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Введение 
Эндоваскулярные методы лечения мио-

карда широко используются в лечении 
больных со стенозирующим атеросклеро-
зом коронарных артерий и сахарным диа-
бетом (СД). Учитывая доказанное небла-
гоприятное влияние СД на возникновение 
и прогрессирование атеросклеротического 
процесса, а также постоянно увеличиваю-
щееся количество больных диабетом, в 
большинстве стран мира непрерывно воз-
растает и число кандидатов для проведе-
ния интервенционных методов лечения. 
Так, если в 2000 г. количество зарегистри-
рованных во всем мире больных СД состави-
ло около 160 [1] миллионов, то к 2025 году 
прогнозируемое число этих больных может 
превысить 300 миллионов. Уже сейчас бо-

лее 25% всех процедур реваскуляризации 
проводятся у пациентов, страдающих СД [2]. 

В целом у больных ИБС эндоваскуляр-
ные методы реваскуляризации миокарда до-
казали свою эффективность при сравнении с 
консервативной терапией в плане устранения 
симптомов стенокардии и быстрого восста-
новления трудоспособности пациентов. Эти 
преимущества обусловлены патогенетиче-
ским характером инвазивного лечения, при 
котором устраняются препятствия для нор-
мального кровотока и восстанавливается аде-
кватная перфузия сердечной мышцы. Прове-
дение чрезкожной транслюминальной коро-
нарной ангиопластики (ЧТКА) позволяет 
улучшить коронарный кровоток, а имплан-
тация сосудистых эндопротезов (стентов) 
резко снизила количество рестенозов, делая 
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этот подход методом выбора у большинства 
больных ИБС. Но относится ли данное бла-
гополучие применительно к больным СД? 

Действительно, пациенты, страдающие 
СД, представляют группу высокого риска 
неблагоприятных исходов, что связано с 
частым вовлечением в патологический про-
цесс сосудов малого диаметра (дистальный 
тип поражения), многососудистым пораже-
нием коронарных артерий, преобладанием 
окклюзирующих и гемодинамически значи-
мых (субкритических, критических) стено-
зов, а также большей частотой стенозов 
ствола левой коронарной артерии [3]. Но 
наиболее тревожным является факт сущест-
венно более высокой частоты повторных 
стенозов коронарных артерий после ЧТКА и 
стентирования у больных СД при сравнении 
с нормогликемическими пациентами. 

Результаты крупных исследований по-
казали, что процент рестеноза при наличии 
СД составляет до 45%, в то время как у 
больных без диабета частота рестеноза, как 
правило, не превышает 35%. Такие резуль-
таты не могли быть признаны удовлетвори-
тельными и стимулировали развитие новых 
усовершенствованных методов интервенци-
онного лечения. 

Неблагоприятное влияние СД на уве-
личение риска развития рестеноза обу-
словлено тремя основными факторами: на-
рушением упруго-эластических свойств ар-
терий, гиперплазией интимы с неблагопри-
ятным ремоделированием сосудистой стен-
ки в результате миграции и пролиферации 
гладкомышечных клеток, а также высокой 
активностью факторов воспаления в сосу-
дистой стенке [4]. С целью подавления этих 
процессов и уменьшения риска рестеноза 
было предложено использование стентов с 
медикаментозным покрытием. В качестве 
покрытия используются фармакологиче-
ские вещества, обладающие цитостатиче-
ским, антипролиферативным и противовос-
палительным действием (например, рапами-
цин или паклитаксел). Технологически слой 
препарата на стенте покрывается полимер-
ной основой, обеспечивающей медленное 
(около 1 месяца) и равномерное высвобож-
дение лекарственного вещества в направле-
нии стенки артерии. 

Целью проведенного анализа является 
систематизация исследований эффективно-
сти использования стентов с медикаментоз-
ным покрытием в сравнении со стентами без 
покрытия у больных сахарным диабетом. 

