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Эндовенозная лазерная облитерация устья большой 
подкожной вены и медикаментозное лечение острого 
восходящего варикотромбофлебита: сопоставление трех 
подходов к лечению больных
Капериз К. А., Растатуева А. О., Явелов И. С., Драпкина О. М.
ФГБУ "Национальный медицинский исследовательский центр терапии и профилактической медицины" Минздрава России. 
Москва, Россия

Цель. У  больных с  острым варикотромбофлебитом большой 
подкожной вены и/или ее крупных притоков сопоставить эффек-
тивность и  безопасность 1,5-мес. лечения фондапаринуксом 
натрия и  эндовенозной лазерной облитерации в  области сафено- 
феморального соустья в  сочетании с  краткосрочным использова-
нием антикоагулянта или без антикоагулянтной терапии.
Материал и методы. В  проспективное одноцентровое рандо-
мизированное открытое клиническое исследование включено 
105 больных с  острым варикотромбофлебитом большой подкож-
ной вены и/или ее крупных притоков на расстоянии не <5  см от 
сафено- феморального соустья. В  группу эндовенозной лазер-
ной облитерации в  области сафено- феморального соустья без 
использования антикоагулянтов рандомизированы 34 больных, 
в группу эндовенозной лазерной облитерации в сочетании с 7-сут. 
введением фондапаринукса натрия  — 35, в  группе 1,5-мес. лече-
ния фондапаринуксом натрия — 36. Во всех случаях в  течение 1,5 
мес. использовались компрессионные чулки 2 класса компрессии. 
Клинические проявления венозного тромбоза и  его распростра-
ненность по данным компрессионной ультрасонографии оценива-
лись в первые 45±2 сут. от начала лечения. 
Результаты. Средний возраст больных ставил 49,1±13,7 лет, преоб-
ладали женщины (73,3%). Частота факторов риска возникновения 
и  прогрессирования венозного тромбоза была низкой, предше-
ствующие эпизоды варикотромбофлебита отмечались у  3 (2,9%) 
больных. Внешние факторы, способные спровоцировать веноз-
ный тромбоз, выявлены у  21 (20,0%) больного. Тромбоз локализо-
вался в стволе большой подкожной вены у 97,1% больных, крупные 
притоки были вовлечены в  25,7% случаев. Медиана расстояния от 
проксимального участка тромба до сафено- феморального соустья 
составляла 45,2 см. Больные, рандомизированные в группу медика-
ментозного лечения, оказались достоверно старше (средний возраст 
49,1±13,7, 45,9±13,3 и 53,8±13,2 лет, соответственно; р=0,032), имели 
немного меньшую выраженность болевого синдрома и отека. У всех 
больных после эндоваскулярной лазерной облитерации достигнуто 
стойкое прекращение кровотока в  месте вмешательства. Случаев 
прогрессирования венозного тромбоза не было. Через 7±2 сут. во 
всех группах произошло существенное уменьшение доли больных 
с клиническими проявлениями венозного тромбоза, а также выра-
женности сохраняющихся клинических проявлений. Через 45±2 сут. 
клинические проявления отмечались у единичных больных и их выра-

женность была минимальной. Вместе с тем в группе медикаментоз-
ного лечения отмечено более частое сохранение отека как через 7±2 
сут. (26,5, 20,0 и 47,7%, соответственно; p=0,036), так и через 45±2 
сут. (0, 2,9 и 16,7%, соответственно; p=0,01). Из геморрагических ос-
ложнений отмечались только гематомы и  кровоподтеки. Гематомы 
возникали только в группах эндовенозной лазерной облитерации. Во 
всех случаях тяжесть геморрагических осложнений соответствовала 
легкой по критериям ISTH и 1 типу по критериям BARC. 
Заключение. При амбулаторном лечении больных с  низким рис-
ком прогрессирования венозного тромбоза и  преимущественно 
дистальной локализацией острого варикотромбофлебита большой 
подкожной вены и/или ее крупных притоков эндовенозная лазер-
ная облитерации в области соустья в сочетании с 1-нед. лечением 
антикоагулянтом или отказом от использования антикоагулянтов 
не уступала по эффективности 1,5-мес. лечению антикоагулянтом 
и была достаточно безопасной.
Ключевые слова: венозный тромбоз, тромбоз поверхностных вен, 
тромбоз большой подкожной вены, эндовенозная лазерная обли-
терация, фондапаринукс.
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Endovenous laser ablation and drug treatment of acute great saphenous vein ascending thrombophlebitis: 
comparison of three approaches to the treatment of patients
Kaperiz K. A., Rastatueva A. O., Yavelov I. S., Drapkina O. M.
National Medical Research Center for Therapy and Preventive Medicine. Moscow, Russia

Aim. In patients with acute thrombophlebitis of the great saphenous 
vein and/or large tributaries, compare the effectiveness and safety of 
1,5-month fondaparinux sodium therapy and endovenous laser ablation 
in the area of the saphenofemoral junction in combination with short-
term anticoagulation or without anticoagulant therapy.
Material and methods. This prospective, single- center, randomized, 
open-label clinical trial included 105 patients with acute great 
saphenous vein thrombophlebitis at a distance of at least 5 cm from the 
saphenofemoral junction. Thirty-four patients were randomized into the 
group of endovenous laser ablation in the area of the saphenofemoral 
junction without the anticoagulant therapy. The group of endovenous 
laser ablation in combination with 7-day fondaparinux sodium included 
35 patients, while the group of 1,5-month treatment with fondaparinux 
sodium  — 36. In all cases, class 2 compression stockings were used 
for 1,5 months. Clinical manifestations of venous thrombosis and its 
prevalence according to compression ultrasonography were assessed 
in the first 45±2 days from the start of treatment.
Results. The mean age of patients was 49,1±13,7 years. There were 
more women (73,3%). The prevalence of risk factors for the occurrence 
and progression of venous thrombosis was low. Previous episodes of 
thrombophlebitis were observed in 3 (2,9%) patients. External factors 
that could provoke venous thrombosis were identified in 21 (20,0%) 
patients. Thrombosis was located in the great saphenous vein in 97,1% 
of patients, while large tributaries were involved in 25,7% of cases. The 
median distance from the proximal thrombus to the saphenofemoral 
junction was 45,2 cm. Patients randomized to the pharmacotherapy 
group were significantly older (mean age 49,1±13,7, 45,9±13,3 and 
53,8±13,2 years, respectively; p=0,032), had slightly less pain and 
swelling. In all patients, after endovascular laser obliteration, a stable flow 
cessation at the intervention site was achieved. There were no cases of 
progression of venous thrombosis. After 7±2 days, in all groups there 
was a  significant decrease in the proportion of patients with clinical 
manifestations of venous thrombosis, as well as the severity of persistent 
clinical manifestations. After 45±2 days, clinical manifestations were 
observed in a  few patients and their severity was minimal. However, 
in the drug treatment group, a  more frequent persistence of edema 
was noted both after 7±2 days (26,5, 20,0 and 47,7%, respectively; 

