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ХИБС – хроническая ишемическая болезнь сердца
ЧКВ – чрескожное коронарное вмешательство
























Термины и определения.

Доказательная медицина – подход к медицинской практике, при котором решения о применении профилактических, диагностических и лечебных мероприятий принимаются исходя из имеющихся доказательств их эффективности и безопасности, а такие доказательства подвергаются поиску, сравнению, обобщению и широкому распространению для использования в интересах пациентов.
Заболевание - возникающее в связи с воздействием патогенных факторов нарушение деятельности организма, работоспособности, способности адаптироваться к изменяющимся условиям внешней и внутренней среды при одновременном изменении защитно-компенсаторных и защитно-приспособительных реакций и механизмов организма.
Инструментальная диагностика – диагностика с использованием для обследования больного различных приборов, аппаратов и инструментов.
Лабораторная диагностика — совокупность методов, направленных на анализ исследуемого материала с помощью различного специализированного оборудования.
Медицинское вмешательство -выполняемые медицинским работником и иным работником, имеющим право на осуществление медицинской деятельности, по отношению к пациенту, затрагивающие физическое или психическое состояние человека и имеющие профилактическую, диагностическую, лечебную, реабилитационную или исследовательскую направленность виды медицинских обследований и (или) медицинских манипуляций, а также искусственное прерывание беременности.
Медицинский работник -физическое лицо, которое имеет медицинское или иное образование, работает в медицинской организации и в трудовые (должностные) обязанности которого входит осуществление медицинской деятельности, либо физическое лицо, которое является индивидуальным предпринимателем, непосредственно осуществляющим медицинскую деятельность.
Рабочая группа –двое или более людей одинаковых или различных профессий, работающих совместно и согласованно в целях создания клинических рекомендаций, и несущих общую ответственность за результаты данной работы.
Стенокардия – симптоматика, которая характеризуется преходящими приступами боли в грудной клетке или ее эквивалентом, вызываемой физической, эмоциональной нагрузкой или другими факторами, ведущими к повышению метаболических потребностей миокарда.

Успешное ЧКВ со стентированием – ЧКВ с имплантацией стента проведенное без осложнений, с минимальным остаточным стенозом, с антеградным кровотокомTIMI 3 
Фракционный резерв кровотока – это метод, используемый при коронарографии для измерения внутрисосудистого давления с целью определения гемодинамической значимости стеноза.
ЧКВ - это инвазивный способ внутрисосудистого лечения ишемической болезни сердца, осуществляемый через пункционный сосудистый доступ.
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1. Введение
Стенокардия (основное клиническое проявление ХИБС) связана со снижением качества жизни, уменьшением физической выносливости, депрессией и частыми обращениями к врачу [1]. Реваскуляризация миокарда с помощью чрескожных коронарных вмешательств (ЧКВ) или коронарного шунтирования (КШ) может привести к купированию или регрессу симптоматики (снижению функционального класса стенокардии), а в некоторых случаях –  улучшить и прогноз пациентов с хроническими формами ИБС. В настоящее время ЧКВ является основным методом реваскуляризации миокарда у пациентов с ИБС. Однако в некоторых случаях реваскуляризация миокарда с хорошим отдаленным прогнозом возможна только с помощью коронарного шунтирования.

