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Открытое овальное окно (ООО) обнаруживается более чем у 25% взрослого населения и, как правило, клинически не значимо. Од-

нако в некоторых случаях оно может быть причиной реализации парадоксальной эмболии. Эндоваскулярное закрытие ООО у паци-

ентов с криптогенным инсультом в анамнезе является, по данным рандомизированных исследований, эффективным методом вто-

ричной профилактики мозговой катастрофы.

Цель исследования – изучить безопасность и эффективность эндоваскулярного закрытия ООО у молодых пациентов с криптоген-

ным инсультом в анамнезе.

Пациенты и методы. С мая 2018 г. по март 2020 г. 62 пациентам (22 мужчины и 40 женщин) было выполнено эндоваскулярное за-

крытие ООО. Средний возраст пациентов составил 37,4±7,6 года. Критериями включения пациентов в исследование были перене-

сенный криптогенный ишемический инсульт давностью менее 12 мес и ООО с высоким риском парадоксальной тромбоэмболии (со-

четание ООО с аневризмой или гипермобильностью межпредсердной перегородки, величина ООО ≥2 мм, наличие сети Киари и/или

евстахиева клапана). 

Результаты и обсуждение. Технический успех операции был достигнут во всех случаях. У 50 (80,6%) пациентов отмечалась пол-

ная изоляция правых отделов сердца от левых в первые 3 мес. В течение первого года у 10 (16,1%) пациентов предсердия также бы-

ли полностью изолированы. У 2 (3,2%) пациентов спустя 12 мес шунтирующий кровоток слева направо сохранялся. Основные про-

цедурные осложнения выявлены у двух пациентов и включали периоперационную фибрилляцию предсердий (n=1) и образование псев-

доаневризмы в области пункции (n=1). 

Заключение. Эндоваскулярное закрытие ООО является безопасной и эффективной операцией для вторичной профилактики повтор-

ного ишемического инсульта. Сброс крови через ООО в нашем исследовании прекращался у 96,6% пациентов в период до 6 мес после

хирургического вмешательства, что свидетельствует о быстром и эффективном снижении риска парадоксальной тромбоэмболии.
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В России ежегодно регистрируется более 560 тыс. слу-

чаев ишемического инсульта (ИИ) [1]. Инсульт занимает

пятое место среди самых частых причин смертности и явля-

ется одной из наиболее частых причин предотвратимой ин-

валидности. У 10–40% пациентов этиология инсульта оста-

ется неясной, несмотря на их полное и всестороннее обсле-

дование; такие случаи классифицируются как криптоген-

ные инсульты (КИ) [2]. КИ, согласно современной номенк-

латуре ESUS (Embolic Stroke of Undetermined Source), рас-

сматривается как эмболический инсульт из неопределенно-

го источника. Сложность диагностики КИ обусловлена тем,

что существует более 200 причин инсульта, потенциально

требующих анализа [3]. Диагностика КИ выполняется на

основании нескольких различных классификаций: TOAST

(Trial of ORG 10172 in Acute Stroke Treatment), CCS

(Causative Classification of Stroke System), ASCOD

(Atherosclerosis, Small-Vessel Disease, Cardiac Pathology, Other

Causes, Dissection). Подходы к постановке диагноза КИ

подробно рассмотрены в статье А.А. Кулеша и соавт. [3].

Помимо открытого овального окна (ООО), частыми причи-

нами КИ у молодых пациентов являются: кардиогенная эм-

болия вследствие скрытой фибрилляции предсердий (ФП)

или других причин (12% случаев), антифосфолипидный

синдром (11%), диссекция внутренних сонных и позвоноч-

ных артерий (30%), а также васкулиты, наследственные

тромбофилии и гипергомоцистеинемия [4, 5]. Отмечено,

что у 50% пациентов с КИ ООО является путем реализации

парадоксальной тромбоэмболии [2–4, 6, 7]. 

ООО представляет собой сообщение, располагающее-

ся в овальной ямке межпредсердной перегородки (МПП).

