
Введение 
Фибрилляция предсердий (ФП) – одно из самых ча-

стых нарушений ритма сердца, встречающееся в кли-
нической практике врача [1]. Риск развития ФП не-
уклонно растет с возрастом, и у лиц старше 40 лет со-
ставляет 25% в течение всей оставшейся жизни [2]. Наи-
более значимым осложнением этого заболевания яв-
ляется инсульт, частота развития которого среди лиц с
ФП, не принимающих антикоагулянтную терапию, со-
ставляет 5% в год. Антиаритмическая терапия или ка-
тетерная аблация может помочь снизить клинические
проявления аритмии и улучшить качество жизни, од-
нако не решает главной проблемы ФП – предотвра-
щения тромбоэмболических осложнений. Поэтому
пожизненная антикоагулянтная терапия до недавнего
времени являлась краеугольным камнем лечения это-
го недуга и единственным средством продления жиз-
ни пациентов с ФП. 

Несмотря на доказанную эффективность варфа-
рина и новых антикоагулянтных препаратов [3-5],
риск развития жизнеугрожающих кровотечений на
фоне их приема остается значимым [6]. В добавление
к этому проблем с переносимостью лекарственных
препаратов, сложностью контроля их эффективности и
перекрестных реакций с сопутствующей терапией за-
частую делает их прием невозможным. Следует отме-
тить, что в Российской Федерации одной из самых ча-
стых причин отмены терапии или ее не назначения, яв-
ляется высокая стоимость лечения (новые антикоагу-
лянтные препараты) и невозможность адекватного
контроля МНО в амбулаторных условиях (варфарин).

Устройства для окклюзии ушка левого
предсердия

На протяжении многих лет стратегия решения про-
блем тромбоэмболических осложнений при фибрил-
ляции предсердий опиралась на принцип системной ги-
покоагуляции, и представляется логичным, что такой
подход не сможет окончательно решить проблему со-
путствующих кровотечений. 

Данные о том, что более 90% тромбов, образую-
щихся в левом предсердии, локализуются в его ушке,
дали новый виток развития в профилактике инсультов
[7-9]. Возможность воздействия не только на гипер-
коагуляционное состояние пациентов с ФП, но и на вто-
рой механизм триады Вирхова (стаз крови), привело
к появлению устройств, способных малоинвазивно
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изолировать полость ушка левого предсердия (УЛП) от
системного кровотока. 

В настоящее время существует множество таких
устройств, однако клинически исследовано только
три: PLAATO System, WATCHMAN Device (WD) и Am-
platzer cardiac plug (ACP) (рис. 1). Причем WD на се-
годняшний момент является единственным устрой-
ством, которое прошло крупное рандомизированное ис-
следование Watchman Left Atrial Appendage System for
Embolic Protection in Patients with Atrial Fibrillation (PRO-
TECT AF). 

В исследование было включено 700 пациентов с не-
клапанной ФП. Критериями включения являлись: па-
роксизмальная, персистирующая или постоянная фор-
ма ФП и умеренный и высокий риск тромбоэмболиче-
ских осложнений (1 и более баллов по шкале CHADS2).
По истечении периода наблюдения (4 года) в группе ин-
тервенционного лечения  риск развития первичной
конечной точки (инсульт, сердечно-сосудистая смерть и
системная тромбоэмболия) был на 40% меньше, чем
в группе лечения варфарином, в основном за счет
снижения общей [снижение на 34%, отношение шан-
сов (ОШ)=0,6; р=0,0379] и сердечно-сосудистой
смерти (снижение на 60%, ОШ=0,40; р=0,045); рис.
2 [10]. Тем не менее, неблагоприятные события, свя-
занные с безопасностью применения обоих тактик
лечения, чаще возникали в группе интервенционного

вмешательства [относительный риск (ОР) 1,17; 95% до-
верительный интервал (ДИ) 1,03-3,19] [10], и в по-
давляющем большинстве случаев были связаны непо-
средственно с процедурой (до 50% событий занима-
ет гемоперикард)  (рис. 3) [10]. Следует отметить, что
одной из главных причин большого количества ослож-
нений являлась нехватка опыта специалистов ввиду ин-
новационности такого подхода к лечению. Это было про-
демонстрировано в исследование САР [11], которое яв-
лялось продолжением группы интервенционного лече-
ния исследования PROTECT AF. Накопленный опыт опе-
раторов 26 центров, участвующих в исследовании,
позволил снизить риск периоперационных осложнений,
время оперативного вмешательства, и при этом увели-
чить успешность процедуры (табл. 1). 

