
Церебральная оксиметрия – одна из методик мониторинга, направленного на раннее выявление изменений 
в состоянии головного мозга. В настоящее время ее активно внедряют в практику, на ее основе разрабатывают 
алгоритмы коррекции нарушений церебральной оксигенации, в том числе во время кардиохирургических 
операций. По некоторым данным, это позволяет снизить частоту послеоперационных неврологических ослож-
нений, время пребывания пациентов в палате интенсивной терапии и продолжительность госпитализации. Тем 
не менее признается, что не все аспекты ее использования получили необходимую доказательную базу, особенно 
применительно к кардиохирургическим пациентам с высоким операционным риском. Основная цель данной 
работы – привлечь внимание к проблеме и представить протокол начатого исследования. Особый акцент попы-
тались сделать на методологическую составляющую работы, начиная с формулирования гипотезы исследования, 
определения конечных первичных и вторичных точек, предварительного расчета объема выборки, определения 
методов статистического анализа. Будем признательны коллегам за конструктивную критику и рассчитываем, 
что нашему примеру последуют и другие исследователи, приступающие к большим исследовательским проектам.*
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Cerebral oxymetry is one of the monitoring techniques aimed at the early detection of changes in the brain state. 
Currently it is being actively introduced into practice, management algorithms for cerebral oxygenation disorders 
are being developed basing on it, including the ones for cardiac surgeries. Certain data show that this allows de-
creasing the frequency of post-surgery neurological complications, the duration of patients stay in the intensive 
care department and general duration of hospital stay. However it is recognized that not all aspects of its using have 
been provided with the relevant evidence, especially in the respect of cardiac surgical patients with high surgical 
risk. The main purpose of this research is to draw the attention to the problem and present the protocol of the trial 
which has been started in our unit. The special emphasis is made on the methodological components of the research, 
starting with the formulation of research hypothesis, defining finite primary and secondary points, preliminary cal-
culation of sampling and defining statistical analysis methods. We would very much appreciate the feedback from our 
colleagues and hope that that the other researchers will follow our example when starting big research projects.

Key words: cerebral oxymetry, high risk cardiac surgery, post-surgery complications. 
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* От редакции. Публикация статей с результатами различных исследований (ретроспективных, проспективных рандоми-
зированных, обсервационных и др.) без акцентирования внимания на том, зачем и каким образом они были спланирова-
ны и проведены, является распространенной практикой. Между тем в ведущих международных рецензируемых журналах 
на детальную проработку дизайна исследования и факт его регистрации на специальных сайтах еще до начала обращают 
серьезное внимание. Размещая данную статью на страницах «Вестника…», редакция рассчитывает на то, что, во-первых, 
она послужит катализатором дискуссии среди экспертного сообщества в отношении подходов к профилактике и терапии 
периоперационных осложнений. Во-вторых, широкое освещение протоколов проводимых в нашей стране научных ис-
следований позволит не только выявить методические и методологические ошибки при их планировании и проведении, 
но и будет способствовать повышению качества статей, направляемых как в отечественные, так и зарубежные журналы.
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Периоперационная летальность после кардиохи-
рургических вмешательств постепенно уменьшается 
на протяжении последних лет, что отражает прогресс 
в данной отрасли медицины [9, 26, 31]. Однако часто-
та осложнений остается на довольно высоком уровне 
[14], в результате чего до 10% пациентов нуждаются 
в длительном нахождении в отделении реанимации 
и интенсивной терапии (ОРИТ), длительном послео-
перационном уходе, а также имеют неблагоприятные 
отдаленные исходы оперативного лечения [13, 29, 35]. 
Более того, пациенты с осложнениями в раннем по-
слеоперационном периоде нуждаются в значитель-
но большем количестве используемых медицинских 
ресурсов, что обусловливает высокую стоимость их 
лечения [10]. Выявление факторов риска неблагопри-
ятного исхода, их максимально возможная коррек-
ция в предоперационном периоде, а также изменения 
в интенсивной терапии с учетом исходной тяжести 
состояния пациента и наличия сопутствующих за-
болеваний являются эффективными средствами 
по снижению количества осложнений и летальности 
после операций на сердце и магистральных сосудах 
[3, 10].

