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Основные положения
• В статье опубликованы первые результаты рандомизированного исследования сравнения 

трансрадиального и трансфеморального доступа при каротидном стентировании с акцентом на 
диагностику микроэмболических очагов. 

• Установлено, что частота микроэмболических событий при каротидном стентировании тран-
срадиальным доступом не выше, чем при трансфеморальном. 

• Частота MACCE, сосудистых осложнений и успеха процедуры при каротидном стентирова-
нии не отличаются при трансфеморальном и трансрадиальном доступах. 

• Время флюроскопии при каротидном стентировании трансрадиальном доступе была выше, 
однако продолжительность процедуры была одинакова в группах.
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Цель
Оценить эффективность и безопасность трансрадиального (ТР) и трансфе-
морального (ТФ) доступов при каротидном стентировании (КС) с акцентом 
на диагностику микроэмболических очагов на диффузионно-взвешенной 
магнитно-резонансной томографии (ДВ МРТ).

Материалы и
методы

С января 2015 г. по октябрь 2017 г. 96 пациентов были включены в 
исследование и рандомизированы 1:1 в группы КС ТР-доступом и КС ТФ-
доступом. Критериями включения в исследование были: симптомный стеноз 
внутренней сонной артерии (ВСА) >70% или асимптомный стеноз ВСА >80%. 
Наличие в анамнезе инсульта, инфаркта миокарда или открытой операции 
<1 месяца явились критерием исключения из исследования. Первичной 
конечной точкой была частота микроэмболических очагов, полученных на 
ДВ МРТ. Все процедуры КС были выполнены двумя опытными операторами.

Результаты

В данном исследовании успех процедуры при ТР-доступе составил 46 
(96%) против 48 (100%) при ТФ-доступе (p = 0,495). Частота перехода в 
другую группу (кроссовер) составила 4% в группе ТР. Частота достижения 
первичной конечной точки в группах ТР и ТФ составила 50 и 52% 
соответственно, разница абсолютных рисков составила -2% (доверительный 
интервал (ДИ) 95% [-0,21; 0,17]; p (non-inferiority) = 0,03). При «on-treatment» 
анализе наблюдалась тенденция к снижению микроэмболичских очагов при 
вмешательстве на правой ВСА через ТР-доступ, чем при ТФ (44% против 
68%; p = 0,478), и обратная тенденция при вмешательстве на левой ВСА 
через ТР- и ТФ-доступами (57% против 36% соответственно; p = 0,437). 

Заключение

Трансрадиальный доступ при каротидном стентировании имеет не бо́льшую 
частоту возникновения микроэмболических поражений головного мозга, 
чем трансфеморальный. Не было получено достоверной разницы по 
частоте МАССЕ и сосудистых осложнений при каротидном стентировании 
трансрадиальным доступом по сравнению с трансфеморальным доступом. 
Частота успеха процедуры при трансрадиальном доступе по сравнению с 
трансфеморальным доступом достоверно не отличалась. Время флюроскопии 
при КС ТР-доступом выше, чем при ТФ-доступе, однако продолжительность 
процедуры в группах не отличалась.

Ключевые слова Каротидное стентирование • Трансрадиальный доступ • Трансфеморальный 
доступ • Асимптомный инсульт • ДВ МРТ
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Highlights
• The first results of the randomized study comparing transradial and transfemoral access for carotid 

stenting with an emphasis on the diagnosis of microembolic foci are presented. 
• The rate of microembolic events during transradial carotid stenting is noninferior to transfemoral 

carotid stenting. 
• The rate of MACCE, vascular complications and the success of the procedure during carotid stenting 

does not differ with transfemoral and transradial access.
• The fluoroscopy time during transradial carotid stenting was higher in comparison with transfemoral 

carotid stenting, although the procedure duration was similar in both groups.

Aim
To compare transradial (TR) and transfemoral (TF) approach for carotid artery 
stenting (CAS) with an emphasis on the detection of micro-embolization with 
diffusion-weighted magnetic resonance imaging (DW-MRI).

Methods

96 patients were included in the study in the period from January 2015 to October 
2017 with further randomized 1 : 1 to the TR and TF groups. The inclusion criteria 
were the following: symptomatic stenosis ICA >70%; or asymptomatic stenosis 
ICA >80%. The positive history of stroke, myocardial infarction or open heart 
surgery <1 month were the exclusion criteria for the study. The primary endpoint 
was the incidence of new cerebral ischemic lesions as assessed by DW-MRI. All 
CAS procedures were performed by two experienced operators according to the 
approved protocol.

Results

Procedural success with TR approach was 46 (96%) versus 48 (100%) with TF 
approach (p = 0.495). Crossover rate was 4% in the TR group. The rate of primary 
endpoint in the TR and TF groups was 50 and 52%, respectively. The absolute 
risk difference was -2% (95% CI [-0.21, 0.17], p (non-inferiority) = 0.03). An 
«on-treatment» analysis revealed a tendency towards a reduced microembolic foci 
when intervening on the right ICA via TR approach compared to TF (44% vs. 
68%, p = 0.478), and a reverse trend when intervening on the left ICA via TR 
compared to TF approach (57% versus 36%, respectively, p = 0.437).