Первые опубликованные в 2009 г. результаты ис-
следования PROTECT AF и результаты регистра CAP не
предоставили убедительных данных о целесообразности
использования окклюзирующего устройства УЛП для
профилактики инсульта, и комитет FDA (Food and Drug
Administration, US) потребовал подтверждения этих, до-
статочно противоречивых результатов. Учитывая вы-
сказанные замечанию по дизайну исследования, ком-
пания Boston Scientific в 2010 г. инициировала иссле-
дование PREVAIL (Evaluation of the WATCHMAN LAA Clo-
sure Device in Patients With Atrial Fibrillation Versus Long
Term Warfarin Therapy).

Рисунок 1. Устройства для окклюзии УЛП (слева направо: PLAATO, ACP, WD)

PROTECT AF PROTECT AF
(начало исследования) (конец исследования) CAP

Среднее время процедуры 67 мин 58 мин 50 мин

Успех установки устройства, % 88 91 95

Возможность отмены АКТ на 45 день (отсутствие значимого кровотока в УЛП),% 83 91 95

Осложнения процедуры в первые 7 дней, % 10 5,5 3,7

Гемоперикард в течение 7 дней после оперативного вмешательства, % 6,3 3,7 2,2

Периоперационный инсульт, % 1,1 0,7 0

Таблица 1. Сравнение исследований PROTECT AF и CAP
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Принципиальные отличия имели критерии включе-
ния пациентов, где минимально необходимый тром-
боэмболический риск по шкале CHADS2 (1 балл) теперь
требовал, по крайней мере, одного дополнительного
условия: женский пол в возрасте 75 лет и старше,
фракция выброса левого желудочка 30-35%, возраст
65-74 года с сопутствующим сахарным диабетом или
ишемической болезнью сердца, возраст 65 лет и стар-
ше с сопутствующей застойной сердечной недостаточ-
ностью. Таким образом, ожидаемое количество тром-
боэмболических событий в ходе наблюдения должно

было вырасти в сравнении с исследованием PROTECT
AF, однако в обеих группах этот показатель был очень
низким (ОР 1,07) [12], что не позволило достигнуть ко-
нечной точки эффективности (табл. 2).

Другой целью исследования была необходимость
подтверждения данных безопасности процедуры. Учи-
тывая результаты регистра CAP, было решено включить
не менее 25% исследовательских центров без опыта им-
плантации окклюзирующих устройств с целью умень-
шения влияния накопленного опыта специалистов.
Полученные результаты продемонстрировали меньшее
количество осложнений и высокую успешность им-
плантации окллюзирующего устройства в сравнении с
исследованием PROTECT AF и сопоставимую с регистром
САР (табл. 3).

Устройство Amplatzer Cardiac Plug не проходило
крупных международных исследований, однако су-
ществует множество регистров, по данным которых его
использование у лиц, которые не могут принимать по-
жизненную антикоагулянтную терапию, может быть
оправдано. Тромбоэмболический и геморрагический
риск во всех, ниже указанных, регистрах (табл. 4)
был ниже ожидаемого, который был определен шка-
лами CHA2DS2-VASc и HAS-BLED, соответственно. 

Следует отметить, что лишь часть из регистров
представила данные о сердечно-сосудистой и общей
смертности пациентов, составившей 4-5% в период пер-
вого года наблюдения [18,20]. 

Аналогичное исследование (регистр) было прове-
дено с устройством Watchman device (ASAP Registry)
[21], сутью которого также являлась возможность
проведения нефармакологической профилактики ин-
сультов у пациентов, которые не могут принимать
варфарин. Наблюдаемый риск инсульта составил 23%
от ожидаемого (1,7 против 7,3 % в год). В случае если
учесть необходимость приема клопидогрела в пе-
риод эпителизации устройства, то снижение ожидае-
мого риска составляет 66% (1,7 против 5% в год). Об-
щая смертность в группе составила 5% в год, что со-

Рисунок 2. Результаты 4-летнего наблюдения пациентов
в исследовании PROTECT AF. Общая смерт-
ность в группах  [10]

