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Баллон с лекарственным покрытием как альтернатива 
коронарному стенту при лечении de novo 
атеросклеротических поражений нативных коронарных 
артерий — будущее, в котором мы уже были?  
Обзор литературы
Васильев Д. К., Араблинский Н. А.
ФГБУ "Национальный медицинский исследовательский центр терапии и профилактической медицины" Минздрава России. 
Москва, Россия

В последнее десятилетие становятся все более очевидными недо-
статки стентирования коронарных артерий (КА) стентами с лекар-
ственным покрытием. Металлизация артерии, потеря вазореактив-
ности и вялотекущее воспаление в месте имплантации приводят 
к развитию рестеноза и повышению риска повторных реваскуляри-
заций. В связи с этим всё больший интерес притягивает концепция 
"не оставлять ничего после себя", которая пришла в коронарную 
реваскуляризацию из стратегий лечения заболеваний артерий 
нижних конечностей. К методам лечения в рамках данной концеп-
ции в КА можно отнести использование биодеградируемых скаф-
фолдов и баллонов с лекарственным покрытием (БЛП). Несмотря 
на то, что как в отечественных, так и в зарубежных рекомендациях 
для БЛП закреплена роль лечения внутристентового рестеноза, 
крупные исследования показывают эффективность и безопасность 
БЛП в лечении de novo поражений КА. В обзоре систематизирова-
ны последние данные о возможностях применения БЛП в лечении 
de novo поражений нативных КА.
Ключевые слова: чрескожное коронарное вмешательство, ише-
мическая болезнь сердца, баллонный катетер с лекарственным по-

крытием, баллон с лекарственным покрытием, внутрисосудистая 
визуализация. 
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Drug-eluting balloon as an alternative to coronary stent in the treatment of de novo atherosclerotic lesions 
of native coronary arteries — the future we have already been in? Review
Vasiliev D. K., Arablinsky N. A.
National Medical Research Center for Therapy and Preventive Medicine. Moscow, Russia

In the last decade, the disadvantages of coronary artery (CA) drug-
eluting stenting have become increasingly obvious. Metallization 
of the artery, loss of vasoreactivity and chronic inflammation at the 
implantation site lead to restenosis and an increased risk of repeated 
revascularization. In this regard, the "leaving nothing behind" concept is 
attracting increasing interest, which came to coronary revascularization 
from lower limb arterial disease strategies. The treatment methods 
within this concept in CA include the use of biodegradable scaffolds 
and drug-eluting balloons (DEB). Despite the fact that both Russian 
and foreign guidelines for DEB establish the role of in-stent restenosis 
treatment, large studies demonstrate the efficacy and safety of DEB 
in the treatment of de novo coronary lesions. The review systematizes 
the latest data on the DEB potential in the treatment of de novo native 
coronary lesions.

Keywords: percutaneous coronary intervention, coronary artery di sea-
se, drug-eluting balloon catheter, drug-eluting balloon, intra vas cular 
imaging.
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Обзор литературы

ГМС — голометаллический стент, БАП — баллонная ангиопластика, БЛП — баллон с лекарственным покрытием, КА — коронарная(-ые) артерия(-ии), ОИМ — острый инфаркт миокарда, ППП — поздняя по-
теря просвета, РКИ — рандомизированное контролируемое исследование, СЛП — стент с лекарственным покрытием, ТЛТ — тромболитическая терапия, ФРК — фракционный резерв кровотока, ЧКВ — чрес-
кожное коронарное вмешательство, MACE — major adverse cardiac events (крупные неблагоприятные сердечно- сосудистые события).

Введение
Эволюция коронарной реваскуляризации тес-

но связана с  историей лечения острого инфаркта 
миокарда (ОИМ). До появления тромболитической 
терапии (ТЛТ), лечение данного жизнеугрожающе-
го состояния заключалось, в  основном, в  динами-
ческом наблюдении за пациентами в  условии ста-
ционара, при котором госпитальная летальность 
могла достигать 30-40% [1]. Ситуация стала менять-
ся с появлением работ об эффективности ТЛТ при 
лечении ИМ, значимый вклад в  изучение которой 
внесли отечественные исследователи [2, 3]. ТЛТ до 
сих пор используется в клинической практике, од-
нако ряд противопоказаний и потенциальные серь-
езные геморрагические осложнения накладывают 
определенные ограничения на использование дан-
ного метода. 

