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Презентация зарегистрированного одноцентрового проспективного рандомизированного кли-
нического исследования «Регионарная или общая анестезия при каротидной эндартерэктомии у 
пациентов в острой стадии ишемического инсульта».

Цель Определить роль регионарной анестезии (РА) при каротидной эндартерэктомии (КЭЭ) в остром 
периоде ишемического инсульта.

Материал и методы Изучена и проанализирована мировая литература, посвящённая сравнению РА и общей анесте-
зии (ОА) при КЭЭ. В анализ также вошли основные рандомизированные клинические исследо-
вания и метаанализы по этой тематике за последние 16 лет. Однако большинство статей носят 
ретроспективный и одноцентровой характер.

Результаты Установлено, что все работы были посвящены сравнению этих двух методов обезболивания 
при плановой КЭЭ. Крупные метаанализы, включавшие рандомизированные работы, не выяви-
ли достоверных различий этих двух видов анестезий по основным результатам (транзиторная 
ишемическая атака, инсульт, инфаркт миокарда и летальность). Рандомизированных клинических 
исследований, сравнивающих РА и ОА при КЭЭ в остром периоде ишемического инсульта (28 су-
ток), мы не встретили. В связи с этим спланировано и зарегистрировано в реестре ClinicalTrials.
gov (Unique protocol ID: NCT06175715) одноцентровое проспективное рандомизированное кли-
ническое исследование «Регионарная или общая анестезия при каротидной эндартерэктомии у 
пациентов в острой стадии ишемического инсульта». Под ОА подразумевается тотальная внутри-
венная анестезия. Работа одобрена локальным этическим комитетом (ЛЭК) ФГАОУ ВО «РНИМУ 
им. Н.И. Пирогова» Минздрава России (выписка из протокола заседания ЛЭК РНИМУ им. Н.И. Пи-
рогова № 223 от 23 октября 2023 года). Основные конечные точки исследования: повторный 
ишемический инсульт на стороне операции, любой другой инсульт, раневые геморрагические 
осложнения, потребовавшие хирургической ревизии операционной раны или переливания ком-
понентов крови, смертельный исход и совокупность больших неблагоприятных сердечно-сосу-
дистых событий (инсульт + инфаркт миокарда + смертельный исход). Предварительный срок за-
вершения исследования — декабрь 2026 года.
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ВСА	 — внутренняя сонная артерия
КЭЭ	 — каротидная эндартерэктомия
ЛЕК	 — локальный этический комитет
МРТ	 — магнитно-резонансная томография
ОА	 — общая анестезия

РА	 — регионарная анестезия
mRs	 — модифицированная шкала Rankin
NIHSS	— шкала инсульта Национального института 

здоровья США
NSE	 — нейронспецифическая енолаза
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Введение

Ранняя каротидная реваскуляризация подразуме-
вает под собой выполнение каротидной эндартерэкто-
мии (КЭЭ) или стентирования внутренней сонной арте-
рии (ВСА) в остром периоде ишемического инсульта, 
т.е. в течение 28 дней после момента его развития [1]. 

Целесообразными и общепринятыми сроками 
выполнения КЭЭ, согласно отечественным и иност-
ранным рекомендациям, являются первые 14 суток 
после развития острого церебрального события [2–
4]. Накопленный мировой опыт ранних операций на 
каротидном бассейне продемонстрировал хорошие 
результаты этих вмешательств (инсульт, летальность, 
инсульт + летальность), что способствовало их актив-
ному внедрению в клиническую практику [5–10]. 

КЭЭ, а не стентирование ВСА, является предпочти-
тельным методом хирургического лечения в остром 
периоде ишемического инсульта, что нашло отраже-
ние в мировых рекомендациях [4].

Основными двумя видами обезболивания при КЭЭ 
являются общая анестезия (ОА) и регионарная анесте-
зия (РА) [11–14]. 

В многочисленных проспективных, ретроспектив-
ных работах, рандомизированных клинических иссле-
дованиях и крупных метаанализах постоянно изуча-
ются и сравниваются эффективность и безопасность 
этих двух видов анестезии в каротидной хирургии. 
Авторами указываются как преимущества, так и недо-
статки обоих методов обезболивания [11, 15–19]. 

ОА позволяет надёжно контролировать органы 
дыхания во время операции, а миорелаксация защи-
щает от случайных движений во время основного 
хирургического этапа. Однако этот вид обезболивания 
не даёт возможности интраоперационно выявлять 
развитие острых ишемических церебральных ослож-
нений и сопровождается высокими рисками гемоди-
намических нарушений [19–21]. 

РА обеспечивает сохранение спонтанного дыха-
ния, продлённую послеоперационную аналгезию и 
стабильную гемодинамику. Безусловным плюсом РА 
является возможность интраоперационной оценки 
неврологического статуса пациента: уровень сознания, 
появление или нарастание очаговой неврологической 
симптоматики, а также изменение речи во время всей 
операции и после пережатия сонных артерий [11, 14, 
22, 23]. С другой стороны, пациент, пребывавший в 
сознании во время операции, находится в некомфор-
тных условиях и испытывает психоэмоциональный 
стресс. РА может сопровождаться такими осложнения-
ми, как введение анестетика в сосудистое русло, дыха-
тельной недостаточностью. Больные с клаустрофобией 
вообще не являются кандидатами для РА [15, 24–26].

