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Резюме

Цель исследования – сравнить непосредственные и отдаленные результаты применения кобальтохромовых

стентов с лекарственным покрытием и рассасывающимся полимерным покрытием «Калипсо» и «Стентоник»

у пациентов с острым коронарным синдромом.

Материал и методы. Проведено одноцентровое нерандомизированное исследование в период с февраля

2019 г. по июль 2020 г. В исследование включены 1469 пациентов, поступивших с острым коронарным синдро-

мом, которым была успешно выполнена эндоваскулярная реваскуляризация симптомсвязанного поражения

методом стентирования. Пациенты разделены на две группы в зависимости от имплантированных коронарных

стентов. В одну группу вошли 855 пациентов, которым имплантировались стенты «Калипсо» (ООО «Ангиолайн»,

Новосибирск), в другую группу – 614 пациентов, которым устанавливались стенты «Стентоник» (ЗАО «Стенто-

ник», Тула). При поступлении все пациенты направлялись в рентгенооперационную в течение 60 мин. Обследо-

вание и дальнейшее лечение проводилось согласно стандартам оказания медицинской помощи. Все интервен-

ции выполнялись через радиальный доступ. Оценка отдаленных результатов осуществлялась на амбулаторном

этапе ежеквартально на протяжении 12 мес или, при возникновении неблагоприятных сердечно-сосудистых

событий, – на госпитальном этапе. Конечными точками наблюдения были смерть по любой причине, кардиаль-

ная смерть, острый инфаркт миокарда, повторная реваскуляризация целевого поражения.

Результаты. Достоверных различий между группами по клинико-демографическим и клинико-ангиографичес-

ким показателям не было. Частота нежелательных явлений непосредственно при выполнении интервенционных

вмешательств в группах также достоверно не отличалась. Согласно результатам годового наблюдения за паци-

ентами, достоверных различий между группами по таким показателям, как смерть по любой причине, кардиаль-

ная смерть, острый инфаркт миокарда, острый инфаркт миокарда в зоне стентированной артерии, повторная

реваскуляризация миокарда по клиническим показаниям, также не наблюдалось. Подтвержденных данными ко-

ронарографии тромбозов стента в группах не было.

Заключение. В ходе проведенного исследования не обнаружено достоверных различий между стентами «Ка-

липсо» и «Стентоник» у пациентов с острым коронарным синдромом по частоте возникновения нежелательных

явлений при имплантации стентов, а также по отдаленным клиническим результатам при наблюдении в течение

12 мес.

К л ю ч е в ы е  с л о в а: острый коронарный синдром, чрескожное коронарное вмешательство, коронарный

стент, «Калипсо», «Стентоник»
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Введение

В настоящее время эффективность чрескож-
ных коронарных вмешательств (ЧКВ) при лече-
нии пациентов с острым коронарным синдро-
мом (ОКС) является неоспоримо доказанной.
Главенствующее значение в прогнозе отдален-
ных результатов интервенций имеют коронар-
ные стенты. Применение стентов с лекарствен-
ным покрытием достоверно уменьшает частоту

развития рестеноза и, соответственно, неблаго-
приятных сердечно-сосудистых событий по
сравнению с голометаллическими стентами [1].
Отдаленные результаты эндоваскулярных вме-
шательств с применением стентов современно-
го поколения с лекарственным покрытием не
уступают результатам аортокоронарного шун-
тирования [2]. Сегодня на территории Россий-
ской Федерации находятся в обороте стенты
с лекарственным покрытием более чем 30 про-
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Abstract

Objective. To compare the immediate and long-term results of the use of cobalt-chromium stents with a drug-coated

and absorbable polymer coating Calypso and Stentonic in patients with acute coronary syndrome.