Случайное попадание катетера в правую коро-
нарную артерию при проведении диагностической 
катетеризации сердца в  1958г открыло путь к  ин-
тервенционным методам реваскуляризации мио-
карда. Исследования GUSTO (Global Utilization 
of Streptokinase and t- PA for Occluded Coronary 
Arteries) и  PAMI (Primary Angioplasty in Miocardial 
Infarction) показали преимущества баллонной ан-
гиопластики (БАП) перед ТЛТ при лечении ОИМ, 

однако сама методика БАП также имеет ряд сла-
бых мест, связанных с диссекцией коронарной ар-
терии (КА), эластическим рекоилом и  рестенозом 
в средне- и долгосрочной перспективе. Появление 
голометалических стентов (ГМС) помогло решить 
ряд из вышеназванных проблем [4], однако нали-
чие металлического инородного каркаса, местный 
вялотекущий воспалительный процесс и  быстрая 
эпителизация стента стали новыми ограничиваю-
щими факторами использования ГМС. Нанесение 
на ГМС полимерного покрытия с цитостатическим 
препаратом  — создание стента с  лекарственным 
покрытием (СЛП)  — стало новой главой в  исто-
рии коронарной реваскуляризации, поскольку 
оно позволило затормозить темпы пролиферации 
неоинтимы и  улучшить отдаленные результаты за 
счет снижения степени рестеноза и  частоты воз-
никновения крупных неблагоприятных сердечно- 
сосудистых событий (MACE — major adverse cardiac 
events). Благодаря накопленной научной базе, в на-
стоящее время всем пациентам, вне зависимости от 
клинической картины ишемической болезни серд-
ца, типа атеросклеротической бляшки, продолжи-
тельности двой ной антиагрегантной терапии и  со-
путствующей антикоагулянтной терапии, рекомен-
дуется применение именно СЛП [5]. 
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Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Баллонная ангиопластика и  стентирование ко-
ронарных артерий (КА)  — стандарт оператив-
ного лечения ишемической болезни сердца. 

•  Использование металлического стента сопря-
жено с  локальным нарушением гемодинамики 
и  вялотекущим воспалением, приводящими 
к рестенозу. 

Что добавляют результаты исследования?
•  Использование баллона с  лекарственным по-

крытием (БЛП) нивелирует недостатки метал-
лических стентов и  может стать эффективной 
и безопасной альтернативой коронарному стен-
тированию.

•  В  обзоре представлен анализ последних науч-
ных публикаций, показывающих безопасность 
и  эффективность применения БЛП в  лечении 
de novo поражений КА в  ряде клинических си-
туаций. 

Key messages
What is already known about the subject?

•  Coronary balloon angioplasty and stenting is the 
stan dard of surgical treatment for coronary artery 
di sease.

•  The use of a metal stent is associated with lo cal he-
mo dynamic impairment and chronic inf lam ma-
tion, leading to restenosis.

What might this study add?
•  The use of a drug-eluting balloon (DEB) eliminates 

the disadvantages of metal stents and can become 
an effective and safe alternative to coronary sten-
ting. 

•  The review presents an analysis of the latest pub-
lications demonstrating the safety and effectiveness 
of DEB in the treatment of de novo coronary lesions 
in a number of clinical situations.
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тельство. Критериями отбора исследований стали: со-
ответствие теме обзора, научная новизна исследования, 
достоверность результатов представленного исследова-
ния, высокий методический уровень исследования. Глу-
бина поиска составила 10 лет, начиная с 2015г. Дополни-
тельно в обзор включены отдельные архивные публика-
ции (ранее 2015г), имеющие принципиальную научную 
значимость. 

БЛП при лечении артерий малого диаметра
Несмотря на постоянное улучшение платформ 