ОШ – отношение шансов; ДИ – доверительный интервал

Рисунок 3. Неблагоприятные события, связанные с без-
опасностью применения обоих тактик лече-
ния в исследовании PROTECT AF [10]

ОР – относительный риск; ДИ – доверительный интервал

Исследование Риск инсульта/тромбоэмболического 
события в контрольной группе 
исследования (варфарин)

PROTECT AF, % в год 1,6% в год

RE-LY, % в год 1,7% в год

ARISTOTLE, % в год 1,6% в год

ROCKET AF, % в год 2,2% в год

PREVAIL, % в год 0,7% в год

Таблица 2. Сравнение риска инсульта/тромбоэмболиче-

ского события в контрольных группах иссле-

дований (PROTECT AF, RE-LY, ARISTOTLE,

ROCKET AF, PREVAIL)

Показатель PROTECT AF CAP PREVAIL
Успешность  процедуры, % 89,5 95 95

Сосудистые осложнения 
(инсульт, тампонада, 
перфорация сердца, 
эмболизация устройства, 
другие), % 8,7 4,1 4,4

Тампонада сердца, 
потребовавшая 
хирургического/чрескожного 
разрешения, % 1,6/2,4 0,2/1,2 0,4/1,5

Таблица 3. Сравнение безопасности оперативного вме-

шательства в исследованиях PROTECT AF,

CAP, PREVAIL
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поставимо с регистрами имплантации устройства Am-
platzer cardiac plug.

В целом следует заметить, что этот быстроразвиваю-
щийся сегмент медицинской профилактики инсультов
ограничивается недостатком доказательной базы. Это свя-
зано в первую очередь с новизной метода и, как следу-
ет из этого, небольшим периодом наблюдения пациен-
тов. Риски оперативного вмешательства ожидаемо бу-
дут снижаться, благодаря разработке более современ-
ных устройств и доработке уже существующих [22].
Это, по всей видимости, значительно уменьшит рас-
хождение в безопасности методов лечения даже в крат-
косрочном периоде. При этом можно предположить, что
кумулятивный риск приема длительной антикоагулянт-
ной терапии может не только компенсировать указанный
недостаток интервенционного подхода, но и значимо усту-
пить в безопасности лечения. 

Собственный опыт
В ГНИЦ ПМ с ноября 2012 г. начато использование

двух устройств, окклюзирующих ушко левого предсердия
(WD и ACP), с целью профилактики тромбоэмболиче-
ских осложнений у пациентов с неклапанной ФП,
нуждающихся в пожизненной антикоагулянтной тера-
пии, но с ограничением ее приема по тем или иным при-
чинам (высокий риск кровотечений, непереносимость,
противопоказания).

Всего выполнено 38 имплантаций устройств: 20 ок-
клюдеров WD и 18 окклюдеров ACP. Средний бал па-
циентов по шкале CHA2DS2-VASc составил 3,7 балла,
по шкале HAS-BLED – 4,2 балла, средний возраст 68 лет.
Суммарный срок наблюдения – 34 пациенто-лет. 

В 37 случаях попытка установки устройства была ус-
пешна (табл. 5), ни одного случая гемоперикарда, ише-
мического инсульта, инфаркта миокарда отмечено не
было. У одного пациента в раннем послеоперационном
периоде развилось забрюшинное кровотечение, за-
кончившееся летальным исходом. В одном из случаев
процедура сопровождалась выходом воздушного эм-
бола в полость ушка левого предсердия, однако ситуация
была разрешена путем его обтурирования непосред-
ственно окклюдером, что в дальнейшем не сопро-
вождалось какими-либо клинически значимыми по-
следствиями. Двое пациентов скончались на 5-е и
50-е сут после операции от внезапной сердечно-сосу-
дистой смерти, в обоих случаях по данным аутопсии
смерть не имела связи с имплантированным ранее
устройством. 36 пациентов прошли стандартный про-
токол послеоперационного обследования, включающий
контроль чреспищеводного эхокардиографического
исследования (ЧП-ЭХО). В одном случае выявлен

Источник Клинические события Клинические события в период 
и дата публикации N в период госпитализации амбулаторного наблюдения

