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Сосудистые закрывающие устройства (СЗУ) более 20 лет используются в качестве альтернативы мануальной ком-
прессии для достижения гемостаза. Несмотря на то что клиническая эффективность и безопасность СЗУ клиппи-
рующего типа нашли свое подтверждение в ряде исследований, их использование остается спорным из-за формиро-
вания осложнений в месте доступа при использовании этих устройств. Цель данного исследования — сравнение ча-
стоты формирования регионарных сосудистых осложнений (РСО), факторов риска возникновения этих осложнений, 
времени гемостаза, длительности иммобилизации, периода нахождения в стационаре и уровня комфорта пациентов 
после чрескожных коронарных вмешательств (ЧКВ) с традиционным мануальным гемостазом и при использовании 
СЗУ. Для ретроспективного анализа были отобраны истории болезни 246 взрослых пациентов, которым в ГКБ им. 
М.П. Кончаловского г. Москвы и ФГБУ «НМИЦ профилактической медицины», ФГБУ «Клиническая больница №1» 
УДП РФ произведены ЧКВ. Основную группу, где гемостаз после ЧКВ достигался с помощью клиппирующего устрой-
ства StarClose SE (Abbott Vascular), составили 128 больных, контрольную — 118 пациентов с проведением мануаль-
ного гемостаза. Оценка субъективных ощущений (боль, онемение и т.п.) проводилась с использованием рейтинговой 
шкалы со значениями.  Частота осложнений в основной группе составила 6,25%, в контрольной группе — 6,78%. 
Уровень комфорта пациентов был выше в основной группе. Результаты исследования показали, что использование 
устройства StarClose для достижения гемостаза после терапевтических рентгенэндоваскулярных процедур не уве-
личивает частоту регионарных сосудистых осложнений по сравнению с мануальным гемостазом. Но в то же время 
применение СЗУ является эффективным способом сокращения времени гемостаза, позволяет уменьшить период им-
мобилизации больного, что повышает комфорт пациента и сокращает время пребывания пациента в стационаре.
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Vascular closure devices, used for over 20 years as an alternative to manual compression to achieve hemostasis. Although 
the clinical effi  cacy and safety of clip application devices type VCD have been confi rmed in several studies, their use remains 
controversial due to complications in the access by using these devices.
The purpose of this study — comparing the frequency of formation of regional vascular complications , risk factors for these 
complications, hemostatic time, duration of immobilization, the period of stay in hospital and the patients comfort level after 
percutaneous coronary interventions (PCI) with the traditional manual hemostasis and using VCD. 
For a retrospective analysis of medical records were selected 246 adult patients from City Hospital of Moscow n.a. 
M.P. Konchalovskiy, SMRC in Moscow which was performed PCI.
The main group, where hemostasis after endovascular procedures was achieved with the help of clip application device 
StarClose SE (Abbott Vascular), made up of 128 patients, control group — 118 patients with carrying out manual hemostasis. 
Evaluation of subjective sensations (pain, numbness, etc.) was carried out using a rating scale.
The frequency of complications in the study group was 6.25% in the control group — 6.78%. The comfort level of patients was 
higher in the study group. 
The results showed that the use of StarClose device to achieve hemostasis after PCI does not increase the frequency of regional 
vascular complications compared with manual hemostasis. At the same time, the use of vascular closure devices is an eff ective 
way to reduce hemostasis time, can reduce the period of immobilization of the patient, which increases patient comfort and 
reduces the patient’s stay in the hospital.
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Чреcкожные коронарные вмешательства (ЧКВ) яв-
ляются технически самыми сложными и наиболее от-
ветственными из всего спектра рентгенэндоваскуляр-
ных вмешательств [1]. Значительная часть осложнений, 
связанных с этими процедурами, это осложнения в ме-
сте доступа [2]. В структуре всех рентгенэндоваску-
лярных процедур (РЭП) в Российской Федерации ЧКВ 
занимают ведущее место. Соотношение ЧКВ и опе-
раций аортокоронарного шунтирования в последние 
годы в наиболее развитых странах мира составляет 5:1 
[3].  Для профилактики кровотечения из места доступа 
пациентам назначается постельный режим, продолжи-
тельность которого при бедренном доступе составляет, 
как правило, 24 ч. Из-за давящей повязки, которую на-
кладывают после мануального гемостаза, постельного 
режима с ограничением движений нижними конечно-
стями появляются общие жалобы, например на боли 
по задней поверхности бедра, в паху на стороне досту-
па, тяжесть в пояснице. Частота регионарных сосуди-
стых осложнений, по данным разных исследователей, 
составляет на сегодняшний день от 2 до 10%. Основные 
осложнения: образование гематомы (более 5 см), псев-
доаневризмы, формирование артериовенозной фисту-
лы, периферический артериальный тромбоз или эмбо-
лия, инфекция [4, 5].