СЛП, использование металлического каркаса в ар-
териях малого калибра (<3 мм) приводит к отрица-
тельному ремоделированию артерии и  сужению ее 
просвета, что особенно значимо при развитии ре-
стеноза на фоне пролиферации неоинтимы. В свя-
зи с  этим БЛП обладает рядом потенциальных 
преимуществ. Безопасное и  эффективное приме-
нение БЛП в  de novo поражениях КА малого диа-
метра в  рандомизированном контролируемом ис-
следовании (РКИ) впервые было показано в работе 
BELLO (Balloon Elution and Late Loss Optimization) 
[13]. В исследование были включены 182 пациента, 
рандомизированных в  соотношении 1:1 в  группы 
БЛП и  СЛП, период наблюдения составил 6 мес. 
Единственным различием между группами стал 
более мелкий диаметр целевых артерий в  группе 
БЛП — 2,15±0,27 vs 2,25±0,24 мм (p=0,003). По ре-
зультатам исследования в  группе БЛП отмечалось 
меньшее значение поздней потери просвета (ППП) 
артериального сегмента, при одинаковой частоте 
возникновения MACE. Спасительное ЧКВ вслед-
ствие лимитирующей кровоток диссекции встре-
чалось в 20% случаев. Аналогичные результаты бы-
ли получены в  РКИ PICCOLETO II (Drug Eluting 
Balloon Efficacy for Small Coronary Vessel Disease 
Treatment): ППП через 6 мес. после вмешательства 
была достоверно ниже в  группе БЛП, при этом по 
частоте развития МАСЕ спустя 12 мес. группы не 
различали [14]. Следующим РКИ, выстроенным по 
дизайну изучения сопоставимой эффективности 
(non-inferiority) БЛП и  СЛП, стало исследование 
BASKET-SMALL 2 (Basel Stent Kosten Effektivitäts 
Trial Drug Eluting Balloons vs. Drug Eluting Stents in 
Small Vessel Intervention) [15]. В исследование были 
включены уже 758 пациентов, период наблюдения 
был увеличен до 12 мес. По результатам отмечалось 
достижение критерия сопоставимой эффектив-
ности при одинаковой частоте развития МАСЕ. 
РКИ RESTORE SVD (Drug- Coated Balloon Versus 
Drug- Eluting Stent for Small- Vessel Disease) пока-
зало схожие результаты: критерий сопоставимой 
эффективности БЛП и  СЛП был достигнут, сте-
пень рестеноза через 9 мес. и  частота повторного 
ЧКВ в  целевом сегменте через 12 мес. были сопо-
ставимы [16]. Краткая характеристика описанных 
работ представлена в  таблице 1. Стоит заметить, 

Несмотря на все преимущества использования 
СЛП, они также имеют ряд слабых сторон: в связи 
с наличием металлизированного участка нарушает-
ся биомеханика артерии, которая приводит к ее ва-
зомоторной дисфункции [6]; эндотелиальная и  со-
судистая травма и  последующий иммунный ответ 
с  вялотекущим воспалением в  области импланта-
ции стента приводят к  развитию неоинтимальной 
гиперплазии и  неоатеросклерозу с  развитием ре-
стеноза [7, 8]. Как было показано в крупном иссле-
довании Madhavan MV, et al., независимо от типа 
имплантированного стента (ГМС или СЛП) риск 
очень поздних стент- ассоциированных осложне-
ний (смерть, ОИМ, повторная реваскуляризация) 
возрастает ежегодно на 2% [9]. Поэтому все боль-
шее внимание во врачебном сообществе в  послед-
нее время уделяется поиску решения вышеназ-
ванных проблем и, в частности, проведению чрес-
кожного коронарного вмешательства (ЧКВ) без 
металла. В  связи с  этим возможными решениями 
могут стать биодеградируемые скаффолды и  бал-
лоны с  лекарственным покрытием (БЛП), исполь-
зуемые в  de novo атеросклеротических поражениях 
коронарного русла [10]. Клинико- анамнестическая 
оценка пациента, оптимальная подготовка атеро-
склеротического поражения с  использованием не-
комплаентного или режущего баллона, внутрисосу-
дистая оценка зоны поражения и истинного диаме-
тра артерии, оценка физиологических параметров 
с  помощью моментального или фракционного ре-
зерва кровотока (ФРК), а в последующем и интра-
операционный контроль полученного на каждом 
шаге операции результата — ключевые требования 
к использованию данных бесстентовых методик ре-
васкуляризации миокарда [11, 12]. 

С  учетом все более частого использования 
в рутинной клинической практике методов внутри-
сосудистой визуализации и  возрастающего в  по-
следнее время интереса к  ЧКВ без металла крайне 
важным становится определение потенциальных 
преимуществ каждого из вышеназванных методов 
в  определенных группах пациентов и  коронарных 
поражений. В  настоящем обзоре проанализиро-
ваны результаты исследования, показывающие 
эффективность и  безопасность применения БЛП 
в  de  novo атеросклеротических поражениях коро-
нарного русла, а  также ключевые аспекты их ис-
пользования при лечении данных поражений. 