Одним из возможных способов уменьшения ко-
личества осложнений после кардиохирургических 
операций является мониторинг церебральной ок-
сигенации (ЦО) [1, 2, 4, 5, 22, 39]. В основе работы 
тканевых оксиметров лежит метод спектроскопии 
в близком к инфракрасному спектре, впервые опи-
санный в 1977 г. Franz Jöbsis [19]. Световой пучок 
способен проходить через биологические ткани 
из-за их относительной прозрачности для диапазона 
волн 700–950 нм. Фотодетекция отраженного от тка-
ней света дает возможность измерять содержание 
окси- и дезоксигемоглобина и рассчитывать их про-
центное соотношение, которое выражают величиной 
тканевого насыщения гемоглобина кислородом. Тка-
невой оксиметр измеряет насыщение гемоглобина 
кислородом в артериальной и венозной крови в за-
висимости от отношения их объемов в исследуемом 
участке ткани головного мозга [18]. В силу того, что 
от 70 до 80% объема крови коры головного мозга со-
ставляет венозная кровь, ЦО (SctO2) рассматривают 
как индикатор баланса между регионарной достав-
кой и потреблением кислорода [18, 21].

Большое количество исследований в  кардио-
хирургии выявило взаимосвязь между SctO2 и ча-
стотой развития неврологических осложнений [11, 
27, 28]. Так, K. Orihashi et al. обнаружили, что сни-
жение SctO2 ниже 55% во время операций на дуге 
аорты с использованием антероградной перфузии 
головного мозга связано с  развитием нарушения 
сознания, генерализованных судорог, анизокорией, 
мидриазом и развитием моторного дефицита [28]. 
В исследовании C. Olsson et al. было показано, что 
пациенты с инсультом после операций на дуге аорты 
имели более выраженное снижение SctO2 во время 
селективной антеградной перфузии головного мозга 

(65–85% от исходного) по сравнению с пациента-
ми без развития неврологического дефицита [27]. 
G. Fisher et al. выявили, что пациенты со сниженным 
SctO2 во время реконструкции дуги аорты имели 
не только более высокий риск развития инсульта 
после операции, но и достоверно более высокую ча-
стоту развития тяжелых осложнений (смерть, значи-
тельное снижение функции левого желудочка, ды-
хательная недостаточность, требующая продленной 
искусственной вентиляции легких (ИВЛ), сепсис, 
делирий, необходимость в заместительной почечной 
терапии, гастроинтестинальные осложнения – ише-
мия или кровотечение, требующие дополнительного 
вмешательства, потеря массы тела более 20 кг) [11]. 
Несмотря на  большую частоту развития острого 
нарушения мозгового кровообращения (ОНМК) 
у пациентов со снижением ЦО во время операций 
на дуге аорты, вышепредставленные исследования 
имеют небольшое количество обследуемых паци-
ентов (менее 60 в каждом исследовании) и низкую 
частоту возникновения инсультов, что не позволяет 
рассматривать SctO2 как предиктор развития ин-
сульта у пациентов изучаемой группы. Более того, 
вышеприведенные исследования являются обсерва-
ционными, что не дает возможность выявить прямую 
связь между снижением SctO2 и развитием инсульта.

На  сегодняшний момент имеются несколь-
ко противоречивые данные о взаимосвязи между 
низкой SctO2 и развитием когнитивных наруше-
ний у пациентов после операций на сердце. Так, 
две группы авторов во главе с G. Nollert и F. Yao, 
используя краткую шкалу оценки психического 
статуса (Mini-Mental State Examination, MMSE), 
выявили взаимосвязь между снижением ЦО и низ-
ким количеством баллов по MMSE [25, 38]. Однако 
S. Negargar et al. не обнаружили какую-либо связь 
между изменением SctO2 и развитием послеопера-
ционных психоневрологических осложнений [24]. 
При более детальном изучении когнитивных рас-
стройств после кардиохирургических операций и их 
связи со снижением SctO2 ряд авторов, используя 
комплекс психометрических тестов, выявили взаи-
мосвязь между снижением ЦО по сравнению с ис-
ходными значениями и  развитием когнитивной 
дисфункции [12, 33, 34, 37]. В то же время другие 
исследования у пациентов аналогичной категории 
с  использованием вышеупомянутого комплекса 
психометрических тестов не  обнаружили взаи-
мосвязи между SctO2 и  развитием когнитивных 
нарушений в послеоперационном периоде [17, 30]. 
Следует указать на то, что объем выборки всех ше-
сти исследований [12, 17, 30, 33, 34, 37] был недо-
статочен для исключения ошибки II типа. Кроме 
того, авторы работ использовали различные уровни 
и длительность снижения SctO2 для определения 
порога десатурации. В целом ряде исследований, 
оценивавших взаимосвязь между ЦО и развитием 
послеоперационного делирия, только в одном пред-
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ставлена объективная оценка делириозного состо-
яния с использованием метода оценки нарушения 
сознания в отделениях интенсивной терапии у кар-
диохирургических пациентов (Confusion Assessment 
Method for  the  Intensive Care Unit, CAM–ICU) 
[34]. Однако, используя бинарную логистическую 
регрессию, авторы показали, что лишь предопера-
ционный уровень SctO2, но не интраоперационное 
снижение ЦО, был связан с развитием послеопера-
ционного делирия.