Сосудистые закрывающие устройства (СЗУ) появи-
лись в середине 1990-х годов в качестве альтернативы 
традиционной мануальной компрессии. Все современ-
ные СЗУ условно делятся на пассивные (компрессары 
различных типов) и активные (созданы для закрытия 
пункционного отверстия). В настоящее время сформи-
ровались 3 группы СЗУ активного действия: лигирую-
щие, обтурирующие, клиппируюшие.

StarClose является единственным представителем 
клиппирующих СЗУ (рис. 1–3). Для закрытия пункци-
онного отверстия используется нитиноловая клипса. 
При применении этого СЗУ требуется замена «рабо-
чего» интродьюсера на собственный разрывной ин-
тродьюсер размером 6 Fr. В процессе использования 
StarClose клипса формирует металлический кисет на 
пункционном отверстии, со временем становясь ча-
стью артериальной стенки. Существуют особенно-
сти применения изучаемого устройства: корректная 
пункция (передняя стенка общей бедренной артерии), 
артериография области доступа перед применением 

устройства (рис. 4, 5, см. 3-ю стр. обложки), расшире-
ние раневого канала тупым способом до артериальной 
стенки для свободной доставки клипсы. Применение 
изучаемого СЗУ доставляет пациенту болезненные 

K e y w o r d s :  percutaneous coronary intervention; vascular closure device; manual hemostasis; regional vascular compli-
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Рис. 1. Схема расположения правой общей бедренной арте-
рии по отношению к костным ориентирам

Рис. 2. Артериография правого подвздошно-пахового сегмен-
та: 
А — нижняя граница головки бедренной кости, Б — место артери-
альной пункции (установлен интродьюсер), В — проекция пупартовой 
связки, Г — бифуркация общей бедренной артерии [Schnyder G. Cathet. 
Cardiovasc. Interv. 2001;53:289–95]
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ощущения, в связи с чем требуется дополнительная 
инфильтрация места пункции местным анестетиком. 
После смены интродьюсера и введения в него устрой-
ства клипса низводится до места пункции ножом-тол-
кателем, в процессе движения разрезающем предуста-
новленный интродьюсер. Далее клипса фиксируется 
вокруг пункционного отверстия внутренними лучи-
ками, а после высвобождения разворачивается, следуя 
памяти своей формы, и формирует кисет на отверстии, 
затем СЗУ извлекается (рис. 6, см. 3-ю стр. обложки) 
[6]. Осуществляется контроль гемостаза и накладыва-
ется асептическая повязка. Гемостаз при использова-
нии StarClose длится от 4 до 7 мин. Постельный режим 
назначается на 4–6 ч после вмешательства, что способ-
ствует скорейшему возвращению пациента к повсед-
невной деятельности. 

Частота РСО после ЧКВ с применением StarClose 
составляет, по данным разных авторов, от 4 до 9%.  Ря-
дом исследований доказано, что частота РСО увеличи-
вается с увеличением диаметра инструмента, зависит 
от места доступа (минимальна при радиальном) и су-
щественно отличается при диагностических и лечеб-
ных вмешательствах [4, 7, 8].

