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Длительная антикоагулянтная терапия до-

статочно эффективна в отношении про-

филактики тромбоэмболических осложнений 

у пациентов с фибрилляцией предсердий (МА), 

однако связана с целым рядом сложностей 

(в первую очередь – с риском серьезных кро-

вотечений). Достаточно большое количество 

пациентов имеют противопоказания к терапии 

антикоагулянтами; чаще в случае наличия от-

носительных противопоказаний вопрос реша-

ется в пользу неназначения препаратов. Более 

того, очень многие больные прекращают прием 

антикоагулянтов по разным причинам (в та-
блице 1 приведены данные о потере пациен-

тов в рафинированных условиях клинических 

испытаний; в реальной клинической практике 

цифры намного выше).

Трудностями длительной антикоагулянт-

ной терапии объясняется активный поиск аль-

тернативных профилактических стратегий, 

особенно у пациентов высокого риска. Ушко 

левого предсердия (ЛП) является основным 

источником тромбоэмболии при МА (до 90% 

тромбоэмболов [4]) (рис. 1), поэтому в настоя-

щее время активно разрабатываются различные 

способы его изоляции.

Рисунок 1. Тромбоз ушка левого предсердия у пациента 

с мерцательной аритмией. Адаптировано из [5]

Описание устройства и процедуры 

имплантации

Устройство Watchman (Boston Scientific) (рис. 2) 

представляет собой саморасширяющийся кар-

кас из нитинола с «усиками» для фиксации, 
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Таблица 1.
Частота отказа от приема антикоагулянтов у пациентов с мерцательной аритмией [1–3]

Дабигатран
300 мг/сут

(RE-LY)

Ривароксабан
20 мг/сут

(ROCKET-AF)

Апиксабан
10 мг/сут

(ARISTOTLE)

Варфарин
(по данным 

3 испытаний)
Первый год 16% 10%

Второй год 21%
(за 2 года)

23,7%
(за 1,6 лет)

25,3%
(за 1,8 лет) 18–27,5%
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покрытый водопроницаемой тканью из по-

лиэстера (диаметр пор – 160 мкм). Свойства 

покрытия из полиэтилтерефталата (PET) обе-

спечивают ускоренную эндотелизацию поверх-

ности устройства. Строение окклюдера таково, 

что подходит практически под любую анато-

мию ушка левого предсердия.

Устройство имплантируется под кон-

тролем флюороскопии и чреспищеводной 

ЭХОКГ. Процедура проводится под местной 

или общей анестезией. Доступ осуществляется 

путем пункции бедренной вены. Далее произво-

дится пункция межпредсердной перегородки, 

в ЛП вводится контрастное вещество для уточ-

нения анатомии его ушка. Система для транс-

септального доступа имеет диаметр 14F, длина 

рабочей части катетера – 75 см. Затем подхо-

дящее по диаметру (21, 24, 27, 30 или 33 мм) 

устройство Watchman устанавливается в устье 

ушка ЛП через катетер диаметром 12F (4 мм). 

Как правило, диаметр устройства на 10–20% 

превышает измеренный диаметр устья ушка 

левого предсердия, что обеспечивает доста-

точную компрессию на стенки камеры и, соот-

ветственно, большую стабильность устройства. 

Правильность пространственной ориентации 

и стабильность уточняется по данным чреспи-

щеводной (ЧП) ЭХОКГ и ангиографии перед 

освобождением устройства. Во время проце-

дуры вводят гепарин 100 Ед/кг с целью увели-

чения активированного времени свертывания 

250–350 сек; при необходимости этот показа-

тель следует контролировать каждые 30 мин 

[6–8, 11].

Устройство окклюдера постоянно совер-

шенствуется: на рисунке 3 представлено новое 

(4-е) поколение системы Watchman с атрав-

матичным дистальным концом, применение 

которого (по предварительным результатам 

исследования EVOLVE) связано с меньшим ри-

ском гемоперикарда [9]. Кроме того, устройство 

следующего поколения лучше анатомически 

адаптировано, поэтому существует только 3 ва-

рианта размеров (22, 26, 31 мм).