Материал и методы
Проведен поиск литературных источников и анализ 

публикаций в  базах данных PubMed, Medline, Scopus, 
Web of Science и  e- Library с  использованием следующих 
ключевых слов и их комбинаций: coronary artery disease, 
drug-coated balloon, drug-eluting balloon, баллонный ка-
тетер с  лекарственным покрытием, баллон с  лекар-
ственным покрытием, чрескожное коронарное вмеша-
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что во всех представленных работах проводилось 
изучение паклитаксел- покрытых БЛП. В  связи 
с  этим интересными кажутся результаты исследо-
вания TRANSFORM (TReAtmeNt of Small Coronary 
Vessels: MagicTouch Sirolimus Coated Balloon): 
в  рандомизированном исследовании с  дизайном 
оценки сопоставимости сиролимус- покрытых 
и паклитаксел- покрытых баллонов не было получе-
но достижения критерия не меньшей эффективно-

сти сиролимус- покрытого БЛП — выше ППП, ни-
же значение ФРК и  чаще развитие рестеноза [17]. 

Подводя итог, следует отметить подтвержден-
ную рядом РКИ эффективность и  безопасность 
применения паклитаксел- покрытых БЛП в  de novo 
поражениях КА малого диаметра, что, несомнен-
но, может стать фундаментом для рассмотрения 
использования БЛП для лечения атеросклеротиче-
ского поражения данных бассейнов. 

Таблица 1 
Краткая характеристика РКИ, предоставленных в работе 

Исследование Сравниваемые методы Число 
участников

Период 
наблюдения

Результаты

РКИ по использованию БЛП при лечении артерий малого диаметра
BELLO, 2012 [13] IN.PACT Falcon vs Taxus Libertè; 

Паклитаксел
182 6 мес. Спасительное ЧКВ: 20%  

ППП меньше в группе БЛП.  
Частота МАСЕ одинакова

BASKET-SMALL 2, 2018 [15] SeQuent Please (Паклитаксел) vs Taxus 
Element и Xience — эверолимус

758 12 мес. Частота МАСЕ одинакова

RESTORE SVD, 2018 [16] Restore (Паклитаксел) vs RESOLUTE 
Integrity (Зотаролимус)

230 9 и 12 мес. Степень рестеноза и частота 
повторной реваскуляризации 
одинакова

PICCOLETO II, 2020 [14] Elutax SV (Паклитаксел) vs Abbott 
(Эверолимус)

232 6 и 12 мес. ППП меньше в группе БЛП.  
Частота МАСЕ одинакова

РКИ по использованию БЛП при лечении артерий крупного диаметра
Gobić D, et al. 2017 [18]
(ОИМпST)

Sequent Please (Паклитаксел) vs 
Biomime (Сиролимус)

75 6 мес. Спасительное ЧКВ: 7,3%  
Частота МАСЕ одинакова,  
ППП меньше в группе БЛП

REVELATION, 2019 [19] 
(ОИМпST)

Pantera Lux (Паклитаксел) vs Orsiro 
(Сиролимус) и Xience (Эверолимус)

120 9 мес. Критерий не меньшей 
эффективности достигнут

DEBUT, 2019 [20] (пациенты 
высокого риска кровотечений)

БЛП: Паклитаксел 
ГМС

220 9 мес. Достигнут критерий большей 
эффективности БЛП над ГМС

Yu X, et al. 2021 [21] Sequent Please (Паклитаксел) vs 
Resolute Integrity (Зотаролимус)

170 9 и 12 мес. Спасительное ЧКВ: 2,4%  
Критерий не меньшей 
эффективности достигнут;  
частота МАСЕ одинакова

REC-CAGEFREE I, 2024 [22] БЛП: Паклитаксел
СЛП: Эверолимус

2272 24 мес. Спасительное ЧКВ: 9,4%
Критерий не меньшей 
эффективности не был достигнут

РКИ по использованию БЛП при лечении бифуркационных поражений
PEPCAD-BIF, 2016 [26] БЛП или БАП 64 9 мес. Частота рестеноза и ППП меньше 

в группе БЛП
BEYOND, 2020 [27] БЛП или баллон в БВ 222 9 мес. Частота МАСЕ одинакова,  