Во внутриутробном периоде через него происходит сброс

крови из правых отделов сердца в левые в обход «нефункци-

онирующего» малого круга кровообращения. После перво-

го вдоха новорожденного давление в правом предсердии

становится ниже, чем в левом, что приводит к смыканию

первичной и вторичной перегородок и закрытию овального

окна. В 20–34% случаев происходит неполное смыкание пе-

регородок и между предсердиями остается постоянное или

персистирующее сообщение [8]. Тромбы, которые образу-

ются в венозной системе, могут проходить через ООО в ле-

вые отделы сердца, становясь причиной окклюзии артерий

большого круга кровообращения; такая эмболия называет-

ся парадоксальной [9]. 

В последние годы было проведено значительное ко-

личество исследований, посвященных изучению эффек-

тивности эндоваскулярного закрытия ООО для вторичной

профилактики ИИ и определению категории пациентов,

у которых вмешательство будет наиболее оправданным.

В первой серии клинических исследований, в которых эн-

доваскулярное закрытие ООО сравнивались с медикамен-

тозной терапией для вторичной профилактики КИ

(CLOSURE [10], PC [11], RESPECT [12]), не удалось дос-

тичь клинических конечных точек, которые наглядно про-

демонстрировали бы преимущества эндоваскулярного за-

крытия ООО. Однако в дальнейшем длительное наблюде-

ние за пациентами в рамках того же исследования

RESPECT показало клиническую выгоду эндоваскулярно-

го закрытия ООО [13], в результате чего Управление по са-

нитарному надзору за качеством пищевых продуктов и ме-

дикаментов США (FDA) одобрило применение септально-
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Patent foramen ovale (PFO) is detectable in more than 25% of the adult population and is generally clinically insignificant. However, it can be

a cause of paradoxical embolism in some cases. Randomized trials indicate that endovascular PFO closure in patients with a history of crypto-

genic stroke is an effective method for the secondary prevention of catastrophic brain damage.

Objective: to study the safety and efficiency of endovascular PFO closure in young patients with a history of cryptogenic stroke.

Patients and methods. Sixty-two patients, including (22 males and 40 females) women, underwent percutaneous PFO closure in May 2018

to March 2020. The patients' mean age was 37.4±7.6 years. The inclusion criteria were a prior cryptogenic ischemic stroke lasting less than

12 months and PFO with a high risk for paradoxical embolism (PFO concurrent with atrial septal aneurysm or hypermobility; PFO, ≥2 mm

size; the presence of the Chiari network and/or the Eustachian valve).

Results and discussion. The technical success of the operation was achieved in all cases. In 50 (80.6%) patients, the right chamber of the heart

was completely isolated from the left one in the first 3 months. During the first year, the atria were also completely isolated in 10 (16.1%) patients.

A left-to-right shunt persisted in 2 (3.2%) patents 12 months later. Two patients were found to have main procedural complications: one had

perioperative atrial fibrillation and the other had pseudoaneurysm formation at the puncture site.

Conclusion. Endovascular PFO closure is a safe and effective operation for the secondary prevention of recurrent ischemic stroke. In our study,

blood shunting through the PFO was stopped in 96.6% of patients at less than 6 months after surgery, which suggests that there is a rapid and

effective reduction in the risk of paradoxical embolism.

Keywords: patent foramen ovale; cryptogenic ischemic stroke; endovascular patent foramen ovale closure; paradoxical embolism. 
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го окклюдера AMPLATZER (Abbott, США). Данные более

позднего исследования REDUCE продемонстрировали

меньшую частоту повторных инсультов в группе эндова-

скулярного лечения, что способствовало одобрению FDA

окклюдера GORE (W. L. Gore & Associates, США) в 2018 г.

[14]. Исследование CLOSE продемонстрировало анало-

гичные результаты [15]. Исследование DEFENSE-PFO

завершилось раньше, чем ожидалось, потому что уже пос-

ле 2 лет наблюдения были получены данные, однозначно

свидетельствующие о значительном преимуществе закры-

тия ООО [16].

