, в совокупности с 
эффективным решением поставленных в исследованиях 
задач пока еще определяет отсутствие работ, относимых 
к этапу профессиональной критики. 

Этап 7. Эрозия и дискредитация. 
Цианакрилатная и механохимическая облитерация 

на сегодняшний день являются наиболее современными 
методиками, решающими отдельные технические слож-
ности «золотого стандарта» хирургии варикозной болез-
ни. На данный момент нет критических публикаций по 
этим методам, которые можно было бы отнести к этапам 
эрозии и дискредитации. Соответственно, к данному 
этапу жизненного цикла также не отнесено ни одной 
работы. Большее количество публикаций, посвященное 
цианакрилатной облитерации связано, по-видимому, с 
объединением в эту группу сразу трех разновидностей 
клея: VariClose и VenaBlock 

HYPERLINK «http://www.biolas.net/uploads/biolas/
Variclose-en.pdf»из Турции и VenaSeal. Особая разновид-
ность механохимической облитерации с использованием 
катетера с режущей кромкой (Flebogrif), к сожалению, не 
имела размещенных в базе данных Pubmed работ и не ока-
зала влияния на структуру жизненного цикла метода. 

Выводы
Таким образом, наступление нетермальных нетумес-

центных методов продолжается. Незаметно они получили 
общественное признание и одобрение и приобретают 
черты стандартной процедуры лечения варикозного 
расширения вен. Несомненно, большинству флебологов 
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пора задуматься об этом, чтобы начать их использовать 
в своей практике. 
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