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Цель. В настоящее время доказано, что использование бивалирудина вместо нефракционированного гепарина (НФг) во 
время первичного чрескожного коронарного вмешательства (ЧКВ) позволяет уменьшить количество геморрагических осложнений. 
Но в то же время нет убедительных данных о клиническом преимуществе использования бивалирудина над НФг во время плано-
вого ЧКВ. целью работы являлось сопоставление ближайших и отдаленных результатов ЧКВ у больных со стабильным течением 
ишемической болезни сердца (ИБС) на фоне инфузии бивалирудина и гепарина в зависимости от вида сосудистого доступа (транс-
радиальный и трансфеморальный).

Материалы и методы . В исследование включено 127 больных со стабильной ИБС, которым было проведено плановое ЧКВ. 
Методом простой рандомизации пациенты были разделены на две группы: «Бивалирудин + трансфеморальный доступ» (n=65) – 
в качестве антикоагулянта во время проведения вмешательства трансфеморальным доступом использовался бивалирудин, и «ге-
парин + трансрадиальный доступ» (n=62). группы были сопоставимы по основным клинико-демографическим показателям и фак-
торам риска геморрагических осложнений (14±7 против 13±6 баллов по «Mehran Score», р=0,451). Конечными точками являлись 
смерть, инфаркт миокарда (ИМ), повторная реваскуляризации миокарда (ПРМ), эпизоды кровотечений во время госпитализации 
и общее количество неблагоприятных сердечно-сосудистых событий в течение госпитализации и через год после рандомизации.

Результаты. Через 30 дней наблюдения группа бивалирудина (трансфеморальный доступ, n=65) и группа НФг (трансради-
альный доступ, n=62) не различались по количеству летальных исходов (ни одного случая в обеих группах), частоте ПРМ (1,5 % 
против 1,6 % соответственно, р=0,998), ИМ (3,1 % против 1,6 %, соответственно р=0,899), эпизодов кровотечений за время пребы-
вания в стационаре (4,6 % против 3,2 % соответственно, р=0,899). Общее количество сердечно-сосудистых осложнений составило 
4,6 и 3,2 % соответственно, р=0,675. Результаты одного года наблюдения в обеих группах также не различались по количеству ле-
тальных исходов (0 % против 1,6 % соответственно, р=0,946), ИМ (7,7 % против 6,5 % соответственно, р=0,656), ПРМ (7,7 % против 
4,8 % соответственно, р=0,785), МАСе (15,3 % против 11,3 % соответственно, р=0,677).

Выводы. Ближайшие и отдаленные результаты планового ЧКВ, выполненного трансрадиальным доступом на фоне анти-
коагулянтного сопровождения НФг и ЧКВ, выполненного трансфеморальным доступом на фоне введения бивалирудина, сопоста-
вимы как по количеству послеоперационных геморрагических осложнений, так и по числу неблагоприятных сердечно-сосудистых 
событий.

Ключевые слова: бивалирудин, стабильная ишемическая болезнь сердца, чрескожное коронарное вмешательство, гемор-
рагические осложнения, сосудистый доступ.
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Purpose. Nowadays it is proved that the use of bivalirudin instead of unfractionated heparin (UfH) during primary percutaneous 
coronary intervention (PCI) allows to reduce the number of bleeding complications. But at the same time there is no conclusive data on the 
clinical advantage of the use of bivalirudin over UfH during planned PCI. the purpose of the work was a comparison of short- term and long-
term results of PCI in subjects with stable coronary artery disease (CAd) associated with the infusion of bivalirudin and heparin, depending 
on the type of vascular access (transradial and transfemoral).

Materials and methods. the study included 127 stable CAd subjects who underwent a planned PCI. By the method of simple 
randomization the subjects were divided into two groups: «Bivalirudin + transfemoral access» group (n=65) – bivalirudin was used as an 
anticoagulant during the intervention by femoral access and «Heparin + transradial access» group (n=62). the groups were comparable on 
major clinical and demographic indicators and risk factors for bleeding complications (14±7 vs. 13±6 scores on «Mehran Score», p=0,451). 
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Endpoints were death, myocardial infarction (MI), repeated myocardial revascularization (RMR), episodes of bleeding during hospitalization 
and the total number of adverse cardiovascular events during hospitalization and in 1 year after randomization.