На сегодня имеется только два рандомизиро-
ванных клинических исследования, изучающих 
влияние протоколов интраоперационного обеспе-
чения, направленных на восстановление снижен-
ной ЦО во время кардиохирургической операции, 
на исходы оперативного лечения [23, 36]. Исследо-
вание J. Murkin et al., включающее 200 пациентов, 
которым была выполнена реваскуляризация ми-
окарда, показало тенденцию к снижению частоты 
всех осложнений в  послеоперационном периоде 
в группе, где использовали разработанный протокол 
интраоперационного обеспечения по  нормализа-
ции ЦО, по сравнению с контрольной группой [23]. 
Данное различие было статистически незначимым. 
Более того, данная работа планировалась, исходя 
из уровня осложнений в контрольной группе 40% 
для того, чтобы вдвое снизить количество ослож-
нений в основной группе. Также необходимо ука-
зать, что не был проведен анализ для оценки неза-
висимости влияния протокола по предупреждению 
снижения SctO2 на частоту тяжелых осложнений 
в основной группе от других периоперационных 
факторов. В представленном исследовании один 
эпизод снижения SctO2 или более был зарегистри-
рован у 56 из 100 пациентов основной группы. Вме-
шательства, направленные на восстановление SctO2 
до 75%-ного уровня от исходных значений, были 
успешны в 80,4% случаев. Для этого требовалось 
одно вмешательство для 2 пациентов, 2 вмешатель-
ства для 10 пациентов, 3 вмешательства для 4 па-
циентов и более 3 вмешательств для 40 пациентов. 
Вмешательства представляли собой следующие 
процедуры (процент эффективности): увеличение 
минутного объема кровообращения во время ис-
кусственной перфузии (67%), увеличение среднего 
артериального давления (АД) (62%), нормализация 
парциального напряжения углекислого газа в арте-
риальной крови (50%), углубление анестезии (48%), 
увеличение фракционной концентрации кислорода 
во вдыхаемой смеси (43%) и переход на пульсиру-
ющий кровоток во  время искусственного крово-
обращения (ИК) (17%).

В рандомизированном исследовании J. Slater 
et al. выявили низкую способность разработанного 
протокола для устранения церебральной десатура-
ции, что выражалось в одинаковых уровнях частоты 
эпизодов снижения SctO2 в основной и контроль-
ной группах (30 и 26% соответственно) [36]. Однако 

авторы выявили, что пациенты с длительным сни-
жением SctO2 имели более высокий риск развития 
когнитивных нарушений в раннем послеопераци-
онном периоде.

Несмотря на методологические ограничения, 
исследование J.  Murkin et  al. предполагает ис-
пользование мониторинга ЦО, а также коррекцию 
снижения доставки кислорода к головному мозгу 
для предупреждения нарушений функционирова-
ния других органов и систем организма. Данный 
подход нашей исследовательской группе представ-
ляется физиологически обоснованным. J. Murkin 
et al. в разработанном протоколе предлагают вос-
станавливать доставку кислорода к тканям голов-
ного мозга при помощи нормализации среднего АД, 
увеличения насыщения гемоглобина кислородом, 
нормализации парциального давления углекисло-
го газа в артериальной крови, устранения анемии, 
нормализации сердечного выброса, а также устране-
ния состояний, которые увеличивают потребность 
тканей в кислороде (гипертермия, судороги, дрожь, 
беспокойство и т. д.). Все вышеперечисленные ме-
тоды при их своевременном применении могут при-
водить к увеличению доставки кислорода не только 
к головному мозгу, но и к другим тканям и орга-
нам пациента. Данные вмешательства основаны 
на физиологических принципах и используются 
в разных комбинациях в целом ряде протоколов 
периоперационного обеспечения пациентов [7, 32]. 
Более того, на взаимосвязь между SctO2 и функцией 
других органов и систем указывают результаты про-
спективного обсервационного исследования 1 178 
кардиохирургических пациентов, у которых низкий 
уровень SctO2 имел достоверную корреляционную 
связь с биомаркерами миокардиального и почечного 
повреждения, а также со степенью тяжести карди-
альной дисфункции [15]. Также было показано, что 
предоперационный уровень SctO2 является незави-
симым предиктором для 30-дневной и 1-годичной 
летальности.