p=0,036) and after 45±2 days, (0, 2,9 and 16,7%, respectively; p=0,01). 
Hematomas and bruises were exclusive hemorrhagic complications. 
Hematomas were revealed in groups with endovenous laser ablation only. 
All hemorrhagic complication were minor according to World Society of 
Thrombosis and Hemostasis (ISTH) and type 1 according to Academic 
Research Consortium (BARC) classifications.
Conclusion. In outpatients with low risk of recurrence and mainly distal 
localization of acute thrombophlebitis of the great saphenous vein and/
or large inflows, endovenous laser ablation close to saphenous vein 
junction without anticoagulation or with 7 days of anticoagulation and 
medical treatment with 1,5-month anticoagulation had comparable 
efficacy and invasive treatment was sufficiently safe.
Keywords: venous thrombosis, superficial vein thrombosis, great 
saphenous vein thrombosis, endovenous laser ablation, fondaparinux.
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Введение
Основой лечения тромбоза поверхностных вен 

нижних конечностей является 1,5-мес. использо-
вание антикоагулянтов [1-11]. Такой подход реко-
мендуют предпочесть при тромбозе магистральной 
подкожной вены с  умеренным риском перехода 
на глубокие вены  — с  локализацией проксималь-
ной границы тромба не слишком близко к соустью 
и отсутствием тромбоза надфасциального сегмента 
перфорантной вены до уровня фасции [2, 7]. При 

этом из-за лучшей изученности препаратом выбо-
ра считается фондапаринукс натрия (далее — фон-
дапаринукс), который следует вводить подкожно 
в дозе 2,5 мг 1 раз/сут. [8]. Вместе с тем длительное 
лечение антикоагулянтами сопряжено с  повышен-
ным риском кровотечений и  не всегда возможно 
из-за наличия противопоказаний. В  последние 
годы накоплен положительный опыт малоинва-
зивного лечения варикотромбофлебита с  исполь-
зованием эндоваскулярных способов разобщения 
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Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Стандартный подход к  лечению тромбоза по-
верхностных вен нижних конечностей с  уме-
ренным риском перехода на глубокие вены  — 
как минимум 1,5-мес. парентеральное введение 
антикоагулянтов. 

Что добавляют результаты исследования?
•  При амбулаторном лечении больных с  низким 

риском прогрессирования венозного тромбоза 
и  преимущественно дистальной локализаци-
ей острого восходящего варикотромбофлебита 
большой подкожной вены и/или ее крупных 
притоков эндовенозная лазерная облитерации 
в  области соустья в  сочетании с  1-нед. лечени-
ем фондапаринуксом натрия или отказом от 
использования антикоагулянтов не уступает по 
эффективности 1,5-мес. лечению фондапари-
нуксом натрия и достаточно безопасна.

Key messages
What is already known about the subject?

•  The standard approach to the treatment of lower 
limb superficial vein thrombosis with a  moderate 
risk of progression to deep veins is at least 1,5 
months of parenteral anticoagulants.

What might this study add?
•  In outpatients with low risk of recurrence and 

mainly distal localization of acute thrombophlebitis 
of the great saphenous vein and/or large inf lows, 
endovenous laser ablation close to saphenous vein 
junction without anticoagulation or with 7 days 
of anticoagulation and medical treatment with 
1,5-month anticoagulation had comparable efficacy 
and invasive treatment was sufficiently safe.

поверхностной и  глубокой венозной систем на 
уровне соустья [12-14]. При этом очевидно, что та-
кой подход не способен повлиять на возможность 
перехода тромбоза на глубокие вены через перфо-
рантные вены, нарастание тромбоза с  усилением 
клинической симптоматики и  может стать причи-
ной тромбоза культи вены в области соустья, ино-
гда остающейся после инвазивного вмешательства. 
Соответственно, его эффективность у разных кате-
горий больных нуждается в уточнении. Кроме того, 
остается невыясненным, нужно ли после выполне-
ния подобных вмешательств использовать антикоа-
гулянты, а если да — то в течение какого срока (эм-
пирически на практике применяют антикоагулян-
ты в первую неделю после процедуры, однако есть 
наблюдения, указывающие на возможность отказа 
от антикоагулянтной терапии). 

Эти неясности стали основой для проведения 
рандомизированного клинического исследования 
по сопоставлению стандартного медикаментозного 
лечения острого восходящего варикотромбофлеби-
та большой подкожной вены и подходов, основан-
ных на эндовенозной лазерной облитерации в  об-
ласти сафено- феморального соустья в  сочетании 
с  краткосрочным лечением антикоагулянтами или 
отказом от антикоагулянтной терапии [15].

Материал и методы
Ход исследования. Проспективное одноцентровое 

рандомизированное открытое клиническое исследова-
ние выполнено на базе ФГБУ "НМИЦ ТПМ" Минздрава 
России. Больные включались с  сентября 2021 по август 
2023гг.