Results. After 30 days of observation, the group «bivalirudin» (transfemoral access, n=65) and the group «UfH» (transradial access, 
n=62) did not differ in the number of fatal outcomes (no cases in both groups), the frequency of RMR (1,5% vs 1,6%, correspondingly, 
p=0,998), MI (3,1% vs. 1,6%, correspondingly, p=0,899), bleeding episodes during the hospital stay (4,6%, vs. 3,2%, correspondingly, 
p=0,899). the total number of cardiovascular complications was 4,6% and 3,2%, correspondingly, p=0,675. the results of one year 
follow-up in both groups also did not differ in the number of fatal outcomes (0% vs. 1,6%, correspondingly, p=0,946), MI (7,7% vs. 6,5%, 
correspondingly, p=0,656), RMR (7,7% vs. 4,8%, correspondingly, p=0,785), MACE (15,3% vs. 11,3%, correspondingly, p=0,677).

Conclusion. Short-term and long-term results of planned PCI performed by transradial access with UfH anticoagulant support and 
PCI performed by transfemoral access ) associated with administration of bivalirudin are comparable both in the number of postoperative 
bleeding complications and in the number of adverse cardiovascular events.

Key words: bivalirudin, stable coronary artery disease, percutaneous coronary intervention, bleeding complications, vascular access.

Введение
Исход чрескожных коронарных вмешательств 

(ЧКВ) во многом определяется адекватным меди-
каментозным сопровождением, в котором веду-
щая роль отводится антитромботической терапии. 
С целью профилактики осложнений эндоваску-
лярных вмешательств применяются парентераль-
ные антикоагулянты. Согласно действующим 
международным клиническим рекомендациям, 
для антикоагулянтного сопровождения ЧКВ мо-
гут быть использованы три препарата: прямой ин-
гибитор тромбина (бивалирудин), нефракциони-
рованный гепарин (НФГ) и низкомолекулярный 
гепарин (НМГ). Выбор антикоагулянта осущест-
вляется с учетом соотношения риска тромботиче-
ских осложнений и кровотечений [1].

Доказано, что развитие геморрагических ос-
ложнений при проведении ЧКВ является неза-
висимым предиктором неблагоприятных сердеч-
но-сосудистых событий, таких как летальный ис-
ход и повторный инфаркт миокарда [2]. Поэтому 
особенно сложно найти сбалансированное реше-
ние между созданием наилучшего антитромбо-
тического фона для ЧКВ и риском возникновения 
геморрагических осложнений у пациентов с вы-
соким риском раазвития сердечно-сосудистых 
осложнений. К такого рода пациентам относятся 
лица старше 75 лет, представители женского пола, 
с наличием сахарного диабета, нарушенной функ-
цией почек, предшествующей анемией и сни-
женной фракцией выброса левого желудочка [3]. 
Одним из факторов, определяющих прогноз для 
пациентов, перенесших ЧКВ при ОКС, являются 
кровотечения. Частота геморрагических осложне-
ний на фоне приема тройной антитромботической 
терапии достигает 20 %. До 12 % госпитальной 
смертности пациентов после ЧКВ приходится на 
большие кровотечения. Риск смерти в течение 
года после большого кровотечения, перенесен-
ного в связи с ЧКВ, сопоставим с риском смер-
ти в течение года после инфаркта миокарда [1]. 
Таким образом, основной целью современного 
медикаментозного обеспечения ЧКВ является не 

только уменьшение количества тромботических 
осложнений, но и снижение количества кровоте-
чений.