ППП и степень рестеноза меньше 
в группе БЛП

Эралиев Т. К. и др. 2022 [28] БЛП или обычный баллон в БВ 80 12 мес. Частота МАСЕ одинакова,  
ППП меньше в группе БЛП

DCB-BIF, 2025 [29] БЛП или NC-баллон 
в компрометированную БВ

784 12 мес. Частота МАСЕ меньше в группе БЛП

Примечание: БАП  — баллонная ангиопластика, БВ  — боковая ветвь, БЛП  — баллон с лекарственным покрытием, ГМС  — голометал-
лический стент, ОИМпST  — острый инфаркт миокарда с подъемом ST, ППП  — поздняя потеря просвета, РКИ  — рандомизированное 
контролируемое исследование, ЧКВ  — чрескожное коронарное вмешательство, MACE  — major adverse cardiac events (крупные неблаго-
приятные сердечно-сосудистые события); BASKET-SMALL 2  — Basel Stent Kosten Effektivitäts Trial Drug Eluting Balloons vs. Drug Eluting 
Stents in Small Vessel Intervention, BELLO  — Balloon Elution and Late Loss Optimization, BEYOND  — Balloon for the trEatment of coronarY 
bifurcatiON lesions in the side branch: a prospective multicenter ranDomized, DCB-BIF  — Drug-Coated Balloon Angioplasty of the Side Branch 
During Provisional Stenting, DEBUT  — Drug-coated balloon for treatment of de-novo coronary artery lesions in patients with high bleeding risk, 
PEPCAD-BIF — Paclitaxel-Eluting PTCA-Balloon Catheter in Coronary Artery Disease, PICCOLETO II — Drug Eluting Balloon Efficacy for Small 
Coronary Vessel Disease Treatment, REC-CAGEFREE I — Paclitaxel-coated Balloon for the Treatment of De-novo Non-complex Coronary Artery 
Lesions, RESTORE SVD  — Drug-Coated Balloon Versus Drug-Eluting Stent for Small-Vessel Disease, REVELATION  — Revascularization with 
Paclitaxel-Coated Balloon Angioplasty Versus Drug-Eluting Stenting in Acute Myocardial Infarction.
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шении 1:1 в  группы БЛП и  СЛП, соответственно; 
период наблюдения составил до 24 мес. Имен-
но в  данной работе не был достигнут критерий не 
меньшей эффективности БЛП по сравнению со 
СЛП в контексте МАСЕ, высока была частота спа-
сительного ЧКВ  — 9,4%. В  связи с  этим с  учетом 
расхождения полученных результатов, в  настоя-
щее время крайне важным является продолжение 
накопления данных о  возможностях применения 
БЛП при лечении de novo атеросклеротических по-
ражений нативных КА крупного диаметра. Про-
должающимися сейчас РКИ, результаты которых 
могут внести ясность в  решение данного вопро-
са, являются: Transform II (Sirolimus- coated balloon 
versus everolimus- eluting stent in de novo coronary 
artery disease, NCT04893291), Selution DeNovo 
(Comparing a  strategy of sirolimus- eluting balloon 
treatment to drug-eluting stent implantation in de novo 
coronary lesions in all-comers, NCT04859985), DCB-
LVT (Drug-coated Balloons in Big de Novo Coronary 
Disease, NCT05550233). Краткая характеристика 
описанных работ представлена в таблице 1. 

К артериям крупного калибра также можно от-
нести ствол левой КА и его бифуркацию. Возмож-
ность применения БЛП в данной локализации по-
казало исследование SPARTAN-LMS (The Safety 
of  PAclitaxel dRug-coaTed balloon-only Angioplasty 
of  de  novo Left Main Stem coronary disease) [23]. 
В  это одноцентровое когортное исследование бы-
ли включены в конечном итоге 148 пациентов с ис-
тинно бифуркационным поражением (1,1,1; 1,0,1 
или 0,1,1 по Medina): 41 в группу БЛП, 107 в группу 
СЛП. Конечной точкой являлась смерть от любой 
причины, вторичной комбинированной конечной 
точкой — МАСЕ. Средняя продолжительность пе-
риода наблюдения составила 33,9±20 мес., по исте-
чении которых значимых различий по смертельным 
исходам и частоте развития МАСЕ зарегистрирова-
но не было. Возможно, данные результаты откро-
ют нам путь к  более активному применению БЛП 
в  такой сложной анатомической локализации, как 
ствол левой КА и его бифуркация. 

