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ОПТИЧЕСКАЯ КОГЕРЕНТНАЯ ТОМОГРАФИЯ ПОСЛЕ ИМПЛАНТАЦИИ КОРОНАРНЫХ 

СТЕНТОВ ОТЕЧЕСТВЕННОГО ПРОИЗВОДСТВА 

 

Кондрашин С.А.1, Рустомян А.В.1, Фомин В.В.1, Арушанян А.Р.2,  

Кобликов В.В.1, Аракелян Г.А.1 
 

1 – ФГАОУ ВО Первый МГМУ им. И.М. Сеченова (Сеченовский Университет). г. Москва, Россия. 

 2 – ЗАО «Импланта». г. Москва, Россия. 

 

ель исследования. Оценить состояние отечественных коронарных стентов с антипро-

лиферативным покрытием в разные сроки после их имплантации в венечные арте-

рии. 

Материалы и методы. Шести пациентам (мужчин – 4, женщин – 2) в возрасте от 46 

до 72 лет  (62,5±4,1 года) через 4,5-35месяцев (22,0±4,1 месяца)после установки  стен-

тов в коронарные артерии была выполнена оптическая когерентная томография (ОКТ). Проана-

лизировано состояние 15 стентов с лекарственным покрытием  –семь «Калипсо» («Ангиолайн», 

РФ), четыре «Resolute Integrity» («Cтентекс» (РФ) и4 «Biomime» («Meril Life Sciences», Индия) и од-

ного голометаллического стента «Синус» («Ангиолайн», РФ). По данным ОКТ оценивались пло-

щадь поперечного сечения стентированного сегмента, наличие гладкомышечной пролиферации, 

эндотелизация стента и степень заживления стенки артерии после имплантации стента, потеря 

просвета в стенте, наличие деформации или малаппозиции стента.  

Результаты. Стенты ResoluteIntegrityв 3 из 4 случаев имели множественные участки не-

эндотелизированных страт от 3 до 5 мм длиной, поэтому пациентам с данными стентами была 

продлена двойная антиагрегантная терапия. Стенты Калипсо в 6 из 7 наблюдений полностью 

эндотелизировались как и все стенты Biomimе. Толщина неоинтимы составила в среднем 0,12 

мм у стентов Resolute Integrity и 0,20 мм у Калипсо. Расправление всех стентов оптимальное без 

наличия малаппозиции, потеря просвета в стентебыла от 2,7% до 34,2% вне зависимости от 

производителя. 

Заключение. По данным оптической когерентной томографии стенты отечественного 

производства («Калипсо»и «ResoluteIntegrity») статистически достоверно не отличаются по степе-

ни эндотелизации в различные сроки после имплантации, являются клинически эффективными 

и безопасными при использовании у пациентов с поражением коронарных артерий. 

 

Ключевые слова: оптическая когерентная томография, стент с лекарственным покрыти-

ем, стент Калипсо, эндотелизация, двойная антиагрегантная терапия. 
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OPTICAL COHERENCE TOMOGRAPHY AFTER THE IMPLANTATION OF  

RUSSIAN-MADE CORONARY STENTS 

 

Kondrashin S.A.1, Rustomyan A.V.1, Fomin V.V.1, Arushanyan A.R.2, Koblikov V.V.1,  

Arakelyan G.A.1. 

 
1 - I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University).  

2 – ZAO “Implanta”. Moscow, Russia. 

 

o assess the condition of domestic coronary stents with antiproliferative coating at different 

times after their implantation into the coronary arteries. 

Materials and methods. Six patients (men – 4, women – 2) aged from 46 to 72 years (62.5 ± 

4.1 years) 4.5-35 months (22.0 ± 4.1 months) after stentimplantion in the coronary arteries 

optical coherence tomography (OCT) was performed. The state of 15 drug-eluting stents was analyzed 

– seven "Calypso" ("Angioline", RF), four "Resolute Integrity" ("Stentex" (RF) and 4 "Biomime" ("Meril 

Life Sciences", India) and one bare metal stent “Sinus” (Angioline, RF). According to OCT data, the 

cross-sectional area of the stented segment, the presence of smooth muscle proliferation, endotheli-

alization of the stent and the degree of healing of the artery wall after stent implantation, stent lu-

men loss, stent deformation or malapposition were assessed. 