Conclusion

Carotid stenting via transradial approach is noninferior for cerebral embolism to 
transfemoral approach. The rates of MACCE and vascular complications were 
similar in both groups. There was no significant difference in the procedural 
success rate in the transfemoral and transradial groups. The fluoroscopy time 
during transradial carotid stenting was higher in comparison with transfemoral 
carotid stenting, though the procedure duration was similar in both groups.

Keywords Carotid stenting • Transradial access • Transfemoral access • Asymptomatic stroke 
• DW-MRI
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TRANSRADIAL AND TRANSFEMORAL ACCESS FOR CAROTID ARTERY 
STENTING WITH AN EMPHASIS ON THE DETECTION OF MICRO-

EMBOLIZATION WITH DIFFUSION WEIGHTED MAGNETIC RESONANCE 
IMAGING (TACTILE TRIAL).
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Введение
Современной целью лечения стенотических по-

ражений каротидных артерий является ограничение 
роста стеноза и профилактика инсульта. С момента



 

первого сообщения об успешной каротидной анги-
опластике Kerber C.W. et al. в 1980 г. [1] произошло 
существенное совершенствование интервенцион-
ных технологий, что трансформировало метод, пер-
воначально разработанный как паллиативное лече-
ние у неоперабельных пациентов, как альтернатива 
каротидной эндартерэктомии [2, 3]. В последние 
несколько лет частота осложнений при каротидном 
стентировании (КС) снизилась, в основном благо-
даря повышению опыта хирургов и внедрению в 
практику новых усовершенствованных устройств. 
Традиционным доступом при КС является трансфе-
моральный доступ (ТФ), однако из-за заболеваний 
артерий нижних конечностей и сложной анатомии 
дуги аорты он не всегда может быть выполним. 

В последнее десятилетие трансрадиальный до-
ступ (ТР) получил широкое распространение в 
коронарной интервенции в основном благодаря 
снижению частоты сосудистых осложнений [4] и 
уменьшению продолжительности госпитализации 
[5–7]. Аналогичная техника стентирования через 
ТР-доступ была адаптирована для лечения стено-
тических поражений каротидных артерий [5]. На 
сегодняшний день было проведено одно рандоми-
зированное [8] и несколько нерандомизированных 
исследований по сравнению ТР- и ТФ-доступов 
при КС [9, 10], однако ни одно из этих исследова-
ний не коснулось вопроса микроэмболических по-
ражений головного мозга (ГМ) после процедуры, 
выявляемых на диффузионно-взвешенной магнит-
но-резонансной томографии (ДВ МРТ). 

Основное количество микроэмболических пора-
жений головного мозга после КС протекает бессим-
птомно [11, 12]. ДВ МРТ позволяет с высокой точ-
ностью диагностировать эти новые ишемические 
очаги, по некоторым данным, чувствительность и 
специфичность метода составляет ~100% [13, 14]. 
ДВ МРТ оценивает микроскопические движения 
молекул воды. При острых ишемических пораже-
ниях мозга диффузия воды уменьшается, что ведет 
к потере сигнала и увеличению контраста между 
зоной ишемии и нормальным участком головного 
мозга, что хорошо визуализируется на ДВ МРТ [15].

Таким образом, целью данного исследования яв-
ляется оценка эффективности и безопасности ТР- и 
ТФ-доступов при каротидном стентировании с ак-
центом на диагностику микроэмболических очагов 
на ДВ МРТ.

Задачи:
• Оценить частоту микроэмболических пораже-

ний головного мозга при КС трансрадиальным и 
трансфеморальным доступами.

• Провести сравнительную оценку частоты 
МАССЕ и сосудистых осложнений после каротид-
ного стентирования трансрадиальным и трансфе-
моральным доступами.

• Определить частоту успеха процедуры КС в за-
висимости от выбора сосудистого доступа.

• Оценить время флюроскопии, продолжитель-
ности процедуры КС и количество госпитальных 
дней в зависимости от сосудистого доступа.

Материалы и методы
Дизайн исследования и популяция 
Данное проспективное, одноцентровое, ран-

домизированное исследование было проведено в 
ФБГУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» с одобре-
ния локального этического комитета. Исследование 
было зарегистрировано в clinicaltrials.gov, ID номер 
NCT02722720. 