Возможными путями снижения количества 
геморрагических осложнений является исполь-
зование антитромботического агента с быстрой 
инактивацией в организме и выбор безопасного 
сосудистого доступа. В настоящее время возмож-
ной альтернативой НФГ является использование 
прямого ингибитора тромбина – бивалирудина, 
который характеризуется очень коротким пери-
одом инактивации в организме [4]. Клиническая 
эффективность применения бивалирудина до 
конца не изучена. Так, рандомизированное иссле-
дование HORIZINES-AMI показало, что исполь-
зование бивалирудина у больных с ИМпST более 
безопасно в отношении геморрагических ослож-
нений, чем применение НФГ, при одновременном 
достоверном снижении числа летальных исходов 
[5, 6]. В более поздних исследованиях были по-
лучены противоречивые результаты. В исследова-
нии HEAT-PPCI результаты лечения бивалируди-
ном в отношении профилактики общей смертно-
сти, цереброваскулярных катастроф, повторных 
инфарктов миокарда (ИМ) или незапланирован-
ных операций реваскуляризации оказались хуже, 
чем на фоне НФГ, при равной частоте кровотече-
ний [7]. В исследовании EUROMAX, напротив, 
бивалирудин обеспечил достижение достоверно-
го снижения частоты комбинированной конечной 
точки по сравнению с терапией на основе гепари-
на (как НФГ, так и НМГ), но в основном за счет 
уменьшения частоты больших кровотечений [8]. 
Это привело к понижению класса рекомендаций 
для применения бивалирудина в 2014 г. с I до IIa 
у больных с ИМпST [9, 10]. 

Исследования, оценивающие результаты плано-
вого ЧКВ на фоне использования бивалирудина, не-
многочисленны: REPLACE-2 [11], ISAR-REACT-3 
[12] и ARMYDA-BIVALVE [13]. Согласно реко-
мендациям по реваскуляризации миокарда 2014 г. 
Европейского общества кардиологов и Европей-
ского общества специалистов по ЧКВ, в случае 

http://medspecial.ru/wiki/%D0%9F%D1%80%D0%BE%D1%84%D0%B8%D0%BB%D0%B0%D0%BA%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0/
http://medspecial.ru/wiki/%D0%A1%D0%BC%D0%B5%D1%80%D1%82%D0%BD%D0%BE%D1%81%D1%82%D1%8C/
http://medspecial.ru/wiki/%D0%A1%D0%BC%D0%B5%D1%80%D1%82%D0%BD%D0%BE%D1%81%D1%82%D1%8C/
http://medspecial.ru/wiki/%D0%94%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%BE%D0%B2%D0%B5%D1%80%D0%BD%D0%BE%D1%81%D1%82%D1%8C/
http://medspecial.ru/wiki/%D0%94%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%BE%D0%B2%D0%B5%D1%80%D0%BD%D0%BE%D1%81%D1%82%D1%8C/
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планового эндоваскулярного вмешательства у па-
циента со стабильной ИБС может быть использо-
ван НФГ (класс рекомендаций IB) или НМГ (класс 
рекомендаций IIaB), а в случае сопутствующей 
гепарининдуцированной тромбоцитопении (класс 
IC) или высокого риска кровотечений (класс IIaA) 
препаратом выбора является бивалирудин [1, 10]. 

Другой путь снижения риска геморрагических 
осложнений – это выбор безопасного сосудисто-
го доступа при проведении ЧКВ. Как показало 
исследование RIVAL, использование трансради-
ального доступа у больных с острым коронарным 
синдромом (ОКС) способствует не только умень-
шению количества геморрагических осложнений 
из места доступа, но и снижению летальности, 
что позволяет отнести его к показаниям IIa класса 
[14, 15]. В то же время доказательная база относи-
тельно превосходства в безопасности трансради-
ального доступа над трансфеморальным у боль-
ных с хроническими формами ИБС в настоящее 
время не существует.

Таким образом, сегодня есть два клинически 
эффективных способа уменьшения количества 
геморрагических осложнений после ЧКВ: при-
менение бивалирудина и/или использование 
трансрадиального доступа. Однако вопрос об эф-
фективности представленных методов снижения 
геморрагических осложнений, как и их сравни-
тельной пользе у пациентов со стабильной ИБС, 
остается открытым.

Целью настоящего исследования явилась оцен-
ка ближайших и отдаленных результатов ЧКВ 
у больных со стабильным течением ИБС на фоне 
медикаментозного сопровождения бивалируди-
ном или НФГ в зависимости от вида сосудистого 
доступа.

Материалы и методы

В проспективное рандомизированное исследо-
вание включено 127 больных с ИБС и стенокар-
дией напряжения II–IV функционального класса, 
которым было проведено плановое ЧКВ.