Results. Resolute Integrity stents in 3 out of 4 cases had multiple sections of non-

endothelialized strata from 3 to 5 mm in length; therefore, patients with these stents were prolonged 

with dual antiplatelet therapy. Calypso stents in 6 out of 7 cases completely endothelized, like all Bi-

omime stents. The thickness of the neointima averaged 0.12 mm for the Resolute Integrity stents and 

0.20 mm for the Calypso stents. Expansion of all stents was optimal without malapposition, and lu-

men loss ranged from 2.7% to 34.2% regardless of manufacturer. 

Conclusion. According to optical coherent tomography, stents of domestic production ("Calyp-

so" and "Resolute Integrity") do not statistically significantly differ in the degree of endothelization at 

different times after implantation, are clinically effective and safe when used in patients with coro-

nary artery disease.  

  

Keywords: optical coherence tomography, drug-eluting stent, stent Calypso, endothelialization, 

dual antiplatelet therapy. 
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шемическая болезнь сердца (ИБС) 

до настоящего времени является 

одной из ведущих причин заболе-

ваемости и смертности населения 

РФ. Заболеваемость ИБС в 2018 

году составила 5324,4 на 100000 человек 

населения при смертности от нее 66,2 на 

100000 человек населения [1]. В лечении та-

ких больных ведущим методом лечения явля-

ется стентирование коронарных артерий, 

заметно превосходя по числу операций аор-

то-коронарного шунтирования. По данным 

[2] в 2018 году в РФ 221 511 пациенту было 

выполнено стентирование венечных арте-

рий, что составило 84,9%от всех операций по 

реваскуляризации миокарда. Для современ-

ной интервенционной кардиологии одной из 

основных проблем долгосрочного функцио-

нирования коронарных стентов является 

развитие в отдаленном периоде рестеноза 

внутри стента. Он встречается в 8,21% 

наблюдений при использовании стентов с 

лекарственным покрытием и наличии неза-

висимых факторов риска – уровней гипер-

чувствительного СРБ и гомоцистеина, сахар-

ного диабета, бифуркационного поражения 

коронарных артерий и бóльшей длины стен-

та [3]. 

В настоящее время в мире наиболее 

широкое распространение получили коро-
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нарные стенты с антипролиферативным по-

крытием зотаролимус  компании «Medtronic» 

(США) или эверолимус  компаний «Boston 

Scientific» (США),  «Abbott Vascular» (США). В 

России коронарные стенты выпускаются ли-

бо с покрытием сиролимус («Ангиолайн», 

«МедИнж», «Стентоник»), либо зотаролимус 

компанией «Стентекс» по лицензии 

«Medtronic» (США). Постановлением  Прави-

тельства № 1469 от 04.12.2017   было пред-

ложено включить коронарные стенты и кате-

теры зарубежного производства в список 

медицинских изделий, попадающих под 

ограничения при госзакупках в случае нали-

чия отечественных аналогов. 

Внутрисосудистая визуализация– опти-

ческая когерентная томография (ОКТ)– явля-

ется методом сверхвысокого разрешения 

изображения артерий коронарного русла.  

ОКТ позволяет оценить взаимодействие со-

судистой стенки с балками стента, характер 

роста неоинтимы в просвете стентированно-

го сосуда [4].  

Цель исследования.  

Оценить состояние отечественных ко-

ронарных стентов с антипролиферативным 

покрытием в разные сроки после их имплан-

тации в венечные артерии. 

Материалы и методы. 