С января 2015 г. по октябрь 2017 г. 96 пациентов 
со стенозом внутренней сонной артерии (ВСА) и 
высоким хирургическим риском были включены в 
исследование. Все пациенты были информированы 
об исследовании и подписали информированное со-
гласие, соответствующее принципам Хельсинской 
декларации. Критериями включения в исследование 
были: 1) симптомный стеноз ВСА >70% (NASCET) 
и 2) асимптомный стеноз ВСА >80% (NASCET). 
Критерии исключения включали: 1) инсульт, ин-
фаркт миокарда или открытая операция в <1 месяца; 
2) предшествующее стентирование целевой ВСА; 3) 
стеноз подключичной артерии или брахиоцефаль-
ного ствола; 4) стеноз подвздошной и/или общей 
бедренной артерии; 5) противопоказания к антиа-
грегационной / антикоагулянтной терапии; 6) отказ 
пациента от участия в исследовании. Включенные в 
исследование пациенты были рандомизированы 1:1 
в группы ТР и ТФ методом ранее запечатанных кон-
вертов. Для детального изучения влияния манипуля-
ции катетером на дуге аорты на риск эмболических 
поражений пациенты были условно разделены на 
4 подгруппы в зависимости от стороны поражения 
ВСА и сосудистого доступа: ТР1 – левая ВСА; ТР2 
– правая ВСА; ТФ1 – левая ВСА; ТФ2 – правая ВСА. 
Всем пациентам было выполнено ДВ МРТ до и по-
сле процедуры в течение 24 часов. Дизайн исследо-
вания представлен на Рис. 1.

Диффузионно-взвешенная магнитно-резо-
нансная томография

Изображения были получены с помощью 1.5-Т 
аппарата Philips Achieva, (Голландия). Пред- и по-
стоперационные изображения помимо обычных 
режимов Т1- и Т2-взвешенных изображений и 
FLAIR включали и ДВИ (диффузионно-взвешен-
ное изображение). ДВ-изображения были получе-
ны с помощью эхо-планарной последовательности. 
Использовалась изотропная последовательность 
(5260/100 TR/TE поля зрения 240 мм, матрица 128 
× 128, со значением b из 0 и 1000 с/мм2).

Новое ишемическое поражение ГМ после КС 
было определено как зона фокальной гиперинтен-
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сивности, обнаруженная посредством FLAIR и со-
ответствующая ограниченному диффузионному 
сигналу на ДВИ для того чтобы исключить искус-
ственный артефакт. Была проведена оценка коли-
чества, объёма и локализации очагов на ДВ МРТ. 

Процедура КС
Пациенты получали двойную антиагрегацион-

ную терапию (аспирин 100 мг/день и клопидогрел 
75 мг/день) как минимум за 2–3 дня перед и 4 не-
дели после процедуры. Все процедуры КС были 
выполнены двумя опытными операторами (опыт 
стентирования ВСА ТР- и ТФ-доступами >5лет). 

Сосудистые доступы ТР и ТФ во всех случаях 
были выполнены с правой стороны (правый ТР и 
правый ТФ). КС было выполнено под местной ане-
стезией. Артериальное давление, пульс, и сатура-
ция постоянно мониторировались во время проце-
дуры. КС ТФ-доступом было выполнено согласно 
стандарту клинической практики, ФС № 2008/047 
от 21.03.08. КС ТР-доступом было выполнено по 
ранее детально описанному методу [8]. Во всех 
случаях были использованы дистальные защитные 
устройства SpiderFX™ (ev3, Plymouth, MN, USA). 
Всем пациентам несмотря на выбор сосудистого 
доступа имплантировались стенты RX Acculink 
(Abbott Laboratories, Abbott Park, IL, USA) и Protege 
(ev3, Plymouth, MN, USA). Постдилатация стен-
тированного участка выполнялась по усмотрению 
оператора. Для достижения гемостаза места пунк-
ции использовалась мануальная компрессия. 

Определения и конечные точки
Первичной конечной точкой исследования была 

частота новых микроэмболических очагов, полу-
ченных на ДВ МРТ. Вторичная конечная точка 
включала MACCE (определяемое как смерть, ин-
сульт, транзиторная ишемическая атака и инфаркт 
миокарда), кровотечение, время флюроскопии, про-
должительность процедуры, переход в другую груп-
пу (кроссовер) и количество госпитальных дней.  

Процедура считалась успешной, если на кон-
трольной ангиографии остаточный стеноз ВСА был 
<30% согласно критериям NASCET. Инсульт опре-
деляли, если неврологический дефицит с очаговы-
ми симптомами и признаками, соответствовал зоне 
мозговой ишемии и продолжался более 24 часов. 
Инфаркт миокарда считался, если увеличение кре-
атинфосфокиназы-МВ было в 3 раза выше верхней 
границы нормы, в сочетании с ЭКГ-критериями 
ишемии миокарда или симптомами, характерными 
для ишемии миокарда. Кровотечение из места досту-
па было определено согласно критериям TIMI [16]. 

Новые очаговые ишемии ГМ были определены 
как ипсилатеральные, если очаг поражения соот-
ветствовал зоне кровоснабжения целевой сонной 
артерии, в противном случае они считались контра-
латеральными. При обнаружении очагов как в ипси-
латеральной, так и в контралатеральной зоне опре-
делялись как билатеральные. Новые ишемические 
поражения считались единичными, если очаг пора-
жения был ≤5 мм, и множественными, если их было 
>1 единичного поражения. Новые ишемические
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Рисунок 1. Дизайн исследования
Примечание: ВСА – внутренняя сонная артерия; ДВ-МРТ – диффузионно-взвешенная маг-
нитно-резонансная томография; КС – каротидное стентирование; ТР – трансрадиальный;
ТФ – трансфеморальный;
Figure 1. Study design
Note: ICA – internal carotid artery; DW-MRI – diffusion-weighted magnetic resonance imaging; 
CAS – carotid artery stenting; TR – transradial; TF – transfemoral.