Успешная Инсульт Дислокация Тампонада Средний Инсульт/ Тромбоз 
установка устройства сердца период ТИА устройства

устройства наблюдения
(%) (%) (%) (%) (мес) (%) (%)

Park et al. 
(2011) [13] 143 96 2,1 1,4 3,5 0 — —

Walsh 
(2012) [14] 204 96 0 1,5 1,5 6 0,9 2,4

Lam et al. 
(2012) [15] 20 95 0 0 0 13 0 0

Italian Registry 
(2011) [16] 100 99 0 0 2 0 — —

Guérios et al. 
(2012) [17] 85 99 2,3 2,3 1,1 12 0 0

López-Minguez et al. 
(2012) [18] 35 97 0 0 0 21 2,8 14

Ureña et al. 
(2013) [19] 52 98 0 1,9 1,9 20 1,9 1,9
ТИА – транзиторная ишемическая атака

Таблица 4. Регистры имплантации устройства ACP

Показатель Amplatzer Watchman 
cardiac device 

plug (n=18) (n=20)
Успешная установка устройства, n (%) 18 (100) 20 (100)

Инсульт/Инфаркт миокарда, n (%) 0 0

Эмболия устройством, n (%) 0 0

Гемоперикард, n (%) 0 0

Воздушная эмболия, n (%) 1 (6) 0

Геморрагические осложнения, n (%) 1 (6) 0

Летальный исход, n (%) 1(6) 0

Таблица 5. Результаты оперативного вмешательства 

у 38 пациентов в ГНИЦ ПМ
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тромбоз поверхности устройства, который в после-
дующем был разрешен путем временного назначения
низкомолекулярных гепаринов.  К настоящему време-
ни 35 пациентов переведены на монотерапию аспи-
рином, поскольку во всех случаях контрольные данные
ЧП-ЭХО подтвердили успешную изоляцию УЛП 
(табл. 6). 

Заключение
Как видно из представленных данных, проведение

имплантации окклюзирующего устройства УЛП яв-
ляется процедурой, сопряженной с высоким риском ин-
тра- и послеоперационных осложнений. Тем не менее,
при ее успешном проведении и завершении периода
эпителизации устройства, риск сердечнососудистой
смерти и ишемического инсульта значительно снижа-
ется. Результаты нашего анализа группы пациентов, под-
вергшихся интервенционному лечению, в настоящий
момент малоинформативны из-за недлительного пе-
риода наблюдения. При оценке тромбоэмболических

осложнений можно отметить, что ожидаемый их риск
развития в группе составил бы более 1,08% (>3,2% в
год), с учетом невозможности назначения антикоагу-
лянтной терапии. В случае же применения варфарина
или его аналогов риск развития жизнеугрожающих ге-
моррагических осложнений составил бы более 8,7%
в год (>2,96% за истекший период наблюдения), но,
к счастью, мы не наблюдали этих неблагоприятных со-
бытий. 

Высокая смертность в группе пациентов, по всей ви-
димости, связана с тяжелой сопутствующей патологи-
ей и высоким риском сердечно-сосудистых осложне-
ний и не может быть интерпретирована как следствие
интервенционного подхода к профилактике инсультов.
По этой причине наблюдение остальных 35 пациентов
будет продолжено.

Конфликт интересов. Все авторы заявляют об от-
сутствии потенциального конфликта интересов, тре-
бующего раскрытия в данной статье.

Первый опыт имплантации окклюзирующих устройств в ушко левого предсердия

Показатель Amplatzer cardiac plug Watchman device Всего
(n=17) (n=20) (n=37)

Контроль чреспищеводного эхокардиографического исследования, n (%) 17 (100) 19 (95) 36 (97)

• Адекватная позиция устройства 17 (100) 20 (100) 37 (100)
• Наличие потоков по периметру устройства более 3 мм 0 2 (10) 2 (5,4)
• Тромбоз поверхности устройства 0 1 (5) 1 (3)

Инсульт/инфаркт миокарда/тромбоэмболические события, n (%) 0 0 0

Кровотечения, n (%) 0 0 0

Сердечно-сосудистая смерть или смерть от неустановленной причины, n (%) 0 2 (10) 2 (5,4)

Таблица 6. Результаты наблюдения в ГНИЦ ПМ 37 пациентов с ранее имплантированными устройствами 

для окклюзии УЛП
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