В последнее время в кардиологических и невроло-

гических журналах опубликовано большое число метаа-

нализов, подтвердивших преимущества эндоваскулярно-

го закрытия ООО перед медикаментозной терапией в от-

ношении вторичной профилактики КИ [17–19]. В мета-

анализах было также отмечено, что наиболее распро-

страненным осложнением эндоваскулярного лечения

оказалась ФП. 

С учетом данных метаанализов и рандомизированных

исследований опубликованы некоторые практические ре-

комендации, консенсусные документы и рекомендации,

в которых постулируется целесообразность закрытия ООО

у пациентов в возрасте от 18 до 65 лет с КИ в анамнезе [19].

Ранее нами представлено описание трех клинических слу-

чаев успешной эндоваскулярной профилактики при ИИ на

фоне ООО и предложен лечебно-диагностический алго-

ритм [20]. 

Пациенты и методы. Проведено исследование, целью

которого стала оценка безопасности и эффективности

операции эндоваскулярного закрытия ООО в непосредст-

венном и отдаленном периодах. В исследование вошли

62 пациента – 22 (35,5%) мужчины и 40 (64,5%) женщин

(средний возраст – 37,4±7,6 года) с КИ в анамнезе и ООО

высокого риска повторения ишемического события. Ра-

бота проводилась на базе Национального медицинского

исследовательского центра кардиологии Минздрава Рос-

сии в период с мая 2018 г. по март 2020 г. Пациентами

предварительно было подписано согласие на участие в ис-

следовании. 

Критериями включения были: 1) возраст пациентов от

18 до 65 лет; 2) перенесенный ИИ давностью ≤12 мес на мо-

мент исследования; 3) эмболический КИ по критериям

ESUS; 4) наличие ООО высокого риска повторения ишеми-

ческого события. В исследование включались только боль-

ные с верифицированным по данным компьютерной или

магнитно-резонансной томографии очагом инфаркта го-

ловного мозга.

Проведенный диагностический поиск позволил ис-

ключить наиболее распространенные причины инсульта,

такие как стенозирующий атеросклероз сонных артерий,

установленный источник кардиоэмболии, спонтанное рас-

слоение (диссекцию) стенок экстра- и интракраниальных

артерий. Для исключения атеросклероза артерий пациентам

проводилась визуализация внутричерепных, сонных и по-

звоночных артерией, дуги аорты с помощью компьютерной

или магнитно-резонансной томографии либо ультразвуко-

вого исследования. 

Критериями исключения пациентов из исследования

были стеноз артерий >50% или окклюзия; одиночные или

множественные лакунарные инфаркты (диаметром <1,5 см),

обусловленные микроангиопатией; наличие противопока-

заний к антитромбоцитарной терапии и отсутствие подпи-

санной формы добровольного согласия на проведение

операции. Для исключения пароксизмальной формы ФП

проводили суточный или длительный холтеровский мони-

торинг электрокардиограммы. «Малый» шунт при транс-

краниальной допплерографии с визуализацией менее

чем 10 микроэмболов в обеих среднемозговых артериях

при пробе Вальсальвы также считался критерием исклю-

чения [21]. 

Первичной оценочной шкалой для выявления связи

криптогенного ИИ и ООО была Шкала оценки риска пара-

доксальной эмболии (Risk of Paradoxical Embolism Score,

RoPE). По одному баллу добавлялось за отсутствие артери-

альной гипертензии, сахарного диабета, курения. При на-

личии первичного эпизода нарушения мозгового кровооб-

ращения и коркового очага также дополнительно добавлял-

ся один балл за каждый показатель. В зависимости от воз-

растной категории добавлялись дополнительные баллы:

18–29 лет (5 баллов), 30–39 лет (4 балла), 40–49 лет (3 бал-

ла), 50–59 лет (2 балла), 60–69 лет (1 балл). Таким образом,

максимальная сумма баллов равнялась 10, что соответство-

вало самой высокой вероятности связи ООО и парадоксаль-

ной эмболии. 

