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Цель работы: изучение результатов рутинного отсроченного чрескожного коронарного вмешательства (ЧКВ) после
успешно проведенной тромболитической терапии (ТЛТ) у больных старческого возраста с острым инфарктом
миокарда (ИМ) с подъемом сегмента ST. В исследование включались больные ≥75 лет, поступившие в отделение
неотложной кардиологии НИИ кардиологии (Томск) в 2010–2014 гг. с острым инфарктом миокарда (ОИМ) с
подъемом сегмента ST, которым проводилась ТЛТ, и были получены косвенные признаки коронарной реперфу(
зии по ЭКГ. Критерием исключения было развитие летального исхода в первые сутки заболевания. Было отобрано
96 историй болезней. Обнаружено, что среди анализируемых пациентов только 31% направляются для проведе(
ния рутинного отсроченного ЧКВ в течение первых суток после тромболизиса. Пациенты с консервативной те(
рапией были старше: 81 год против 77 лет (р<0,01), среди них было больше женщин, в анамнезе у них чаще
отмечался инсульт, реже диагностировался кардиогенный шок. У пациентов ≥75 лет с косвенными признаками
реперфузии миокарда после ТЛТ, по данным коронарной ангиографии (КАГ), в 56,7% случаев отсутствовал коро(
нарный кровоток в инфаркт(связанной коронарной артерии (кровоток TIMI 0–1). У анализируемых больных
выполнение КАГ (только в 70% случаев завершается проведением ангиопластики и стентирования коронарной
артерии. Частота умеренных геморрагических осложнений (по ТIMI) между группами не различалась. Тяжелых
геморрагических осложнений не наблюдалось. По конечным клиническим точкам группы между собой не разли(
чались: частота рецидивов ИМ за госпитальный период составила 9,1 и 6,7%, а летальность – 13,6 и 10,0% в груп(
пах с продолжением консервативной терапии и с направлением на рутинное ЧКВ соответственно без статисти(
чески значимых различий. Выполнение отсроченного ЧКВ согласно рекомендациям у больных ≥75 лет с ОИМ,
которым проводилась ТЛТ и у которых были определены косвенные признаки коронарной реперфузии по ЭКГ,
является относительно безопасной процедурой, но польза ее требует дополнительных доказательств.
Ключевые слова: инфаркт миокарда, реперфузия миокарда, тромболизис, чрескожное коронарное вмешатель(
ство, фармакоинвазивная реперфузия, старческий возраст.

The aim of this study was to investigate the efficacy and safety of percutaneous coronary intervention after thrombolytic
reperfusion with indirect reperfusion signs in elderly patients with an acute ST elevation myocardial infarction. Materials
and Methods. Patients aged ≥75 years with acute myocardial infarction and successful thrombolysis were included in this
study. The criterion of exclusion was death in the first day of admission to hospital. A total of 96 patient charts were used
for the analysis. In these patients, 31% of patients were selected for delayed PCI. In comparison, patients, not selected for
PCI, were older, more often were women, more often had stroke in anamnesis, and less often presented with cardiogenic
shock. Coronary angiography in patients with electrocardiographic signs of reperfusion demonstrated the presence of
occlusion of infarct(related artery in 56.7% of cases. The stent implantation was performed in 70% of cases. The rates of
recurrent myocardial infarction (ReMI) and lethality in patients aged ≥75 years with acute myocardial infarction (MI) as
well as electrocardiographic signs of reperfusion after thrombolysis did not differ between groups of conservative therapy
and delayed PCI: ReMI was 9.1% vs 6.7%; lethality rates were 13.6% and 10.0%, accordingly. The routine delayed PCI in
elderly patient with acute myocardial infarction after successful thrombolysis is safe but its benefits still remains unclear.
Key words: myocardial infarction, reperfusion, thrombolysis, PCI, pharmacoinvasive strategy, elderly.

Введение

Согласно современным клиническим рекомендаци(
ям, всем больным ОИМ с подъемом сегмента ST после
успешной ТЛТ необходимо проводить КАГ, а по показа(
ниям – ЧКВ [1]. Эти рекомендации основаны на резуль(

татах многочисленных клинических рандомизирован(
ных исследований и мета(анализов. Однако в такие ис(
следования больные старшей возрастной группы вклю(
чаются, как правило, в значительно меньшей пропорции
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по сравнению с их долей в общей популяции больных
[2–4]. Как следствие, летальность больных в наблюдатель(
ных исследованиях (регистрах) значительно выше, чем
в рандомизированных исследованиях, поэтому рекомен(
дации к проведению рутинного ЧКВ после успешного
тромболизиса у больных старческого возраста менее убе(
дительны, чем для более молодых пациентов.