 

очаги были признаны большими, если очаг пораже-
ния был 6–14 мм.

Статистический анализ и расчет выборки
В соответствии с дизайном non-inferiority, ну-

левая гипотеза исследования заключалась в том, 
что КС ТР доступ ассоциировано с более высокой 
частотой микроэмболических поражений ГМ по 
сравнению с ТФ доступом. Альтернативная гипоте-
за заключалась в том, что частота микроэмболиче-
ских событий при ТР доступе не хуже, чем при ТФ. 
Нулевая гипотеза тестировалась путем построения 
двустороннего 95%-го доверительного интервала 
(ДИ) для разницы абсолютных рисков (первичная 
конечная точка) «тест группа» (ТР доступ) минус 
«контроль группа» (ТФ доступ). Основываясь на 
предыдущих публикациях [11] где частота эмбо-
лических событий на ДВ МРТ при ТФ доступе 
составила 50%. В качестве порогового значения 
(non-inferiority margin) было принято значение 
20%. В итоге при уровне значимости альфа = 5% и 
статистической мощности = 0,8 для отклонения ну-
левой гипотезы необходимо 46 пациентов в группе, 
учитывая минимальные риски отказа пациентов от 
продолжения участия в исследовании (из-за корот-
кого периода наблюдения) решено было увеличить 
объём выборки до 48 пациентов на каждую группу. 

Все статистические анализы были проведены с 
использованием доступной версии Rstudio (версия 
1.0.136 ‒ © 2009‒2016 RStudio, Inc., США) при по-
мощи языка статистического программирования 
R (R: R: A language and environment for statistical 
computing. R Foundation for Statistical Computing, 
Vienna, Austria. Режим доступа: https://www.R-
project.org/.). Категориальные переменные представ-
лялись как абсолютные числа с 95% доверительным 
интервалом, рассчитанным по методу Вильсона, а 
непрерывные переменные были выражены как сред-
ние (с межквартильным диапазоном). Для определе-
ния распределения данных использовался тест Ша-
пиро-Уилка. Бинарные качественные признаки срав-
нивались при помощи точного теста Фишера с отно-
сительным риском (ОР), а непрерывные переменные 
сравнивались с помощью критерия Манна-Уитни. 
Статистическая значимость устанавливалась при ве-
роятности ошибки первого рода менее 5%. 

Результаты
Всего в исследование было включено 96 паци-

ентов, 58 (60%) из них имели симптомный стеноз 
сонной артерии >70% и 38 (40%) ‒ асимптомный 
стеноз >80%. Средний возраст пациентов, 80% из 
которых были мужчины, составил 64,5±7,4 лет.

Демографические и процедуральные характери-
стики представлены в Табл. 1 и 2. Основные демо-
графические характеристики в группах не разли-
чались. Не было существенной разницы в группах 

по морфологии дуги аорты, локализации и степени 
стеноза ВСА. 

Конечные точки
Транзиторная ишемическая атака с полным раз-

решением симптомов в течение 12 часов возникла 
у 4 (8%) пациентов в ТФ-группе против 5 (10%) па-
циентов в ТР-группе (p>0,999). Не было разницы в 
группах по частоте возникновения инсульта (1 (2%) 
в ТР-группе против 1 (2%) в ТФ-группе, p>0,999). 
Сосудистые осложнения возникли у одного паци-
ента в группе ТФ-доступа (псевдоаневризма на ме-
сте сосудистого доступа, успешно пролеченная ма-
нуальной компрессией) и не было в группе ТР-до-
ступа (p>0,999). Не было получено достоверной 
разницы по частоте MACCE в группах (12,5% в ТР 
группе и 10% в ТФ группе, p>0,999) (Табл. 3). 

Время флюроскопии в группе ТР-доступа было 
значимо выше, чем при ТФ-доступе ‒ 13 мин. про-
тив 10,4 мин. Соответственно, p = 0,011, однако не 
было получено достоверной разницы по продол-
жительности процедуры в группах ТР- и ТФ-до-
ступа (48,5 мин. против 49,3 мин. Соответственно, 
p = 0,726). Успех процедуры в группах составил 46 
(96%) в группе ТР и 48 (100%) в ТФ-группе (p = 
0,495). Частота кроссовера в группу ТФ из ТР была 
4% (2 пациента). Причинами кроссовера были вы-
раженный спазм лучевой артерии у одного пациен-
та и невозможность катетеризации общей сонной 
артерии у второго. У одного пациента в ТФ-группе 
после имплантации стента возникла не окклюзи-

Таблица 1. Демографические и клинические данные
Table 1. Clinical and demographic data of the study population

Примечание: ИБС – ишемическая болезнь сердца; ТР – 
трансрадиальный; ТФ – трансфеморальный; U непрерывные 
переменные сравнивались с помощью U теста Манна-
Уитни; F пропорции сравнивались при помощи точного 
теста Фишера с относительным риском (ОР).
Note: CAD – coronary artery disease; TR - transradial; TF - 
transfemoral; U continuous variables were assessed using the 
Mann Whitney U-test; F proportions were compared using the 
Fisher’s exact test with relative risk (RR).