Прицельный протокол чреспищеводной эхокардио-

графии (ЧПЭхоКГ) [22] использовался для оценки морфо-

логических характеристик МПП. Для визуализации шунти-

рующего кровотока через ООО применялась цветовая доп-

плерография или контрастирование правых отделов сердца

физиологическим раствором с микропузырьками воздуха

и проведением пробы Вальсальвы. ООО высокого риска по-

вторения ишемического события определялось в следую-

щих случаях:

1) размер ООО >2 мм, 

2) сочетание ООО с аневризмой (выпячивание рас-

ширенного сегмента перегородки не менее чем на

15 мм за пределы поверхности МПП); 

3) сочетание ООО с гипермобильностью межпред-

сердной перегородки (фазная экскурсия МПП

в предсердия ≥10 мм во время пробы Вальсальвы);

4) сочетание ООО с наличием евстахиева клапана или

сети Киари. 

После морфологической оценки ООО и МПП па-

циентам проводилось эндоваскулярное закрытие ООО.

Использовались окклюдеры Occlutech (Occlutech

International AB, Швеция). В послеоперационном периоде

назначалась двойная антитромбоцитарная терапия (аце-

тилсалициловая кислота 100 мг/сут в комбинации с кло-

пидогрелом 75 мг/сут), которая рекомендовалась к приме-

нению в течение 6 мес после процедуры с дальнейшей мо-

нотерапией ацетилсалициловой кислотой. Транскрани-

альная допплерография и ЧПЭхоКГ выполнялись через 1, 3,

6 и 12 мес после вмешательства. 

Результаты. С мая 2018 г. по март 2020 г. 62 пациентам,

соответствующим критериям включения в исследование,

было выполнено эндоваскулярное закрытие ООО. Клини-

ко-анамнестические и лабораторные характеристики паци-

ентов представлены в табл. 1. 

Из наследственных тромбофилий у пациентов были

мутации в следующих генах: фактора свертывания V (фак-

тор Лейдена), фактора свертывания XIII, гликопротеина Ia
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(GPIa), тканевого активатора плазминогена (PAI), метилен-

тетрагидрофолатредуктазы (MTHFR), метионинсинтетазы

(MTR). 

Показатели трансторакальной ЭхоКГ были в пределах

нормы. Значения общего холестерина и липопротеидов вы-

сокой и низкой плотности были в пределах нормы. 

У женщин в 22,5% случаев (9 из 40) инсульту предше-

ствовал прием комбинированных оральных контрацепти-

вов. В табл. 2 представлены периоперационные характери-

стики пациентов, включенных в исследование. 

Размер ООО у пациентов, по данным ЧПЭхоКГ, в сре-

днем составил 2,73±0,84 мм. 

Из анатомических особенностей у двух пациентов вы-

явлен евстахиев клапан, наличие которого не затруднило

выполнение вмешательства и не препятствовало высвобож-

дению правого диска окклюдера. 

У 44 (70,1%) пациентов использовались окклюдеры

Occlutech PFO Occluder – особенностью этой модели яв-

ляется наличие более крупного левопредсердного диска;

18 (29,9%) пациентам были установлены Occlutech UNI

Occluder с одинаковым размером лево- и правопредсерд-

ных дисков. Размеры и типы установленных устройств

представлены в табл. 3. 

Технический успех операции был достигнут во всех

случаях. После установки окклюдера всем пациентам была

проведена трансторакальная ЭхоКГ для проверки остаточ-

ного шунта, при выполнении которой в режиме цветовой

допплерографии у 32 (51,6%) пациентов отсутствовал оста-

точный кровоток. Сроки прекращения шунтирующего кро-

вотока у пациентов после эндоваскулярного закрытия ООО

по результатам транскраниальной допплерографии и ЧПЭ-

хоКГ с введением физиологического раствора с микропу-

зырьками воздуха представлены в табл. 4. 

У 50 (80,6%) пациентов наблюдалась полная изоляция

правых отделов сердца от левых в первые 3 мес. До года еще

у 10 (16,1%) пациентов предсердия также были полностью

изолированы. У двух пациентов (3,2%) через 12 мес сохра-

нялся шунтирующий кровоток слева направо.

Основные процедурные осложнения имели место

у двух пациентов, они включали развитие периоперацион-

ной ФП (n=1) и псевдоаневризмы в месте пункции (n=1).