В 2018-2019 годах в УКБ№1 82 паци-

ентам (56 мужчин, 26женщин) были имплан-

тированы 96 стентов с лекарственным по-

крытием отечественного производства. 72 

стента «ResoluteIntegrity» («Стентекс») у 60 

пациентов (1-3стента/человек) и 

24стента«Калипсо»(«Ангиолайн») у 22 чело-

век(1-3стента/пациент), также у 2 -х паци-

ентов были имплантированы по два стента 

«Biomime» («Meril Life Sciences»). В послеопе-

рационном периоде 6 пациентам через 4,5-

35 месяцев  была выполнена оптическая ко-

герентная томография. Для обследования 

отбирались пациенты с одномоментной им-

плантацией нескольких стентов различного 

производства, в среднем по 2,5 стен-

та/пациент, тогда как исследуемой когорте 

пациентов обычно имплантировалось 1,2 

стента/пациент. Подобных больных всегда 

немного, разброс в сроках проведения ОКТ 

был связан с продолжительным закрытием  

клиники на лечение новой инфекции Covid-

19. Проведено  кардиологическое обследова-

ние, включавшее сбор анамнеза, ЭКГ в 12 

отведениях, холтеровское мониторирование 

ЭКГ, эхокардиографическое исследование. У 

пациентов исходно   имелось многососуди-

стое атеросклеротическое поражение с ин-

дексом по шкале Syntaxот 6 до 24 баллов, 

стенокардия напряжения II-IIIФК по класси-

фикации Канадского кардиологического об-

щества, гипертоническая болезнь II-III ста-

дии, 2-3 степени повышения АД, риск сер-

дечно-сосудистых осложнений (ССО) 3-4. У 

троих пациентов в анамнезе сахарный диа-

бет 2 типа, у четырех пациентов – хрониче-

ская болезнь почек IIIа, IIIb стадии. Критери-

ем исключения из исследования являлись 

фракция выброса левого желудочка менее 

25%, противопоказания к применению аце-

тилсалициловой кислоты и/или ингибиторов 

P2Y12. 

Сравнивались стенты с лекарственным 

покрытием «Калипсо» («Ангиолайн») и 

«ResoluteIntegrity» («Стентекс»). Коронарный 

стент «Калипсо» с биорезорбируемым покры-

тием, выделяющим сиролимус, изготовлен  

из сплава кобальт-хром L605 толщиной балок 

0,080 мм. Коронарный стент 

«ResoluteIntegrity» – металлический стент из 

кобальт-хромового сплава L605,  покрыт сло-

ем биосовместимого полимера, содержащего 

зотаролимус, толщиной балок 0,091 мм.   

В раннем послеоперационном периоде 

эффективность процедуры оценивалась по 

следующим показателям: устранение клини-

ческой симптоматики и объективных прояв-

лений ишемии, повышение толерантности к 

нагрузкам как минимум на два или более 

функциональных класса (ФК) по классифи-

кации Канадского кардиологического обще-

ства, наличие или отсутствие больших 

осложнений (летальный исход, инфаркт мио-

карда, острое нарушение мозгового кровооб-

ращения, перфорация артерии, деформация 

стента). 

Предоперационное медикаментозное 

ведение осуществлялось по стандартной схе-

ме с нагрузочной дозой двойной антиагре-

гантной терапии. В послеоперационном пе-

риоде использовали двойную антиагрегант-

ную терапию в поддерживающей дозировке 

не менее 12 месяцев.  

По прошествии 4.5 месяцев и более от 

момента проведения реваскуляризации ко-

ронарных артерий  пациенты были вызваны 

для повторного осмотра. После получения 

информированного согласия пациентам вы-

полнялась традиционная коронарография с 

проведением ОКТ. Осуществлялось тугое 

наполнение коронарного русла инъекцией 

рентгеноконтрастного вещества из провод-

никового катетера 6 Ф мануальным спосо-

бом. Сканирование стентированных сегмен-

тов проводилось с помощью специального 

ОКТ-датчика «Dragonfly OPTIS» 

(«St.JudeMedical»)  с автоматической протяж-

кой со скоростью 20 мм/c. После завершения  
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ОКТ анализировалась полученная информа-

ция. Оптическая когерентная томография 

дает детальную информацию о степени рас-

крытия стента, наличии возможной малап-

позиции, краевой диссекции, характере и 

степени неоэндотелизации, рестенозавстен-

те, причинах образования рестеноза.  

Результаты. 

При проведении ОКТ было проанализи-

ровано состояние 16коронарных стентов.Из 

них «Калипсо» – 7 стентов, «ResoluteIntegrity» 

– 4 стента, «Biomime» – 4стента, один стент 

«Синус». Стенты были имплантированы в 

различные сегменты правой коронарной ар-

терии (ПКА) –  6 стентов (37,5%), огибающей 

артерии (ОА) – 4 (25,0%), передней межжелу-

дочковой артерии (ПМЖА) – 3 стента 

(18,75%), диагональной артерии (ДА) –  1 

(6,25%), артерии тупого края (АТК) –  1 

(6,25%), задне-боковой ветви – 1 (6,25%). 