Таблица 1 — Сравнительная эффективность стентов 

Название 
исследований 

Название 
лекарственного 
покрытия стентов 

Количество пациентов 
с сахарным диабетом 

Рестеноз, % 
Неблагоприятные 
сердечно-сосудистые 
осложнения, % 

SIRIUS Сиролимус/ стенты 
без покрытия 

279 
3,2/ 
35,4 

8,3/ 
22,3 

E-SIRIUS Сиролимус/ стенты 
без покрытия 

68/ 
105 

3,9/ 
41,7 

8,6/ 
26,6 

C-SIRIUS Сиролимус/ стенты 
без покрытия 

24/ 
24 

0/ 
45,5 

6,0/ 
22,0 

RAVEL Сиролимус/ стенты 
без покрытия 

38/ 
50 

0/ 
26,6 

5,8/ 
18,6 

DIABETES I Сиролимус/ стенты 
без покрытия 

160 
4,9/ 
31 

11,3/ 
36,6 

TAXUS II Паклитаксел/ стенты 
без покрытия 

57 
8,6/ 
22 

10,8/ 
21,7 

TAXUS IV Паклитаксел/ стенты 
без покрытия 

318 
5,5/ 
24,4 

10,8/ 
20,0 

TAXUS V Паклитаксел/ стенты 
без покрытия 

372 
13,7/ 
31,9 

15,0/ 
21,2 

TAXUS VI Паклитаксел/ стенты 
без покрытия 

89 
9,1/ 
32,9 

16,4/ 
22,5 

TAXUS II Паклитаксел/ стенты 
без покрытия 

57 
8,6/ 
22 

10,8/ 
21,7 

ISAR-
DIABETES 

Сиролимус/ Пакли-
таксел 

78 
6,9/ 
16,5 

13,4/ 
19,2 
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Окончание таблицы 1 

Название 
исследований 

Название 
лекарственного 
покрытия стентов 

Количество пациентов 
с сахарным диабетом 

Рестеноз, % 
Неблагоприятные 
сердечно-сосудистые 
осложнения, % 

ISAR DESIRE Сиролимус/ Пакли-
таксел 

87 
14/ 
22 

— 

BASKET Сиролимус/ Пакли-
таксел 

132/ 
157 

— 
5,7/ 
8,5 

SIRTAX Сиролимус/ Пакли-
таксел 

364 
6,2/ 
10,8 

6,2/ 
10,8 

REALITY Сиролимус/ Пакли-
таксел 

291 
7,0/ 
8,3 

9,20/ 
10,60 

 
 
Использование стентов, покрытых си-

ролимусом у больных сахарным диабетом 
В первое рандомизированное исследо-

вание эффективности стентов, покрытых 
рапамицином (Сиролимус), было включе-
но 160 больных ИБС с сопутствущим СД 
[5]. В исследование не включались пациен-
ты с бифуркационными стенозами, пора-
жением ствола левой коронарной артерии, 
а также при наличии острого инфаркта 
миокарда (ОИМ), фракции выброса (ФВ) 
<25% и хронической почечной недоста-
точности. За 9 месяцев наблюдения часто-
та рестеноза составила 4,9% при использо-
вании стентов с сиролимусом против 31% 
при имплантации стентов без покрытия. 
При этом в группе сиролимуса было отме-
чено существенное уменьшение количест-
ва инфарктов миокарда и летальных исхо-
дов (36,3 против 11,3%) и не было отмече-
но ни одного случая тромбоза стента (на 
фоне приема клопидогреля). 