Показатель / 
Parameter

ТР / TR
n = 48

ТФ / TF
n = 48 p-value

Возраст / Age 65
[59; 69,75]

64
[58; 67] 0,472U

Мужчин / Males 40, 83% 
[70%; 91%]

36, 75% 
[61%; 85%] 0,452F

Гипертензия / 
Hypertension

43, 90% 
[78%; 95%]

48, 100% 
[93%; 100%] 0,056 F

Гиперлипидемия 
/ Hyperlipidemia

25, 52% 
[38%; 66%]

28, 58% 
[44%; 71%] 0,682 F

Сахарный диабет 
/ Diabetes mellitus

13, 27% 
[17%; 41%]

14, 29% 
[18%; 43%] >0,999 F

Заболеваний 
периферических 
артерий / 
Peripheral artery 
disease

22, 46% 
[33%; 60%]

14, 29% 
[18%; 43%] 0,140 F

ИБС / CAD 43, 90% 
[78%; 95%]

46, 96% 
[86%; 99%] 0,435F
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рующая диссекция дистальнее установленного 
стента без ограничения кровотока. Не было суще-
ственной разницы в группах и по количеству го-
спитальных дней (p = 0,762). 

Частота новых ишемических очагов на ДВ МРТ в 
группах ТР- и ТФ-доступа составила 50 и 52% соот-
ветственно, разница абсолютных рисков составила 
-2% (ДИ-95% [-0,21; 0,17]; p (non-inferiority) = 0,03) 
(Рис. 2). Таким образом гипотеза, что ТР-доступ при 
КС обладает частотой микроэмболических очагов 
не выше, чем при ТФ-доступе, была подтвержде-
на. При КС ТФ-доступом билатеральное эмболиче-

ское поражение ГМ встречалось чаще, чем при КС 
ТР-доступом, однако не имело статистической зна-
чимости (p = 0,381). Локализация и тип новых ми-
кроэмболических очагов представлены на Рис. 3 и 4.

«On-treatment» анализ подгрупповых данных
ТР1–левая ВСА, ТР2–правая ВСА, ТФ1–левая 

ВСА, ТФ2–правая ВСА. 
В подгруппе ТР1 частота очаговых поражений на 

ДВ МРТ не была статистически достоверно выше 
по сравнению с подгруппой ТФ1 (57% против 36%, 
p = 0,437). И напротив, в подгруппе ТР2 частота

Таблица 2. Характеристика поражений и процедурные данные
Table 2. Lesion characteristics and procedural parameters

Примечание: ВСА – внутренняя сонная артерия; ОСА – общая сонная артерия; ТР – трансрадиальный; ТФ – трансфеморальный; 
U – непрерывные переменные сравнивались с помощью U теста Манна-Уитни; F – пропорции сравнивались при помощи 
точного теста Фишера с отношением риском (ОР); * – статистически значимая переменная;
Note: ICA – internal carotid artery; CCA – common carotid artery; TR – transradial; TF – transfemoral; U – continuous variables 
were assessed using the Mann-Whitney U-test; F – proportions were compared using the Fisher’s exact test with relative risk (RR); 
* – statistically significant variable.

Intention-to-treat
Анализ / Analysis

ТР / TR
(n = 48)

ТФ / TF
(n = 48) p-value

Стеноз ВСА / ICA stenosis (%) 74,5 [70; 76] 74,6 [70; 79,25] 0,490U

Правая ВСА / Right ICA 26, 54% [40%; 67%] 24, 50% [36%; 64%] 0,838F

Левая ВСА / Left ICA 22, 46% [33%; 60%] 24, 50% [36%; 64%] 0,838F

Кальциноз аорты / Aortic calcification 4, 8% [3%; 20%] 8, 17% [9%; 30%] 0,355F

Кальциноз целевой ВСА / Target ICA calcification 24, 50% [36%; 64%] 20, 42% [29%; 56%] 0,539F

I тип дуги аорты / Aortic arch type I 35, 73% [59%; 83%] 42, 88% [75%; 94%] 0,123F

II-III тип дуги аорты / Aortic arch type II-III 13, 27% [16%; 41%] 6, 12% [6%; 25%] 0,123F

Скорость кровотока (м/с) до стентирования / Flow velocity 
(m/s) before stenting 2,5 [2,15; 2,8] 2,62 [2,25; 3] 0,187U

Скорость кровотока (м/с) после стентирования / Flow 
velocity (m/s) after stenting 0,8 [0,65; 0,84] 0,75 [0,64; 0,89] 0,268U

Продолжительность процедуры (мин) / Duration of 
procedure (mi) 48,5 [35; 56,25] 49,3 [40; 55] 0,726U