Подготовка к процедуре имплантации [10]

Перед имплантацией устройства Watchman 

следует выполнить ЧП-ЭХОКГ с целью ис-

ключения тромбоза ушка левого предсердия, 

а также для уточнения его анатомии и подбора 

диаметра окклюдера. Необходимо оценить та-

кие параметры, как форма и размер устья ушка 

ЛП, ориентация и длина ушка ЛП, количество 

долей и особенности строения гребенчатых 

мышц. Для адекватной оценки ушка ЛП тре-

буется выполнение ЧП-ЭХОКГ как минимум 

в 4 проекциях.

Приемлемыми для имплантации устрой-

ства Watchman являются размеры устья ушка 

ЛП от 17 до 31 мм. В таблице 2 приведены со-

отношения между максимальным диаметром 

устья ушка ЛП и рекомендованными размерами 

окклюдера.

Таблица 2.
Индивидуальный подбор размера устройства 

Watchman

Максимальный диаметр
устья ушка левого предсердия, мм

Диаметр 
устройства, мм

17–19 21
20–22 24
23–25 27
26–28 30
29–31 33Рисунок 2. Устройство Watchman, устанавливаемое 

в ушко ЛП (адаптировано с сайта 
http://www.bostonscientifi c.com)
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Окклюдер может быть установлен в ушко 

ЛП в том случае, если длина этой анатомиче-

ской структуры сопоставима или больше, чем 

максимальный диаметр ее устья.

Форма ушка ЛП может быть классифициро-

вана на 3 основных типа (рис. 4), которые опре-

деляют сложность процедуры имплантации:

А. «Ветроуказатель» (букв. – «ветряной но-

сок», wind sock): вариант строения, при котором 

преобладает одна протяженная доля; импланта-

ция устройства относительно проста.

Б. «Куриное крыло» (chicken wing): в до-

минирующей доле на некотором расстоянии 

от устья имеется крутой изгиб. Если прок-

симальная часть длиннее, чем наибольший 

диаметр, тогда имплантировать окклюдер до-

статочно легко; в противном случае процедура 

может быть осложнена.

В. «Брокколи» (broccoli): ушко ЛП имеет 

малую длину и сложное строение с несколь-

кими долями. При таком варианте анатомии 

имплантация устройства Watchman крайне за-

труднена из-за большого количества полостей 

и малой протяженности.

Ведение пациента после имплантации 

устройства

После процедуры пациенту показано 

интенсивное наблюдение: до выхода из нар-

коза следует мониторировать артериальное 

давление, частоту сердечных сокращений и са-

турацию крови кислородом. После полного 

восстановления сознания необходимо оценить 

неврологический статус. Как минимум, в тече-

ние 6 ч следует продолжать мониторировать 

основные параметры гемодинамики. Необхо-

димо контролировать местный статус, учиты-

вая возможность формирования гематомы или 

кровотечения из места пункции бедренной 

вены.

Следует назначить антибиотикопро-

филатику в соответствии с местными реко-

мендациями. В течение последующих 6 мес. 

показано проведение стандартной профи-

лактики бактериального эндокардита. В даль-

нейшем проведение профилактических 

мероприятий возможно по усмотрению леча-

щего врача [10].

Рисунок 3. Модификации устройства Watchman (адаптировано [9])
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Что касается антитромботической те-

рапии, пациентам показан прием варфарина 

с МНО 2,0–3,0 и аспирина 75 мг/сут в течение 

по крайней мере 45 сут после процедуры (та-

кая длительность определяется сроками эндо-

телизации поверхности устройства). Введение 

гепарина после имплантации не показано. 