Критерии включения в исследование: мужчины 
и женщины в возрасте до 75 лет c ИБС и стабиль-
ной стенокардией по классификации Канадского 
сердечно-сосудистого общества [16], со стеноза-
ми целевой КА более 50 % и диаметром от 2,5 мм. 
Обязательным являлось подтверждение гемоди-
намической значимости стенозов 50–69 % при по-
мощи стресс-теста. Критерии исключения: ОКС, 
наличие в анамнезе данных за перененесенное 
коронарное шунтирование или тромбозы ранее 
имплантированных стентов, хроническая окклю-
зия КА и гемодинамически значимый стеноз ство-

ла левой коронарной артерии или невозможность 
назначения и длительного приема двойной анти-
тромбоцитарной терапии.

Одной из основных гипотез исследования было 
предположение о том, что бивалирудин и транс-
радиальный сосудистый доступ являются более 
безопасными в аспекте развития геморрагических 
осложнений, чем НФГ и трансфеморальный до-
ступ. Применение трансфеморального доступа 
в сочетании с бивалирудином и трансрадиально-
го доступа с НФГ имело целью сопоставить риск 
геморрагических и тромботических осложнений 
в группах исследования и изучить безопасность 
бивалирудина в условиях сосудистого доступа, 
в большей степени связанного с риском гемор-
рагических осложнений. В зависимости от анти-
коагулянтного сопровождения (бивалирудин или 
НФГ) и вида сосудистого доступа (трансрадиаль-
ный или трансфеморальный), методом простой 
рандомизации пациенты были разделены на две 
группы: «Бивалирудин + трансфеморальный до-
ступ» (n=65) – в качестве антикоагулянта во время 
проведения вмешательства трансфеморальным 
доступом использовался бивалирудин, и «Гепа-
рин + трансрадиальный доступ» (n=62) – в каче-
стве антикоагулянта использовался НФГ и приме-
нялся трансрадиальный доступ.

Медикаментозное сопровождение ЧКВ: за 
12 часов до вмешательства назначалась нагрузоч-
ная доза клопидогреля 600 мг и 75 мг утром в день 
операции.

Бивалирудин вводился по схеме: 0,75 г/кг бо-
люсно перед вмешательством и далее в дозе 
1,75 мг/кг/ч на протяжении всей процедуры. Вве-
дение препарата прекращалось непосредственно 
после завершения ЧКВ. 

НФГ во время ЧКВ вводился в дозировке 
100 Ед/кг, и далее при необходимости осущест-
вляли дополнительные инъекции гепарина по 
2500 Ед до достижения АЧТВ = 300–350 с.

После имплантации стента всем пациентам на-
значалась двойная антитромбоцитарная терапия 
сроком от 1 до 6 месяцев в зависимости от типа 
имплантированного стента.

Ближайшие результаты вмешательства оценива-
ли за время нахождения пациента в клинике с мо-
мента проведения ЧКВ до выписки из стационара. 

Отдаленные результаты оценивали через 12 ме-
сяцев после индексного ЧКВ посредством визита 
пациента в клинику или телефонного опроса.

Учитывались также непосредственный успех 
вмешательства (остаточный стеноз КА в месте 
имплантации стента менее 10 % при уровне анте-
градного кровотока, соответствующем 3-й града-
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ции по классификации TIMI и в отсутствии небла-
гоприятных сердечно-сосудистых событий), бли-
жайшие (госпитальные) и отдаленные результаты 
ЧКВ (все случаи смерти, ИМ, инсульта, повторная 
реваскуляризация целевой артерии), эпизоды ге-
моррагических осложнений согласно классифика-
ции BARC [17] за наблюдаемый период.

Риск геморрагических осложнений оценивали 
перед проведением ЧКВ у всех больных, исполь-
зуя шкалу Mehran score [17].

