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Фибрилляция предсердий (ФП) — одно из наибо-
лее часто встречающихся нарушений ритма сердца, 
которое приобретает характер пандемии. Ассоцииро-
ванный с ФП риск инсультов является наиболее зна-
чимым клиническим следствием данного заболева-

ния, поскольку оказывается непосредственным меха-
низмом длительной инвалидизации или смерти. 

Оральные антикоагулянты (ОАК) эффективно 
уменьшают риск ишемического инсульта у пациен-
тов с ФП [1]. Однако это преимущество неразрывно 
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Цель. В данном исследовании мы поставили задачу оценить частоту тромбо-
эмболических событий у  пациентов с  фибрилляцией предсердий (ФП) 
с имплантированными окклюзирующим устройством ушка левого предсердия 
(УЛП). 
Материал и  методы. С  2012г в  ФГБУ НМИЦ ПМ Минздрава России было 
имплантировано 102 окклюзирующих устройства УЛП. Из  них 44 устройства 
Watchman device (Boston Scientific), 55 устройств Amplatzer Cardiac Plug (AGA 
Medical), и  3 устройства Amulet (Abbott). Суммарный период наблюдения 
группы составил 304,8 пациенто-лет, средний период наблюдения составил 
2,98±1,72 лет. 
Результаты. За истекший период зарегистрирован 1 (0,98%) случай острого 
нарушения мозгового кровообращения и 1 (0,98%) случай транзиторной ише-
мической атаки. Контрольное чреспищеводное эхокардиографическое иссле-
дование было проведено у  100 пациентов, в  4 (4%) случаях был выявлен 
транзиторный тромбоз предсердной поверхности устройства без клинически 
значимых последствий. 
Заключение. Имплантация окклюзирующего устройства УЛП является аль-
тернативой антикоагулянтной терапии у пациентов с ФП, высоким тромбоэм-
болическим риском и  невозможностью проведения консервативной профи-
лактики тромбоэмболических осложнений. 
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EFFICACY OF ISCHEMIC STROKE PREVENTION IN PATIENTS WITH IMPLANTED OCCLUDER OF THE LEFT 
ATRIUM. FIVE YEAR FOLLOW-UP
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Aim. In the study we set an aim to evaluate the rate of thromboembolic complications 
in atrial fibrillation (AF) patients with implanted occluding device of the left atrium 
appendage (LAA). 
Material and methods. Beginning at 2012, in the study center, 102 LAA occluders 
were implanted, of those 44  Watchman device (Boston Scientific), 55 Amplatzer 
Cardiac Plug (AGA Medical), and 3 Amulet (Abbott). Total follow-up 304,8 patient-
years, mean follow-up duration 2,98±1,72 y. 
Results. During the period, 1 (0,98%) case of acute stroke was registered and 1 
case of transient cerebral ischemia. Control transesophageal assessment was done 
in 100 patients, in 4 (4%) cases there was transient thrombosis of atrial area of the 
device with no significant outcomes. 
Conclusion. Implantation of the LAA occluder is an alternative for 
anticoagulation in AF patients with high thromboembolic and not possible drug 
prevention. 
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связано с  повышением риска кровотечений, в  том 
числе интракраниальных. Для основной группы 
пациентов с  ФП, которые не  имеют повышенный 
базовый риск кровотечений, были проведены круп-
ные многоцентровые рандомизированные клиниче-
ские исследования, которые доказали приемлемое 
соотношение эффективности и  безопасности при-
ема антагонистов витамина К, новых ингибиторов 
фактора Xa апиксабана, эдоксабана, ривароксабана 
и  ингибитора тромбина дабигатрана [2-6]. Однако 
нужно отметить, что в  ходе набора групп данных 
исследований, пациенты, которые недавно перенес-
ли кровотечение или имели сопутствующее клини-
ческое состояние, повышающее его риск, были 
исключены [2-5]. 

По статистике у  1 из  8 пациентов с  ФП имеется 
противопоказание для приема ОАК [7]. Годовой риск 
инсульта в данной группе пациентов составляет около 
6,7%, при этом более трети из  этих событий будут 
фатальными [7]. Поскольку данные пациенты выхо-
дят за  рамки критериев включения клинических 
исследований ОАК, в  настоящий момент остается 
неопределенным понимание рациональности про-
филактики ишемического инсульта методом консер-
вативной терапии в этой группе. 

