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Настоящая�работа�представляет�собой�обзор�
литературных�данных�по�проблеме�эндоваску-
лярных�вмешательств�у�больных�со�стенозом�ко-
ронарной�артерии�с�использованием�баллонных�
катетеров�для�безметаллической�ангиопластики.�

Поиск� литературы� проводился� за� период� с�
2002�по�2025�годы�на�сайтах�Pubmed,�Springer,�
eLIBRARY� по� ключевым� словам:� на� русском�
языке�(баллонные�катетеры,�острый�коронарный�
синдром,�сахарный�диабет,�перкутанная�транслю-
минальная�коронарная�ангиопластика,�стенты,�ре-
стеноз,�баллон�с�лекарственным�покрытием,�стент�
с�лекарственным�покрытием)�и�на�английском�
языке�(balloon�catheters,�acute�coronary�syndrome,�
diabetes� mellitus,� percutaneous� transluminal�
coronary�angioplasty,�stents,�restenosis,�drug-coated�
balloon�(DCB),�drug-eluting�stent�(DES)).�

Первое� успешное� эндоваскулярное� вмеша-
тельство�с�использованием�для�пластики�стеноза�
коронарной�артерии�баллонного�катетера�было�
проведено�в�1977�году��1].�С�этого�момента�начал�
развиваться�так�называемый�безметаллический�
(или�безстентовый)�подход�к�коррекции�гемоди-
намически�значимых�сужений�просвета�артерий.�
Также�данная�процедура�стала�основой�для�даль-
нейших�исследований�и� разработок� в� области�
минимально�инвазивных�методов�лечения�целого�
ряда�патологий��2].�

Ангиопластика�с�использованием�баллонного�
катетера�на�долгое�время�стала�стандартом�эндо-
васкулярной�коррекции,�так�как�идеи�стентирова-
ния�артерий�только�стали�зарождаться,�а�имевши-
еся�на�то�время�голометаллические�стенты�были�
несовершенными� �3],�что�было� связано� с� тем,�
что�внутренний�диаметр�стента�был�значительно�
меньше�внешнего,�а�сама�конструкция�его�была�
довольно� массивной� (из-за� большой� ширины�
опорной�балки).�К�тому�времени�технологии�соз-
дания�максимально�опорноспособных�конструк-
ций�ещ��не�получили�такого�развития,�как�сейчас�
�4].�Кроме�того,�имевшиеся�на�то�время�стенты�не�
были�способны�адаптироваться�к�извитому�ходу�
артерии,�в�связи�с�чем,�у�подавляющего�большин-
ства�пациентов�они�создавали�предпосылки�для�
тромбозов��5].�Частота�рестеноза�в�области�стен-

та�была�очень�высока�из-за�гиперплазии�интимы�
и�травмы�сосудистой�стенки,�которая�ещ��боль-
ше�ускоряла�прогрессирование�стенозирующего�
заболевания��6].� �Тем�не�менее,�на�протяжении�
примерно�10�лет�ангиопластика�была�стандартом�
лечения�стенотических� заболеваний,�что�было�
определенным�компромиссом��7].�Уже�в�то�время�
было�ясно,�что�в�данном�виде�технология�ангио-
пластики�не�может�быть�«золотым�стандартом��
лечения�стеноза�коронарных�артерий.

Главной�причиной�отказа�от�ангиопластики�
в�последующем�было�то,�что�она�не�спасала�от�
прогрессирующего�стеноза,�е��эффект�был�весьма�
нестойким��8].�По�некоторым�данным,�у�20-30%�
пациентов,�прошедших�обычную�ангиопластику,�
в�течение�года�развивался�рестеноз,�что�требова-
ло�повторных�вмешательств�с�увеличением�риска�
осложнений��9].�

С�развитием�современных�стентов�нового�по-
коления,�обладающих�лекарственным�покрытием,�
узким�профилем,�способностью�адаптироваться�
к�естественным�изгибам�сосудов,�с�появившейся�
технической�возможностью�повторного�вмеша-
тельства�в�области�ранее�установленного�стента�
в�коронарной�ангиохирургии�баллоны�стали�ис-
пользоваться�значительно�реже��10].�Со�временем�
стало�очевидно,�что�даже�и�более�современные�
стенты�не�решают�проблему�неоплазии�интимы,�
тромбообразования,�местных�воспалительных�и�
вазомоторных�реакций.�Многократные�усовер-
шенствования�конструкции�коронарных�стентов:�
новые�составы�сплавов,�уменьшенная�толщина�
стоек�и�улучшенная�биосовместимость�полиме-
ров�улучшили�клинические�результаты.�Так,�в�
течение�1�года�после�имплантации�стента��11],�
уменьшилась�совокупность�случаев�смерти�от�
остановки�сердца,�инфаркта�миокарда,�развития�
реперфузионного�синдрома.

Однако,�в�настоящее�время,�даже�у�современ-
ных�металлических�стентов�с�лекарственным�по-
крытием�–�DES�частота�тромбоза�стента�состав-
ляет�от�2%�до�4%�в�течение�5-10�лет�наблюдения.�
Механизм,�лежащий�в�основе�изменений�в�сосу-
дах�независимо�от�устройства,�связан�с�металли-
ческой�структурой�протеза,�который�механически�
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деформирует�и�ограничивает�движение�сосуда,�
препятствуя�его�адаптивному�положительному�
ремоделированию��12].�

Неудаляемый�металлический�каркас�служит�
источником�очагов�воспаления,�неоатеросклеро-
за�и�разрушения�стента�с�последующим�рестено-
зом�или�тромбозом.�В�тоже�время,�исследования�
с�применением�методов�визуализации�показали,�
что�при�использовании�новых�методов�интервен-
ционной�стратегии�как�средств�повышения�без-
опасности,�количество�очень�поздних�(более�1�
года)�клинических�случаев�рестеноза�снижается�
�13].

Несмотря� на� то,� что� стенты� значительно�
уменьшили�риск�рестеноза��(в�среднем�–�до�100�
%�в�первый�год�после�установки),�оказалось,�что�
данная�технология�все�же�не�исключает�возврат�
ишемической�симптоматики�в�сроки�до�2�лет��2;�
5].�Так,�по�данным�Мальгиной�М.П.��14]�лишь�у�
66%�пациентов,�перенесших�чрескожное�коро-
нарное�вмешательство�(ЧКВ),�при�наблюдении�в�
течение�2�лет�не�было�возврата�симптомов�сте-
нокардии,�а�у�других�34%�пациентов�отмечался�
возврат�ишемии�из-за�рестеноза�в�области�стента�
или�из-за�прогрессирования�атеросклероза.�

С�уч�том�высокой�распростран�нности�ише-
мической�болезни�сердца,�не�вызывает�сомне-
ния�актуальность�вопроса�ЧКВ,�а�их�совершен-
ствование� являются� приоритетной� задачей� в�
современной�кардиологии.�По�целому�спектру�
направлений�ведутся�разработки�по�улучшению�
технологии�эндоваскулярной�реваскуляризации�
коронарных�артерий.�

Предпринимаются�попытки�разработки�био-
резорбируемых�каркасов,�новых�лекарственных�
покрытий,�способных�местно�остановить�стено-
тические�процессы,�а�именно,�контролировать�
процессы�гиперплазии�интимы,�прогрессирую-
щего�атеросклероза,�тромбообразования.�Однако,�
в�настоящее�время,�наиболее�перспективными�яв-
ляются�технологии�безметаллической�ангиопла-
стики�с�применением�баллонных�катетеров,�име-
ющих�лекарственное�покрытие.�Дополнительным�
их�преимуществам�является�возможность�коррек-
ции�так�называемых�in-stent�–�рестенозов.�

Первые�упоминания�о�баллонных�катетерах�
с�лекарственным�покрытием�начали�появляться�
в�конце�1990-х�годов.�Лекарственное�покрытие�в�
данном�баллоне�наносилось�на�его�поверхность.�
Во�время�раздувания�баллона�лекарственное�по-
крытие�контактировало�с�интимой�пораженного�
участка,�так�и�достигалась�доставка�данного�ле-
карства��15].