2 Диагностика.
2.1 Инвазивная ангиография и определение
значимости коронарных стенозов
Селективная коронарография рассматривается как эталонный метод для обнаружения и оценки тяжести ИБС, но ввиду инвазивности связана с рядом нежелательных явлений и осложнений. Кроме того, даже опытный эндоваскулярный специалист не может без функциональных данных правильно оценить гемодинамическую значимость многих «пограничных» стенозов на основании одной только визуальной оценки ангиографической картины. Поэтому перед  проведением селективных инвазивных исследований пациентам с подозреваемой ХИБС целесообразно документирование ишемии с помощью функциональных тестов. Для уточнения локализации симптом-связанного поражения в коронарном русле необходимо использовать методики нагрузочных проб с визуализацией миокарда, которые могут быть проведены не только до, но и после селективной ангиографии. Существующая на сегодняшний день доказательная база поддерживает применение разных тестов для выявления ИБС и локализации ишемии миокарда, а также для выявления жизнеспособного миокарда в бассейне пораженной коронарной артерии в рамках лечения хронической недостаточности кровообращения [2]. 
Альтернативным способом определения значимости стеноза является измерение фракционного резерва кровотока (ФРК) во время диагностической коронарографии [3]. Отказ от вмешательства на стенозах с ФРК  0,80 в пользу только медикаментозной терапии показал свою обоснованность в клинических исследованиях [4-6]. Измерение ФРК показано для оценки значимости умеренных коронарных стенозов (от 50 до 90%). 


2.2 Кардиокоманда для принятия решения о тактике вмешательства на коронарных артериях
После получения данных обследования пациента, включая клинические данные, данные электрокардиографии, эхокардиографии, нагрузочных тестов (оптимально – с визуализацией миокарда), коронарографии (при необходимости – с определением ФРК), требуется принятие решение о тактике лечения пациента при участии кардиолога и специалиста по рентгеноэндоваскулярной диагностике и лечению. При необходимости к  консилиуму Кардиокоманды привлекается кардиохирург, а в некоторых случаях – врачи других специальностей, участвующие в лечении пациента. Применение стандартных междисциплинарных протоколов, основанных на принципах доказательной медицины, позволяют избежать избыточного привлечения кардиохирурга и других специалистов. 
В сложных ситуациях следует воздерживаться от выполнения ЧКВ одномоментно с диагностической коронарографией до получения всей необходимой информации о пациенте, а также для подробного обсуждения с ним вариантов лечения и возможных рисков [7]. Принятое решение относительно проведения и выбора метода реваскуляризации следует документировать в истории болезни. 

3 Лечение.

3.1 Показания для ЧКВ у больных с ХИБС

3.1.1 Реваскуляризяция миокарда для улучшения качества жизни пациентов с ХИБС

ЧКВ показано пациентам с ХИБС при сохранении симптомов несмотря на проводимое оптимальное медикаментозное лечение при наличии гемодинамически значимых поражений коронарных артерий [2, 8-10]. Реваскуляризация методом ЧКВ или КШ при гемодинамически значимых стенозах коронарных артерий по сравнению с медикаментозной терапией более эффективно купирует стенокардию или снижает ее функциональный класс, а, следовательно, улучшает качество жизни больных с ХИБС [11, 12-19].

3.1.2 Влияние реваскуляризации миокарда на прогноз
По данным клинических исследований вмешательство на коронарных артериях улучшает прогноз пациентов с выявленной большой зоной стресс-индуцированной ишемии миокарда. О большой зоне ишемии миокарда также можно судить по наличию гемодинамически значимого поражения крупной коронарной артерии: ствола ЛКА, проксимального отдела передней нисходящей артерии, двух- или трехсосудистого поражения со снижением функции левого желудочка, единственного сохранившегося коронарного сосуда. 

Показания к вмешательству на коронарных артериях изложены в Таблице 1.







Таблица 1. Показания к реваскуляризации у пациентов с ХИБС 
	Выраженность ИБС (анатомическая и/или
функциональная)
	Классб
	Уровеньв
	Ссылка

	Для улучшения прогноза
	Стеноз ствола ЛКА >50%a
	I
	A
	20, 21, 22

	
	Любой проксимальный стеноз ПНА >50% a
	I
	A
	17, 20, 22, 23

	
	Двух- или трёхсосудистое
поражение со стенозом
>50% a в сочетании с нарушением функции ЛЖ (ФВ ЛЖ <40%) а
	I
	A
	16, 17, 20, 22, 24, 25, 26-31