Material and methods. A single-center non-randomized study was conducted in the period from February 2019 to July

2020 inclusive. The study included 1469 patients admitted with acute coronary syndrome who underwent successful

endovascular revascularization of the infarct-dependent artery by stenting. The patients were divided into 2 groups

depending on the implanted coronary stents. The Calypso group included 855 patients who were implanted with

Calypso stents manufactured by Angioline (Russia, Novosibirsk), the Stentonic group consisted of 614 patients who,

respectively, were fitted with Stentonic stents manufactured by Stentonic (Russia, Tula). Upon admission, all patients

were sent to the X-ray operating room. The examination and further treatment were carried out in accordance with the

standards of medical care. All interventions were performed via radial access. The assessment of long-term results was

performed quarterly at the outpatient stage for 12 months or, in the event of adverse cardiovascular events, at the hos-

pital stage. The end points of observation were death from any cause, cardiac death, acute myocardial infarction,

repeated revascularization of the target lesion.

Results. There were no significant differences between the groups in terms of clinical and demographic indicators and

clinical and angiographic indicators. The frequency of adverse events directly during the implementation of interven-

tional interventions in the groups also did not significantly differ. According to the results of the annual follow-up of

patients, there were also no significant differences between the groups in such indicators as death from any cause, car-

diac death, acute myocardial infarction, acute myocardial infarction in the area of the stented artery, repeated myocar-

dial revascularization according to clinical indications. There were no definite stent thrombosis in the groups.

Conclusion. The study did not reveal significant differences between the Calypso and Stentonic stents in patients with

acute coronary syndrome in terms of the frequency of adverse events during stent implantation, as well as in long-term

clinical results when followed up for 12 months.
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изводителей, в том числе отечественных (ООО
«Ангиолайн», Новосибирск; ООО «НаноМед»,
Пенза; ЗАО «Стентоник», Тула).

Коронарные стенты «Калипсо» и «Стенто-
ник» производителей «Ангиолайн» и «Стен-
тоник» являются представителями линейки
современных кобальтохромовых стентов с ле-
карственным покрытием сиролимус и рассасы-
вающимся полимерным покрытием.

К наиболее изученным российским коро-
нарным стентам относится «Калипсо» произво-
дителя ООО «Ангиолайн», а самым известным
исследованием является рандомизированное
мультицентровое исследование «ПАТРИОТ»
[3]. По результатам использования коронарных
стентов «Стентоник», несмотря на то, что они
достаточно давно находятся в обращении, круп-
ных исследований практически не проводилось.

Цель нашей работы – сравнить непосредст-
венные и отдаленные результаты применения
кобальтохромовых стентов с лекарственным по-
крытием и рассасывающимся полимерным по-
крытием «Калипсо» и «Стентоник» у пациентов
с острым коронарным синдромом.

Материал и методы

Проведено одноцентровое нерандомизиро-
ванное сплошное исследование в период с фев-
раля 2019 г. по июль 2020 г. В исследование
включены 1469 пациентов, поступивших с ост-
рым коронарным синдромом (острый инфаркт
миокарда с подъемом и без подъема сегмента ST
электрокардиограммы, нестабильная стенокар-
дия), которым была успешно выполнена эндова-
скулярная реваскуляризация симптомсвязанно-
го поражения методом стентирования. Пациен-
ты были разделены на две группы в зависимости
от имплантированных коронарных стентов.
В 1-ю группу вошли 855 пациентов, у которых
использовались стенты «Калипсо» (ООО «Ан-
гиолайн»), во 2-ю группу – 614 пациентов, ко-
торым имплантировали стенты «Стентоник»
(ЗАО «Стентоник»).

Диагноз острого инфаркта миокарда уста-
навливался при повышении уровня сердечных
тропонинов, характерных ишемических изме-
нениях электрокардиограммы, появлении но-
вых зон гипо- или акинеза, а также на основа-
нии клинической картины.

Критериями исключения из исследования
служили: возраст менее 18 и более 65 лет, отсут-
ствие приверженности к лекарственной тера-
пии, противопоказания к приему дезагрегантов,

наличие тяжелой сопутствующей патологии, ли-
митирующей выживаемость, невозможность вы-
полнения эндоваскулярной реваскуляризации,
хроническая окклюзия коронарной артерии.