Успех пункции / Procedural success 48, 100% [92%; 100%] 48, 100% [92%; 100%] >0,999F

Спазм / Spasm 1, 2% [0%; 11%] 0, 0% [0%; 7%] >0,999F

Неуспешная катетеризация ОСА / Unsuccessful CCA 
catheterization 1, 2% [0%; 11%] 0, 0% [0%; 7%] >0,999F

Время флюроскопии (мин) / Fluoroscopy time (min) 13 [10; 16] 10,4 [7; 13] 0,011*U

Успех процедуры / Procedural success 46, 96% [86%; 99%] 48, 100% [93%; 100%] 0,495F

Продолжительность госпитализации (дней) / Length of in-
hospital stay (days) 6,2 [4,75; 7,25] 7,1 [4,75; 8] 0,764U

On-treatment анализ / On-treatment analysis ТР / TR
(n = 46)

ТФ / TF
(n = 50) p-value

Правая ВСА / Right ICA 25, 54% [40%; 68%] 25, 50% [37%; 63%] 0,688F

Левая ВСА / Left ICA 21, 46% [32%; 60%] 25, 50% [37%; 63%] 0,688F

Продолжительность процедуры (мин) / Duration of 
procedure (min) 47,5 [35; 55] 50,2 [40; 55] 0,407U

Время флюроскопии (мин) / Fluoroscopy time (min) 12,6 [8,25; 13] 10,9 [5; 13,75] 0,049*U

Успех процедуры / Procedural success 46, 100% [92%; 100%] 50, 100% [93%; 100%] >0,999F

Продолжительность госпитализации (дней) / Length of in-
hospital stay (days) 6,3 [5; 7,75] 7 [4,25; 7,75] 0,920U
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первичной конечной точки была ниже, чем при ТФ2 
(44% против 68% p = 0,478), однако также не имела 
статистической достоверности. 

При сравнивании микроэмболических пора-
жений подгрупп ТР-доступа, частота достижения 
первичной точки в подгруппе ТР1 и ТР2 составила 
57% против 44% соответственно, p = 0,621. В под-
группах ТФ-доступа частота микроэмболических 

очагов в подгруппе ТФ1 была статистически не-
значимо ниже, чем при ТФ2 (36% против 68%, p = 
0,232) (Табл. 4, Рис. 5).

Обсуждение
Множество исследований доказали возмож-

ность использования ТР-доступа при коронарных 
вмешательствах [17, 18]. По сравнению с традици-

Таблица 3. Осложнения
Table 3. Complications

Примечание: ДИ – доверительный интервал; ИМ – инфаркт миокарда; МРТ – магнитно-резонансная томография; ОР – 
отношение рисков; ТИА – транзиторная ишемическая атака; ТР – трансрадиальный; ТФ – трансфеморальный; MACCE – 
большие кардиальные и церебральные события; 
Note: CI – confidence interval; MI – myocardial infarction; MRI – magnetic resonance imaging; OR – odds ratio; TIA – transient 
ischemic attack; TR – transradial; TF – transfemoral; MACCE – major adverse cardiac and cerebrovascular events.

MACCE по intention-to-
treat анализу / MACCE 

according to the intention-
to-treat analysis

ТР / TR, n = 48
n, % [95% ДИ] / n, 

% [95% CI]

ТФ / TF, n = 48
n, % [95% ДИ] / 

n,% [95% CI]

Разница / 
Difference

ОР [95% ДИ] / 
OR [95% CI]

Двусторонний тест 
Фишера, / Two-tailed 

Fisher’s exact test,
p-value

МАССЕ 6, 12,5% [6%; 24%] 5, 10% [5%; 22%] 0,83 [0,27; 2,55] >0,999

Летальность / Mortality 0 0 – –

Инсульт / Stroke 1, 2% [0%; 11%] 1, 2% [0%; 11%] 1 [0,06; 15,53] >0,999

ТИА / TIA 5, 10% [5%; 22%] 4, 8% [3%; 20%] 1,25 [0,36; 4,37] >0,999

ИМ / MI 0 0 – –

Сосудистые осложнения / 
Vascular complications 0, 0% [0%; 7%] 1, 2% [0%; 11%] – >0,999

MACCE по on-treatment 
анализу / MACCE 
according to the on-
treatment analysis

ТР / TR,
n = 46

n, % [95% ДИ] / 
n, % [95% CI]

ТФ / TF,
n = 50

n, % [95% ДИ] / 
n, % [95% CI]

Разница / 
Difference

ОР [95% ДИ] / 
OR [95% CI]

Двусторонний тест 
Фишера, / Two-tailed 

Fisher’s exact test,
p-value

Инсульт / Stroke 1, 2% [0%; 11%] 1, 2% [0%; 10%] 1,09 [0,07; 16,88] >0,999

ТИА / TIA 5, 11% [5%; 23%] 4, 8% [3%; 19%] 0,74 [0,21; 2,57] >0,999

Сосудистые осложнения / 
Vascular complications 0, 0% [0%; 8%] 1, 2% [0%; 10%] – >0,999