Целью планируемого исследования является 
изучение влияния мониторинга ЦО и коррекции 
ее снижения в интраоперационном периоде у кар-
диохирургических пациентов высокого риска на ча-
стоту развития осложнений в раннем послеопера-
ционном периоде. Выбор данной группы пациентов 
(возраст 75 лет и старше, низкая фракция выброса 
левого желудочка, декомпенсированные клапанные 
пороки сердца) обусловлен более высоким уровнем 
осложнений по сравнению с другими пациентами 
[6, 8, 20].

Материал и методы

Дизайн исследования.  Проспективное рандо-
мизированное, пилотное, простое слепое клини-
ческое исследование. Проведение клинического 
исследования одобрено локальным этическим ко-
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митетом (протокол заседания 001 от 09.01.2014 г.). 
Исследование зарегистрировано в базе клинических 
исследований ClinicalTrials.gov (NCT02155868).

Описание популяции.  В исследование будут 
включаться пациенты высокого риска, которым 
показано оперативное вмешательство на  сердце 
в условиях ИК.

Критерии включения:
• возраст, равный или старше 75 лет;
• фракция выброса левого желудочка менее 

35%;
• предоперационная установка внутриаорталь-

ного баллонного контрпульсатора;
• комбинированное вмешательство на клапане 

сердца и коронарных артериях или многоклапанная 
хирургия у пациентов с выраженной сердечной не-
достаточностью либо почечной недостаточностью 
(клиренс креатинина менее 60 мл/мин).

Критерий исключения из исследования – от-
каз пациента от участия на любом этапе исследо-
вания.

Гипотеза исследования:  использование алго-
ритма коррекции снижения ЦО у кардиохирурги-
ческих пациентов высокого риска, оперируемых 
в условиях ИК, будет способствовать снижению 
частоты осложнений в  послеоперационном пе-
риоде.

Первичной конечной точкой исследования яв-
ляется композитный исход, включающий следую-
щие осложнения: инфаркт миокарда, инсульт, дели-
рий, послеоперационная когнитивная дисфункция, 
раневая инфекция, медиастинит, ИВЛ более 24 ч, 
впервые возникшая аритмия, реторакотомия с це-
лью хирургического гемостаза, диализ-зависимая 
почечная недостаточность, острое почечное по-
вреждение (согласно критериям международного 
консорциума KDIGO).

Вторичными конечными точками, согласно кри-
териям общества торакальных хирургов (MOMM, 
Major Organ Morbidity and Mortality), являются 
тяжелые осложнения (ОНМК, диализ-зависимая 
почечная недостаточность, ИВЛ длительность бо-
лее 48 ч, медиастинит, реторакотомия, летальность), 
длительность нахождения в ОРИТ, длительность 
госпитализации.

Все осложнения будут оценены в  течение 
30 дней после рандомизации.

Будут исследованы также следующие пара-
метры: длительность и  степень десатурации, по-
вторное поступление в ОРИТ, использование вну-
триаортальной баллонной контрпульсации, объем 
дренажных потерь, использование компонентов 
донорской крови, применение кардиостимулятора, 
частота использования и общая доза инотропных 
и вазопрессорных препаратов.