Цель работы: анализ эффективности и безопасности
проведения отсроченного ЧКВ у пациентов ≥75 лет с
ОИМ после успешного тромболизиса.

Материал и методы

Проведен ретроспективный анализ историй болезней
пациентов отделения неотложной кардиологии НИИ кар(
диологии (Томск) за 2010–2014 гг. В исследование вклю(
чались больные ≥75 лет с ОИМ с подъемом сегмента ST,
которым проводилась ТЛТ, и были получены косвенные
признаки коронарной реперфузии по ЭКГ (уменьшение
подъема сегмента ST ≥50% в информативных отведени(
ях). Критерием исключения было развитие летального
исхода в первые сутки заболевания. Согласно этим кри(
териям были отобраны 96 историй болезней. Проведен
анализ клинико(анамнестических характеристик паци(
ентов на момент поступления, результатов КАГ, оценена
эффективность ЧКВ, частота осложнений и исходы за(
болевания. Этот анализ проведен в сравнительном аспекте
между пациентами, которым продолжалась консерватив(
ная терапия и которым проводилось рутинное отсрочен(
ное ЧКВ.

Статистическая обработка ре(
зультатов осуществлялась с помощью
программы STATISTICA 8.0 for
Windows. Проверка нормальности
распределения производилась мето(
дом Колмогорова–Смирнова с по(
правкой Лиллиефорса. Количествен(
ные показатели представлялись в
виде Me (25–75%Q), где Me – меди(
анное значение показателя, а (25–
75%Q) – интерквартильный разброс.
Межгрупповые различия оценива(
лись при помощи U(критерия Ман(
на–Уитни. Сравнительный анализ
независимых категориальных пере(
менных проводился с применением
теста хи(квадрат либо точного теста
Фишера для таблиц 2*2 при ожидае(
мом значении в ячейке таблицы <5.
Во всех процедурах статистическо(
го анализа критический уровень зна(
чимости р принимался равным 0,05.

Результаты

Среди 96 пациентов ≥75 лет с
ОИМ после успешной ТЛТ только 30
больных (31%) были направлены на
проведение отсроченного ЧКВ в те(
чение первых суток от проведения
ТЛТ в рамках фармакоинвазивной

стратегии реперфузии (2(я группа). Остальным больным
продолжалась консервативная терапия (1(я группа). Па(
циенты, которых после успешной ТЛТ не направляли на
ЧКВ, были более возрастными: 81 год против 77 лет
(р<0,01), среди них было больше женщин – 71,2 против
46,7% (р<0,05), в анамнезе у них чаще отмечался инсульт
– 18,2 против 3,3% (р<0,05), реже диагностировался кар(
диогенный шок – 3 против 10% (р<0,05), в качестве тром(
болитического препарата у них чаще использовали стреп(
токиназу – 78,8 против 53,3% (р<0,01).

Результаты лечения представлены в таблице. Несмот(
ря на то, что у всех больных были получены косвенные
признаки реперфузии миокарда после проведения ТЛТ,
у 5 пациентов 2(й группы (16,7%) на диагностической КАГ
была обнаружена полная окклюзия КА (TIMI–0), а у 12
пациентов (40%) – кровоток соответствовал TIMI(1. Та(
ким образом, в 56,7% случаев кровоток в инфаркт(свя(
занной КА отсутствовал. У 8 пациентов (26,6%) и 5 паци(
ентов (16,7%) кровоток соответствовал TIMI(2 и TIMI(3.
После выполнения КАГ только в 70% случаев (21 боль(
ной) удалось выполнить ангиопластику и стентирование
КА с достижением кровотока TIMI(3. В остальных случа(
ях процедура была ограничена только диагностической
КАГ. Причины невыполнения ЧКВ: у 6 пациентов (66,7%)
– сложная анатомия русла коронарных артерий с их каль(
цинозом, у 3 (33,3%) – наличие остаточных стенозов
<70%, которые не требовали ангиопластики.