Ушко левого предсердий (УЛП) является основ-
ным источником тромбоэмболии в  более чем 90% 
ишемических инсультов у пациентов с ФП. По этой 
причине идея локального подхода как альтернативы 
системной гипокоагуляции стала основой к  появле-
нию методов хирургического, а  в  последующем 
и  эндоваскулярного лечения пациентов с  ФП. Наи-
более распространенным методом такого подхода 
стало появление окклюдеров УЛП. 

Первой эндоваскулярной системой для окклюзии 
УЛП стало устройство PLAATO, которое был испы-
тано в 2001г [8]. В последующем появились многочи-
сленные ее аналоги, такие как Watchman device 
(Boston Scientific), Amplatzer Cardiac Plug (St. Jude 
Medical), Amplatzer Amulet (Abbott) и другие (рис. 1).

Окклюзирующая терапия как прямая альтерна-
тива ОАК была неоднократно исследована в  группе 
пациентов с  невозможностью проведения консерва-
тивной профилактики ишемического инсульта [9]. 
Однако следует отметить, что результаты не  позво-
лили ее использовать в широкой клинической прак-
тике из-за высокого риска интраоперационных 
осложнений и  значительной стоимости устройств 
(рис. 2, 3). Но в то же время, необходимо сказать, что 
в целевой группе пациентов, а именно с противопо-
казанием к приему ОАК, исследований так и не было 
проведено. Тем не менее, с 2012г было принято реше-
ние о возможности использования данных окклюзи-
рующих систем у пациентов с ФП, высоким риском 
тромбоэмболических осложнений и  невозмож -
ностью приема ОАК [10]. С  накоплением данных 
клинических исследований и  появлением регистров 
имплантации окклюзирующих устройств было пока-

Рис. 1. Устройства для закрытия ушка левого предсердия: а) Watchman device, 
б) Amplatzer Cardiac Plug, в) Amulet. 
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зано, что безопасность эндоваскулярного вмешатель-
ства [11] и ожидаемый эффект от закрытия УЛП неу-
клонно растет, что отразилось в  первую очередь 
на  выживаемости пациентов (данные 5-летнего 
наблюдения исследования PROTECT AF) [9]. 

А если взять в  расчет стоимость консервативной 
терапии за этот период, то стало очевидно, что дорого-
визна окклюзирующей терапии нивелируется в  тече-
ние 5-7 лет с момента проведения вмешательства [12]. 

Учитывая вышеописанное, с  появлением нако-
пленного опыта эндоваскулярных вмешательств 
у  пациентов с  ФП и  невозможностью приема ОАК 
в отдельных клинических ситуациях становится оче-
видным, что путь локального подхода в  профилак-
тике ишемического инсульта дает основание полагать 
о  будущем расширении клинического применения 
окклюзирующих устройств. 

Материал и методы
С 2012г по 2018г в ФГБУ НМИЦ ПМ Минздрава 

России было выполнено 102 процедуры эндоваску-
лярной окклюзии УЛП пациентам с ФП. Показани-
ями к  имплантации окклюзирующего устройства 
УЛП являлись невозможность приема антикоагу-
лянтной терапии или высокий риск кровотечений 
в условиях ее применения, либо ее неэффективность 
(рецидивирующий тромбоз УЛП в  условиях приема 
ОАК) (табл. 1). 

Всего было выполнено 44 имплантации устройств 
Watchman device, 55 имплантаций устройств Amplatzer 
cardiac Plug и 3 имплантации устройства Amulet. 

Клинико-демографическая характеристика групп 
пациентов представлена в таблице 2. 

Наблюдение в период 3 месяцев после импланта-
ции осуществлялось в виде очного консультирования 
и далее путем телефонной связи с выборочным вызо-

вом пациентов для дополнительного клинико-
инструментального обследования в случае необходи-
мости. 

Суммарный срок наблюдения всей группы паци-
ентов составил 304,8 пациентолет. Средний период 
наблюдения пациента составил 2,98±1,72 года.