	
	Большая зона
ишемии (>10% ЛЖ)
	I
	B
	11, 14, 32, 33, 34, 35

	
	Единственная сохраненная артерия со стенозом >50% 
	I
	C
	

	Для улучшения качества жизни (уменьшения симптомов ИБС)
	Любой коронарный стеноз >50% a при наличии лимитирующей стенокардии или её эквивалентов при неэффективности медикаментозной терапии.
	I
	A
	11, 19, 20, 36, 37-39, 40


Примечание: а — с документированной ишемией или ФРК ≤0,80 для стеноза диаметром <90%, 
                         б — класс рекомендации, 
                         в — уровень доказательности, 
Сокращения: ИБС — ишемическая болезнь сердца, ЛКА – левая коронарная артерия;  ПНА — передняя нисходящая артерия, ЛЖ — левый желудочек.

Следует отметить, что для стенозов менее 90% необходимы дополнительные тесты для доказательства их гемодинамической значимости (таких как документированная ишемия миокарда, в т.ч. по данным нагрузочных проб с визуализацией миокарда, или определение ФРК).


3.2 Выбор метода реваскуляризации миокарда у пациентов с ХИБС:
ЧКВ или КШ

Выбор метода реваскуляризации миокарда (ЧКВ или КШ) зависит от анатомических особенностей поражения коронарных артерий, сопутствующей патологии и вытекающих из этого рисков вмешательства, а также согласия пациента на конкретный способ оперативного вмешательства. В случае, когда технически возможно проведение и КШ, и ЧКВ при согласии пациента на любой тип оперативного лечения выбор метода зависит в основном от анатомических особенностей поражения коронарного русла (число и характер поражений, вовлеченность бифуркаций и устьев, протяженность, извитость и кальциноз коронарных артерий и т.п. – см. таблицу 2). При поражении ствола ЛКА или при многососудистом поражении для принятия решения о методе вмешательства на коронарных артериях необходим подсчет балла по шкале SYNTAX, который впервые был применен в одноименном исследовании для стратификации риска и определения прогноза пациентов при разных способах оперативного лечения.

Таблица 2. Рекомендации по типу реваскуляризации (КШ или ЧКВ) у пациентов с ХИБС с коронарной анатомией, подходящей обоим методам, и низкой прогнозируемой хирургической смертностью
	Локализация и тяжесть поражения коронарного русла
	КШ
	ЧКВ
	

	
	Класс
	Уровень
	Класс
	Уровень
	Ссылка

	Одно- или двухсосудистое поражение в отсутствие проксимального стеноза ПНА
	IIb
	C
	I
	C
	

	Однососудистое поражение с проксимальным стенозом ПНА
	I
	A
	I
	A
	20, 41, 42, 43, 44, 45

	Двухсосудистое поражение с проксимальным стенозом ПНА
	I
	B
	I
	C
	20, 22, 26

	Поражение ствола ЛКА с баллом по шкале SYNTAX ≤ 22
	I
	B
	I
	B
	21, 46, 47

	Поражение ствола ЛКА с баллом по шкале SYNTAX 23 – 32
	I
	B
	IIa
	B
	46

	Поражение ствола ЛКА с баллом по шкале SYNTAX > 32
	I
	B
	III
	B
	46

	Трехсосудистое поражение с баллом по шкале SYNTAX ≤ 22
	I
	A
	I
	B
	46, 48, 49, 50

	Трехсосудистое поражение с баллом по шкале SYNTAX 23 – 32
	I
	A
	III
	B
	46, 48, 49, 50

	Трехсосудистое поражение с баллом по шкале SYNTAX > 32
	I
	A
	III
	B
	46, 48, 49, 50


КШ –коронарное шунтирование; ЛКА – левая коронарная артерия; ПНА – передняя нисходящая артерия; ЧКВ – чрескожное коронарное вмешательство; ХИБС – хроническая ишемическая болезнь сердца

КШ имеет преимущество перед ЧКВ при поражении ствола ЛКА с баллом по шкале SYNTAX > 32 и при многососудистом поражении с баллом по шкале SYNTAX > 23. В остальных случаях ЧКВ не уступает КШ по эффективности и безопасности.