Главным�и�очевидным�недостатком�было�то,�
что�лекарство�достаточно�быстро�«вымывалось��
и�оказывалось�в�системном�кровотоке,�в�связи�с�
чем�его�эффективность�близилась�к�нулю.

Описаны�также�случаи,�в�которых�было�по-
казано,�что�больше�половины�лекарства�«вымы-
вается��со�стента�ещ��до�его�доставки�в�место�
ангиопластики.

Решением�данной�проблемы�стало�создание�
микросфер�с�лекарственным�покрытием.�Данные�
микросферы�крепятся�к�поверхности�баллона,�в�
них�находятся�лекарственные�препараты.�Обо-
лочка�микросферы�защищает�препарат�от�его�вы-
свобождения�в�системном�кровотоке�до�момента�
таргетной�доставки�лекарства��16].�

Принципы�действия�баллонных�катетеров�с�
лекарственным�покрытием�и�их�устройство�от-
личаются�следующими�особенностями��17].��Бал-
лонные�катетеры� с�лекарственным�покрытием�
представляют�собой�конструкции,�которые,�поми-
мо�механического�расширения�сосуда�позволяют�
доставлять�лекарственные�препараты�непосред-
ственно�в�область�стеноза.�Эти�препараты,�как�
правило,�направлены�на�подавление�клеточной�
пролиферации�и�предотвращение�образования�
рубцовой�ткани,�что�является�одной�из�основных�
причин�рецидивов�стенозов�после�ангиопластики.�
В�момент�выполнения�ангиопластики�микросфе-
ры�крепятся�к�интиме�и�сохраняются�на�поверх-
ности�долгое�время.�

В�следующей�несколько�месяцев�происходит�
постепенная�биодеградация�сфер,�в�ходе�которой�
происходит�высвобождение�лекарственного�ве-
щества,�которое,�фактически�обладает�местным�
действием,�так�как�непосредственно�контактиру-
ют�с�интимой�до�того,�как�окажется�в�системном�
кровотоке�и�подвергнется�фармакокинетическим�
изменениям.�Среднее�время�высвобождения�ле-
карственного�вещества�при�данной�технологии�–�
от�тр�х�месяцев.

Используют�следующие�типы�лекарственных�
препаратов�для�покрытия�ими�баллонных�катете-
ров.

Паклитаксел:�цитостатический�препарат,�кото-
рый�эффективно�ингибирует�пролиферацию�ин-
тимы.�Паклитаксел�широко�используется�в�DCB�
(Drug-coated�balloons�–�баллон�с�лекарственным�
покрытием),�таких�как�TAXUS�(Boston�Scienti�c)�
и� Cypher� (Cordis).� Исследование� технологии�
TAXUS�IV��18],�опубликованное�в�2006�году�в�
журнале�“New�England�Journal�of�Medicine�,�про-
демонстрировало�эффективность�DCB�с�пакли-
такселем�в�лечении�стеноза�бедренных�артерий.�
Исследование�показало,�что�у�пациентов,�про-
шедших�ангиопластику�с�использованием�DCB�с�
паклитакселем,�риск�рестеноза�был�значительно�
ниже�(16%)�по�сравнению�с�пациентами,�прошед-
шими�обычную�ангиопластику�(29%)��19].

Сиролимус� –� иммуносупрессор,� действие�
которого�обусловлено�блокированием�передачи�
внутриклеточных�сигналов,�зависящих�от�цито-
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зольного�белка�иммунофиллина��20].�Препарат�
снижает�активность�иммунной�системы,�пода-
вляет�отторжение�имплантатов,�в�случае�с�раннее�
установленным�стентом�–�подавляет�его�инкап-
суляцию,�процессы�воспаления�и�гиперплазии�
интимы.�

Данный�препарат�действует�следующим�обра-
зом:�снижает�миграцию�клеток�в�стенку�сосуда,�
в�месте�in-stent-�рестеноза;�снижает�активность�
металлопротеиназ�–�биологически�активных�ве-
ществ,�которые�способствует�повреждению�сосу-
дистой�стенки�и�вызывают�эндотелиальную�дис-
функцию;�снижает�риск�формирования�неоинти-
мы�вместе�травмы�эндотелия.