Результаты
В ходе эндоваскулярных вмешательств в 100% слу-

чаев удалось успешно имплантировать окклюзирую-
щее устройство УЛП. В 2 случаях наблюдались кли-
нически значимые кровотечения, одно из  которых 
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Рис. 3. Стоимость профилактики ишемического инсульта в расчете на одного 
пациента. 
Примечание: стоимость указана в долларах США.

Таблица 1
Клинические показания  

для имплантации окклюдера УЛП

Клинические показания для 
имплантации окклюдера УЛП

Количество пациентов — n (%)

Противопоказание к применению ОАК 55 (54%)
Ожидаемый высокий риск 
кровотечений в условиях применения 
ОАК

42 (41%)

Неэффективность применения ОАК 5 (5%) 
Суммарно 102 (100%)

Таблица 2
Клинико-демографическая характеристика пациентов

Возраст 69±6,9 лет
Женский пол 68% (70)
Фибрилляция предсердий: – пароксизмальная 44% (45)

– персистирующая 16% (17)
– постоянная 39% (40)

ОНМК в анамнезе 78% (80), на фоне АКТ — 9% (10)
Геморрагические события 66% (67), на фоне АКТ 50% (51)
СКФ 59,4±16,6 мл/мин
Средний уровень CHA2DS2VASc 4,57±1,42

Средний уровень HAS-BLED 3,91±0,92

Таблица 3
Наблюдаемые интра- и послеоперационные (1-7 день) 

осложнения в группе 

Тип осложнения Количество пациентов — n (%)
Гемотампонада 1 (0,98%)
Периферическое большое 
кровотечение

1 (0,98%)

Периферическое малое кровотечение 1 (0,98%)
ОНМК 0 (0%)
ОИМ 1 (0,98%)
Воздушная эмболия 1 (0,98%)
Дислокация устройства 0 (0%)
Всего 5 (4,9%)
Всего с летальным исходом 2 (1,96%)
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привело к летальному исходу в 1-е сутки после окклю-
зии. 1 пациент на  5-е сутки после вмешательства 
перенес фатальный острый инфаркт миокарда 
(ОИМ). Характеристика интра- и  послеоперацион-
ных осложнений представлена в таблице 3. 

В ходе инструментального обследования на  45 
сутки после операции у 4 (3,9%) пациентов был выяв-
лен тромбоз предсердной поверхности устройства, 
который был разрешен путем временного назначения 
низкомолекулярных гепаринов без клинически зна-
чимых последствий (табл. 4).

Один (0,98%) пациент через 3 года с момента опе-
ративного вмешательства перенес ОНМК. В  одном 
случае через 1,5 года с момента вмешательства наблю-
далась транзиторная ишемическая атака (табл.  5). 
В  обоих случаях ишемические события развились 
на  фоне гипертонического криза и  не  имели досто-
верных данных за тромбоэмболический генез. 

Общая смертность составила 3,98% в  год, при 
этом в двух случаях из 12 (16,7%) смерть была досто-
верно ассоциирована с  вмешательством. В  одном 
случае, как было ранее описано, смерть наступила 
ввиду обширного кровотечения в первые сутки после 
окклюзии, в другом случае причиной смерти явилась 
острая тампонада через 1 год после вмешательства 
на фоне некротического пролежня УЛП устройством. 
В  10 (83,3%) случаях причиной смерти являлись 
не  ассоциированные с  вмешательством причины 
(онкология, ИБС, ХСН, травмы и другие). Также сле-
дует отметить, что данных за  тромбоэмболический 
генез всех летальных исходов получено не было. 

В ходе наблюдения связь с 3 пациентами была уте-
ряна. 

Обсуждение 
Предикторный годовой риск тромбоэмболиче-

ских осложнений в  группе наблюдения колебался 
от  2,2% до  9,8% в  зависимости от  суммы баллов 
по шкале CHA

2
DS

2
VASc. В ходе нашего исследования 

было показано, что у  пациентов с  ФП и  высоким 

Таблица 4
Частота развития тромбоза предсердной поверхности окклюдера УЛП  

в ходе контрольной чреспищеводной эхокардиографии на 45 сутки с момента вмешательства

Тип окклюдера Количество пациентов — n (%) Частота тромбоза — n (%)
Watchman device 43 (43%) 4 (9,3%)
Amplatzer Cardiac Plug 54 (54%) 0 (0%)
Amulet 3 (3%) 0 (0%)
Всего 100 (100%) 4 (4%)