В рандомизированное двойное слепое 
многоцентровое исследование SIRIUS [6] 
включено 1058 пациентов, в том числе 279 
(26%) больных СД. 131 пациенту с СД бы-
ли имплантированы стенты, покрытые си-
ролимусом, 148 — стенты без лекарствен-
ного покрытия. При проведении повторного 
ангиографического исследования через 8 мес 
наблюдения признаки рестеноза стентов был 
выявлены у 35,4% больных, у которых ис-
пользовались обычные стенты, и только у 
3,2% — при применении стентов с сироли-
мусом. Проведение повторной реваскуляри-
зации в течение 270 суток наблюдения по-
требовалось 22,3% больных с обычными 
стентами и 6,9% в группе сиролимуса. Ис-
пользование стентов с лекарственным по-
крытием ассоциировалось со снижением 

частоты развития неблагоприятных сердеч-
но-сосудистых осложнений с 25 до 8,3%. 

Интересно, что в исследовании RAVEL 
[7] ни у кого из больных СД, которым им-
плантировались стенты с сиролимусом, не 
было признаков рестеноза через 6 мес. на-
блюдения, в то время как после установки 
обычных стентов рестеноз определялся у 
42% больных. 

Проведенный метаанализ сравнитель-
ной эффективности стентов, покрытых сиро-
лимусом, и стентами без покрытия у больных 
сахарным диабетом, включавшего 12 рандо-
мизированных исследований и 1902 паци-
ентов, не выявил достоверных различий в 
частоте тромбозов стентов. В то же время 
была продемонстрирована эффективность 
и безопасность стентов, покрытых сироли-
мусом, что нашло отражение в снижении 
смертности и частоты инфарктов миокарда 
у пролеченных больных [8]. Важно отме-
тить, что при имплантации стентов, по-
крытых сиролимусом, наблюдалось значи-
тельное уменьшение потребности в по-
вторной реваскуляризации при сравнении 
с непокрытыми стентами. 

Использование стентов, покрытых пак-
литакселем, у больных сахарным диабетом 

В первых исследованиях, оценивающих 
эффективность стентов с покрытием пакли-
такселем у больных сахарным диабетом, 
были получены противоречивые результаты. 

В исследовании TAXUS II частота рес-
тенозов у больных СД составила около 10% 
при использовании паклитаксела и 21,7% при 
использовании обычных стентов [9]. 

Наконец, в крупнейшем на сегодняш-
ний день рандомизированном исследова-
нии TAXUS IV [10], включавшем 1314 па-
циентов, в том числе 318 больных СД, час-
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тота рестеноза при СД по данным корона-
роангиографии через 9 мес была высокодос-
товерно на 81% ниже при использовании 
стентов, покрытых паклитакселем (5,5 про-
тив 24,4%; р<0,0001). По данным 12-ме-
сячного наблюдения, имплантация стентов 
с медикаментозным покрытием ассоции-
ровалась с существенным уменьшением час-
тоты повторной реваскуляризации (с 15,1 до 
4,4%) и серьезных сердечно-сосудистых 
осложнений (с 20,0 до 10,8%). 

Успешные результаты исследования 
TAXUS IV были подтверждены в исследо-
вании TAXUS VI, в котором реваскуляриза-
ция коронарных артерий стентами с пакли-
такселем у больных СД позволила к 24 меся-
цам наблюдения уменьшить частоту по-
вторной реваскуляризации миокарда на 53% 
(с 24 до 11,3%), сочеталась с меньшей 
смертностью (2,5 против 1,9%) и частотой 
инфаркта миокарда (6,4 против 3,2%). Осо-
бенно важно, что даже у наиболее прогно-
стически неблагоприятной категории боль-
ных с инсулинзависимым СД частота рес-
теноза после имплантации стентов, покры-
тых паклитакселем, в сравнении с обыч-
ными стентами уменьшилась до 7,7% [11]. 

Сравненительная эффективность стен-
тов с различным типом покрытия 

Появление все большего количества но-
вых покрытий для стентов привело к воз-
никновению вопроса о предпочтительности 
отдельных типов стентов перед другими. 
Вопрос особенно важный, если учитывать 
их высокую стоимость. Опубликование пер-
вых результатов рандомизированных иссле-
дований, в которых оценивалась эффектив-
ность коронарной реваскуляризации с при-
менением стентов с различным лекарствен-
ным покрытием и в которые вошли больные 
СД, дает основание считать, что эти надеж-
ды могут оправдаться [12, 13]. 