Данные оптической когерентной томо-

графии у 6-ти пациентов в разные сроки по-

сле имплантации коронарных стентов пред-

ставлены в таблице №1. 

Таблица №1. Результаты оптической когерентный томографии после имплан-

тации стентов.    

Сокращения: ЧКВ – чрескожные коронарные вмешательства, ПКА -  правая коронарная артерия, АТК – арте-

рия тупого края, ДА – диагональная артерия, ОА – огибающая артерия, ПМЖА – передняя межжелудочковая 

артерия, ЗБВ – задне-боковая ветвь, п/3 – проксимальная треть, с/3 – средняя треть, д/3 – дистальная треть.    

 

Пациент 

(м\ж),  

возраст 

Срок после 

ЧКВ (мес) 

Параметры 

стентов  -

диаметр х длина 

(мм) 

Артерия 

Диаметр 

стента 

после ЧКВ 

(мм) 

Данные оптической когерентной томографии 

Площадь попе-

речного сечения 

артерии (мм2) 

Потеря просвета 

(%)/рестеноз 

Эндотелизация 

страт – полная/ 

неполная (мм) 

Толщина 

 неоинтимы 

(Мср=Мм) мм 

А.(ж),  

67 л. 
8.5 мес 

Resolute Integrity 

 3.5х12 мм 
ПКА(п/3) 4.05 12.26 4.5% 

Неполная  

(2 мм) 
0.060.03 

Resolute Integrity 

2.75х30 мм 
АТК 2.95 6.28 4.9% 

Неполная  

(4 мм) 
0.080.04 

Resolute Integrity 

2.25х18 мм 
1-я ДА 2.30 3.80 6.7% 

Неполная 

(2 мм) 
0.080.04 

Калипсо 

2.75х28 мм 
ПМЖА (с/3) 2.90 6.03  9.9% Полная  0.120.08 

М.(ж), 

72 г. 

25 мес 

 

 

Калипсо 3.0х15 

мм 
ОА(п/3) 3.40 7.08 5.9% 

Неполная  

(2 мм) 

0.120.04 

 

Biomime 

2.75x16 мм 
ОА(с/3) 2.90  6.01 10.7% Полная  0.180.05 

35 мес 
Biomime 

3.5x19 мм 
ПКА (п/3) 3.50 8.86 15.8% Полная  0.480.09 

П.(м), 

59 л. 

22 мес 

Калипсо 3.5х28 

мм 
ОА(д/3) 3.9 4.22 34.2% Полная  0.420.08 

Biomime 2.25х19 

мм 
ЗБВ 2.4 3.74 17.3% Полная  0.290.06 

Biomime 4.0х16 

мм 
ОА(п/3) 4.0 9.04 22.4 % Полная  0.490.1 

26 мес 
Синус  

3.5 х23 мм 
ПМЖА (с/3) 3.5 3.62 Рестеноз 76% Полная  1.120.4 

Х.(м), 

46 л. 
18 мес 

Resolute Integrity 

 4.0х22 мм 
ПКА(п/3) 4.30 14.78 4.3% Полная  0.240.05 

В.(м), 

72 г. 
35 мес 

Калипсо 3.5х23 

мм 
ПМЖА 4.00 9.34 19.4% Полная  0.180.04 

К.(м), 

59 л. 
4.5 мес 

Калипсо 

3.5х33 мм 
ПКА(п/3) 3.90 11.44 2.7 % Полная  0.150.06 

Калипсо 

3.0х38 мм 
ПКА(с/3) 3.20 7.02 12.4 % Полная  0.180.07 

Калипсо 

2.75х38 мм 
ПКА(д/3) 2.90 5.64 16.3% Полная  0.210.05 
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Три из 4-х стентов «ResoluteIntegrity» 

диаметром от 2,3 до 4,4 мм (3,4±0,58 мм) че- 

рез 8,5 месяцев после имплантации имели 

участки неэндотелизированных страт (рис.1) 

суммарно на протяжении 8,0 мм при общей 

длине стентов 82,0 мм (9,8%). 