Проведение клинического испытания одобрено 
Этическим комитетом ФГБУ "НМИЦ ТПМ" Минздра-
ва России. Включение больных осуществлялось после 
подписания информированного согласия. Обследование 
и лечение проводились амбулаторно. 

Рандомизация осуществлялась после дообследова-
ния в день постановки диагноза или на следующий день. 
Для рандомизации использовался генератор случайных 
чисел, с  использованием блоков по 6. Лечение начина-
лось в день рандомизации.

Больные были распределены на 3 группы.
Группа 1. Эндовенозная лазерная облитерация в об-

ласти соустья большой подкожной вены без использо-
вания антикоагулянтов в  сочетании с  компрессионной 
терапией (компрессионные чулки 2 класса компрессии) 
в течение 45 сут.

Группа 2. Эндовенозная лазерная облитерация в об-
ласти соустья большой подкожной вены и 7 сут. антикоа-
гулянтной терапии (фондапаринукс в дозе 2,5 мг подкож-
но 1 раз/сут.; первая инъекция после операции) в сочета-
нии с компрессионной терапией (компрессионные чулки 
2 класса компрессии) в течение 45 сут. 

Группа 3. Антикоагулянтная терапия (фондапари-
нукс в дозе 2,5 мг подкожно 1 раз/сут.) в течение 45 сут. 
в  сочетании с  компрессионной терапией (компрессион-
ные чулки 2 класса компрессии) в течение 45 сут. 

Критерии включения и  невключения в  исследова-
ние представлены в таблице 1.

Методы обследования. Во время скрининга оценива-
лись данные анамнеза и клиническая симптоматика. 

Наличие и  выраженность болевого синдрома, ги-
перемии и  отека оценивались в  день рандомизации, на 
следующий день (в группах 1 и 2), на 7±2 и 45±2 сут. по-
сле рандомизации. Выраженность болевого синдрома ха-
рактеризовалась больным с использованием 10-балльной 
цифровой рейтинговой и  10-сантиметровой визуальной 
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подозрении на распространение венозного тромбоза бы-
ло предусмотрено внеплановое исследование. 

Лабораторные методы обследования. На этапе скринин-
га выполнялись общий (клинический) развернутый анализ 
крови, общий анализ мочи, оценивались активность аспа-
рагиновой и аланиновой аминотрансфераз, концентрация 
общего билирубина, креатинина и глюкозы в крови.

Уровень гемоглобина и  гематокрит контролирова-
лись на 7±2 сут. после рандомизации у всех больных и на 

аналоговой шкал. Выраженность гиперемии и отека оце-
нивались врачом с использованием 10-балльной цифро-
вой рейтинговой шкалы.

Компрессионная ультрасонография вен нижних ко-
нечностей выполнялась по стандартному протоколу с обя-
зательной оценкой глубоких вен нижних конечностей 
в  день рандомизации, на следующий день (в группах  
1 и 2), на 7±2 и 45±2 дни после рандомизации. При вне-
запном утяжелении клинической симптоматики и/или 

Таблица 1 
Критерии включения и невключения в исследование 

Критерии включения Критерии невключения
1. Возраст ≥18 лет.
2. Острый тромбофлебит 
варикозно измененных 
поверхностных вен ниж-
них конечностей с лока-
лизацией тромба в стволе 
большой подкожной 
вены и/или в ее крупных 
притоках на расстоянии 
не <5 см от сафено- 
феморального соустья.
3. Подписанное информи-
рованное согласие.

1. Время от начала симптомов >3 нед.
2. Ультразвуковые признаки тромбоза глубоких вен нижних конечностей.
3. Подозрение на ТЭЛА.
4. Расположение тромботических масс ближе, чем на 5 см к соустью большой подкожной вены.
5. Тромбоз надфасциального сегмента перфорантной вены до уровня фасции.
6. Двусторонний тромбоз подкожных вен нижних конечностей.
7. Тромбоз малой подкожной вены.
8. Тромбоз поверхностных вен, связанный со склеротерапией.
9. Тромбоз глубоких вен и/или ТЭЛА в анамнезе.
10. Тромбоз поверхностных вен нижних конечностей в ближайшие 3 мес.
11. Уровень гемоглобина <90 г/л.
12. Содержание тромбоцитов в крови <100×109/л.
13. Расчетная скорость клубочковой фильтрации <20 мл/мин/1,73 м2.
14. Масса тела <50 кг.
15. Выраженное ожирение (ИМТ >40 кг/м2).
16. Аллергия к фондапаринуксу натрия и местным анестетикам.
17. Использование антикоагулянтов для лечения данного эпизода венозного тромбоза.
18. Необходимость регулярного приема антикоагулянтов или возможное появление потребности  
в антикоагулянтах в период исследования из-за сопутствующих заболеваний.
19. Необходимость приема более чем одного антиагреганта.
20. Необходимость регулярного приема НПВС (за исключением ацетилсалициловой кислоты в дозе 
<325 мг/сут.).
 21. Высокий риск кровотечения, по мнению исследователя.
22. Активное клинически значимое кровотечение.
23. Клинически значимое кровотечение в последние 30 дней.
24. Крупная операция, тяжелая травма головы в ближайшие 90 дней.
25. Офтальмологическая, спинальная операция, операция на головном мозге в предшествующие 12 мес.
26. Геморрагический инсульт в анамнезе.
27. Заболевания желудочно- кишечного тракта с высоким риском кровотечений (активная язва желудка  
или 12-перстной кишки и другие).
28. Документированный геморрагический диатез.
29. Неконтролируемая артериальная гипертензия (систолическое >180 или диастолическое АД >110 мм 
рт.ст.).
30. Известное злокачественное новообразование (включая онкогематологические заболевания).
31. Острое заболевание, хронические заболевания в стадии обострения или декомпенсации.
32. Аутоиммунное заболевание с сохраняющейся активностью, продолжающееся лечение аутоиммунного 
заболевания.
33. Хроническая сердечная недостаточность III-IV ФК и/или с сохраняющимся выраженным отечным  
синдромом.
34. Заболевание легких с хронической дыхательной недостаточностью III ст.
35. Бактериальный эндокардит.
36. Тяжелая печеночная недостаточность.
37. Известная выраженная тромбофилия (антифосфолипидный синдром, дефицит антитромбина, дефицит 
протеина С, дефицит протеина S, фактор V Лейден, протромбин G20210A).
38. Ограниченная подвижность с невозможностью расширения двигательной активности.
39. Беременность, кормление грудью.
40. Злоупотребление алкоголем, запрещенными препаратами, выраженные когнитивные расстройства, 
а также другие причины и обстоятельства, указывающие на ожидаемую низкую приверженность к лечению.
41. Отказ следовать плану визитов и обследований, предусмотренному протоколом данного клинического 
испытания, включая невозможность подкожных инъекций в домашних условиях.