Процедура исследования.  После проведения 
скрининга, если у  пациента имеются факторы 
включения, с  ним проводят беседу о  возможно-

сти принять участие в  исследовании, представ-
ляют форму информированного согласия, разъ-
ясняют все интересующие его вопросы. В случае 
получения согласия на  участие в  исследовании 
пациент и исследователь заполняют все необхо-
димые поля двух экземпляров информированно-
го согласия и подписывают их. Один экземпляр 
информированного согласия остается у пациента, 
второй – хранится у исследователя. После полу-
чения информированного согласия на  каждого 
пациента заводится индивидуальная регистраци-
онная карта, заполнение которой осуществляется 
в интра- и послеоперационном периоде. Исследо-
ватель оценивает исходный когнитивный статус 
при помощи краткой шкалы оценки психического 
статуса (MMSE). Накануне, а также утром в день 
оперативного вмешательства пациенты получают 
премедикацию – 10 мг диазепама. Утром в день 
оперативного вмешательства пациентов рандоми-
зируют в одну из групп (основная группа с прове-
дением интервенционного протокола, описанного 
ниже, и контрольная группа, в которой показате-
ли оксиметра недоступны врачам, принимающим 
участие в лечении пациента во время операции) 
с  помощью заранее подготовленных конвертов 
с рандомизационным кодом. Рандомизация про-
водится при помощи метода «блоков». Подготов-
ку конвертов и формирование «блоков» конвер-
тов, а также вскрытие конверта производит лицо, 
не принимающее участие в исследовании.

При поступлении в операционную проводят мо-
ниторинг ЭКГ, к пациенту подключают пульсок-
симетрический датчик, после очистки кожных по-
кровов лобной части головы от выделений сальных 
и потовых желез прикрепляют сенсоры церебраль-
ного оксиметра (FORE–SIGHT Universal модель 
MC-2030C, CAS Medical Systems, USA) согласно 
инструкции по применению. После этого при дыха-
нии пациента атмосферным воздухом (FiO2 ≈ 21%) 
фиксируют исходные значения насыщения гемо-
глобина крови головного мозга кислородом (SctO2). 
После выполнения периферического венозного до-
ступа и катетеризации лучевой (бедренной) артерии 
проводят индукцию анестезии с использованием 
севофлурана (8%) и фентанила (5 мкг ∙ кг-1). Мио-
релаксацию обеспечивают введением пипекурония 
бромида (0,1 мг ∙ кг-1). ИВЛ выполняют в режиме 
принудительной вентиляции с контролем по объему 
(IPPV) с дыхательным объемом 8 мл ∙ кг-1 предска-
занной массы тела [для мужчин = 50 + 0,91 ∙ (рост 
в  см  – 152,4), для  женщин  =  45,5  +  0,91  ∙  (рост 
в см – 152,4)], частотой дыхательных движений 
(ЧДД), достаточной для поддержания нормокап-
нии (PaCO2 35–40 мм рт. ст.), фракционной кон-
центрацией кислорода во вдыхаемой смеси (FiO2) 
и уровнем положительного давления в конце вы-
доха, достаточных для достижения SpO2 = 100% 
(PaO2 ≈ 100 мм рт. ст.). Поддержание анестезии осу-
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ществляют ингаляцией севофлурана (1–2%), вве-
дением фентанила (2,5–3,5 мкг ∙ кг-1 ∙ ч-1); во время 
проведения ИК используют инфузию пропофола 
(3 мг  ∙ кг-1 ∙ ч-1). Введение пипекурония бромида 
повторяют при  необходимости. После установ-
ки катетера и интродьюсера в центральную вену 
осуществляют катетеризацию легочной артерии 
катетером Свана – Ганца и налаживают препуль-
мональную термодилюцию для измерения сердеч-
ного выброса. Инфузионная терапия для обеспе-
чения физиологической потребности в жидкости, 
восполнения перспирационных потерь, диуреза, 
предоперационного ограничения приема пищи 
у всех пациентов производится с использованием 
0,9% раствора NaCl со скоростью 3–4 мл ∙ кг-1 ∙ ч-1. 
Первичный объем аппарата ИК состоит из 500 мл 
0,9% раствора NaCl, 500 мл 4% модифицированного 
желатина, 200 мл 10% раствора маннитола, 200 мл 
2,4% раствора NaHCO3. Для проведения ИК вводят 
гепарин в дозе 300 МЕ ∙ кг-1 с целью достижения 
значений активированного времени свертывания 
более 480 с. Искусственную перфузию в непульси-
рующем режиме производят с объемной скоростью 
перфузии 2,5 л ∙ мин-1 ∙ м-2 и уровнем среднего АД 
60–80 мм рт. ст. с коррекцией при необходимости 
мезатоном. Назофарингеальную температуру под-
держивают на уровне не ниже 35,5°С. Нейтрали-
зацию гепарина выполняют введением протамина 
в соотношении 1 : 1. В качестве антифибринолити-
ческого препарата используют 20 г аминокапроно-
вой кислоты. При снижении уровня гемоглобина 
менее 65 г/л (Ht 20%) во время ИК менее 90 г/л 
(Ht 27%) после прекращения ИК производят уль-
трафильтрацию и/или переливание эритроцитар-
ной массы. При значениях сердечного индекса (СИ) 
менее 2,0 л ∙ мин-1 ∙ м-2 и давления заклинивания ле-
гочных капилляров (ДЗЛК) более 18 мм рт. ст. про-
водят инфузию добутамина с начальной скоростью 
введения 2 мкг ∙ кг-1 ∙ мин-1. Если на фоне введения 
добутамина среднее АД менее 65 мм рт. ст., проводят 
инфузию норэпинефрина с начальной скоростью 
0,02 мкг ∙ кг-1 ∙ мин-1.