Так, в исследовании ISAR-DIABETIS 
[14] оценивалось влияние стентов, покры-
тых сиролимусом и паклитакселем, на час-
тоту развития рестеноза у 78 больных СД. 
Частота рестеноза составила 16,5% в груп-
пе стентов, покрытых паклитакселем, и 6,9% 
в группе стентов, покрытых сиролимусом. 
За период наблюдения 9 месяцев повтор-
ная реваскуляризация миокарда потребо-
валась 12,0% пациентов со стентами, по-
крытыми паклитакселем, и 6,4% пациентов 
со стентами, покрытыми сиролимусом. 

Согласно результатам исследования 
ISAR DESIRE [15], явления рестеноза бы-
ли выявлены у 14% пациентов, которым 
были имплантированы стенты, покрытые 
сиролимусом, и у 22% пациентов, которым 
имплантировались стенты, покрытые пак-
литакселем, 45% — после поведения чре-
скожной транслюминальной коронарной 
ангиопластики. 

Интересно, что в исследовании RIEALITY 
[16] частота возникновения рестеноза по 
данным коронароангиографии, проведен-
ной через восемь месяцев после импланта-
ции стентов, покрытых сиролимусом и 
паклитакселем, составила 7,0 и 8,3% соот-
ветственно, не выявив достоверных разли-
чий (р = 0,32). 

В исследование BASKET включено 826 па-
циентов, из которых около 20% страдали са-
харным диабетом. В течение 6 месяцев на-
блюдения не выявлено достоверных раз-
личий по частоте развития инфаркта мио-
карда и сердечно-сосудистой смертности 
при использовании стентов с покрытием 
сиролимусом или паклитакселем, а также ме-
таллических стентов из кобальт-хромового 
сплава без покрытия, но при этом повторная 
реваскуляризация проводилась достоверно 
реже в группе стентов с медикаментозным 
покрытием (7,2 против 12,1%, p = 0,02). 

Результаты законченных к настоящему 
времени исследований демонстрируют высо-
кую клиническую эффективность покрытых 
стентов у больных сахарным диабетом. Их 
использование позволяет весомо уменьшить 
частоту рестенозов и тем самым отчасти 
компенсировать высокую стоимость стентов 
за счет уменьшения количества повторных 
вмешательств. Более того, было доказано 
улучшение прогноза пролеченных пациентов 
в плане развития сердечно-сосудистых ката-
строф [17]. Особенно эффективными оказа-
лись стенты, покрытые сиролимусом [18]. 

Тем не менее, использование таких 
стентов оказалось сопряжено с рядом про-
блем, возникающих, прежде всего, из-за 
цитостатического эффекта используемых ле-
карственных средств. Основными проблема-
ми, о которых все больше говорят исследова-
тели, являются: повышенный риск позднего 
тромбоза покрытых стентов, замедленная ре-
эндотелизация зоны имплантации стента, 
появление в литературе указаний по уве-
личению риска онкозаболеваний [19]. 
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Для уменьшения риска развития позд-
него тромбоза покрытых стентов предло-
жено увеличить продолжительность назна-
чения клопидогреля с 6 до 9–12 месяцев. 
Однако для вынесения окончательных вы-
водов о целесообразности широкого ис-
пользования покрытых стентов и выборе 
оптимального типа лекарственного покры-
тия следует дождаться результатов 3 круп-
ных исследований, анонсированных в 2006 г. 
Дизайн этих исследований спланирован 
следующим образом. 