БЛП при лечении бифуркационных 
поражений

Необходимость бифуркационного стентиро-
вания встречается в 1 из 5 случаев коронарной ре-
васкуляризации, при этом клинические исходы 
в группе данных пациентов хуже [24]. В настоящее 
время не существует оптимальной методики бифур-
кационного стентирования  — каждый раз реше-
ние о  выборе той или иной техники принимается 
на основе клинико- анатомической характеристики 
поражения, при этом компрометация боковой вет-
ви за счет смещения карины и  рестеноз остаются 
частыми осложнениями при лечении данной груп-
пы поражений. За счет отсутствия металлического 

БЛП при лечении артерий крупного 
диаметра

К  сожалению, позитивные результаты страте-
гии БЛП в артериях малого калибра не столь одно-
значно подтверждаются при использовании этой 
методики в  артериях крупного калибра. Стоит от-
метить, что все нижеуказанные исследования так-
же проводились с  использованием паклитаксел- 
покрытых баллонов. 

Впервые в  РКИ, проведенным Gobić D, et al., 
через 6 мес. после реваскуляризации миокарда 
у  пациентов с  ОИМ с  подъемом сегмента ST бы-
ла показана меньшая ППП при сравнении БЛП 
и  СЛП, частота МАСЕ оказалась одинакова [18]. 
Спасительное ЧКВ при этом, несмотря на острый 
характер коронарной патологии, было проведе-
но всего в  7,3% случаев, что может свидетельство-
вать об относительной безопасности использо-
вания БЛП у  пациентов с  ОИМ. Аналогичные 
результаты были получены в  РКИ REVELATION 
(Revascularization with Paclitaxel- Coated Balloon 
Angioplasty Versus Drug- Eluting Stenting in Acute 
Myocardial Infarction) [19]. В  исследование так-
же были включены пациенты с  ОИМ с  подъемом 
сегмента ST, однако период наблюдения и  число 
участников были увеличены по сравнению с  пре-
дыдущей работой [18]. По результатам настоящего 
исследования критерий сопоставимой эффектив-
ности по определению интракоронарной физио-
логии в  виде ФРК в  сравнении БЛП и  СЛП был 
достигнут. Немного в  стороне стоит РКИ DEBUT 
(Drug-coated balloon for treatment of de-novo coronary 
artery lesions in patients with high bleeding risk) [20]. 
В это исследование были включены 220 пациентов 
с  высоким риском кровотечения и  соответству-
ющими ограничениями по приему двой ной анти-
агрегантной терапии, период наблюдения составил 
9 мес., сравнение проводилось между ГМС и БЛП. 
Согласно полученным результатам ожидаемо был 
достигнут критерий большей эффективности БЛП 
над ГМС в  контексте сравнения частоты развития 
МАСЕ. В  работе Yu X, et al. также был достигнут 
критерий сопоставимой эффективности использо-
вания БЛП и  СЛП; при этом ППП в  группе БЛП 
оказалась ниже, чем у  СЛП через 9 мес. наблюде-
ния, но по частоте МАСЕ группы не различались 
[21]. Именно в  этой работе была продемонстриро-
вана наименьшая частота "спасительного" ЧКВ, ко-
торая составила всего 2,4%. 

Последним по ходу перечисления и  самым 
свежим хронологически является исследование 
REC-CAGEFREE I  (Paclitaxel- coated Balloon for 
the Treatment of De-novo Non-complex Coronary 
Artery Lesions) [22]. Именно его результаты вы-
ступают в  противовес вышеназванным работам. 
В  данное исследование были включены суммар-
но 2272 пациента, рандомизированных в  соотно-
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циентов с  истинно бифуркационным поражением, 
которым было проведено provisional- стентирование, 
были рандомизированы в соотношении 1:1 в  груп-
пу баллонной дилатации боковой ветви БЛП и кон-
трольную группу (52,5% без постдилатации боковой 
ветви, 47,5% постдилатация боковой ветви обычным 
баллоном). Через 12 мес. в  группе БЛП отмечалась 
меньшая ППП как в основной, так и в боковой вет-
вях; при этом по частоте МАСЕ между группами раз-
личий не выявлено. Самым свежим исследованием, 
о котором пойдет речь в этом разделе, стало исследо-
вание DCB-BIF (Drug- Coated Balloon Angioplasty of 
the Side Branch During Provisional Stenting), результа-
ты которого были опубликованы в 2025г [29]. Иссле-
дование по дизайну было схожим с вышеописанной 
работой [28], в которое были включены 784 пациен-
та, в обязательном порядке проводилась постдилата-
ция боковой ветви: либо БЛП, либо обычный балло-
ном (1:1). Через 12 мес. наблюдения частота МАСЕ 
была значимо ниже в группе БЛП, при этом разли-
чий между группами по общей летальности, тромбо-
зу стента и частоте повторной коронарной реваску-
ляризации не наблюдалось. Краткая характеристика 
описанных работ представлена в таблице 1. 