Сиролимус�используется� в�DCB,� таких�как�
Xience�(Abbott�Vascular)�и�Resolute�(Medtronic)�
�21].

Исследование�технологии�SPIRIT�III,�опубли-
кованное�в�2011�году�в�журнале�“New�England�
Journal�of�Medicine�,�показало,�что�DCB�с�сиро-
лимусом�значительно�снижают�риск�рестеноза�по�
сравнению�с�обычными�баллонными�катетерами.�
Так,�риск�рестеноза�был�значительно�ниже�(7,7%)�
по�сравнению�с�пациентами,�прошедшими�обыч-
ную�ангиопластику�(14,5%)��22].

Технология�покрытия�с�фиксацией�лекарствен-
ного�препарата�на�поверхности�баллона�является�
трудной�технической�задачей.�Одним�из�е��реше-
ний�является�«защита��лекарства�от�вымывания�
пут�м�заключения�его�в�биологически�инертных�
микросферах,�которые�способны�постепенно�био-
деградировать�и�высвобождать�лекарственный�
препарат�в�течение�довольно�длительного�време-
ни.�Используют�также�многоуровневые�покры-
тия:�эти�технологии�позволяют�комбинировать�
несколько�лекарственных�средств�или�использо-
вать�различные�материалы�для�контроля�высво-
бождения�препаратов,�повышая�эффективность�
DCB.�Предложен�вариант� «интеллектуального�
покрытия��на�основе�хитозана,�которое�способно�
содержать�в�себе�сразу�несколько�лекарственных�
препаратов��23].

Баллонные�катетеры�с�лекарственным�покры-
тием�находят�все�более�широкую�область�приме-
нения.�В�2025-м�году�было�опубликовано�крупное�
исследование��24],�в�котором�оценивали�эффек-
тивность�ангиопластики�с�применением�баллонов�
с�лекарственным�(391�пациент)�и�без�лекарствен-
ного�покрытия�(393�пациента).�В�данное�исследо-
вания�включали�пациентов,�у�которых�случился�
рестеноз�после�перенес�нного� стентирования.�
После�ангиопластики�был�получен�следующий�
результат:�через�один�год�после�баллонной�пла-
стики�рестеноза�было�7,2%�коронарных�событий�
у�пациентов,�которым�применялся�баллон�с�лекар-
ственным�покрытием�и�12,5%�коронарных�собы-
тий�у�пациентов,�которым�применялся�баллон�без�

лекарственного�покрытия.�Результат�был�стати-
стически�значимым�в�отношении�профилактики�
внезапной�сердечной�смерти,�инфаркта�миокарда,�
повторных�коронарных�реваскуляризаций.

К�преимуществам�применения�баллонов�с�ле-
карственным�покрытием�можно�отнести�отсут-
ствие�необходимости�повторных�вмешательств�в�
течение�12�месяцев,�так�как�за�этот�период�про-
исходит�активное�высвобождение�лекарственного�
препарата,�который�подавляет�факторы�риска�раз-
вития�стеноза.�При�этом�не�происходит�дополни-
тельной�металлизации�коронарного�бассейна,�что�
позволяет�сохранить�резерв�для�последующих�ко-
ронарных�вмешательств�и�значительно�увеличить�
время�активного�лечения�пациента.�Это�особенно�
важно�так�как,�если�ранее�у�пациента�применя-
лась�только�стратегия�стентирования,�очень�скоро�
у�него�исчезали�резервы�для�повторной�эндова-
скулярной�коррекции,�в�связи�с�тем,�что�любой�
последующей�стент�может�вызвать�значимой�сте-
ноз��24].