Пациенты обеих групп были доставлены
бригадами скорой медицинской помощи с диа-
гнозом «острый коронарный синдром». На до-
госпитальном этапе проводилась следующая
терапия: ацетилсалициловая кислота 250 мг пе-
рорально, клопидогрел 300 мг перорально, ге-
парин 4000 ЕД внутривенно, нитроглицерин
аэрозоль, морфин 1% 1 мл внутривенно. В свя-
зи с плечом доставки до ЧКВ-стационара менее
50 км тромболитическая терапия никому не
выполнялась.

При поступлении все пациенты в течение
60 мин направлялись в рентгенооперационную.
КТ-коронарография не выполнялась. Обследо-
вание и дальнейшее лечение проводились со-
гласно стандартам оказания медицинской по-
мощи [4, 5].

Все интервенции осуществлялись через ра-
диальный доступ.

Перед выполнением стентирования все па-
циенты получили нагрузочную дозу тикагрело-
ра (180 мг), в дальнейшем назначались ацетил-
салициловая кислота, тикагрелор (90 мг/сут),
бета-блокаторы, статины и ингибиторы ангио-
тензинпревращающего фермента.

Диаметр имплантируемых стентов подби-
рался исходя из дистального референсного диа-
метра коронарной артерии, длина – с учетом
необходимости перекрытия участка артерии не
менее чем на 5 мм дистальнее края атеросклеро-
тической бляшки в обе стороны.

Стентирование коронарных артерий прово-
дилось по стандартной методике: изначально
выполнялась попытка «прямой» имплантации
стента, в случае неудачи выполнялась предила-
тация; постдилатация проводилась при необхо-
димости (резидуальный стеноз более 10%), с ис-
пользованием баллонов высокого давления.

При наличии бифуркационного поражения
применялась защита боковой ветви проводни-
ком. Одностентовая стратегия была предпочти-
тельной; возникновение болевого синдрома, за-
медление скорости кровотока, компрометация
устья боковой ветви являлись показаниями
к выполнению баллонной ангиопластики. При
сохранении вышеназванных осложнений про-
водилось стентирование боковой ветви.

Критериями успеха интервенционных вме-
шательств являлись восстановление скорости
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кровотока не ниже TIMI 3, резидуальный сте-
ноз не более 10%, купирование объективных
и субъективных симптомов острой ишемии
миокарда после стентирования.

У пациентов, перенесших аортокоронарное
шунтирование, реваскуляризация выполнялась
на нативном коронарном русле.

Оценка отдаленных результатов осуществля-
лась на амбулаторном этапе ежеквартально на
протяжении 12 мес или, при возникновении не-
благоприятных сердечно-сосудистых собы-
тий, – на госпитальном этапе.

Конечными точками наблюдения были
смерть по любой причине, кардиальная смерть,
острый инфаркт миокарда, повторная реваску-
ляризация целевого поражения.

Все пациенты, включенные в исследование,
дали письменное согласие на обработку персо-
нальных данных и медицинские вмешательства.
Исследование соответствовало стандартам Хель-
синкской декларации. С учетом типа исследова-
ния и его дизайна имеется заключение Локаль-
ного этического комитета об отсутствии необхо-
димости проведения этической экспертизы.

Статистическую обработку полученных
данных проводили при помощи программы
Statistica версии 13.3 (TIBCO Software Inc.,
2017). Результаты представлены в виде медианы
и интерквартильного размаха (25-й и 75-й пер-
центили) при асимметричном распределении
или в виде среднего значения со стандартным
отклонением. Тип распределения количествен-

ных переменных оценивали по критерию Кол-
могорова–Смирнова с поправкой Лиллиефорса.
При сравнении количественных данных приме-
няли U-критерий Манна–Уитни с поправкой
непрерывности. Для сопоставления качествен-
ных переменных использовали χ2 с поправкой
Йейтса. Различия между группами считали до-
стоверными при p ≤ 0,05.

Расчетный объем выборки при условии
уровня значимости 0,05 и мощности критерия
0,80 составил 588 случаев для каждой группы.

Проведенное исследование представляет со-
бой нерандомизированное сплошное исследо-
вание, что могло отразиться на полученных ре-
зультатах, однако данный факт является отра-
жением реальной клинической практики.

Результаты

Достоверных различий между группами «Ка-
липсо» и «Стентоник» по клинико-демографи-
ческим и клинико-ангиографическим показа-
телям получено не было (табл. 1, 2).