Алгоритмы использования БЛП в нативных 
атеросклеротических поражениях КА

Вышеуказанные работы внесли внушитель-
ный вклад в  подтверждение эффективности и  до-
казательство безопасности использования БЛП 
в нативных поражениях коронарного русла. Подво-
дя итог настоящему обзору, следует отметить, что 
БЛП — это, в первую очередь, инструмент доставки 
цитостатического лекарственного препарата и  его 
импрегнации в интиму сосуда. Перед применением 
БЛП всегда необходимо проводить комплексную 

 каркаса в зоне бифуркации и жесткого агрессивно-
го воздействия на карину, в ряде случаев БЛП могут 
стать альтернативой бифуркационному стентирова-
нию [25]. Имеющиеся данные позволяют разделить 
использование БЛП в бифуркационных поражени-
ях глобально на 2 группы: стентирование основной 
ветви с БАП БЛП боковой ветви, а также последо-
вательная БАП БЛП основной и боковой ветвей. 

Первым РКИ, показавшим преимущества БАП 
БЛП по сравнению с обычным баллоном при лече-
нии бифуркационных поражений без имплантации 
СЛП, стало исследование PEPCAD-BIF (Paclitaxel- 
Eluting PTCA-Balloon Catheter in Coronary Artery 
Disease) [26]. 64 пациента были рандомизированы 
в  соотношении 1:1 в  экспериментальную и  кон-
трольную группы, период наблюдения составил 
9  мес., частота спасительного ЧКВ — 9,4%. По ре-
зультатам данной работы БЛП показал значитель-
ные преимущества над БАП в контексте снижения 
степени рестеноза и  меньшей ППП. Аналогичные 
результаты были представлены в  РКИ BEYOND 
(Balloon for the trEatment of coronarY bifurcatiON 
lesions in the side branch: a  prospective multicenter 
ranDomized): в данном исследовании сравнивались 
БЛП и БАП обычным баллоном в боковой ветви по-
сле provisional- стентирования основной ветви [27]. 
Через 9 мес. наблюдения ППП и степень рестеноза 
были меньше в группе БЛП, однако это не повлияло 
на частоту развития МАСЕ. Следует отметить дости-
жения отечественных специалистов в изучении дан-
ной темы: команда специалистов из ФГБУ НМИЦ 
им. академика Е. Н. Мешалкина показала возмож-
ности применения БЛП для улучшения долгосроч-
ной проходимости боковой ветви после provisional- 
стентирования бифуркационного поражения в РКИ, 
проведенном Эралиевым Т. К. с  соавт. [28]. 80 па-

Предилатация: 
обычным или специальным баллоном 
(NC, режущий) в соотношении 1:1

Опции: 
ротаблация; применение внутрисосудистой 
визуализации (ВСУЗИ, ОКТ, ФРК)

Оптимальная подготовка поражения:

БЛП
Быстрая доставка 
в зону поражения; 

достаточное время инфляции

СЛП

Нет лимитирующей
кровоток диссекции;
Резидуальный стеноз <30%;
ФРК >0,8

Приемлемый
ангиографический

результат:

Лимитирующая кровоток 
диссекция;
Резидуальный стеноз >30%;
ФРК <0,8

Субоптимальный
ангиографический

результат:

Рис. 1    Алгоритм применения БЛП в нативных атеросклеротических поражениях КА, разработанный Jeger RV, et al. [11]. 
Примечание: БЛП — баллон с лекарственным покрытием, ВСУЗИ — внутрисосудистое ультразвуковое исследование, КА — коронарные 
артерии, ОКТ — оптическая когерентная томография, СЛП — стент с лекарственным покрытием, ФРК — фракционный резерв кровотока, 
NC — non-complient (неподатливый баллон). 
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ляется клинико- анамнестическим особенностям 
пациента, возможности приема двой ной анти-
агрегантной терапии, необходимости имплантации 
металлического стента и  их числа и  ряду других. 
Одним из основных преимуществ вышеуказанных 
алгоритмов является четкое разграничение без-
опасных для использования БЛП ситуаций и ситуа-
ций, когда оператору следует выполнить спаситель-
ное ЧКВ. 