В доступной литературе основными факторами, 
влияющими на частоту регионарных осложнений, 
обозначены пол, возраст, анамнез, индекс массы тела 
(ИМТ), артериальная гипертония [9–11]. Исследование, 
проведенное C.J.P. Dumon и соавт. [10], показало, что 
такие факторы риска, как женский пол, возраст стар-
ше 70 лет, почечная недостаточность и предшествую-
щие лечебные интервенционные процедуры, приводят 
к увеличению частоты сосудистых осложнений. В дру-
гом исследовании были проанализированы данные 
об оперативных вмешательствах у пациентов, пере-
несших лечебные коронарные процедуры. При этом 
было выявлено увеличение частоты осложнений ме-
ста доступа у пациентов женского пола старше 70 лет 
и пациентов с почечной недостаточностью, геморраги-
ческими заболеваниями, хронической обструктивной 
болезнью легких, сердечной недостаточностью и пери-
ферическими сосудистыми заболеваниями [8]. Кроме 

этого, частота РСО оказалась выше у пациентов с арте-
риальной гипертонией при коронарографии по сравне-
нию с нормотониками [10].

Боль в спине является распространенной жалобой 
после РЭП и составляет 35,8% от всех жалоб. Доля па-
циентов, указавших на дискомфорт, значительно уве-
личивается после 6 ч иммобилизации [12]. Однако при 
двигательных ограничениях менее 4 ч процент пожало-
вавшихся на дискомфорт пациентов был минимальным 
[12, 13]. A.C. Augustin и соавт. [14] оценили частоту жа-
лоб на боли в спине у больных с 3-часовым и 10-часовым 
постельным режимом после ЧКВ и выявили значитель-
ное снижение изучаемого параметра в первой группе. 
Обобщая результаты проведенных исследований, хотим 
отметить, что комфорт пациента находится в обратной 
зависимости от длительности постельного режима [15]. 
Тем не менее I.E.J.M. Schiks и соавт. [16] сообщили, что 
уровень комфорта пациентов после ЧКВ с разным вре-
менем иммобилизации существенно не отличались.

Цель и задачи. Основной ц елью данного исследо-
вания стало сравнение частоты РСО при применении 
мануального и аппаратного гемостазов. Задачей прове-
денного исследования стало изучение факторов риска 
возникновения осложнений, времени гемостаза, дли-
тельности иммобилизации, периода нахождения в ста-
ционаре и оценка уровня комфорта пациентов после 
ЧКВ с традиционным мануальным гемостазом и при 
использовании клиппирующего СЗУ (StarClose).

Диаметр и длина общей бедренной артерии в популя-
ции различаются по половому признаку. Средний диа-
метр у женщин составляет 6,2 мм, у мужчин — 7,6 мм. 
Длина ОБА у женщин — 38 мм, у мужчин — 47 мм 
(рис. 7, см. 3-ю стр. обложки).

Материал и методы
В основную группу ретроспективного исследова-

ния были включены 128 пациентов ГКБ им. М.П. Кон-
чаловского г. Москвы, ФГБУ «НМИЦ профилактиче-
ской медицины» и ФГБУ «Клиническая больница №1» 
УДП РФ после ЧКВ, выполненных бедренным досту-
пом, у которых для достижения гемостаза использова-
лось клиппирующее СЗУ StarСlose. Группу контроля 
составили 118 пациентов после ЧКВ, которым выпол-
нялся мануальный гемостаз.  Информированное согла-
сие на проведение оперативного вмешательства было 
получено до сбора данных. Критерии включения были 
следующими: возраст 50–80 лет; наличие патологии 
коронарных артерий, требующей вмешательства; на-
личие нормальной функции свертывания крови перед 
процедурой (тромбоциты — 150 000–250 000 мм3); 
международное нормализованное отношение ме-
нее 2; способность самостоятельно ходить; отсутствие 
хронической боли в пояснице перед процедурой. Кри-
терии исключения: использование СЗУ на фоне дей-
ствия тромболитической терапии (до 6 ч от начала 
введения тромболитика) у больных с острым инфар-
ктом миокарда ; нарушение функции свертывания кро-