Intention-to-treat анализ новых ишемических очагов на МРТ / Intention-to-treat analysis of new ischemic lesions 
according to the MRI findings

Переменные / Variables

ТР / TR,
n = 48

n, % [95% ДИ] / 
n, % [95% CI]

ТФ / TF,
n = 48

n, % [95% ДИ] / 
n, % [95% CI]

Разница / 
Difference

ОР [95% ДИ] / 
OR [95% CI]

Двусторонний тест 
Фишера, / Two-tailed 

Fisher’s exact test,
p-value

Новые ишемические очаги 
/ New ischemic foci 24, 50% [36%; 64%] 25, 52% [38%; 66%] 1,04 [0,7; 1,54] >0,999

Единичный / Single 6, 12% [6%; 25%] 10, 21% [12%; 34%] 0,6 [0,24; 1,52] 0,412

Множественный / Multiple 17, 35% [23%; 50%] 14, 29% [18%; 43%] 1,21 [0,68; 2,18] 0,663

Большой / Solid 1, 2% [0%; 11%] 1, 2% [0%; 11%] 1 [0,06; 15,53] >0,999

Локализация поражения 
по intention-to-treat 

анализу / Localization of 
the lesions according to the 
intention-to-treat analysis

ТР / TR,
n = 48

n, % [95% ДИ] / 
n, % [95% CI]

ТФ / TF,
n = 48

n, % [95% ДИ] / 
n, % [95% CI]

Разница / 
Difference

ОР [95% ДИ] / 
RR [95% CI]

Двусторонний тест 
Фишера, / Two-tailed 

Fisher’s exact test,
p-value

Ипсилатеральный /  
Ipsilateral 22, 92% [74%; 98%] 20, 80% [61%; 91%] 1,15 [0,91; 1,44] 0,837

Контралатеральный / 
Contralateral 1, 4% [1%; 20%] 1, 4% [1%; 20%] 1,04 [0,07; 15,73] >0,999

Билатеральный / Bilateral 1, 4% [1%; 20%] 4, 16% [6%; 35%] 0,26 [0,03; 2,17] 0,361
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Таблица 4. «On-treatment» анализ подгрупповых данных
Table 4. On-treatment analysis in the study subgroups

Примечание: ДИ – доверительный интервал; ОР – отношение 
рисков; ТФ – трансфеморальный; ТР – трансрадиальный; 
TР1 – левая ВСА; TР2 – правая ВСА; ТФ1 – левая ВСА; ТР2 
– правая ВСА;
Note: CI – confidence interval; OR – odds ratio; TF – transfemoral; 
TP – transradial; TR1 – left ICA; TR2 – right ICA; TF1 – left ICA; 
TR2 – right ICA.

Подгруппа 1 / 
Subgroup 1

n % [95% ДИ] /
n % [95% CI]

Подгруппа 2 /
Subgroup 2

n % [95% ДИ] / 
n % [95% CI]

Разница / 
Difference

ОР [95% ДИ] 
/ OR [95% CI]

p-value

ТФ1, n = 25 /
TF1, n = 25

9, 36% [20%; 55%]

ТФ2, n = 25 / 
TF2, n = 25

17, 68% [48%; 83%]

1,87
[0,64; 5,75] 0,232

ТР1, n = 21 /
TR1, n = 21

12, 57% [37%; 76%]

ТР2, n = 25 / 
TR2, n = 25

11, 44% [27%; 63%]

0,77
[0,25; 2,36] 0,621

ТФ1, n = 25 /
TF1, n = 25

9, 36% [20%; 55%]

ТР1, n = 21 / 
TR1, n = 21

12, 57% [37%; 76%]

1,58
[0,50; 5,16] 0,437

ТФ2, n = 25 /
TF2, n = 25

17, 68% [48%; 83%]

ТР2, n = 25 / 
TR2, n = 25

11, 44% [27%; 63%]

0,65
[0,23; 1,82] 0,478

онным ТФ-доступом ТР-доступ дает низкую ча-
стоту сосудистых осложнений и больших карди-
альных событий [19]. ТР-доступ является более 
комфортным для пациента с ранней его мобилиза-
цией [20]. 

Существуют публикации, посвященные сравне-
нию ТР- и ТФ-доступов при вмешательствах на пери-
ферических артерях [8, 9]. Одним из таких является 
исследование RADCAR, посвященное сравнению 
ТР-доступа с ТФ при стентировании сонных арте-
рий [8]. 260 пациентов с высоким хирургическим
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Рисунок 2. Первичная конечная точка
Примечание: ТР – трансрадиальный; ТФ – трансфемо-
ральный; 
Figure 2. Primary endpoint
Note: TR – transradial; TF – transfemoral.

Рисунок 3. Характеристика очаговых поражений на ДВ МРТ
Примечание: ДВ МРТ – диффузионно-взвешенная маг-
нитно-резонансная томография; ТР – трансрадиальный; 
ТФ – трансфеморальный;
Figure 3. Characteristics of focal lesions according to the DW-
MRI findings
Note: DW-MRI – diffusion-weighted magnetic resonance 
imaging; TR – transradial; TF – transfemoral.