В контрольной группе информация о ЦО не до-
ступна для анестезиолога, который проводит ане-
стезиологическое обеспечение, а также для анесте-
зиолога, осуществляющего ИК. В основной группе 
оба анестезиолога имеют доступ к мониторингу ЦО 
и при одно- или двухстороннем снижении SctO2 
ниже 60% длительностью более 15 с действуют со-
гласно нижепредставленному протоколу.

1. Проверить положение головы. При выявлен-
ном отклонении в сторону вернуть голову в цен-
тральное положение. Проверить места установки 
и положение аортальной канюли, венозных канюль 
аппарата искусственного кровообращения (АИК), 
центральных венозных катетеров. Устранить вы-
явленные нарушения расположения канюль АИК 
и катетеров.

2. При снижении PaCO2 ниже 35 мм рт. ст. про-
извести коррекцию ЧДД на аппарате ИВЛ либо 
изменить скорость потока свежего газа на  АИК 
для достижения PaCO2 35–40 мм рт. ст.

3. При снижении среднего АД ниже 60 мм рт. ст. 
во время ИК ввести мезатон для поддержания сред-
него АД выше 60 мм рт. ст.

4. При  увеличении центрального венозного 
давления более 10 мм рт. ст. во время наложения 
дистальных анастомозов произвести коррекцию 
положения сердца, при неэффективности коррек-
ции ввести мезатон для поддержания среднего АД 
не ниже 80 мм рт. ст.

5. Увеличить объемную скорость перфузии 
до 3,0 л ∙ мин-1 ∙ м-2.

6. При снижении СИ ниже 2,0 л ∙ мин-1 ∙ м-2 про-
извести его коррекцию путем нормализации пред-
нагрузки и/или инфузией добутамина с начальной 
скоростью 2 мкг  ∙ кг-1 ∙ мин-1. Коррекцию предна-
грузки проводят по схеме: при значениях ДЗЛК ме-
нее 18 мм рт. ст. вводят 200 мл 4% раствора модифи-
цированного желатина с оценкой показателя через 
каждые 5 мин. В случае если ДЗЛК увеличивается 
на менее чем 3 мм рт. ст., вводят 200 мл раствора. 
В случае если ДЗЛК увеличивается до значений 
от 3 до 7 мм рт. ст., делают перерыв на 5 мин с по-
следующей оценкой ДЗЛК. В случае если ДЗЛК 
увеличивается более чем на 7 мм рт. ст. или превы-
шает 18 мм рт. ст., введение раствора прекращают.

7. При снижении гемоглобина менее 65 г/л (Ht 
20%) во время ИК, менее 90 г/л (Ht 27%) после пре-
кращения ИК проводят ультрафильтрацию и/или 
переливание эритроцитарной массы.

8. Увеличить глубину анестезии путем введения 
50–100 мг пропофола.

В послеоперационном периоде будет проводить-
ся оценка когнитивного статуса в утренние часы 
при помощи MMSE дважды (через 1 день и через 
5 дней после операции). Во время нахождения па-
циента в ОРИТ 2 раза в день (в утренние и вечер-
ние часы) будет проведена диагностика делирия 
при помощи Ричмондской шкалы седации-ажита-
ции (RAAS) и метода оценки нарушения сознания 
в ОРИТ (CAM–ICU).