Рис. 3. Средний диаметр общей бедренной артерии [Schny-
der G. Cathet. Cardiovasc. Interv. 2001;53:289–295]
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ви; наличие тяжелой печеночной и (или) почечной не-
достаточности; все случаи использования СЗУ после 
диагностических процедур; «неправильная» пункция 
общей бедренной артерии (пункция глубокой или по-
верхностной бедренных артерий, области бифуркации 
и т.п.); малый диаметр общей бедренной артерии (ме-
нее 5 мм), выраженный кальциноз и (или) атероскле-
ротическое поражение целевого сегмента с сужением 
более 50%; использование для артериального доступа 
интродьюсера менее или более 6 F. Первичной конеч-
ной точкой являлась частота сосудистых осложнений 
места доступа. Вторичные конечные точки: время, за-
траченное на гемостаз; успех при использовании СЗУ; 
период иммобилизации пациента и длительность на-
хождения в стационаре.

В соответствии с протоколом, длительность назна-
чаемого постельного режима отличалась при использо-
вании после ЧКВ StarСlose и мануального гемостаза. 
Закрывающее устройство применялось ограничен-
но — только на фоне назначения клопидогреля, аспи-
рина и гепарина при показателе времени формирования 
активированного сгустка (АСТ) в диапазоне 250–350 с. 
Во всех случаях для ЧКВ применялся интродьюсер диа-
метром 6 F. Интродьюсер после процедуры удалялся 
сразу и затем применялось СЗУ. Давящая повязка накла-
дывалась на место пункции на 2 ч, еще через 2 ч больным 
разрешали вставать. Таким образом, основная группа 
была на постельном режиме после процедуры около 4 ч.  
У пациентов контрольной группы после РЭП интродью-
сер фиксировали к коже, через 3–6 ч после снижения 
АСТ ниже 70 с его удаляли с выполнением мануально-
го гемостаза и наложением давящей повязки на 20–24 ч, 
через 4 ч после этого разрешалось поднять изголовье 
кровати до 70–90°. Таким образом, контрольная группа 
оставалась на постельном режиме около 24–30 ч.

В ежедневной практике СЗУ чаще используются 
в случаях проведения срочных или плановых процедур. 
У экстренных пациентов, которым проводится агрес-
сивная дезагрегантная и антикоагулянтная терапия, 

интродьюсер оставляется в артерии на 3–6 ч до сниже-
ния АСТ. Пациент в это время уже находится кардио-
реанимационном блоке, условия которого затрудняют 
применение СЗУ из-за трудностей соблюдения тре-
бований к стерильности. Еще один фактор, уменьша-
ющий возможность использования СЗУ у экстренных 
пациентов, — это применение лучевого доступа у этой 
категории больных (более 70%), где гемостаз достига-
ется давящей асептической повязкой.

Осложнения наблюдались в разные моменты вре-
мени в соответствии с методом гемостаза. Для оценки 
уровня болезненности, тяжести в пояснице, онемения 
оперированной нижней конечности в месте пункции 
использовалась цифровая рейтинговая шкала с опро-
сом через 1 ч после удаления интродьюсера и непосред-
ственно перед отменой постельного режима. Осталь-
ные демографические и клинические данные получены 
из историй болезни.

Первичный материал состоял из 3 частей.
Демографические характеристики (возраст, пол, 

ИМТ и т.п.), клинические характеристики (сопутствую-
щие заболевания, вид РЭП, ее продолжительность, доза 
антикоагулянтов и др.).

Регионарные сосудистые осложнения: гематома бо-
лее 5 см, забрюшинная гематома, псевдоаневризма, ар-
териовенозная фистула, инфекция, эмболия или тром-
боз артерии.

Рейтинговая шкала для оценки дискомфорта, боли 
в спине, паху (0 — отсутствие боли, 1–3 — слабый уро-
вень, 4–6 — умеренный уровень, 7–10 — выраженный 
уровень).

Результаты
В группах преобладали мужчины (68,75% в 1-й 

основной группе и 63,56% в контрольной). Средний 
возраст больных составил 62,4 ± 9,96 года в основной 
группе и 62 ± 13,25 года в контрольной группе. Распро-
страненность в группах основных факторов риска была 
сопоставима (табл. 1).