Частота нежелательных явлений непосредст-
венно при выполнении интервенционных вме-
шательств в группах представлена в таблице 3.

Согласно результатам годового наблюдения
за пациентами, достоверных различий между
группами не наблюдалось (табл. 4). Подтверж-
денных данными коронарографии тромбозов
стента в группах не было.

Отдельно следует отметить, что в 6 случа-
ях было невозможно провести стент в зону

Та б л и ц а  1

Клинико-демографические характеристики групп

Возраст, лет 59 [54; 62] 57 [56; 60] 0,89

Мужской пол, n (%) 669 (78,2) 464 (75,6) 0,7

Индекс массы тела, кг/м2 25 [24; 28] 26 [25; 28] 1,0

Сопутствующие заболевания, n (%)

артериальная гипертензия 855 (100) 606 (98,7) 0,5

сахарный диабет 137 (16,0) 87 (14,2) 0,9

гиперхолестеринемия 771 (90,2) 538 (87,6) 0,7

фибрилляция предсердий 86 (10,1) 74 (12,1) 0,8

табакокурение 394 (46,1) 260 (42,3) 0,7

Анамнез, n (%)

инфаркт миокарда 120 (14,0) 105 (17,1) 0,7

стентирование коронарных артерий 51 (6,0) 25 (4,1) 0,8

фортокоронарное шунтирование 7 (0,8) 3 (0,5) 0,7

Фракция выброса левого желудочка по Simpson 
при поступлении, % 58 [54; 59] 54 [54; 57] 0,7

Показатель
Группа «Калипсо»

(n = 855)
Группа «Стентоник»

(n = 614)
p
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Та б л и ц а  2

Клинико-ангиографические характеристики групп

Диагноз при поступлении, n (%)

ОКС с подъемом сегмента ST 359 (42,0) 239 (38,9) 0,8

ОКС без подъема сегмента ST 496 (58,0) 375 (61,1) 0,8

Тип поражения клинико-зависимой артерии, n (%)

острый тромбоз 290 (33,9) 183 (29,8) 0,7

стеноз > 50% по диаметру 565 (66,1) 431 (70,2) 0,7

Количество пораженных артерий, n (%)

1 221 (25,8) 177 (28,8) 0,8

2 445 (52,0) 301 (49,0) 0,8

3 189 (22,1) 136 (22,1) 0,9

Кальциноз целевого поражения, n (%) 163 (19,1) 99 (16,1) 0,7

Проксимальная извитость, n (%) 94 (11,0) 93 (15,1) 0,5

SYNTAX Score, баллы 27 [25; 28] 28 [27; 29] 1,0

Локализация клинико-зависимого поражения, n (%)

ствол левой коронарной артерии 34 (4,0) 31 (5,0) 1,0

передняя нисходящая артерия 446 (52,2) 288 (46,9) 0,6

огибающая артерия 120 (14,0) 92 (15,0) 1,0

правая коронарная артерия 255 (29,8) 203 (33,1) 0,8

Количество имплантированных стентов, шт 1,9 [1,8; 2,1] 1,7 [1,6; 1,9] 0,9

Протяженность стентированного участка, мм 37 [37; 41] 39 [37; 43] 0,9

Диаметр имплантированных стентов, мм 3 [3; 3,5] 3 [3; 3,5] 1,0

Диагноз при выписке, n (%)

ОИМ с подъемом сегмента ST 319 (37,3) 198 (32,3) 0,55

ОИМ без подъема сегмента ST 413 (48,3) 336 (54,7) 0,48

нестабильная стенокардия 123 (14,4) 80 (13,0) 0,84

Показатель
Группа «Калипсо»

(n = 855)
Группа «Стентоник»

(n = 614)
p

Та б л и ц а  3

Нежелательные явления при имплантации стента

Необходимость выполнения предилатации 
для проведения стента, n (%) 148 (17,3) 102 (16,6) 1,0

Дислокация стента с доставляющего баллонного 
катетера, n (%) 1 (0,1) 1 (0,2) 1,0