Отмечена�роль�баллонной�ангиопластики�в�
увеличении�времени�до�необходимости�выпол-
нения�аортокоронарного�шунтирования��25].�Как�
известно,�золотым�стандартам�реваскуляризации�
миокарда�является�именно�прямая�открытая�рева-
скуляризация.�Любая�эндоваскулярная�процедура�
лишь�условно�является�миниинвазивной.�На�деле�
катетерное�вмешательство�наносит�очень�значи-
мую�травму�на�сосуд�в�отличие�от�коронарного�
шунтирования,�при�котором�реваскуляризация�
происходит�с�сохранением�интактного�коронар-
ного�русла,�а�травма�сосудистой�стенки�ограни-
чена�лишь�местом�анастомоза.�Ангиопластика�
баллоном� с� лекарственным� покрытием�может�
быть�«мостом��к�коронарному�шунтированию�и�
значительно�отсрочить�его,�а�также�дать�время�на�
минимизацию�периоперационного�риска�откры-
той�операции��25].

За�период�относительного�благополучия�па-
циенту�необходимо�снизить�риск�операционного�
вмешательства,�подобрать�адекватную�медика-
ментозную�терапию,�нормализовать�липидный�
обмен,�достигнув�минимального�значения�всех�
фракций�холестерина�(за�исключением�фракции�
высокой�плотности)�и,�в�целом,�минимизировать�
таким�способом�периоперационные�риски,�о�чем�
пишут�Montone�R.A.�и�соавторы��26].�

Именно� этих�целей�можно�достигнуть� при�
ведении�пациентов�высокого�риска,�которым�в�
данный�момент�открытая�реваскуляризации�мио-
карда�может�быть�противопоказано�в�связи�с�вы-
соким�риском�осложнений.

Иногда�данная�«подготовка��может�занимать�
годы,�но�для�наилучшего�прогноза� для�жизни�
всегда�стоит�рассматривать�проведение�корона-
роангиографии�с�последующим�предложением�
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пациенту�одного�из�видов�реваскуляризации.�При�
этом,�как�пишут�Gasior�P�и�соавторы��27],�осо-
бое�внимание�следует�уделять�фракции�выброса�
левого�желудочка,�так�как�данный�показатель�яв-
ляется�прогностически�значимым.�Показанием�к�
баллонной�ангиопластике�может�служить�неопе-
рабельность�пациента,�его�паллиативный�статус�
в�отношении�аортокоронарного�шунтирования.

Имеются�и�другие�показания�к�применению�
баллонов� с� лекарственным�покрытием.�К�ним�
относят�острый�коронарный�синдром� (ОКС)�у�
пациентов�с�гемодинамически�незначимым�ате-
росклерозом� коронарных� артерий.�В� случаях,�
когда�ОКС�вызван�острым�тромбообразованием�
на�фоне�вазоспазма�и�при�отсутствии�выражен-
ного�органического�поражения�в�стенке,�баллоны�
с�DCB�могут�быть�использованы�для�улучшения�
проходимости� артерий� и� предотвращения� по-
вторного�тромбообразования,�при�этом,�удается�
избежать�потенциальных�проблем,�связанных�с�
установленным�стентом.

DCB�могут�быть�особенно�полезны�при�лече-
нии�сложных�в�анатомическом�отношении�стено-
зов,�таких�как�длинные�или�диффузные�пораже-
ния,�где�традиционные�методы�могут�оказаться�
менее�эффективными��27].

Имеется�дополнительные�факторы�риска�про-
грессирования�стеноза.�В�исследовании�COMBAT�
�28]�изучали�эффективность�DCB�с�паклитаксе-
лем�в�лечении�пациентов�с�диабетом.�Результаты�
показали,�что�DCB�с�паклитакселем�были�более�
эффективны�в�снижении�рестеноза�у�пациентов�с�
диабетом,�чем�у�пациентов�без�диабета.�Вероятно,�
у�пациентов�с�диабетом�данный�фактор�исключа-
ется�благодаря�пролонгированного�высвобожде-
ния�лекарства.�Было�показано,�что�у�пациентов�с�
диабетом,�прошедших�ангиопластику�с�использо-
ванием�DCB�с�паклитакселем,�риск�рестеноза�был�
значительно�ниже�(11,5%)�по�сравнению�с�паци-
ентами�без�диабета,�прошедшими�ангиопластику�
с�использованием�обычного�баллонного�катетера�
(21,8%)�Таким�образом,�баллоны�с�лекарствен-
ным�покрытием�могут�быть�показаны�пациентам�
с�сахарным�диабетом.