ФП развилась на следующий день после процедуры и была

купирована медикаментозно. Гематомы без клинических

проявлений в области пункции обнаружены у 13 (20,9%) па-

циентов. Возникновение их не приводило к увеличению

продолжительности госпитализации.

Таблица 1. Клинико-анамнестические 
и лабораторные характеристики 
пациентов (n=62)

Table 1. Clinical ,  anamnest ic,  and laboratory
character is t ics  o f  pat ients  (n=62)

Показатель Значение

Рост, см* 175,3±7,6

Масса тела, кг* 73,6±13,0

Индекс массы тела* 24,6±0,2

Артериальная гипертензия** 16 (25,8)

Мигрень с аурой** 9 (14,5)

Мигрень без ауры** 4 (6,5)

Курение** 8 (12,9)

Наследственные тромбофилии** 18 (29,0)

Суммарный балл по шкале RoPE* 7,5±1,1

Общий холестерин крови, ммоль/л* 4,6±0,9

Триглицериды, ммоль/л* 1,2±0,5

Холестерин липопротеидов 2,7±0,8

низкой плотности, ммоль/л*

Холестерин липопротеидов 1,4±0,3

высокой плотности, ммоль/л*

D-димер* 0,4±0,3

Примечание. Здесь и в табл. 2 значения представлены в виде: * – М±σ;

** – числа и доли больных, n (%).

Note. Here and in Table. 2, the values are given as * М±σ; ** the number and

proportion of patients, n (%).

Таблица 2. Периоперационные характеристики
пациентов (n=62)

Table 2. Perioperat ive  character is t ics  
o f  pat ients  (n=62)

Показатель Значение

Анатомические типы ООО**:

туннелевидный 22 (35,5)

туннелевидный с аневризмой 28 (45,2)

аневризматический без туннеля 12 (19,4)

Гипермобильность МПП** 14 (22,6)

Евстахиев клапан** 2 (3,2)

Длительность операции, мин* 22,2±13,4

Время рентгеноскопии, мин* 8,4±3,1

Таблица 3. Типы и размеры установленных 
окклюдеров,  n  (%)

Table 3. Types  and s izes  o f  ins tal led occluders,
n  (%)

Размеры дисков UNI Occluder Figure flex II PFO 
(правый/левый), мм (Uniform) (n=18) Occluder (n=44)

17/17 1 (1,6) 0

24/24 4 (6,5) 0

28,5/28,5 8 (13,0) 0

33/33 4 (6,5) 0

40/40 1 (1,6) 0

16/18 0 8 (13,0)

23/25 0 26 (41,9)

27/30 0 10 (16,1)
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Медиана сроков наблюдения составила 10,2±5,6 мес.

При длительном наблюдении повторных ишемических

(ИИ, транзиторная ишемическая атака) или геморрагиче-

ских (внутримозговое кровоизлияние) нарушений мозгово-

го кровообращения зафиксировано не было. Случаев тром-

боэмболии легочного ствола и легочных артерий также не

наблюдались, тромботические массы на окклюдере не опре-

делялись. 

Обсуждение. В нашем исследовании эндоваскулярное

закрытие ООО оказалось безопасной и эффективной мето-

дикой вторичной профилактики ИИ. После закрытия ООО

повторных ишемических событий не было зафиксировано

ни у одного пациента. В трех рандомизированных исследо-

ваниях, опубликованных в 2012 и 2013 гг., не было показа-

но превосходства закрытия ООО перед медикаментозной

терапией для вторичной профилактики у пациентов с КИ

и ООО [10–12]. В 2017 г. эндоваскулярная профилактика

при ИИ, ассоциированном с ООО, значительно укрепила

свои позиции [13–16]. Новые исследования с положитель-

ными результатами характеризовались другим дизайном

с точки зрения подходов к диагностике, медикаментозной

терапии и продолжительности последующего наблюдения.

Совершенствование диагностического поиска при КИ,

тщательное исключение других причин мозговой катастро-

фы, использование шкал оценки патогенетической значи-

мости ООО в развитии инсульта (например, RoPE), а также

установление риска ООО исходя из его морфологических

характеристик служат ключевыми моментами, определяю-

щими целесообразность направления больного на эндова-

скулярную профилактику и ее долгосрочную эффектив-

ность [23].