Примечание: АД — артериальное давление, ИМТ — индекс массы тела, НПВС — нестероидное противовоспалительное средство, ФК — 
функциональный класс, ТЭЛА — тромбоэмболия легочных артерий.
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В  качестве конечной точки, характеризующей эф-
фективность, рассматривалась сумма случаев тромбоза 
глубоких вен нижних конечностей, тромбоэмболии ле-
гочных артерий (ТЭЛА) с симптомами нарастания тром-
боза поверхностных вен, рецидива тромбоза поверхност-
ных вен или вовлечения в тромбоз надфасциального сег-

45 сут. в  группе 3. Общий анализ мочи повторно оцени-
вался на 7±2 сут. после рандомизации в группах 2 и 3 и на 
45±2 сут. в группе 3. 

Конечные точки. Оценка конечных точек и  ослож-
нений осуществлялась на 7±2 и  45±2 сут. после рандо-
мизации.

Таблица 2 
Характеристика больных, включенных в исследование

Показатель Все больные Группа 1 Группа 2 Группа 3 р
Число больных 105 34 35 36
Возраст (лет) 49,1±13,7

(от 18 до 78)
47,3±13,6
 

45,9±13,3
 

53,8±13,2
 

0,032

Мужской пол, n (%) 28 (26,7) 9 (26,5) 8 (22,9) 11 (30,6) 0,76
Данные анамнеза и ФР

Артериальная гипертензия, n (%) 20 (19,0) 7 (20,6) 3 (8,6) 10 (27,8) 0,11
Сахарный диабет 1 типа, n (%) 0 0 0 0
Сахарный диабет 2 типа, n (%) 2 (1,9) 2 (5,9) 0 0
ИМТ (кг/м2) 25,2±3,5 25,2±3,5 24,5±3,4 25,9±3,5 0,24
ИМТ ≥30 кг/м2, n (%) 6 (5,7) 3 (8,8) 1 (2,9) 2 (5,6) 0,57
Окружность талии (см) 74,3±7,8 73,9±8,0 73,1±7,6 75,9±7,8 0,29
Курение, n (%) 14 (13,3) 5 (14,7) 4 (11,4) 5 (13,9) 0,92
Стенокардия, n (%) 1 (1,0) 1 (2,9) 0 0
Инфаркт миокарда, n (%) 1 (1,0) 0 1 (2,9)1 0
Реваскуляризация миокарда, n (%) 1 (1,0) 0 1 (2,9)1 0
Хроническая сердечная недостаточность, n (%) 1 (1,0) 1 (2,9) 0 0
Нарушения ритма сердца, n (%) 5 (4,8)2 2 (5,9) 2 (5,7) 1 (2,8) 0,79
Инсульт/транзиторная ишемическая атака, n (%) 0 0 0 0
Периферический атеросклероз, n (%) 7 (6,7) 2 (5,9) 2 (5,7) 3 (8,3) 0,88
Заболевания легких, n (%) 0 0 0 0
Аутоиммунные заболевания, n (%) 1 (1,0)3 0 0 1 (2,8)
Злокачественные новообразования, n (%) 1 (1,0)4 0 1 (2,9) 0
Известная тромбофилия, n (%) 0 0 0 0
Перенесенный COVID-19, n (%) 4 (3,8)5 2 (5,9) 0 2 (5,6) 0,35
Венозные тромбозы, n (%) 3 (2,9) 1 (2,9)6 0 2 (5,6)7 0,37
ТЭЛА, n (%) 0 0 0 0
Потенциальные источники кровотечений, n (%) 2 (1,9)8 1 (2,9) 0 1 (2,8) 0,60
Кровотечения, n (%) 0 0 0 0
Медикаментозное лечение до рандомизации, n (%) 21 (20,0)9 5 (14,7) 3 (8,6) 13 (36,1) 0,01

Характеристика текущего эпизода варикотромбофлебита
Длительность (сут.) 6,0 (4,0-8,0) 5,0 (4,0-8,0) 6,0 (4,0-9,0) 5,0 (4,0-7,0) 0,60
Провоцирующие факторы, n (%) 21 (20,0)10 5 (14,7) 8 (22,9) 8 (22,2) 0,64
Распространенность тромбоза:
– ствол большой подкожной вены, n (%)
– крупные притоки большой подкожной вены, n (%)

102 (97,1)
27 (25,7)

34 (100,0)
10 (29,4)

34 (97,1)
10 (28,6)

34 (94,4)
7 (19,4)

0,38
0,57

Расстояние от проксимального участка тромба  
до сафено-феморального соустья (см)

45,2 (36,0-54,0) 45,6 (37,5-52,5) 42,1 (34,0-50,0) 46,9 (32,3-59,5) 0,57

Протяженность тромба, измеренная курвиметром (см) 11,5 (8,0-16,0) 11,5 (8,4-15,5) 13,0 (8,0-17,0) 11,3 (7,1-16,0) 0,69