3.3 Выбор типа стента при ЧКВ 

В настоящее время существуют два типа коронарных стентов, применяющихся при ЧКВ у больных ХИБС: стенты с лекарственным антипролиферативным покрытием и голометаллические стенты (без лекарственного покрытия). В зависимости от дизайна стента и препарата, который стент выделяет в сосудистую стенку,  выделяют раннее и новое поколение стентов с лекарственным покрытием (СЛП). Как правило, к раннему поколению СЛП относятся стенты, покрытые сиролимусом или паклитакселем, к новому – эверолимусом, зотаролимусом и биолимусом А9 [51]. Применение СЛП раннего поколения позволило снизить частоту рестеноза и улучшить клинические исходы после стентирования коронарных артерий в сравнении с голометаллическими стентами [52]. Дальнейшее развитие технологии производства коронарных стентов и внедрение в клиническую практику СЛП нового поколения, в которых используются новые антипролиферативные агенты (эверолимус, зотаролимус, биолимус А9), новые металлические сплавы (кобальт-хром, платина-хром и др.) и платформы стентов, а также новые полимеры и схемы их нанесения [51]. Благодаря применению новых технологий,  СЛП нового поколения, в отличие от СЛП раннего поколения, имеют меньший профиль, большую гибкость и надежность фиксации стента к системе доставки, демонстрируя лучшие показатели доставляемости к месту поражения в коронарном русле. СЛП нового поколения имеют бесспорное преимущество при сложных коронарных вмешательствах, таких как выраженная извитость и кальциноз коронарных артерий, малый диаметр артерий (менее 2,5 мм), протяженное поражение (более 20 мм), вмешательство на бифуркациях с использованием 2 стентов, вмешательства на дистальном отделе ствола ЛКА, вмешательства при рестенозах. Результаты крупных регистров, многоцентровых рандомизированных клинических исследований последних лет, а также данные мета-анализов продемонстрировали, что применение СЛП нового поколения при ЧКВ у больных с ИБС ассоциировано со значительно меньшей частотой неблагоприятных сердечно-сосудистых событий: частота рестеноза снизилась в 5 раз, риск повторной реваскуляризации снизился в 4 раза, риск тромбозов стента снизился в 2 раза (преимущественно использовались стенты, покрытые эверолимусом, зотаролимусом) [53-56]. Т.о., стенты с лекарственным покрытием должны применяться в подавляющем большинстве случаев у больных с ИБС (не менее 80% вмешательств). На сегодняшний день голометаллические стенты могут применяться по основным показанием у пациентов, которым в ближайшее время планируется оперативное вмешательство с отменой двойной дезагрегантной терапии (по поводу онкологических заболеваний и др.), а также с большим диаметром коронарной артерии (более 4,0 мм).
Кроме того, ранее для ЧКВ использовалась технология имплантации биорастворимых коронарных каркасов (скаффолды). Однако, по данным последних рандомизированных исследований, существующие в настоящее время биорастворимые коронарные каркасы не имеют преимуществ перед СЛП, обладая при этом целым рядом недостатков. Минусами биорастворимых каркасов, помимо высокой стоимости, являются сложности с температурными условиями хранения, высокая частота тромбозов и технически более сложная процедура их имплантации в сравнении СЛП нового поколения.
Применение стентов при проведении ЧКВ больным с ХИБС должно обеспечивать необходимо полный объем вмешательства и составлять в среднем 2,7 стента на вмешательство.