Исследование�BEST��29]�сравнивало�DCB�с�
паклитакселем�и�сиролимусом�в�лечении�пациен-
тов�с�стенозом�коронарных�артерий�в�перифери-
ческих�сосудах.�Результаты�показали,�что�DCB�с�
сиролимусом�имели�более�низкий�риск�рестеноза�
и�более�высокую�проходимость�сосудов�по�срав-
нению�с�DCB�с�паклитакселем.�В�исследовании�
BEST�было�показано,�что�у�пациентов,�прошед-
ших�ангиопластику�с�использованием�DCB�с�си-
ролимусом,�риск�рестеноза�был�ниже�(6,3%)�по�
сравнению�с�DCB�с�паклитакселем�(9,2%)��29].

Имеет� существенное� значение� протяжен-
ность� стеноза� периферических� артерий.� K.�

Rosen�eld,�et�al.�в�исследовании��30]�с�участи-
ем�476�пациентов�с�заболеваниями�перифериче-
ских�артерий�установили,�что�применение�бал-
лонов�с�лекарственным�покрытием�обеспечи-
вает�более�высокую�первичную�проходимость�
сосуда�через�12�месяцев�по�сравнению�с�балло-
нами�без�лекарственного�покрытия.�Однако�это�
исследование�было�сосредоточено�на�очаговых�
поражениях�с�протяженностью�около�10�см,�что�
ограничивает�интерпретацию�данных.�Пятилет-
ний�же�ретроспективный�анализ�клинических�
случаев�лечения�заболеваний�периферических�
артерий�с�использованием�баллонов,�покрытых�
паклитакселом,� показал� преимущество�DCB�
перед�обычными�баллонами�при�более�протя-
женных�поражениях,� окклюзиях�и� рестенозе�
стентов��31-34].�

Таким�образом�современные�клинические�на-
блюдения�по�использованию�DCB,�приведенные�
в�данном�обзоре,�подчеркивают�их�значимость�
и� эффективность� в� лечении�многих� патологи-
ческих�состояний,�в�том�числе�острых�коронар-
ных�синдромов�и�рестенозов.�Эндоваскулярные�
вмешательства�с�применением�DCB�отличаются�
эффективностью�и�при�коррекции�стенозов�пе-
риферических� артерий.�Баллонные�катетеры�с�
лекарственным�покрытием�представляют�собой�
важный�шаг�вперед�в�рентгенэндоваскулярной�
хирургии�у�пациентов,�которым�необходимо�зна-
чительно�отсрочить�открытую�хирургическую�
реваскуляризацию.�У�пациентов�высокого�риска,�
которым�в�данный�момент�нельзя�провести�коро-
нарную�реваскуляризацию,�баллонная�ангиопла-
стика�рестеноза�позволяет�выигрывать�время�и�
безопасно�подготовить�пациента�к�радикальной�
коррекции,�минимизировав�риски�сердечно-сосу-
дистых�событий.�Имеющееся�на�баллоне�покры-
тие�позволяет�повысить�эффективность�ангиопла-
стики,�особенно�при�коморбидности�с�сахарным�
диабетом.�

С�учетом�продолжающегося�развития�техно-
логий�и�исследований�в�области�использования�
DCB,�можно�ожидать,�что�применение�таких�ка-
тетеров�будет�только�расширяться,�что�приведет�
к�улучшению�результатов�лечения�и�повышению�
качества�жизни�пациентов.

В�тоже�время,�достоверно�охарактеризовать�
высокую�эффективность�баллонов�с�лекарствен-
ным�покрытием�в�полной�мере�не�удается,�так�
как� сопоставление� результатов� исследований�
сопряжено�с�определенными�трудностями�из-за�
различий�в�конечных�точках�исследования,�демо-
графических�характеристиках�пациентов�и�харак-
теристиках�поражения.

Однако�нельзя�отрицать,�что�результаты�иссле-
дований�применения�DCB�превосходят�результа-
ты�обычной�ангиопластики.
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На�основании�вышеизложенного�эндоваску-
лярные� вмешательства� с� использованием�бал-
лонных�катетеров�нуждаются�в�дальнейшем�ис-
следовании.
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