Осуществление гемостаза: при выполнении 
ЧКВ трансрадиальным доступом интродьюсер 
удалялся сразу после завершения процедуры. Ге-
мостаз осуществлялся системой TRBand (Terumo) 
или наложением тугой бинтовой повязки. При 
выполнении вмешательства траснсфемораль-
ным доступом интродьюсер удалялся через 2–4 
часа после прекращения инфузии бивалирудина, 
а при использовании гепарина – при снижении 
АТВ<150 с. Для достижения гемостаза осущест-
влялось пальцевое прижатие артерии или приме-
нением устройства «FemoStop», далее накладыва-
лась тугая бинтовая повязка на 8 часов с соблюде-
нием строго постельного режима 24 часа.

Результаты исследований обработаны при по-
мощи пакета прикладных программ Statistica for 

Windows 6.0 (StatSoft Inc., США). Дискретные 
переменные были представлены медианой, непре-
рывные — средним ± стандартным отклонением. 
Сравнение количественных признаков в группах 
проводили с помощью критерия Манна – Уитни. 
При оценке качественных признаков использовали 
критерий χ2 Пирсона с поправкой Йетса. Статисти-
чески значимыми считались различия р<0,05.

Результаты

При сопоставлении исследуемых групп не от-
мечено достоверных различий по основным кли-
нико-демографическим показателям и факторам 
риска кровотечений (табл. 1).

Пациенты обеих групп имели преимуществен-
но однососудистое поражение коронарного русла 
(группа «Бивалирудин + трансфеморальный до-
ступ» – 55,4 %, группа «Гепарин + трансрадиаль-
ный доступ» – 51,6 %; р=0,804), среднее значение 
по шкале SYNTAX составило 19,4±6,8 и 20,2±6,1 
балла соответственно, р=0,541. Преимущественно 
имплантировались стенты с лекарственным по-
крытием, которые были использованы более чем 
у 75 % пациентов обеих групп. При проведении 
бифуркационного стентирования, которое встреча-
лось у 21,5 % пациентов группы «Бивалирудин + 

Таблица 1
Основная характеристка пациентов, включенных в исследование

Показатель Группа «Бивалирудин +  
трансфеморальный доступ» (n=65)

Группа «Гепарин +  
трансрадиальный доступ» (n=62) Р

Средний возраст, лет 60,7±6,5 58,9±7,1 0,199
Курильщики, абс. (%) 52 (82,3) 59 (95,2) 0,271
Артериальная гипертония, абс. (%) 60 (97,1) 58 (93,5) 1,000
Сахарный диабет 2-го типа, абс. (%) 10 (15,3) 9 (14,5) 0,967
Женский пол, абс. (%) 35 (53,8) 28 (43,1) 0,897
Ожирение > 2-й ст., абс. (%) 8 (12,3) 6 (9,7) 0,365
Риск геморрагических осложнений 
согласно Mehran Score, баллы 14±7 13±6 0,451

Таблица 2
Ангиографическая характеристика пациентов

Показатель Группа «Бивалирудин +  
трансфеморальный доступ» (n=65)

Группа «Гепарин +  
трансрадиальный доступ» (n=62) Р

Вмешательство на бифуркационном 
поражении КА, абс. (%) 14 (21,5) 16 (25,8) 0,905

Оценка по «SYNTAX Score» 19,4 ± 6,8 20,2 ± 6,1 0,541
Среднее кол-во стентов на 1 пациента 1,15 1,2 –
Средняя длина имплантированных 
стентов, мм 21,6±7,5 22,4 ± 7,5 0,599

Средний диаметр имплантированных 
стентов, мм 3,3±0,5 3,2 ± 0,5 0,306

Использование стента с лекарствен-
ным покрытием 54 (83,1) 48 (77,5) 0,334
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трансфеморальный доступ» и 25,8 % группы «Ге-
парин + трансрадиальный доступ» (р=0,905), пред-
почтение отдавалось методикам с использованием 
одного стента, таким как «Provisional-T» (в 70 % 
случаев бифуркационного вмешательства). Анги-
ографическая характеристика пациентов, включен-
ных в исследование, представлена в таблице 2.