Исследование гемодинамики, показателей транс-
порта кислорода будет производиться на следующих 
этапах: после индукции анестезии; за 5 мин до на-
чала ИК; на 5-й мин после окончания ИК; в конце 
операции; через 2, 4 и 6 ч после окончания операции.

Исследование проводится в соответствии с про-
токолом, стандартами GCP (Good Clinical Practice) 
и нормативными требованиями.

Планируемые сроки проведения исследова-
ния с июня 2014 г. по декабрь 2016 г. По состоя-
нию на 31 января 2016 г. в исследование включены 
65 пациентов.

Статистический анализ.  Для определения не-
обходимого количества пациентов проведен стати-
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стический анализ с использованием расчета объема 
выборки для двух пропорций (Med-Calc Statistical 
Software  12.1.4). По  данным ФГБУ «ННИИПК 
им.  акад.  Е.  Н.  Мешалкина» Минздрава России, 
частота осложнений у больных ишемической бо-
лезнью сердца с фракцией выброса левого желу-
дочка менее 35%, оперированных в условиях ИК, 
составляет 70% [20]. Сделали предположение, что 
клинически значимым снижением количества ос-
ложнений является их уменьшение на 25% при ис-
пользовании алгоритма коррекции нарушений ЦО. 
Соответственно, необходимо по 60 пациентов в каж-
дой группе для того, чтобы показать снижение ком-
позитного исхода (частота всех осложнений) на 25% 
с ошибкой первого рода 0,05 и мощностью 80%.

Для оценки нормальности распределения ко-
личественных признаков будет применяться визу-
альная оценка частотного распределения с после-
дующей оценкой нормальности с использованием 
критериев Шапиро – Уилка и Д’Агостино. Срав-
нительный анализ количественных признаков бу-
дет выполнен с помощью дисперсионного анализа 
(при нормальном распределении признака); после 
проверки однородности дисперсии критерием Барт-
летта либо критерием Крускала – Уоллиса. После-
дующие (post hoc) межгрупповые сравнения будут 
проведены с помощью критерия Тьюки – Крамера 
(для параметрических признаков) либо критерия 
Коновера. Сравнение качественных признаков 
будет проводиться с помощью точного критерия 
Фишера – Фримена – Холтера с последующим по-
иском межгрупповых различий критерием Тьюки. 
Корреляционный анализ будет выполнен с исполь-
зованием критерия Спирмена. Для всех статисти-
ческих критериев ошибка первого рода будет уста-
новлена равной 0,05. Нулевая гипотеза (отсутствие 
различий) будет отвергаться, если вероятность (p) 
не будет превышать ошибку первого рода. Стати-
стический анализ данных будет проведен согласно 
общепринятым методам c использованием лицен-
зионной программы MedCalcStatisticalSoftware 
v12.1.4 (Med Calc Software, Mariakerke, Бельгия).

Заключение

В настоящее время мониторинг ЦО и разрабо-
танные протоколы по ее коррекции у кардиохирур-
гических пациентов не имеют достаточной доказа-
тельной базы как для предупреждения развития 
неврологических осложнений, так и для уменьше-
ния общего количества осложнений и улучшения 
исходов оперативного вмешательства. Основная 
причина этого заключается в  методологических 
недостатках проведенных ранее ретроспективных, 
проспективных обсервационных и рандомизиро-
ванных исследований (маленькая выборка, непра-
вильно рассчитанный необходимый уровень вы-
борки, отсутствие многомерного логистического 

регрессионного анализа и т. д.). Данные обстоятель-
ства объясняют низкий уровень доказательности 
(ClassIIb; LevelofEvidence: B) по эффективности ру-
тинного использования церебральной оксиметрии 
на основе спектроскопии в близком к инфракрасно-
му спектре для выявления эпизодов неадекватного 
кровоснабжения головного мозга при операциях 
реваскуляризации миокарда [16]. Мы предполагаем, 
что непрерывное мониторирование ЦО во время 
кардиохирургических операций у пациентов высо-
кого риска позволит выявлять десатурацию тканей 
головного мозга на ранних этапах, а протокол по ее 
коррекции приведет к снижению осложнений и, как 
следствие, снижению длительности пребывания па-
циентов в ОРИТ и госпитализации.
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