Разрыв доставляющего баллонного катетера стента, n (%) 2 (0,2) 3 (0,5) 0,4

Показатель
Группа «Калипсо»

(n = 855)
Группа «Стентоник»

(n = 614)
p

Та б л и ц а  4

Результаты 12-месячного наблюдения за пациентами

Смерть по любой причине, n (%) 27 (3,2) 19 (3,1) 1,0

Кардиальная смерть, n (%) 13 (1,5) 10 (1,6) 0,7

Острый инфаркт миокарда, n (%) 31 (3,6) 25 (4,1) 0,6

Острый инфаркт миокарда в зоне стентированной 
артерии, n (%) 28 (3,3) 21 (3,4) 1,0

Реваскуляризация целевого поражения 
по клиническим показаниям, n (%) 46 (5,4) 34 (5,5) 1,0

Показатель
Группа «Калипсо»

(n = 855)
Группа «Стентоник»

(n = 614)
p
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симптомсвязанного поражения: 2 (0,2%) и 4 (0,7%)
случая в группах «Калипсо» и «Стентоник» со-
ответственно (p = 0,2). Данные случаи не были
учтены в результатах исследуемых групп.

Обсуждение

Результаты нашего исследования в целом со-
гласуются с данными других исследований ко-
ронарного стента «Калипсо», в частности про-
спективного исследования однолетних резуль-
татов стента «Калипсо» у пациентов с острым
коронарным синдромом [6]. При сравнитель-
ном анализе полученных нами результатов
группы «Стентоник» и вышеназванного иссле-
дования не выявлено достоверной разницы
(при относительной сопоставимости групп по
основным клинико-демографическим показа-
телям) по следующим параметрам: смерть по
любой причине (3,1 и 2,66% соответственно,
p = 0,99), кардиальная смерть (1,6 и 1,33% соот-
ветственно, p = 0,91), острый инфаркт миокар-
да (4,1 и 4% соответственно, p = 0,84), острый
инфаркт миокарда в зоне стентированной арте-
рии (3,4 и 3,33% соответственно, p = 0,83), рева-
скуляризация целевого поражения по клиниче-
ским показаниям (5,5 и 5,3% соответственно,
p = 0,91). Отсутствие различий по вышеуказан-
ным показателям подтверждает корректность
полученных нами данных.

При сравнении результатов в обеих груп-
пах за 12 мес наблюдения в нашем исследова-
нии с результатами группы «Калипсо» в рандо-
мизированном исследовании «ПАТРИОТ» [3]
обращает на себя внимание достоверно более
высокая частота в обеих группах нашего ис-
следования («Калипсо», «Стентоник») по срав-
нению с группой «Калипсо» исследования
«ПАТРИОТ» по следующим показателям:
смерть по любой причине (3,2 и 3,1% против
0,98%, p = 0,03 и p = 0,046 соответственно), ре-
васкуляризация целевого поражения по кли-
ническим показаниям (5,4 и 5,5% против 1,7%,
p = 0,005 и p = 0,005 соответственно). Более
низкая частота клинических и ангиографичес-
ких событий в исследовании «ПАТРИОТ» объ-
ясняется исключением из исследования паци-
ентов с острым коронарным синдромом с подъ-
емом сегмента ST, а также малой долей
пациентов с острым коронарным синдромом
без подъема сегмента ST (56%).

К сожалению, в доступных литературных ис-
точниках мы не нашли данных о частоте неже-
лательных явлений при имплантации изучае-

мых нами стентов. Причинами возникновения
этих событий в обеих группах нашего исследо-
вания стали выраженные кальциноз и прокси-
мальная извитость или их совокупность. Следу-
ет отдельно отметить, что все случаи разрывов
доставляющих баллонных катетеров стентов
произошли при давлении нагнетания выше
14 атм вследствие вышеописанных причин.

Заключение

В ходе проведенного исследования не уста-
новлено достоверных различий между стентами
«Калипсо» и «Стентоник» у пациентов с острым
коронарным синдромом по частоте возникнове-
ния нежелательных явлений при имплантации
стентов, а также по отдаленным клиническим
результатам при наблюдении в течение 12 мес.
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