Непосредственный успех вмешательства был 
достигнут у 98,4 % (n=64) пациентов группы «Би-
валирудин + трансфеморальный доступ» и 100 % 
(n=62) пациентов группы «Гепарин + трансра-
диальный доступ» (р=1,00). У одного пациента 
группы «Бивалирудин + трансфеморальный до-
ступ» при проведении планового бифуркационно-
го стентирования передней нисходящей артерии 
произошло развитие интраоперационного инфар-
кта миокарда вследствие окклюзии диагональной 
артерии. В обеих группах было зафиксировано 
суммарно два случая (1,6 %) тромбоза стентов, 
причиной тромбоза в одном случае была диссек-
ция коронарной артерии, во втором – причина не 
установлена.

За госпитальный период наблюдения не зафик-
сировано таких серьезных сердечно-сосудистых 
событий, как смерть и инсульт. Общее число не-
благоприятных сердечно-сосудистых событий со-

ставило 9,2 % в группе «Бивалирудин + трансфе-
моральный доступ» и 6,4 % в группе «Гепарин + 
трансрадиальный доступ» (р=0,675) (табл. 3).

Геморрагические осложнения были зафиксиро-
ваны у 4,6 % (n=3) больных группы «Бивалиру-
дин + трансфеморальный доступ» и 3,2 % (n=2) 
больных группы «Гепарин + трансрадиальный до-
ступ» (р=0,899). В основном они были представ-
лены подкожными гематомами (>5 см в диаметре) 
и кровотечениями из места пункции артерии. 
Все осложнения относились к 1-му и 2-му типу 
по классификации BARC. В группе «Гепарин + 
трансрадиальный доступ» в одном случае, на вто-
рые сутки после ЧКВ, выявлена пульсирующая 
гематома в месте пункции бедренной артерии. На 
фоне консервативной терапии тромбирование по-
лости гематомы произошло на 3–4-е сутки.

По данным 12-месячного наблюдения, общее 
количество неблагоприятных событий в обеих 
группа сопоставимо и составило в группе «Би-
валирудин + трансфеморальный доступ» 15,3 % 
(n=10), в группе «Гепарин + трансрадиальный 
доступ» – 11,3 % (n=8), р=0,677. Наибольшую ча-
стоту в структуре неблагоприятных событий име-
ли повторные реваскуляризации целевого сосуда 
и рецидивы ИМ (табл. 4).

Таблица 3
Госпитальные результаты ЧКВ у больных с хронической формой ИБС 

на фоне сопровождения бивалирудином или гепарином

Показатель Группа «Бивалирудин +  
трансфеморальный доступ» (n=65)

Группа «Гепарин +  
трансрадиальный доступ» (n=62) р

Нефатальный ИМ, абс. (%) 2 (3,1) 1 (1,6) 0,899
Инсульт, абс. (%) – – –
Смерть, абс. (%) – – –
Повторная реваскуляризация целевого 
сосуда, абс. (%) 1 (1,5) 1 (1,6) 0,998

Геморрагические осложнения 
(кровотечения 1–2-го типа по BARC 
или подкожная гематома >5 см)

3 (4,6) 2 (3,2) 0,899

Общее количество неблагоприятных 
сердечно-сосудистых осложнений, абс. (%) 6 (9,2) 4 (6,4) 0,675

Таблица 4
Отдаленные результаты ЧКВ у больных с хронической формой ИБС 

на фоне сопровождения бивалирудином или гепарином

Показатель Группа «Бивалирудин +  
трансфеморальный доступ» (n=65)

Группа «Гепарин +  
трансрадиальный доступ» (n=62) р

Нефатальный ИМ, абс. (%) 5 (7,7) 4 (6,5) 0,656
Инсульт, абс. (%) – – –
Смерть, абс. (%) – 1 (1,6) 0,946
Повторная реваскуляризация целевого 
сосуда, абс. (%) 5 (7,7) 3 (4,8) 0,785

Общее количество неблагоприятных 
сердечно-сосудистых осложнений, абс. (%) 10 (15,3) 8 (11,3) 0,677
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клинические аспекты

Обсуждение
Позиция современных рекомендаций такова, что 

использование бивалирудина для медикаментоз-
ного сопровождения ЧКВ в целом снижает риск 
кровотечений без увеличения сердечно-сосуди-
стой смертности, поэтому у пациентов с высоким 
риском кровотечений применение бивалирудина 
является предпочтительным. Продление инфузии 
бивалирудина после процедуры ЧКВ в адекватной 
дозировке – один из существенных факторов пре-
дотвращения острых тромбозов стентов [1].