Через 45 дней после установки устройства 

с помощью ЧП-ЭХОКГ проверяют позицио-

нирование окклюдера. В случае оптимальной 

установки устройства (полная окклюзия устья 

ушка ЛП и отсутствие тромботических масс 

на поверхности окклюдера) по усмотрению 

лечащего врача варфарин может быть отменен; 

до 6 мес. после процедуры следует назначать 

клопидогрел 75 мг в сочетании с аспирином, 

далее – аспирин неопределенно долго. В слу-

чае неадекватного позиционирования устрой-

ства (сохраняющийся краевой поток более 

5 мм в диаметре) следует продолжить лечение 

варфарином до уменьшения потока менее 

5 мм.

Вышеизложенная тактика ведения осно-

вана на протоколе исследования PROTECT AF 

[8].

Эффективность и безопасность 

имплантации устройства Watchman 

у пациентов с мерцательной аритмией

В таблице 3 перечислены и кратко охарактери-

зованы основные исследования, посвященные 

этому вопросу.

В настоящий момент прежде всего сле-

дует ориентироваться на результаты иссле-

дования PROTECT АF. В начале 2013 г. были 

опубликованы предварительные результаты 
наблюдения в течение 2,3 лет [8]. Было 

показано, что Watchman не хуже варфарина 

в отношении развития инсульта, системной 

эмболии и сердечно-сосудистой смерти (ОР 

0,71; 95% ДИ 0,44–1,30% в год); отсутствие 

преимуществ по комбинированной конечной 

точке в первую очередь объяснялось остры-

ми осложнениями, связанными с процедурой 

имплантации устройства (гемоперикард с там-

понадой, перипроцедуральный инсульт, в т. ч. – 

вследствие воздушной эмболии); ОР развития 

кровотечений и осложнений имплантации – 

1,53 (95% ДИ 0,95–2,70). При этом частота ге-

моррагических инсультов была значительно 

Рисунок 4. Типы анатомии ушка левого предсердия (верхние рисунки – данные ЧП-ЭХОКГ, нижние 

рисунки – трехмерная реконструкция по данным МСКТ с контрастированием) (адаптировано из [10])
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ниже в группе инвазивного лечения (ОР 0,23; 

95% ДИ 0,04–0,79).

Начиная со вторых суток в группе устрой-

ства Watchman зарегистрировано значительно 

меньше кровотечений, чем в группе контроля, 

особенно после отмены варфарина (ОР 0,42) 

и клопидогрела (ОР 0,35).

В настоящее время доступны результаты 
4-летнего наблюдения [14], демонстрирую-

щие преимущества эндоваскулярной окклюзии 

ушка ЛП над стандартной терапией варфари-

ном: частота СС смерти, инсульта и системной 

эмболии в группе Watchman составила 2,3%, 

в контрольной группе – 3,8% (относительный 

риск 0,60, апостериорная вероятность превос-

ходства – 96%). При этом отмечается досто-

верное снижение СС смертности (1% против 

2,4%, ОШ 0,40; р = 0,0045) и общей смертности 

(3,2% против 4,8%, ОШ 0,66; р = 0,0379) в группе 

окклюдера.

В основном преимущества по частоте 

первичной конечной точки достигнуты за счет 

более «легких» пациентов с CHADS
2 

= 1 (ОШ 

0,29; 95% ДИ 0,08–1,03), тогда как у пациентов 

с большим риском ТЭ осложнений эффектив-

ность двух методов лечения не различается 

(ОШ 0,99; 95% ДИ 0,53–1,85). Также анализ 

в подгруппах выявил большую эффективность 

окклюдера у мужчин и у пациентов с перси-

стирующей формой МА. Различия по частоте 

комбинированной конечной точки по безопас-

ности за 4-летний период наблюдения частично 

нивелировались и стали статистически недо-

стоверны (ОР 1,17; 95% ДИ 0,78–1,95) за счет 

накопления геморрагических осложнений 

на фоне приема варфарина.