Т а б л и ц а  1
Клиническая характеристика пациентов, вошедших в исследование

Параметр StarClose
(n = 128)

Мануальный гемостаз
(n = 118) Уровень значимости p

Женский пол, n (%) 40 (31,25) 43 (36,44) >0,05

Сахарный диабет, n (%) 24 (18,75) 19 (16,1) >0,05

Периферический атеросклероз, n (%) 48 (37,5) 49 (41,53) >0,05

Гиперлипидемия, n (%) 99 (77,34) 87 (73,73) >0,05

Артериальная гипертензия (степень), n (%)

0 27 (21,09) 20 (16,95) >0,05

1-я 4 (3,12) 3 (2,54) >0,05

2-я 29 (22,66) 32 (27,12) >0,05

3-я 68 (53,12) 63 (53,38) >0,05

Курение, n (%) 75 (58,59) 72 (61,02) >0,05

Предшествующие РЭП, n (%) 13 (10,16) 36 (30,51) <0,05
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Из приведенных данных можно сделать вывод о том, 
что группы пациентов были сопоставимы по наиболее 
значимым клиническим и соматическим характеристи-
кам. Удельный вес пациентов с использованием пря-
мого ингибитора тромбина (бивалирудин) и блокато-
ров 2b/3а гликопротеиновых рецепторов тромбоцитов 
(монафрам, интегрилин) в группах был невысок. Это 
связано в основном с использованием этих препаратов 
у больных с острым коронарным синдромом, у кото-
рых мы часто используем радиальный доступ.

В табл. 2 приведены показатели регионарных ос-
ложнений. 

Из данных таблицы видно, что частота регионарных 
осложнений в группах была сопоставима и составила 
в основной группе 6,25% (п = 8), в контрольной груп-
пе — 6,78% (п = 8).

В табл. 3 приведены некоторые данные по хрономе-
тражу использования различных методов гемостаза.

Полученные данные свидетельствуют о том, что 
использование СЗУ StarClose позволяет в несколько 
раз уменьшить время гемостаза, период двигательных 
ограничений больного и сокращает период нахождения 
пациента в стационаре.

Статистический анализ показал, что длительность 
стояния интродьюсера являлась предик то ром увеличе-
ния длительности госпитализации (r = 0,909; p < 0,05; 
95% ДИ 0,89–0,92), а также дискомфорта перед снятием 
повязки (r = 0,523; p < 0,05; 95% ДИ 0,46–0,58); время ге-
мостаза в свою очередь — длительности иммобилиза-
ции (r = 0,665; p < 0,05; 95% ДИ 0,62–0,71), дискомфорта 
перед снятием (r = 0,6; p < 0,05; 95% ДИ 0,54–0,67), дис-
комфорта через 1 ч (r = 0,54; p < 0,05; 95% ДИ 0,48–0,6).

Следует помнить, что при использовании данного 
устройства есть ряд характерных особенностей, знание 
которых позволит избежать некоторых осложнений 
и ненужных манипуляций. 

Пациенту В., который получает двойную дезагре-
гантную терапию клопидогрелем и аспирином, выпол-
нена механическая реканализация, баллонная ангио-
пластика и стентирование правой коронарной артерии 
(ПКА) с хорошим ангиографическим результатом, для 
профилактики тромбообразования введено 10 000 Ед 
гепарина (время стояния интродьюсера 125 мин). По за-
вершении процедуры выполнена ангиография правой 

нижней конечности для определения области пунк-
ции и, соответственно, безопасности применения СЗУ 
StarСlose.

Хотя на ангиограммах видно, что пункция выпол-
нена в области нижней трети головки бедренной кости, 
так же видно, что ОБА пунктирована выше стеноза 
в неизмененной области, что является неотъемлемым 
условием для использования данного типа СЗУ (рис. 8).

Выполнено успешное закрытие места доступа 
устройством StarСlose (рис. 9, см. 3-ю стр. обложки), 
однако следует учитывать, что гемостаз наступает 
не сразу и требуется кратковременный мануальный ге-
мостаз (около 5 мин).

После краткого мануального гемостаза наложена 
асептическая давящая повязка. Пациент испытывал 
сильный дискомфорт при использовании устройства, 
однако после наложения повязки и через час после вме-
шательства дискомфорта не испытывал. После снятия 
повязки пульсация артерии сохранена, место пункции 
без особенностей.