Примечание: для дискретных показателей представлены число больных, в скобках — доля от общего числа больных в группе; для непре-
рывных величин представлены среднее и стандартное отклонение при нормальном распределении или медиана и интерквартильный раз-
мах. ИМТ — индекс массы тела, ТЭЛА — тромбоэмболия легочных артерий, ФР — факторы риска, COVID-19 — COrona VIrus Disease 2019 
(коронавирусная инфекция 2019г).
1 — События у одного больного (3 инфаркта миокарда, последний в 2012г с коронарным сторнированием). 2 — Фибрилляция предсердий 
у  4  больных, желудочковая экстрасистолия у одного. 3  — Очаговая склеродермия, ремиссия. 4  — Злокачественное новообразование мо-
лочной железы, мастэктомия в 2017г, курсы химиотерапии; в настоящее время расценивается как ремиссия. 5 — Легкое течение, лечились 
амбулаторно. 6 — Варикотромбофлебит. 7 — Повторные варикотромбофлебиты на обеих нижних конечностях. 8 — Геморрой. 9 — В основ-
ном ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента/блокаторы рецептора ангиотензина и/или β-адреноблокаторы. 10 — Ушиб голени 
у 15 больных, тяжелая физическая нагрузка у 4, длительный авиаперелет у 1, недавно перенесенный COVID-19 у 1.
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ных величин с  нормальным распределением  — средние 
значения и  стандартное отклонение, для непрерывных 
величин с  распределением, отличным от нормально-
го,  — медианы и  интерквартильный размах. Для опре-
деления нормальности распределения непрерывных 
переменных использовали тест Шапиро- Уилка, визуаль-
ную оценку и  оценку асимметрии распределения. Дис-
кретные величины в группах сопоставлялись с помощью 
критерия χ2. Сравнение 3-х групп по непрерывным по-
казателям с  нормальным распределением осуществля-
лось с  помощью одномерного дисперсионного анализа 
ANOVA. В  случаях, когда распределение отличалось от 
нормального, использовался непараметрический ранго-
вый критерий Краскела- Уоллиса. Для оценки динамики 
дихотомических переменных использовался критерий 
МакНемара, для оценки динамики непрерывных вели-
чин  — ранговый критерий Вилкоксона. Статистически 
значимыми считали различия при значениях двусторон-
него р<0,05. 

Результаты 
В  исследование были рандомизированы 105 

человек, из них 34 в  группу 1, 35 в  группу 2 и  36 
в группу 3. Их общая и сравнительная характеристи-
ка представлена в  таблице 2. В  исследование были 
включены больные в возрасте от 18 до 78 лет (в сред-
нем 49,1±13,7), преобладали пациенты женского 

мента перфорантной вены до уровня фасции до 45 сут. 
после рандомизации.

Нарастание тромбоза поверхностных вен конста-
тировали при увеличении размера тромба как минимум 
на 2  см. Рецидив тромбоза констатировали при выявле-
нии тромба в другой поверхностной вене, не связанного 
с увеличением исходного тромба, или при выявлении но-
вого тромба в той же вене, отграниченного от исходного 
участком вены без признаков тромбоза длиной как мини-
мум 10  см. ТЭЛА диагностировали при наличии объек-
тивного подтверждения при компьютерной томографии 
с контрастированием легочных артерий, легочной ангио-
графии или на аутопсии. Это обследование было преду-
смотрено при возникновении клинического подозрения 
на наличие ТЭЛА. 

Оценивалась также динамика выраженности клини-
ческих проявлений варикотромбофлебита (болевой син-
дром, гиперемия, отек). 

В  качестве конечной точки, характеризующей без-
опасность, учитывались кровотечения, тяжесть которых 
классифицировалась по критериям Международного 
общества по тромбозу и  гемостазу (International Society 
on Thrombosis and Haemostasis — ISTH) и Академическо-
го исследовательского консорциума (Bleeding Academic 
Research Consortium  — BARC) [16-18]. Учитывались ин-
фекционные осложнения в месте инвазивного вмешатель-
ства, а также все другие осложнения и побочные реакции.

Статистические методы. Для дискретных величин 
представлены частоты встречаемости, для непрерыв-

Таблица 3
 Клинические проявления варикотромбофлебита

Показатель Все больные Группа 1 Группа 2 Группа 3 р
При включении в исследование

Болевой синдром, n (%) 104 (99,0) 34 (100,0) 34 (97,1) 36 (100,0) 0,36
– выраженность боли по 10-балльной шкале* 5,0 (4,0-7,0) 6,0 (4,8-8,0) 6,0 (4,8-7,0) 4,0 (2,2-5,0) <0,001
– выраженность боли по шкале ВАШ (см)* 5,0 (4,0-6,9) 6,0 (4,5-8,0) 6,0 (4,4-7,0) 3,9 (2,5-5,0) <0,001
Гиперемия, n (%) 103 (98,1) 34 (100,0) 34 (97,1) 35 (92,7) 0,61
– выраженность гиперемии по 10-балльной шкале* 4,0 (3,0-6,0) 4,5 (3,8-6,0) 4,5 (3,8-6,0) 4,0 (3,0-4,0) 0,03
Отек, n (%) 102 (97,1) 33 (97,1) 34 (97,1) 35 (92,7) 0,99
– выраженность отека по 10-балльной шкале* 4,0 (3,0-5,0) 4,0 (3,0-5,0) 4,0 (3,0-5,3) 3,0 (3,0-4,0) 0,013