Исследование STENT Thrombosis бу-
дет включать 10 000 пациентов после им-
плантации стентов с медикаментозным покры-
тием в 12 центрах в сравнении с 30 000 пациен-
тами, у которых будут использоваться обыч-
ные стенты. Период наблюдения составит от 
2 до 5 лет. В исследовании INSIGHT будет 
изучаться эффективность стандартной и 
пролонгированной терапии клопидогрелем 
при использовании стентов с медикамен-
тозным покрытием (исследование охватит 
30 000 пациентов). Наконец, исследование 
PROTECT направлено на изучение сравни-
тельной эффективности стентов, покрытых 
сиролимусом и зотаролимусом (планируе-
мый объем исследования 8 000 пациентов). 

Важную информацию о репаративных 
и пролиферативных процессах в зоне им-
плантации стента ожидается получить пу-
тем проведения внутрисосудистого ультра-
звукового исследования, включенного в 
протокол ряда исследований, в том числе и 
проводимого в настоящее время в РНПЦ 
«Кардиология» изучения эффективности раз-
личных типов стентов у больных сахарным 
диабетом. К настоящему времени стенты, 
покрытые сиролимусом, были имплантиро-
ваны 22 больным сахарным диабетом 2 типа. 
Важно отметить, что в течение периода на-
блюдения до 12 месяцев ни у одного из них 
не имелось сердечно-сосудистых осложне-
ний или клинических признаков атероскле-
роза. При проведении контрольной ангио-
графии и внутрисосудистого ультразвуко-
вого исследования через 12 мес после имплан-
тации стентов была подтверждена оптимальная 
проходимость реканализованных сегментов 
коронарных артерий. 

Таким образом, имплантация стентов с 
медикаментозным покрытием является пер-
спективным методом прямой реваскуляри-
зации коронарных артерий у больных са-

харным диабетом с доказанной клиниче-
ской эффективностью. Однако очень высо-
кая стоимость и вопросы безопасности огра-
ничивают их широкое использование в на-
стоящее время. Для получения более точных 
ответов на имеющиеся вопросы следует до-
ждаться результатов крупных многоцентро-
вых исследований. 
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УДК 616. 231 + 616.329] – 007. 253 
ДИАГНОСТИКА И ЛЕЧЕНИЕ ТРАХЕОПИЩЕВОДНЫХ СВИЩЕЙ 

С. И. Леонович, А. А. Татур, В. А. Стахиевич, А. А. Гончаров 

Белорусский государственный медицинский университет, г. Минск 

Проанализированы причины развития и патогенез трахеопищеводных свищей у 19 боль-
ных. Подчеркнута ведущая роль эндоскопических методов в их диагностике. Анализиру-
ются результаты радикального хирургического лечения 15 больных с трахеопищеводными 
свищами. У 7 пациентов выполнено разобщение фистулы с интерпозицией между трахеей 
и пищеводом мышечного лоскута с развитием осложнений у 71,4% пациентов. У 8 боль-
ных после разобщения свища механическим швом и тимоэзофаготрахеопластики с ис-
пользованием тимуса на сосудистой ножке частота осложнений снизилась в 2 раза. 

Ключевые слова: трахеопищеводные свищи, диагностика, радикальное хирургическое 
лечение, тимоэзофаготрахеопластика. 

DIAGNOSIS AND TREATMENT OF TRACHEOESOPHAGEAL FISTULAS 

S. I. Leonovitch, A. A. Tatur, V. A. Stachievich, A. A. Gontcharov 

Belarussian State Medical University, Minsk 

Etiology and pathogenesis of tracheoesophageal fistulas  in 19 cases have been analyzed. It’s 
investigated the main role of endoscope’s methods of examination in diagnostic of tracheo-
esophageal fistulas. It’s been analysed radical surgery results in 15 cases of tracheoesophageal 
fistulas. In 7 cases disconnection of fistulas through interposition of muscle flap between trachea 
and esophagus has been performed with complications in 71,4% of patients. In 8 cases discon-
nection of fistulas has been done by putting in machine stitches and performing thymoe-
sophagotracheoplasty using the vascularized thymus flap with 50% reduction of complications. 

Key words: tracheoesophageal fistulas, diagnosis, radical surgical treatment, thymoe-
sophagotracheoplasty. 