Частота рецидивов ИМ за госпитальный период соста(
вила 9,1 и 6,7%, а летальность – 13,6 и 10,0% в группах с

Таблица

Проводимая терапия и результаты лечения

Успешная ТЛТ без ЧКВ, Успешная ТЛТ р
66 человек с последующим ЧКВ,

30 человек

Кровоток в КА
по шкале TIMI до ЧКВ
     0 5 (16,7%)
     1 12 (40%)
     2 8 (26,6%)
     3 5 (16,7%)

ЧКВ/только КАГ 21 (70%)/9 (30%)

Причина невыполнения ЧКВ:
Сложная анатомия КА 6 (66,7%)
Стенозы <70% 3 (33,3%)

Ингибиторы АПФ 55 (83,3%) 27 (90%) нд

Блокаторы β:адренорецепторов 62 (93,9%) 26 (86,7%) нд

Диуретики 36 (54,5%) 21 (70%) нд

Антиагреганты 66 (100%) 30 (100%) нд

Антикоагулянты 66 (100%) 30 (100%) нд

Кровотечения (умеренные по TIMI) 13 (19,7%) 10 (33,3%) нд

Контраст:индуцированная нефропатия 2 (6,7%)

Феномен No:reflow 2 (6,7%)

Фракция выброса ЛЖ (%) 51 (45–58) 53 (45–60) нд

Рецидив ИМ 6 (9,1%) 2 (6,7%) нд

ОНМК 2 (3%) 0 (%) нд

Летальный исход 9 (13,6%) 3 (10%) нд

q
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продолжением консервативной терапии и с направлени(
ем на рутинное ЧКВ соответственно без статистически
значимых различий. В течение года наблюдения после
выписки летальность и частота повторных ИМ также не
различались: 12,1 против 10% и 12,1 против 13,3% соответ(
ственно. В 1(й группе у 2 пациентов заболевание ослож(
нилось ишемическими инсультами. Геморрагических ин(
сультов не наблюдалось. Среди кровотечений для статис(
тической обработки анализировались только умеренные
и большие кровотечения, согласно критериям группы TIMI.
Больших кровотечений не отмечено ни в одной группе.
Частота умеренных кровотечений статистически значи(
мо не различалась: 13 (19,7%) против 10 (33,3%) в 1 и 2(й
группах соответственно. Контраст(индуцированная не(
фропатия после КАГ/ЧКВ отмечена у 2 пациентов (6,7%).

Обсуждение

Данные настоящего исследования подтверждают из(
вестный факт, что чем выше возраст, тем реже проводит(
ся КАГ/ЧКВ [5, 6]. Несмотря на то, что у всех больных после
тромболизиса наблюдались косвенные ЭКГ(признаки
реперфузии КА, при проведении отсроченной КАГ у па(
циентов 2(й группы оказалось, что в 56,7% случаев коро(
нарный кровоток в инфаркт(связанной КА отсутствует.
Следовательно, используемые в настоящее время косвен(
ные признаки коронарной реперфузии – уменьшение
подъема сегмента ST на ≥50% – часто не отражают факт
восстановления кровотока в эпикардиальной артерии у
пациентов старческого возраста. Можно предполагать,
что уменьшение подъема сегмента ST в данном случае
отражает только улучшение тканевой перфузии в мио(
карде, возможно, в результате улучшения коллатерального
кровотока. Исходя из этого, логично сделать вывод, что
всем этим больным, несмотря на положительную дина(
мику ЭКГ, требуется проведение не отсроченного, а спа(
сительного ЧКВ. Но такой подход не изучен, и вопрос о
его эффективности и безопасности остается открытым.

У большинства больных, направленных на инвазивную
процедуру (70%), удалось провести ЧКВ с имплантацией
стента. Частота осложнений ЧКВ представляется достаточ(
но низкой, поэтому выполнение отсроченного ЧКВ, со(
гласно рекомендациям, у проанализированных пациентов
является относительно безопасной процедурой, но польза
его требует дополнительных доказательств.

При анализе результатов настоящего исследования
необходимо учитывать, что в него не включались боль(
ные, умершие в течение первых суток заболевания. Сре(
ди этих пациентов многие поступают очень поздно, с
большой задержкой времени от начала заболевания, с
противопоказаниями к противотромботической терапии,
часто с симптомами рефрактерного кардиогенного шока.
Все лечебные мероприятия, в том числе и реперфузион(
ные, у них являются малоэффективными. Согласно ре(
комендациям, таким пациентам необходимо проведение
первичного ЧКВ, поэтому изучать у них эффективность
ТЛТ нецелесообразно.

Выводы

1. Среди пациентов ≥75 лет с ОИМ после успешной ТЛТ

только 31% направляются для проведения отсрочен(
ного ЧКВ в рамках фармакоинвазивной реперфузии
миокарда.

2. У пациентов ≥75 лет с косвенными признаками ре(
перфузии миокарда после ТЛТ в 56,7% случаев крово(
ток в инфаркт(связанной коронарной артерии отсут(
ствует (кровоток TIMI 0–1).