Через 7±2 сут.
Болевой синдром, n (%) 56 (53,3)1 17 (50,0)1 17 (48,6)1 22 (61,1)1 0,51
– выраженность боли по 10-балльной шкале* 2,0 (1,0-2,0)1 2,0 (1,5-3,0) 2,0 (1,0-2,0)1 1,0 (1,0-1,3)1 0,001
– выраженность боли по шкале ВАШ (см)* 1,4 (1,0-2,0)1 2,0 (1,4-3,0)1 2,0 (1,0-2,0)1 1,0 (0,7-1,2)1 0,002
Гиперемия, n (%) 5 (4,8)1 2 (5,9)1 1 (2,9)1 2 (5,6)1 0,81
– выраженность гиперемии по 10-балльной шкале* 3,0 (2,0-3,0)1 3,0 (2,0-3,0)1 3,0 (2,0-5,0)1 2,0 (2,0-3,0)1 0,08
Отек, n (%) 33 (31,4)1 9 (26,5)1 7 (20,0)1 17 (47,2)1 0,036
– выраженность отека по 10-балльной шкале* 2,0 (2,0-3,0)1 2,0 (1,8-3,0)1 2,0 (2,0-3,0)1 2,0 (2,0-2,0)1 0,42

Через 45±2 сут.
Болевой синдром 10 (9,5%)2 4 (11,8%)2 5 (14,3%)2 1 (2,8%)2 0,22
– выраженность боли по 10-балльной шкале* 1,0 (1,0-1,0)5 1,0 (1,0-1,8)6 1,0 (1,0-1,0)6 1,0 0,47
– выраженность боли по шкале ВАШ (см)* 1,0 (1,0-1,0)5 1,0 (1,0-1,8)6 1,0 (1,0-1,0)6 1,0 0,47
Гиперемия 05 06 06 06
Отек, n (%) 7 (6,7)2 0 1 (2,9)3 6 (16,7)4 0,01
– выраженность отека по 10-балльной шкале* 1,0 (1,0-2,0)6 1,0 1,0 (1,0-2,0) 0,42

Примечание: * — у больных с наличием боли, гиперемии или отека; 1 — p<0,001 в сравнении с исходным; 2 — p<0,001 в сравнении с днем 
7±2, 3 — p=0,03 в сравнении с днем 7±2; 4 — p=0,001 в сравнении с днем 7±2; 5 — p=0,01 в сравнении с днем 7±2; 6 — p<0,05 в сравнении 
с днем 7±2. ВАШ — визуальная аналоговая шкала.
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женности боли составляла 5 баллов из 10, гипере-
мии и  отека  — 4 балла из 10. При этом выражен-
ность болевого синдрома и  отека была немного 
меньше у больных, рандомизированных в группу 3. 
Через 7±2 сут. во всех группах существенно снизи-
лась доля больных с  сохраняющейся клинической 
симптоматикой, а  также уменьшилась выражен-
ность клинических проявлений, оцениваемая по 
шкалам. При этом в  группе 3 в  2 раза достоверно 
чаще сохранялся отек при несколько меньшей вы-
раженности болевого синдрома. Через 45±2 сут. 
отмечалось дальнейшее уменьшение частоты бо-
левого синдрома, который сохранялся у  10 (9,5%) 
больных; при этом его выраженность была мини-
мальной. Статистически значимых различий по ча-
стоте болевого синдрома между группами не было, 
хотя в  числовом выражении он отмечался в  5 раз 
реже в  группе 3 (сохранялся только у  1 больного). 
Гиперемии в эти сроки после начала лечения отме-
чено не было. Доля больных с отеком также суще-
ственно уменьшилась во всех группах. Отек мини-
мальной выраженности сохранялся только у 7 боль-
ных, причем 6 из них были из группы 3 (р=0,01).

Осложнения. Данные о  частоте геморрагиче-
ских осложнений представлены в таблице 4. Един-
ственными геморрагическими осложнениями бы-
ли гематомы и  кровоподтеки, которые отмечались 
в группах 1 и 2 на следующий день после инвазив-
ного вмешательства. В  группе 3 гематом не было, 
у 1 больного на визите 7±2 сут. отмечен кровопод-
тек в  месте подкожной инъекции фондапаринук-
са. Через 7±2 сут. гематомы отмечены у  11 (10,5%) 
больных, кровоподтеки — у 11 (10,5%). Максималь-
ный размер гематомы составлял 2×2  см, у  части 
больных отмечалась болезненность при пальпации. 
Через 45±2 сут. кровоподтеков не было, гематома 
сохранялась у 1 больного в группе 2. При этом она 
уменьшилась в  размерах с  2×2  см до 0,5×0,5  см, 
и  стала безболезненной. Статистически значимых 

пола (73,3%). Хронические заболевания и факторы 
риска возникновения венозных тромбоэмболиче-
ских осложнений отмечались редко. Предшеству-
ющие эпизоды варикотромбофлебита отмечались 
в 3 (2,9%) случаях, причем у 2 больных из группы 3 
отмечались повторные эпизоды на обеих ниж-
них конечностях. Внешние факторы, способные 
спровоцировать венозный тромбоз, выявлены у  21 
(20,0%) больного.

Медиана длительности клинических прояв-
лений варикотромбофлебита составляла 6 сут. До 
включения в исследование для лечения больные ан-
тикоагулянты не использовались, в 1 случае отмечен 
прием ацетилсалициловой кислоты (отменена при 
включении в исследование). Тромбоз локализовался 
в стволе большой подкожной вены у 97,1% больных, 
крупные притоки были вовлечены в  25,7% случа-
ев. Медиана расстояния от проксимального участка 
тромба до сафено- феморального соустья составляла 
45,2 см.

При сопоставлении групп оказалось, что боль-
ные, рандомизированные в  группу 3, были досто-
верно старше, и  им чаще проводили меди ка мен-
тозное лечение (в основном ингибиторами ангио-
тензинпревращающего фермента/блокаторами ре- 
цеп тора ангиотензина и/или β-адрено блокатора-
ми). У  всех больных после эндоваскулярной ла-
зерной облитерации достигнуто стойкое прекраще-
ние кровотока в месте вмешательства. Случаев на-
растания тромбоза поверхностных вен, рецидива 
тромбоза поверхностных вен, вовлечения в тромбоз 
надфасциального сегмента перфорантной вены до 
уровня фасции, перехода тромбоза на глубокую ве-
нозную систему, а  также тромбоэмболии легочный 
артерий не отмечено.