Этим  пациентам была продлена двой-

ная антиагрегантная терапия (аспирин 100 

мг + клопидогрел 75 мг, либо аспирин 100 мг 

совместно с ривароксабаном 2.5 мг 2 раза в 

сутки). Шесть  имплантированных стентов 

Калипсо диаметром от 2,9 до 4,0 мм 

(3,47±0,31 мм) общей длиной 183,0 мм   че-

рез 4,5–35 месяцев полностью эндотелизиро-

вались (рис.2). 

В одном случае в стенте Калипсо 3,4х15 

мм через 25 месяцев после операции отмеча-

лась неполная эндотелизация страт на про-

тяжении 2,0 мм, что составило 1,0% от об-

щей длины стентов. 

Расправление всех стентов оптималь-

ное, малаппозиции не было, потеря просвета 

в стенте от 2,7% до34,2%по мере увеличения 

срока наблюдения после имплантации стен-

тов вне зависимости от производителя. Так-

же был выявлен гемодинамически значимый 

76% рестеноз в голометаллическом стенте 

Синус (3,5х23 мм) в среднем сегменте ПМЖА 

через 26 месяцев после операции при нали-

чии соответствующей клинической картины.  

По данным наблюдения за 82 пациен-

тами, которым были имплантированы 96 

стентов с лекарственным покрытием отече-

ственного производства, в сроки 4,5-36 ме-

сяцев после операции не выявлено больших 

сердечно-сосудистых событий (сердечная 

смерть, инфаркт миокарда, реваскуляриза-

ция целевого поражения). 

Морфологическими факторами, повы-

шающими риск удлинения эндотелизации-

стента, согласно результатам однофакторно-

го анализа полученных данных являлись: са-

харный диабет, хроническая болезнь почек 

(СКФ по CKD-EPI< 60 мл/мин), высокий риск 

по шкале SYNTAXScore (более 32 баллов), а 

также ИМ в анамнезе. 

Обсуждение. 

В настоящее время в клинической 

практике преимущественно используются 

стенты с лекарственным покрытием второго 

и третьего поколения, благодаря чему, часто-

та рестенозов и поздних тромбозов значи-

тельно уменьшилась.  

Основными объектами изучения в от-

даленном периоде стентирования являются 

просвет артерии и неоинтима, покрывающая 

балки стента. ОКТ имеет разрешающую спо-

собность около 10 µm [5]. Балка стента счи-

тается эндотелизированной, если толщина 

неоинтимы над балкой составляет не меньше 

20  мкм.    Соответственно,   неэндотелизиро- 

ванным считается участок стента или балка, 

если поверхность со стороны просвета не по-

крыта или составляет менее 20 мкм. Во мно-

гих клинических исследованиях толщина 

неоинтимы используется как первичная точ-

ка оценки лечебных процедур, поскольку 

считается, что эндотелизация и достаточный 

слой неоинтимы являются маркером полной 

эндотелизациистента, снижающим риск раз-

вития тромботических осложнений.  

В 2019 году в нашей стране ОКТ при 

стентировании коронарных артерий выпол-

нено у 1273 (0,5%) пациентов [2], что связано 

с высокой стоимостью расходного материала 

и отсутствием этой процедуры в перечне вы-

сокотехнологичной помощи. Вероятно по-

этому в литературе имеются данные только 

одного исследования [6] по оценке неоинти-

мального заживления стентов «Калипсо» с 

помощью ОКТ через 4 месяца после имплан-

тации.11 пациентов мужского пола средним 

возрастом 62,0±5,9 года. Длина стента со-

ставила 27,5±6,4 мм, диаметр стента – 

3,4±0,33  мм.    Процент    покрытия   страт –  

 

Рис. 1 (Fig. 1) 

Рис. 1.    ОКТ артерии тупого края. 

Пациент А., 67 лет, через 8,5  месяцев после 

имплантации стента ResoluteIntegrity 2,75х30 

мм. Выявлены неэндотелизированные участки 

страт стента (на поперечном срезе желтые 

стрелки) на протяжении 4,0 мм.  