Рисунок 4. Локализация очаговых поражений на ДВ МРТ
Примечание: ДВ МРТ – диффузионно-взвешенная маг-
нитно-резонансная томография; ТР – трансрадиальный; 
ТФ – трансфеморальный; 
Figure 4. Localization of focal lesions according to the DW-MRI 
findings
Note: DW-MRI – diffusion-weighted magnetic resonance 
imaging; TR – transradial; TF – transfemoral.

Рисунок 5. On-treatment анализ ишемических очагов, полу-
ченных в подгруппах на ДВ МРТ
Примечание: ВСА ‒ внутренняя сонная артерия; ДВ МРТ 
‒ диффузионно-взвешенная магнитно-резонансная томогра-
фия; ТР ‒ трансрадиальный; ТФ ‒ трансфеморальный; 
Figure 5. On-treatment analysis of ischemic foci among the 
subgroups according to the DW MRI findings
Note: ICA ‒ internal carotid artery; DW-MRI ‒ diffusion-weighted 
magnetic resonance imaging; TR ‒ transradial; TF ‒ transfemoral.



риском были рандомизированы в две группы ТР 
и ТФ. В результате не было получено разницы в 
продолжительности процедуры и времени флюро-
скопии, но продолжительность госпитальных дней 
была ниже, а доза облучения выше в ТР группе. Не 
было существенной разницы по частоте MACCE в 
группах. Основным недостатком этого исследова-
ния было отсутствие оценки микроэмболических 
поражений ГМ. 

Насколько нам известно, наше исследование 
– это первое рандомизированное исследование, в 
котором сравниваются ТР- и ТФ-доступы при КС 
с акцентом на диагностику микроэмболий головно-
го мозга. Микроэмболии ГМ оценивались методом 
ДВ МРТ, которая является высокочувствительным 
методом для диагностики новых микроэмболиче-
ских поражений после КС [21‒23]. Метод был ис-
пользован для диагностики острых эмболических 
поражений после каротидной эндартерэктомии, 
стентирования и диагностической церебральной 
ангиографии [24‒26]. 

В нашем исследовании мы получили новые ми-
кроэмболические поражения в 51% случаев КС. 
Не было существенной разницы между группами 
по возникновению новых ишемических очагов. 
Однако наше исследование продемонстрировало 
тенденцию к снижению ишемических очагов при 
ТР-доступе по сравнению с ТФ при вмешательстве 
на правой ВСА (p = 0,478, Рис. 5), а также обратную 
тенденцию: при стентировании ТР-доступом левой 
ВСА частота ишемических поражений была ниже 
чем при ТФ-доступом (p = 0,437, Рис. 5), однако эти 
различия не были статистически значимыми, мы 
связываем это с небольшой выборкой пациентов. 

Одной из причин эмболических событий во 
время КС является манипуляция катетером на дуге 
аорты. Эмболы попадают из дуги аорты и прокси-
мальной части общей сонной артерии за счет дли-
тельной манипуляции катетером [27]. Даже при ис-
пользовании мягких 4Fr катетеров следует ожидать 
1,3% неврологических осложнений [28]. 

Важно отметить, что возникновение новых ише-
мических поражений на ДВ МРТ после КС следу-
ет рассматривать как суррогатный маркер, так как 
большинство этих очаговых поражений оставались 
бессимптомными и не имели прогностического 
значения в течение 30 дней наблюдения [29]. Боль-
шая часть очаговых поражений после КС не вызы-
вает никаких неврологических симптомов (т.е. они 
являются функционально немыми участками пора-

жения) [30].
Тем не менее несколько исследований показыва-

ют взаимосвязь между асимптомными очаговыми 
поражениями и ухудшением нейропсихологиче-
ских тестов [31‒34], один из которых показал, что 
ишемические поражения ГМ после КС являются 
маркерами повышенного риска повторных цере-
броваскулярных событий [34]. Таким образом, ми-
нимизация риска эмболических поражений при КС 
является приоритетной задачей. 

Ограничения исследования
Это одноцентовое исследование, в котором все 

процедуры выполнялись двумя опытными опера-
торами, что может быть проблемой обобщения по-
лученных результатов. Были оценены только непо-
средственные результаты, тогда как среднесрочные 
и долгосрочные результаты не собирались. И нако-
нец, не была проведена оценка нейропсихологиче-
ских тестов.

Заключение
1. Трансрадиальный доступ при каротидном 

стентировании имеет не бо́льшую частоту возник-
новения микроэмболических поражений головного 
мозга, чем трансфеморальный.

2. Не было получено достоверной разницы по 
частоте МАССЕ и сосудистых осложнений при ка-
ротидном стентировании трансрадиальным досту-
пом по сравнению с трансфеморальным доступом.

3. Частота успеха процедуры при трансрадиаль-
ном доступе по сравнению с трансфеморальным 
доступом достоверно не отличалась.

4. Время флюроскопии при КС ТР-доступом 
больше, чем при ТФ-доступе, однако продолжи-
тельность процедуры в группах не отличалась.
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