Данные о  динамике клинических проявлений 
варикотромбофлебита представлены в таблице 3.

Исходно болевой синдром, отек и  гиперемия 
отмечались почти у  всех больных. Медиана выра-

Таблица 4
Геморрагические осложнения

Показатель Все больные Группа 1 Группа 2 Группа 3 р
На следующий день после рандомизации

Кровотечение, n (%) 0 0 не оценивалось
Гематома, n (%) 8 (23,5) 6 (17,1) не оценивалось 0,92
Кровоподтек, n (%) 14 (41,2) 13 (37,1) не оценивалось 0,72

Через 7±2 сут. после рандомизации
Кровотечение, n (%) 0 0 0 0
Гематома, n (%) 11 (10,5) 4 (11,8) 7 (20,0) 0 0,54
Кровоподтек, n (%) 11 (10,5) 6 (17,6) 4 (11,4) 1 (2,8) 0,12

Через 45±2 сут. после рандомизации
Кровотечение, n (%) 0 0 0 0
Гематома, n (%) 1 (1,0) 0 1 (2,9) 0
Кровоподтек, n (%) 0 0 0 0
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различий по частоте возникновения гематом и кро-
воподтеков между группами не было.

Во всех случаях геморрагические осложнения 
не приводили к  ухудшению клинического состоя-
ния, не требовали дополнительного обследования, 
лечения, более частого наблюдения или изменений 
в проводимой терапии. Их тяжесть соответствовала 
легкой по критериям ISTH и  1  типу по критериям 
BARC. Очевидно, их следует расценивать как кли-
нически незначимые. Инфекционных и других ос-
ложнений и побочных эффектов не было.

Обсуждение 
В настоящем исследовании за 45±2 сут. не бы-

ло ни одного эпизода прогрессирования венозного 
тромбоза, даже в случаях, когда лечение ограничи-
валось разобщением поверхностной и  глубокой 
венозной систем в  области сафено- феморального 
соустья. Этот результат сильно контрастирует с дан-
ными ранее проведенных рандомизированных кли-
нических исследований медикаментозного лечения 
тромбоза поверхностных вен. Так, в  исследовании 
CALISTO (Comparison of Arixtra in Lower Superficial 
Vein Thrombosis with Placebo) сумма случаев смер-
ти, тромбоза глубоких вен или ТЭЛА с  симптома-
ми, распространения тромбоза к соустью с симпто-
мами или рецидива тромбоза поверхностных вен 
с  симптомами до 47 сут. при лечении фондапари-
нуксом составляла 0,9%, в  группе плацебо  — 5,9% 
[8]. В исследовании SURPRISE (Superficial Phlebitis 
Treated for Forty-five Days With Rivaroxaban Versus 

Таблица 5 
ФР венозных ТЭО в рандомизированных исследованиях лечения тромбоза поверхностных вен

Фактор Исследование CALISTO [8] Исследование SURPRISE [10] Настоящее исследование
Число больных, n 3002 472 105
Возраст (лет) 57,1±13,3 в группе  

фондапаринукса
56,9±13,6 в группе плацебо

61 (50-73) 49,1±13,7
47,0 (39-59)

Мужской пол, % 36,1 36,9 26,7
ИМТ (кг/м2) 29,2±5,2 в группе  

фондапаринукса
29,0±5,4 в группе плацебо

29,0 (25,8-33,4) 25,2±3,5
25,4 (22,7-26,8)

ИМТ ≥30 кг/м2, % 36,9 нет данных 5,7
ИБС, ишемический инсульт или  
периферический атеросклероз в анамнезе, %

4,6 нет данных 8,6

Сердечная или дыхательная недостаточность, % 5,5 нет данных 1,0
Аутоиммунные заболевания, % 0,8 1,5 1,0
Злокачественные новообразования  
в анамнезе, %

2,0 9,5 1,0

Известная тромбофилия, % 1,2 нет данных 0
Варикозные вены, % 88,6 69,9 100
Венозные тромбозы/ТЭЛА в анамнезе, % 18,8 48,5 2,9

Примечание: ИБС — ишемическая болезнь сердца, ИМТ — индекс массы тела, ТЭЛА — тромбоэмболия легочных артерий, ТЭО — тром-
боэмболические осложнения, ФР  — факторы риска, CALISTO  — Comparison of Arixtra in Lower Superficial Vein Thrombosis with Placebo, 
SURPRISE — Superficial Phlebitis Treated for Forty-five Days With Rivaroxaban Versus Fondaparinux.

Fondaparinux) во время 1,5-мес. лечения фондапари-
нуксом или ривароксабаном сумма указанных выше 
неблагоприятных исходов составила 2 и 3%, соответ-
ственно [10]. Представляется, что основная причина 
различий заключается в несоответствии континген-
тов изученных больных (таблица 5). Так, больные, 
включенные в исследования CALISTO и SURPRISE, 
были заметно старше, чаще имели ожирение и  ве-
нозные тромбоэмболические осложнения (ТЭО) 
в  анамнезе. Среди них были случаи тромбоза не-
варикозных поверхностных вен, что по некоторым 
данным является фактором риска (ФР) рецидива 
[19]. В исследовании SURPRISE на каждого больно-
го приходилось в среднем по одному дополнитель-
ному ФР венозных ТЭО. 

Многие ФР рецидива венозных тромбозов от-
носились к  критериям невключения в  настоящее 
исследование. Это было связано со стремлением 
избежать слишком высокой частоты прогрессиро-
вания тромбоза в  группах малоинвазивного лече-
ния с  сокращенной длительностью использования 
антикоагулянта и, особенно, при полном отказе от 
антикоагулянтов. В  итоге изучение проводилось 
преимущественно на больных с  низким риском 
прогрессирования тромбоза. Вместе с тем в несрав-
нительных исследованиях Казаренко А. Г. и  др.1  
1 Казаренко А. Г., Бородулин А. В., Колесниченко А. Ю. и др. 