При использовании данного устройства, в отличие 
от некоторых других устройств, необходимо всегда 
расширять раневой канал (рис. 10, см. 3-ю стр. облож-
ки).

Рис. 8. Ангиография места доступа

Т а б л и ц а  2
Осложнения при использовании СЗУ StarСlose и при мануальном гемостазе

Вид осложнения StarСlose (n = 128) Мануальный гемостаз (n = 118) p

Гематома мягких тканей бедра >5 см, n (%) 4 (3,12) 4 (3,39) >0,05

Забрюшинная гематома, n (%) 1 (0,78) 1 (0,85) >0,05

Ложная аневризма, n (%) 1 (0,78) 2 (1,69) >0,05

Артерио-венозная фистула, n (%) 1 (0,78) 1 (0,85) >0,05

Инфекция в ране, n (%) 1 (0,78) - >0,05

Эмболия и тромбоз артерии, n (%) - -

Итого, n (%) 8 (6,25) 8 (6,78) >0,05
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Пациенту М. на двойной дезагрегантной терапии 
клопидогрелем и аспирином выполнена механическая 
реканализация, баллонная ангиопластика и стенти-
рование огибающей ветви левой коронарной артерии, 
за время вмешательства введено 10 000 Ед гепарина, 
время стояния интродьюсера — 40 мин. После завер-
шения процедуры и контрольной ангиографии нижней 
конечности принято решение о закрытии пункционно-
го отверстия устройством StarСlose, однако при попыт-
ке закрытия клипса не была доставлена к стенке артерии 
и фиксировалась в пункционном канале на глубине око-
ло 1,5 см, далее выполнены мануальный гемостаз в те-
чении 60 мин, клипса иссечена на столе (рис. 11, см. 3-ю 
стр. обложки), наложена асептическая давящая повязка, 
после снятия повязки в месте пункции определялась ге-
матома 3 × 3 см, мягкая, не шумела, не пульсировала. 
Хирургического лечения не потребовала. 

Обсуждение
Из всех СЗУ StarClose является наиболее сложным 

для использования и довольно болезненным для паци-
ента. Кроме этого, были отмечены случаи безуспешной 
попытки использования устройства, в основном на эта-
пе освоения. Встречались также осложнения, связан-
ные с некорректным положением клипсы. Применение 
StarClose — это прерогатива опытного хирурга. Кон-
кретно для этого устройства является принципиальным, 
чтобы решение об использовании StarClose было при-
нято специалистом еще до выполнения артериальной 
пункции. Однако использование изучаемого устрой-
ства позволяет решать клинические задачи, которые 
невозможно решить ни с одним из других СЗУ [17–28].

На основании проведенного исследования сделаны 
следующие основные выводы.

1. Общий уровень регионарных осложнений 
в группе с использованием StarClose достоверно 
не отличался от результатов в группе с мануаль-
ным гемостазом.

2. Уровень комфорта пациентов был выше в основ-
ной группе.

3. Применение StarClose позволяет уменьшить 
время гемостаза, период иммобилизации боль-
ного, что сокращает время пребывания пациен-
та в стационаре.

Эти результаты аналогичны полученным в исследо-
ваниях других авторов [29, 30].

Из перечисленных выше общеизвестных факторов 
риска возникновения сосудистых осложнений (возраст 
пациента, пол, сопутствующие заболевания, ИМТ, ар-
териальная гипертония, длительность стояния интро-
дьюсера) в настоящем исследовании нашел подтверж-
дение лишь возраст более 70 лет [31, 32]. Это соответст-
вует данным C.J.P. Dumont и соавт. [33].

Выводы
Использование для достижения гемостаза после 

ЧКВ устройства StarClose не увеличивает частоту 

регионарных сосудистых осложнений по сравнению 
с мануальным гемостазом, но является эффективным 
способом сокращения времени гемостаза, позволяет 
уменьшить период иммобилизации больного, что по-
вышает комфорт пациента и сокращает время пребыва-
ния его в стационаре. 
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