В условиях стремления современной медици-
ны к персонифицированному подходу в лечении 
каждого больного представляется крайне важным 
наличие выбора из нескольких антикоагулянтных 
препаратов с учетом доказанной эффективности, 
максимально возможной безопасности, переноси-
мости и специфических клинических ниш их при-
менения.

Как показало проведенное исследование, бли-
жайшие и отдаленные результаты ЧКВ у больных 
с хроническими формами ИБС в группе с исполь-
зованием бивалирудина и группе трансрадиаль-
ного доступа сопоставимы. При этом количество 
геморрагических осложнений в группе бивалиру-
дина и трансфеморального доступа не превышало 
таковое в группе НФГ и трансрадиального досту-
па. На основании вышеизложенного можно сде-
лать предположение о том, что также эффективно 
предотвращает развитие геморрагических ослож-
нений во время ЧКВ как использование трансра-
диального доступа, так и медикаментозного со-
провождения бивалирудином. Это предположение 
подтверждается еще и тем, что, по данным лите-
ратуры, более 50 % эпизодов кровотечений после 
эндоваскулярного вмешательства происходят из 
места сосудистого доступа [18].

Как показало исследование HORIZINES-AMI, 
применение бивалирудина во время первичного 
ЧКВ у больных с ИМпST может сопровождаться 
увеличением количества случаев тромбозов стен-
та в первые сутки после вмешательства [4]. Это 
связано с тем, что к тому моменту, когда бивали-
рудин инактивируется в организме, нагрузочная 
доза клопидогреля еще не успевает в достаточной 
степени ингибировать функцию тромбоцитов. 
В проведенном исследовании не зафиксирова-
но увеличения количества тромботических ос-
ложнений в первые сутки после вмешательства. 
Был зафиксирован один случай (1,6 %) тромбоза 
стента в группе с использованием бивалирудина, 
при этом причиной осложнения явилась диссек-
ция коронарной артерии. Это, вероятно, связано 

с тем, что все пациенты перед проведением стен-
тирования получали не позднее чем за 12 часов 
нагрузочную дозу клопидогреля, и к моменту опе-
рации он успевал в полной мере развернуть свою 
антитромбоцитарную активность. По-видимому, 
продленная инфузия бивалирудина для пациен-
тов, которым выполнено плановое ЧКВ с заблаго-
временным назначением нагрузочной дозы пре-
паратов двойной антитромбоцитарной терапии, 
менее актуальна в аспекте профилактики тромбо-
за стентов в сравнении с больными ОКС. В связи 
с этим по окончании планового ЧКВ прекращение 
инфузии бивалирудина может осуществляться без 
увеличения риска тромботических осложнений.

Таким образом, применение бивалирудина 
с прекращением его инфузии сразу после завер-
шения эндоваскулярной процедуры у больных со 
стабильной ИБС при проведении планового ЧКВ 
сопровождается низким количеством неблагопри-
ятных сердечно-сосудистых событий и геморра-
гических осложнений, несмотря на применение 
трансфеморального доступа, в большей степени 
связанного с риском кровотечений по сравнению 
с трансрадиальным. 

Заключение

Ближайшие и отдаленые результаты планово-
го ЧКВ, выполненного трансрадиальным досту-
пом на фоне антикоагулянтного сопровождения 
НФГ, и ЧКВ, выполненного трансфеморальным 
доступом на фоне введения бивалирудина, сопо-
ставимы как по количеству послеоперационных 
геморрагических осложнений, так и по числу не-
благоприятных сердечно-сосудистых событий. 
В аспекте полученных результатов фактор тоталь-
ного применения трансфеморального доступа 
и прекращения инфузии бивалирудина на момент 
окончания ЧКВ, являвшийся одним из основопо-
лагающих в дизайне проведенного исследования, 
является свидетельством высокой эффективно-
сти и безопасности бивалирудина, которую мож-
но еще в большей степени увеличить, используя 
трансрадиальный доступ. 

Данные проведенного исследования доказывают 
факт того, что использование феморального досту-
па целесообразно сочетать с применением бивали-
рудина с целью минимизации риска кровотечений. 
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