Потенциальная роль стратификации риска на основе

морфологических характеристик ООО и связанных с ними

анатомических особенностей МПП продемонстрирована

в исследовании DEFENSE-PFO [16]. Аневризма МПП, ха-

рактеризующаяся ее гипермобильностью, являлась незави-

симым фактором риска повторного инсульта у пациентов

с ООО [15, 16]. 

Выполненное нами исследование подтверждает безо-

пасность и эффективность методики эндоваскулярного за-

крытия ООО для вторичной профилактики ИИ, ассоции-

рованного с ООО [11, 13]. Как и в исследовании

DEFENSE-PFO [16], мы включали пациентов только

с ООО высокого риска и большим межпредсердным шун-

том и/или аневризмой МПП, поэтому можно рассчиты-

вать на аналогичную долгосрочную пользу от выполнения

вмешательства. Таким образом, в дополнение к системати-

ческой и стандартизированной оценке причин КИ, необ-

ходима морфологическая оценка ООО в качестве допол-

нительного критерия для повышения пользы от эндова-

скулярного закрытия ООО.

Выбор соответствующего медикаментозного лече-

ния для пациентов с КИ и ООО по-прежнему остается

сложным и нерешенным вопросом. Одно из ретроспек-

тивных исследований [24] и метаанализ [25] показали,

что антикоагулянтная терапия может превосходить ан-

титромбоцитарную терапию в отношении профилакти-

ки повторного инсульта у пациентов с ООО. Сравнение

пероральных антикоагулянтов с антитромбоцитарными

препаратами было выполнено в исследовании CLOSE,

однако не было получено достоверных различий между

группами [15]. В предыдущих исследованиях с отрица-

тельными результатами [10–12] варфарин был включен

в группу только медикаментозного лечения, тогда как

в исследовании REDUCE [14] использовали только анти-

тромбоцитарную терапию и не включали варфарин в схе-

му медикаментозной профилактики. В исследовании

DEFENSE варфарин был разрешен к включению в груп-

пу медикаментозного лечения по усмотрению лечащего

невролога, и 25% пациентов в группе медикаментозного

лечения продолжали получать варфарин до 1 года после

рандомизации [16]. Очевидно, что необходимы дальней-

шие исследования, направленные на оценку эффектив-

ности применения антитромбоцитарной и антикоагу-

лянтной терапии для вторичной профилактики ИИ. Пока

результаты данных исследований не получены, мы счита-

ем целесообразным применение двойной антиагрегант-

ной терапии в течение 6 мес после эндоваскулярного за-

крытия ООО с последующим приемом одного антиагре-

ганта в течение 1 года – 5 лет в зависимости от факторов

риска. 

В нашем исследовании контрольные точки в 1, 3, 6

и 12 мес с транскраниальной допплерографией и ЧПЭхоКГ

для регистрации остаточного шунтирующего кровотока

были пройдены не всеми пациентами, что не позволяет

достоверно судить о сроках изоляции предсердий и отно-

сится к ограничениям исследования. При прохождении

всех контрольных точек можно выдвинуть предположе-

ние о более ранней изоляции предсердий у части паци-

ентов. 

Заключение. Таким образом, эндоваскулярное закры-

тие ООО служит эффективным и безопасным методом вто-

ричной профилактики криптогенного эмболического ин-

сульта у тщательно отобранных пациентов, что обосновыва-

ет необходимость более широкого внедрения примененных

лечебно-диагностических подходов в отечественную кли-

ническую практику.

Таблица 4. Прекращение шунтирующего 
кровотока у пациентов 
в разные сроки наблюдения

Table 4. Terminat ion of  shunt ing  
b lood f low in  pat ients  
in  di f ferent  fo l low-up per iods

Срок наблюдения Число пациентов, n (%)

При госпитализации 20 (32,3)

После эндоваскулярного закрытия ООО:

1 мес 18 (29)

3 мес 13 (21,0)

6 мес 9 (14,5)

12 мес 2 (3,2)
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