По мнению некоторых экспертов, резуль-

таты этого исследования с трудом могут быть 

экстраполированы на реальную клиническую 

практику, поскольку в него включалось много от-

Таблица 3.
Основные результаты клинических испытаний устройства Watchman

Исследование
Количество пациентов 
(количество центров) Особенности и основные результаты

Завершившиеся исследования
Пилотные 
исследования

66 (8) Приемлемый профиль эффективности и безопасности окклюдера [7]

Continued Access 
Registry (CAP) 567 (26) Продемонстрировано уменьшение количества осложнений процедуры имплан-

тации на фоне накопления опыта у операторов [11]

ASAP 150 (4)
Участвовали пациенты с противопоказаниями к приему варфарина. Группа 
контроля отсутствовала. Частота ишемического инсульта на 77% ниже, чем 
рассчитанная на основании характеристик пациентов по шкале CHADS2 [12]

Продолжающиеся исследования

PROTECT AF 707 (59)

Самое крупное на настоящий момент проспективное исследование, сравниваю-
щее эффективность имплантации устройства Watchman и длительной терапии 
варфарином у пациентов с неклапанной МА. Результаты четырехлетнего на-
блюдения продемонстрировали преимущества эндоваскулярной окклюзии ушка 
ЛП над стандартной терапией варфарином [13]. Окончательные результаты 
пятилетнего наблюдения ожидаются к декабрю 2013 г.

EVOLVE 69 (3)
Тестирование устройства нового поколения с атравматичным дистальным кон-
цом показало, что такое изменение в конструкции ассоциировано с меньшим 
числом осложнений при имплантации [9]

PREVAIL 407 (41)
Исследование спланировано с учетом высокой частоты перипроцедуральных 
осложнений с акцентом на непосредственных результатах имплантации устрой-
ства Watchman. Предварительные результаты говорят о меньшей частоте ослож-
нений имплантации в сравнении с показателями PROTECT AF [14, 15]

CAP 2 Запланировано 
от 300 до 1500 (60)

Пациенты, включаемые в исследование PREVAIL, будут наблюдаться в течение 5 лет 
для уточнения эффективности и безопасности имплантации устройства Watchman [16]
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носительно «легких» пациентов (CHADS
2
 = 1). Тем 

не менее среднее значение индекса составило 

2,2, что абсолютно сопоставимо с характеристи-

кой пациентов с неклапанной МА в современных 

РКИ (в AVERROES и RE-LY – 2,1) [1, 17].

В исследование PREVAIL включались паци-

енты с большим риском тромбоэмболических 

осложнений, чем в исследовании PROTECT. Ча-

стота успешной имплантации устройства со-

ставила 95,1% (в PROTECT AF – 91%), при этом 

частота успешной имплантации устройства 

опытными операторами составила 96,3%, впер-

вые оперирующими – 93,2%.

«Широкая» конечная точка по безопас-

ности, включающая перфорацию сердца, гемо-

перикард с тампонадой, ишемический инсульт, 

эмболизацию устройства и другие сосудистые 

осложнения, была зафиксирована у 4,4% па-

циентов группы устройства Watchman (в ис-

следовании PROTECT в аналогичной группе 

пациентов – 8,7%, р = 0,004). Перфорация серд-

ца, требующая хирургического вмешательства, 

произошла у 0,4% пациентов (в PROTECT – 1,6%, 

р = 0,027); гемоперикард с тампонадой, требу-

ющей вмешательства, был зафиксирован у 1,5% 

пациентов (в PROTECT – 2,4%, р = 0,318).

Суммируя данные, приведенные выше, 

можно сказать, что в случае успешной импланта-

ции устройства Watchman такая тактика оказы-

вается эффективнее и значительно безопаснее, 

чем длительный прием варфарина. Осложнения 

имплантации устройства остаются основным 

ограничением к широкому распространению 

процедуры окклюзирования ушка ЛП. Основ-

ной предиктор развития осложнений – опыт 

оператора. Исходя из этого, в настоящее вре-

мя обязательным условием для имплантации 

устройств в той или иной клинике является об-

учение оператора с получением специального 

сертификата от фирмы-производителя.