4. Критерии оценки качества медицинской помощи больным ХИБС с применением ЧКВ
1. Успешное ЧКВ при  ХИБС в ≥ 95% случаев.
2. Число летальных исходов у больных стабильной (хронической) ИБС, подвергшихся ЧКВ не более 0,5%.
3. Число периоперационных инфарктов миокарда у больных стабильной (хронической) ИБС, подвергшихся ЧКВ не более 1%.










































5 Схемы и приложения

Схема 1. Алгоритм реваскуляризации для улучшения прогноза (слева) и улучшения качества жизни (справа) у больных ХИБС [57].


Приложение А1. Состав Рабочей группы
1. Алекян Б.Г., академик РАН, профессор, д.м.н. Конфликта интересов нет. Председатель Российского научного общества специалистов по рентгенэндоваскулярной диагностике и лечению.
2. Ганюков В.И., д.м.н. Конфликта интересов нет. Член правления Российского научного общества специалистов по рентгенэндоваскулярной диагностике и лечению.
3. Протопопов А.В., профессор, д.м.н. Конфликта интересов нет. Член правления Российского научного общества специалистов по рентгенэндоваскулярной диагностике и лечению.

Приложение А2. Методология разработки клинических рекомендаций
· Целевая аудитория данных клинических рекомендаций: 1. Специалисты по рентгенэндоваскулярной диагностике и лечению (61); 2. Специалисты кардиологи (25); 3. Специалисты сердечно-сосудистые хирурги (65).В соответствии с Приказом Минздрава России от 07.10.2015 N 700н "О номенклатуре специальностей специалистов, имеющих высшее медицинское и фармацевтическое образование".
· Таблица П1. Уровни достоверности доказательств с указанием использованной классификации уровней достоверности доказательств:
	
КЛАСС I: Достоверные доказательства и (или) единство мнений экспертов в том, что данная процедура или вид 
КЛАСС II:  Противоречивые доказательства и (или) расхождения во мнениях экспертов о пользе/эффективности процедуры или лечения. 
КЛАСС IIa:  Преобладают доказательства и (или) мнения экспертов за пользу/эффективность.
КЛАСС IIb: Польза/эффективность недостаточно хорошо подтверждена доказательствами и (или) мнениями экспертов.
КЛАСС III:  Достоверные доказательства и (или) единство  мнений экспертов в том, что процедура или вид лечения не являются полезными и эффективными, а в ряде случаев могут быть вредными.


· Таблица П2. Уровни убедительности рекомендаций с указанием использованной классификации уровней убедительности рекомендаций:
	Уровень достоверности А: Источником данных являются крупные многоцентровые рандомизированные клинические исследования  или  мета-анализы. 
Уровень достоверности B: Источник данных: одно рандомизированное исследование или крупные нерандомизированные исследования. 
Уровень достоверности C: основан на единстве мнений экспертов, результатах небольших или ретроспективных исследований, или регистров.



· Порядок обновления клинических рекомендаций: 1 раз в 3 года.
	
	

	
	


































Приложение Б. Алгоритм ведения пациента (По E. Braunwald) (57).
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Приложение В. Информация для пациента
ЧКВ при стабильной (хронической) ИБС: это вмешательство на сосудах, направленное на восстановление нормального кровотока в сосудах сердца, что в свою очередь, улучшает качество жизни человека и уменьшает вероятность развития таких сердечно-сосудистых осложнений, как инфаркт миокарда, сердечная недостаточность и смерть. Данная методика, не требующая разреза грудной клетки и наркоза, во многих ситуациях может являться альтернативой полостной операции коронарного шунтирования. ЧКВ проводится под местным обезболиванием через сосуд на предплечье или бедре. При этом в области сосуда, где имеется выраженное сужение раздувается специальный баллон, разрушающий атеросклеротическую бляшку и имплантируется металлический каркас (стент), поддерживающий нормальный диаметр артерии. Для выполнения стентирования коронарных артерий требуется госпитализация на 4-5 дней.
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