Заключение
В  настоящее время как в  отечественных, так 

и  в  зарубежных рекомендациях БЛП рекомендо-
ван как метод лечения внутристентового рестеноза. 
Однако ряд крупных исследований показал его воз-
можности в  лечении de novo атеросклеротических 
поражений как в мелких, так и в крупных эпикар-
диальных артериях, а также при лечении бифурка-
ционных поражений, в  т.ч. в  основном стволе ле-
вой КА. Ряд материально- технических (отсутствие 
внутрисосудистой визуализации), организацион-
ных и  регламентирующих ограничений (отсут-
ствие тарифа оплаты и  высокая цена БЛП) могут 
стать в  настоящее время препятствием к  широко-
му использованию метода в рутинной клинической 
практике, однако в  обозримом будущем получен-
ные и  ожидаемые к  публикации результаты могут 
привести к  изменению стандартов лечения и  кли-
нических рекомендаций и  включению БЛП в  ряд 

клинико- анатомическую оценку пациента и  его 
атеросклеротического поражения, а  также выпол-
нять оптимальную предилатацию и  внутрисосу-
дистую оценку ее результата. В  настоящее время 
существует два разных, но по своей сути похожих, 
алгоритма принятия решения о  возможности или 
невозможности применения БЛП в de novo пораже-
ниях коронарного русла. Первым в  2020г был раз-
работан алгоритм Jeger RV, et al. [11]. В тексте дан-
ного консенсуса после оптимальной подготовки 
поражения обычным или специальным (например, 
режущим) баллоном, оператор должен был оценить 
наличие лимитирующей кровоток диссекции с  из-
мерением ФРК и  степень резидуального стеноза. 
При удовлетворительном ангиографическом и вну-
трисосудистом результате предилатации, оператор 
мог ограничиться применением БЛП и на этом за-
кончить вмешательство (рисунок 1). 

С  течением времени стало очевидно, что изо-
лированная ангиографическая и  анатомическая 
оценка поражения не является исчерпывающей 
для принятия окончательного решения о примене-
нии БЛП. Полученные новые данные были учтены 
в подготовке консенсуса японской ассоциации кар-
диоваскулярных интервенций в 2023г [12]. В новом 
алгоритме стадии принятия решения были разделе-
ны на 3 шага, второй и третий из которых, по сути, 
повторяет предыдущий алгоритм [11] (рисунок 2). 
В  новом алгоритме гораздо больше внимания уде-

Пациент с:
– множеством имплантированных стентов
– высоким риском кровотечения

Оценить необходимость металлического стента в артерии 
(молодой пациент, возможная аллергия на металл и др.)

Ангиографические критерии:
– внутристентовый рестеноз
– поражение артерии малого диаметра
– устьевое поражение
– необходимость дилатации боковой ветви
– кальцинированное поражение с возможным 
недораскрытием

1 шаг: Подходит ли поражение под БЛП?

Предилатация с:
– некомплаентным/режущим баллоном
– соотношением 1:1
– под контролем внутрисосудистой визуализации

Рассмотреть применение ротаблации или других методов 
подготовки поражения при наличии выраженного 
кальциноза

2 шаг: Подготовка поражения для БЛП

Оценить:
– кровоток в артерии TIMI 3
– ангиографический резидуальный стеноз <30%
– отсутствие диссекции (типа С-F) или гематомы 
по данным ВСУЗИ/ОКТ
– отсутствие тромба
– ФРК >0,8

3 шаг: Оценка после предилатации

СЛП
в качестве 

спасительного 
лечения

БЛП

НетДа

Рис. 2    Алгоритм применения БЛП в нативных атеросклеротических поражениях КА, разработанный Muramatsu T, et al. [12]. 
Примечание: БЛП — баллон с лекарственным покрытием, ВСУЗИ — внутрисосудистое ультразвуковое исследование, КА — коронарные 
артерии, СЛП — стент с лекарственным покрытием, ОКТ — оптическая когерентная томография, TIMI 3 — степень коронарного кровото-
ка по шкале TIMI (Thrombolysis In Myocardial Infarction). 
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