3. У пациентов ≥75 лет с ОИМ после проведения ТЛТ с
косвенными признаками коронарной реперфузии и
выполнения КАГ в рамках фармакоинвазивной репер(
фузии отсроченное ЧКВ (стентирование КА) выпол(
няется в 70% случаев. В остальных случаях ЧКВ вы(
полнить не удается, наиболее часто вследствие тяже(
лого поражения коронарного русла.

4. Различий по частоте рецидивов ИМ и летальных ис(
ходов у пациентов ≥75 лет с косвенными признаками
реперфузии миокарда после ТЛТ в группах при про(
должении консервативной терапии и при направле(
нии на рутинное отсроченное ЧКВ/КАГ не обнаруже(
но. Поэтому целесообразность направления пациен(
тов старческого возраста после тромболизиса с кос(
венными признаками коронарной реперфузии на
рутинное ЧКВ/КАГ требует дополнительных доказа(
тельств.
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RECOMBINANT NONXIMMUNOGENIC STAPHYLOKINASE IN THE TREATMENT
OF PATIENTS WITH ACUTE MYOCARDIAL INFARCTION
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С целью определения сравнительной эффективности однократного болюсного введения 15 мг нового отече(
ственного тромболитика Фортелизина с Тенектеплазой 78 пациентов с инфарктом миокарда с подъемом сегмен(
та ST (ИМпST) в первые 6 ч заболевания были рандомизированы на 2 группы. Анализировались клинико(анамне(
стические характеристики пациентов, временные показатели и эффективность проводимых реперфузионных
мероприятий. Обнаружено, что применение Фортелизина 15 мг в виде одного болюса по эффективности и без(
опасности не уступает Тенектеплазе в стандартной дозе согласно массе тела.
Ключевые слова: инфаркт миокарда, острый коронарный синдром с подъемом сегмента ST, тромболизис, Фор(
телизин, Тенектеплаза.

The aim of the study was to determine the efficacy of a 15 mg single bolus of new domestic thrombolytic agent Fortelysin
versus Tenecteplase in patients with acute myocardial infarction. A total of 78 patients within 6 hours of ST(elevation
acute myocardial infarction (STEMI) were randomized into two groups. We analyzed clinical and medical history of the
patients, timelines, and the effectiveness of the reperfusion approaches. It has been found that the application of a 15 mg
single bolus Fortelysin was comparable in efficacy and safety with Tenecteplase in a standard dose based on body weight.
Key words: myocardial infarction, acute coronary syndrome with ST segment elevation, thrombolysis, Fortelysin,
Tenecteplase.

Введение

Установлено, что ранняя реперфузия при острой ок(
клюзии коронарной артерии статистически значимо уве(
личивает выживаемость больных [2, 6]. На сегодняшний
день, согласно рекомендациям, методом выбора у паци(
ентов с ИМпST является первичное чрескожное коронар(
ное вмешательство (ЧКВ), которое должно быть прове(
дено в первые 90–120 мин от момента первого медицин(
ского контакта [2, 5, 6]. В случае невозможности выпол(
нения ангиопластики в рекомендованные сроки исполь(
зуют тромболитическую терапию (ТЛТ) [2, 5–7].

До последнего времени на отечественном фармацев(
тическом рынке присутствовали следующие тромболи(
тические препараты: стрептокиназа, проурокиназа (Пу(
ролаза), альтеплаза (Актилизе) и Тенектеплаза (Метали(
зе) [1–3]. В 2012 г. Минздрав РФ зарегистрировал новый
отечественный тромболитик Фортелизин, который явля(
ется рекомбинантной неиммуногенной стафилокиназой.

В молекуле Фортелизина генно(инженерной технологи(
ей были заменены 3 аминокислоты в иммуннодоминан(
тном эпитопе, что привело к отсутствию нейтрализую(
щих антистафилокиназных антител при однократном
введении и их минимальному образованию при повтор(
ном введении на 45(е сутки наблюдения. Неиммуноген(
ная стафилокиназа реагирует с плазминогеном, связан(
ным с частично деградированным фибрином (γ(конфор(
мация). В результате образуется комплекс Фортелизин(
плазминоген, который осуществляет превращение плаз(
миногена в плазмин. Уникальная способность препарата
связываться именно с γ(конформацией плазминогена
обусловливает его фибринселективность. Согласно ин(
струкции, Фортелизин вводится в общей дозе 15 мг в виде
2 болюсов 10 и 5 мг с интервалом между болюсами 30
мин [1, 8]. Однако для догоспитального этапа оказания
помощи предпочтительным является введение препара(
та в виде однократного болюса.

Цель работы: оценка эффективности и безопасности