Показания к имплантации

На данный момент устройство Watchman разре-

шено к применению в странах EC, но FDA пока 

воздерживается от вынесения окончательного 

решения о возможности применения этого ок-

клюдера до получения пятилетних результатов 

исследования PROTECT AF, а также результатов 

исследования PREVAIL (ожидаемый срок приня-

тия решения – декабрь 2013 г.).

Согласно мнению экспертов, отраженному 

в Рекомендациях по диагностике и лечению па-

циентов с фибрилляцией предсердий Европей-

ского общества кардиологов 2012 г., окклюзия 

ушка левого предсердия пока не рассматри-

вается как альтернатива длительной антикоа-

гулянтной терапии, а может быть выполнена 

лишь у пациентов с противопоказаниями к та-

кому лечению (класс рекомендаций – IIb) [18]. 

По-видимому, после получения окончательных 

результатов исследования PROTECT AF спектр 

показаний может значительно расшириться.

Наиболее очевидными кандидатами на им-

плантацию окклюдера уже в настоящее время 

могут быть пациенты с высоким риском тром-

боэмболических осложнений, отказывающиеся 

от приема антикоагулянтов, а также больные, 

прекратившие прием этих препаратов по какой-

либо причине, когда не удается устранить эту 

причину и вернуться к приему лекарств.

Обсуждаемым и, возможно, перспектив-

ным направлением для расширения показаний 

к эндоваскулярной окклюзии ушка ЛП представ-

ляется применение этих устройств у пациентов 

с высоким риском геморрагических осложне-

ний, а также у больных после успешной абла-

ции по поводу МА [19, 20].

Теоретически еще одной нишей для этих 

устройств могло бы быть комбинированное 

применение с пероральными антикоагулянта-

ми у пациентов с очень высоким риском тром-

боэмболических осложнений (в т. ч. тех, кто 

перенес ишемический инсульт на фоне адек-

ватного медикаментозного лечения).

Альтернативные устройства

Существуют и другие системы для малоинвазивно-

го «отключения» ушка левого предсердия (рис. 5).
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Устройства WaveCrest и PLAATO в настоя-

щее время не используются.

Устройство Amplatzer разрешено к приме-

нению в странах ЕС (ожидаемый срок приня-

тия решения FDA о применении на территории 

США – 2015 г.). Система Amplatzer характери-

зуется рядом особенностей, которые делают ее 

несколько менее удобной в сравнении с устрой-

ством Watchman: 1) корпус окклюдера не пол-

ностью находится в ушке ЛП, частично занимая 

полость ЛП; 2) есть необходимость в подборе 

размеров катетеров и интродьюсеров, в про-

цессе процедуры может потребоваться замена 

катетеров и интродьюсеров; 3) для коррекции 

позиции устройство должно быть полностью 

удалено; 4) больше (восемь) вариантов раз-

меров окклюдеров; 5) более трудоемкая про-

цедура имплантации, которая реализуется в ее 

большей длительности (для первого поколения 

устройства в среднем 90 мин против 56 мин 

в случае устройства Watchman).

Прямых сравнительных исследований 

различных устройств не проводилось, поэтому 

говорить о преимуществах того или иного ок-

клюдера довольно сложно. Стоит подчеркнуть, 

что наибольшая доказательная база, безусловно, 

накоплена в отношении устройства Watchman 

(по сути, это пока единственное устройство, 

применение которого оценено в проспектив-

ных исследованиях).

Окончательно судить о месте окклюзи-

рующих ушко ЛП устройств в спектре подходов 

к профилактике тромбоэмболических осложне-

ний пока, пожалуй, несколько преждевременно, 

поскольку на настоящий момент даже не ини-

циированы исследования по сравнению этого 

метода лечения и «новых» пероральных антико-

агулянтов. Тем не менее финальные результаты 

исследования PROTECT AF, ожидаемые в декабре 

2013 г., позволят уточнить показания к инвазив-

ной профилактике тромбоэмболических ослож-

нений у пациентов с мерцательной аритмией.
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