Таблица 5
Частота развития клинических событий  

в группе наблюдения

Нарушение мозгового кровообращения Количество пациентов — n (%)
Ишемический инсульт 1 (0,98%)
Транзиторная ишемическая атака 1 (0,98%)
Геморрагический инсульт 0 (0%)
Не системная тромбоэмболия 0 (0%)
Большое кровотечение 3 (2,94%)
Общая смертность 12 (12,12%)
Годовой риск события 5,59%
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Рис. 4. Годовой риск клинических событий в группе пациентов с ФП, высоким 
тромбоэмболическим риском и  противопоказанием к  приему АКТ. Данные 
Truven Health MarketScan Commercial and the Medicare Supplemental Research 
databases. Общее число включенных в группу наблюдения — 43248 пациентов.
Сокращения: ИИ — ишемический инсульт, ГрИ — геморрагический инсульт, 
нСТЭО  — несистемная тромбоэмболия, БК  — большое кровотечение, ОС  — 
общая смертность.

Рис.  5. Годовой риск клинических событий в  группе наблюдения НМИЦ ПМ 
Минздрава России.
Сокращения: ИИ — ишемический инсульт, ГрИ — геморрагический инсульт, 
нСТЭО  — несистемная тромбоэмболия, БК  — большое кровотечение, ОС  — 
общая смертность.
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риском тромбоэмболических осложнений наблюдае-
мая частота ишемических событий после импланта-
ции окклюзирующего устройства УЛП была значи-
тельно ниже ожидаемой (рис. 4 и 5). Окклюзирующая 
терапия остается рискованным хирургическим вме-
шательством, учитывая частоту интра- и послеопера-
ционных осложнений, наиболее значимыми из кото-
рых являются кровотечения [13]. Но  следует учесть 
высокую коморбидность включенных пациентов, 
которая в  первую очередь и  определяла показания 
к  вмешательству. Вероятно, использование данного 
подхода у  пациентов с  возможностью приема ОАК 
будет значительно безопаснее. 

Следует отметить, что результаты проведенного 
наблюдения имеют ограниченное значение ввиду 
малой выборки и  разнородности клинико-демогра-
фических показателей включенных пациентов. 

Тромбоз предсердной поверхности окклюзирую-
щего устройства является достаточно частым ослож-
нением процедуры [14], однако в  большинстве слу-
чаев эффективно разрешается временной коррек-
цией медикаментозной терапии и  в  редких случаях 
приводит к  тромбоэмболическому событию. Тем 
не менее, ранее было показано, что среди пациентов 
с развившимся послеоперационным тромбозом риск 
тромбоэмболического события ожидаемо выше, 
нежели в  группе без такого [15]. В  нашем случае 
у  пациентов с  детектированным тромбозом окклю-
дера клинических последствий не  отмечалось, что 
по всей вероятности связано с ранним чреспищевод-
ным эхокардиографическим контролем после вмеша-

тельства и  своевременным назначением низкомоле-
кулярных гепаринов. Таким образом, окклюзирую-
щая терапия является не  одномоментным хи- 
рургическим вмешательством, а  комплексом меро-
приятий, включающих подготовку к  вмешательству, 
имплантацию окклюдера УЛП и длительный период 
наблюдения с обязательным включением чреспище-
водного эхокардиографического контроля. 

Заключение
Окклюзия УЛП является новым перспективным 

методом профилактики ишемического инсульта 
у пациентов с ФП и высоким риском тромбоэмболи-
ческих осложнений. Внедрение его в  клиническую 
практику сопровождалось ожидаемыми сложно-
стями, учитывая высокую стоимость устройств и  их 
техническую сложность. Однако принимая во внима-
ние техническое усовершенствование и  модерниза-
цию инструментальных средств, ожидаемое сниже-
ние их стоимости, в  будущем можно предположить 
расширение применения методики как на пациентов 
с противопоказанием к ОАК, так и вероятно в каче-
стве их прямой альтернативы. Лечение ФП неу-
клонно имеет тенденцию к  все большему примене-
нию эндоваскулярных методик, что также ожидаемо 
может привести к  комбинированию вмешательств 
с включением в них окклюзии УЛП.
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