Fig. 1.    OCT image of  marginal artery. 

Patient A. 67 years, 8.5 months after implanta-

tion stent Resolute Integrity 2.75x30 mm. Re-

vealed non-endothelialized parts of the stent 

struts (yellow arrows on the cross section) 

throughout 4.0 mm. 
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99,9%. 4-месячный показатель неоинтималь-

ного заживления стента  «Калипсо»  составил  

0,76±0,56. Высокие показатели неоинти-

мального заживления на ранних этапах мо-

гут свидетельствовать о риске избыточной 

гиперплазии неоинтимы в отдаленные пери-

оды наблюдения. Наши данные по стенту 

«Калипсо» в сроки более 4-х месяцев показа-

ли отсутствие избыточной гиперплазии ин-

тимы, что свидетельствует о клинической 

безопасности и эффективности российского 

продукта. 

По данным исследования PRESTIGE [7] 

для позднего тромбоза стента (от 30 дней до 

1 года) самой частой причиной при ОКТ бы-

ли не эндотелизированные cтраты (33,3%) и 

выраженный рестеноз в стенте (19,1%); для 

очень позднего тромбоза (более 1 года) веду-

щей причиной был неоатеросклероз (31,3%) и 

непокрытые страты (20,2%). В нашей группе 

пациентов случаев тромбоза стентов не было. 

В крупном метаанализе [8], включив-

шем изучение с помощью ОКТ состояния 921 

пациента, получившего различные стенты 

слекарственным покрытием (280 652 страт-

проанализировано) через 6–12 месяцев после 

имплантации малаппозиция стента и непо-

крытые страты были в 5,0% и 

7,8%соответственно, гиперплазия интимы 

составила 206 µm. Выделяющие зотаролимус 

стенты имели степень малаппозиции в 0.1% 

случаев. Среди стентов с сиролимусом чаще 

наблюдали непокрытые страты – 8,8%,  тогда 

как зотаролимус выделяющие стенты только 

в 0,3% наблюдений. Степень гиперплазии 

интимы в стентах с зотаролимусом почти в 

два раза превышала таковую у стентов с си-

ролимусом. В нашей серии наблюдений чаще 

встречались неэндотелизированные страты в 

стентах «ResoluteIntegrity». 

По данным японских авторов [9] веду-

щим механизмом внутри стентов огорестено-

за в стентах второго поколения 

(«ResoluteIntegrity») является гиперплазии 

неоинтимы, что подтверждают и наши дан-

ные. 

Таким образом, данные оптической ко-

герентной томографии, особенно степень эн-

дотелизации после стентирования, помогают 

выбрать тактику антиагрегантной терапии у 

стентированных пациентов. Конечно, необ-

ходимо проведение исследований после им-

плантации коронарных стентов отечествен-

ного производства на большей группе паци-

ентов. 

Заключение. 

Проведённое исследование показало, 

что по данным оптической когерентной то-

мографии стенты отечественного производ-

ства («Калипсо» и «ResoluteIntegrity») стати-

стически достоверно не отличаются по сте-

пени эндотелизации в различные сроки после 

имплантации, являются клинически эффек-

тивными и безопасными при использовании 

у пациентов с поражением коронарных ар-

терий. 

 

Рис. 2 а (Fig. 2 а) 

 

Рис. 2 б (Fig. 2 b) 

Рис. 2.      ОКТ и артериография левой коронарной артерии. 

Пациент П., 59 лет, через 22 месяца после имплантации стента Калипсо в дистальном сегменте огибаю-

щей артерии. А – ОКТ; выявлена потеря просвета в стенте до 34%. Б – Артериография: зона поперечного 

среза ОКТ в стенте (желтые стрелки).  

Fig. 2.   OCT study and arteriography of the left coronary artery. 

Patient P., 59 years, 22 months after implantation of the Calypso stent in the distal segment of circumflex ar-

tery. A – OCT. Revealed loss of lumen in the stent  up to 34%. B – arteriography:  the zone of the transverse 

section of the OCT in the stent (yellow arrows). 
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Источник финансирования и кон-

фликт интересов. 

Работа выполнена в рамках универси-

тетского гранта, конфликт интересов отсут-

ствует, о которых необходимо сообщить. 
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