Эндовенозная лазерная коагуляция при тромбофлебите по-
верхностных вен нижних конечностей. 9-й Санкт-Петербургский 
Венозный Форум. https://www.angiolsurgery.org/events/2016/12/01/
materials.pdf (1-2.12.2016).
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коагулянтной терапии не различалась. Небольшая 
тяжесть геморрагических осложнений и отсутствие 
инфекционных осложнений свидетельствуют о воз-
можности амбулаторного лечения острого восхо-
дящего варикотромбофлебита большой подкожной 
вены при локализации тромба не слишком близко 
к  сафено- феморальному соустью (в данном ис-
следовании — не ближе 5 см). Вместе с тем следует 
учитывать, что изучение проводилось среди боль-
ных с  невысоким риском возникновения кровоте-
чений.

Ограничения исследования. Полученные резуль-
таты нельзя распространить на категории больных 
с  более высоким риском прогрессирования вари-
котромбофлебита и кровотечений. Эффективность 
и безопасность изученных малоинвазивных подхо-
дов при более высоким риске прогрессирования ве-
нозного тромбоза требует отдельного изучения.

Исходно больные в  группе медикаментозного 
лечения были старше, возможно имели более выра-
женную соматическую патологию (по крайней ме-
ре, у них чаще использовались ингибиторы ангио-
тензинпревращающего фермента/блокаторы ре-
цептора ангиотензина и/или β-адреноблокаторы), 
немного отличались по исходной выраженности 
болевого синдрома и отеков. Не исключено, что эти 
особенности могли повлиять на динамику клини-
ческих проявлений варикотромбофлебита и резуль-
таты ее сопоставления с подвергшимися малоинва-
зивному вмешательству. 

Заключение 
При амбулаторном лечении больных с  низ-

ким риском прогрессирования венозного тромбо-
за и  преимущественно дистальной локализацией 
острого восходящего варикотромбофлебита боль-
шой подкожной вены и/или ее крупных притоков 
эндовенозная лазерная облитерации в  области 
соустья в  сочетании с  1-нед. лечением антикоагу-
лянтом или отказом от использования антикоа-
гулянтов не уступала по эффективности 1,5-мес. 
лечению антикоагулянтом и  была достаточно без-
опасной. Все это свидетельствует в  пользу приме-
нимости изученных подходов к  малоинвазивному 
лечению острого восходящего варикотромбофле-
бита в амбулаторных условиях у больных с низким 
риском прогрессирования венозного тромбоза.

Отношения и деятельность. Работа выполнена 
в  рамках Государственного задания "Выбор опти-
мального способа лечения острого восходящего 
варикотромбофлебита вен нижних конечностей: 
сопоставление результатов эндовенозной лазерной 
облитерации большой подкожной вены и  консер-
вативной терапии", УДК 61:577.1, регистрационный 
№ 121021100116-2.

и Кургиняна Х. М. и др. [14] также не было случаев 
прогрессирования венозного тромбоза после эндо-
венозной лазерной облитерации в  области соустья 
у  больных с  острым варикотромбофлебитом ство-
ла большой или малой подкожных вен, получавших 
антикоагулянты в  течение 7 сут. после процедуры. 
К сожалению, опубликованные данные не позволя-
ют сопоставить контингенты больных, изученных 
в этих исследованиях, по ФР венозных ТЭО. 

В  настоящем исследовании симптоматическое 
улучшение (уменьшение выраженности и  исчез-
новение болевого синдрома, гиперемии и  отека) 
происходило во всех группах больных, в  т.ч. при 
выполнении эндовенозной лазерной облитерации 
в области соустья без использования антикоагулян-
тов. При этом в  группе 1,5-мес. медикаментозного 
лечения выраженность болевого синдрома и  отека 
до начала лечения была немного меньше, а  через 
7±2 и  45±2 сут. отмечено более частое сохранение 
отека. Очевидно, что исходный дисбаланс между 
группами по некоторым признакам в сравнительно 
небольших клинических исследованиях — возмож-
ное событие, несмотря на рандомизацию. С  чем 
была связана вторая особенность, не ясно. Среди 
возможных причин  — влияние неучтенного дис-
баланса между группами (например, особенностей 
имеющегося тромбоза), а  также особенности вли-
яния малоинвазивного лечения на клиническое те-
чение варикотромбофлебита. С  практической точ-
ки зрения важно, что клинические проявления, со-
хранявшиеся у отдельных больных до 45±2 сут., по 
выраженности были минимальными. 

Отсутствие прогрессирования тромбоза при 
варикотромбофлебите в  стволе большой подкож-
ной вены и/или ее крупных притоках достаточно 
далеко от соустья даже при отказе от лечения анти-
коагулянтами может поставить под вопрос целесо-
образность разобщения поверхностной и глубокой 
венозной систем на уровне сафено- феморального 
соустья у больных с низким риском рецидива. В то 
же время, выраженное симптоматическое улучше-
ние в  группе малоинвазивного вмешательства без 
антикоагулянтов, сопоставимое с  группой меди-
каментозного лечения, наводит на мысль о  само-
стоятельном влиянии разобщения поверхностной 
и  глубокой венозной систем на уровне соустья на 
клиническое течение восходящего варикотромбо-
флебита или незначительном воздействии невысо-
ких доз антикоагулянтов на клинические проявле-
ния варикотромбофлебита. Очевидно, эти гипоте-
зы нуждаются в проверке.

Возникновение гематом и  кровоподтеков по-
сле эндовенозной лазерной облитерации большой 
подкожной вены — ожидаемое событие. Важно, что 
по их частоте и  тяжести группы с  7-сут. использо-
ванием антикоагулянта и полным отказом от анти-
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