Тем не менее в ряде работ доказано, что РА сопро-
вождается достоверно меньшей частотой развития 
«немых» инфарктов головного мозга после КЭЭ и пов-
реждения черепно-мозговых нервов [20, 27]. 

Два крупных исследования (рандомизированная 
клиническая работа GALA и метаанализ, включив-
ший в себя это рандомизированное исследование), 
не выявили значимых и достоверных преимуществ 
РА или ОА при плановой КЭЭ по основным показа-
телям [18, 28]. Отдельно необходимо отметить, что в 
исследовании GALA (3526 больных) пациенты с сим-
птомным стенозом ВСА были оперированы в сроки 
более 28 суток после инсульта, т.е. вне острого периода 
заболевания [28].

Ни одно рандомизированное клиническое иссле-
дование не выявило преимуществ РА или ОА друг 
перед другом по таким показателям, как инсульт, 
транзиторная ишемическая атака, инфаркт миокарда 
и летальность [29].

В последнее время активное внимание уделяется 
изучению маркёров повреждения ткани головного 
мозга в каротидной хирургии, особенно при реперфу-
зии головного мозга. Среди многих маркёров наибо-
лее важными биохимическими веществами являются 
нейронспецифическая енолаза (NSE) и белок S-100. 
Выявление молекулярных маркёров повреждения 
ткани мозга может оказать существенную помощь в 
распознавании его ишемического повреждения [30–
33]. NSE содержится в цитоплазме нейронов мозга и 
периферических нейроэндокринных клетках, явля-
ясь одним из биомаркёров прогнозирования исхода 
инсульта. Повышение содержания белка S-100 в сыво-
ротке крови после инсульта может быть обусловлено 
его утечкой из глиальных клеток, подвергающихся 
некрозу и прохождением через повреждённый гема-
тоэнцефалический барьер. Содержание этого белка 
значительно выше у пациентов с тяжёлым неврологи-
ческим дефицитом, обширными инфарктами и выра-
женным ишемическим отёком мозга, но не коррелиру-
ет с функциональным прогнозом заболевания [34, 35]. 

В мировой литературе также активно обсуждается 
динамика кардиоспецифических ферментов, частота 
острых кардиальных событий после плановой КЭЭ. 
Основной целью таких работ является выявление пре-
дикторов и методов ранней диагностики инфаркта 
миокарда без подъёма сегмента ST в периопераци-
онном периоде, но опять же в плановой каротидной 
хирургии [36, 37]. 

Рандомизированных клинических исследований, 
посвящённых сравнению эффективности и безопас-
ности (в том числе в рамках новых ишемических пов-
реждений головного мозга) РА и ОА при КЭЭ в остром 
периоде ишемического инсульта в настоящее время 
нет.

На современном этапе развития сосудистой хирур-
гии и анестезиологии помимо регистрации основ-
ных и общепринятых результатов лечения в остром 
периоде ишемического инсульта (динамика невро-
логического статуса + повторный инсульт + инфаркт 
миокарда + летальный исход) необходимы дополни-
тельные высокочувствительные методы исследования 
повторного повреждения ткани головного мозга и 
миокарда. Таковыми могут являться магнитно-резо-
нансная томография (МРТ) головного мозга (диагнос-
тика новых «немых» ишемических очагов после КЭЭ), 
динамика маркёров повреждения ткани головного 
мозга и миокарда. 

Цель исследования: определить место РА при КЭЭ 
в остром периоде ишемического инсульта.

Задачи исследования: сравнить эффективность и 
безопасность двух видов анестезий (ОА и РА) при КЭЭ 
в остром периоде ишемического инсульта.

Материал и методы

Рандомизированное одноцентровое проспектив-
ное клиническое исследование одобрено локальным 
этическим комитетом (ЛЭК) ФГАОУ ВО «РНИМУ им. 
Н.И. Пирогова» Минздрава России (выписка из прото-
кола заседания ЛЭК РНИМУ им. Н.И. Пирогова № 223 
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от 23 октября 2023 года) и зарегистрировано в реес-
тре ClinicalTrials.gov (уникальный идентификатор: ID 
NCT06175715).

В исследовании планируется оценить эффектив-
ность и безопасность двух видов анестезий (РА и ОА) 
при КЭЭ у 100 пациентов в остром периоде ишемичес-
кого инсульта (28 дней) атеротромботического подти-
па по классификации TOAST [38]: 50 пациентов будут 
оперированы в условиях РА и 50 больных — ОА. Под ОА 
подразумевается тотальная внутривенная анестезия.

Распределение по группам происходит случайным 
образом — методом конвертов.

Дизайн исследования

Одноцентровое проспективное открытое рандоми-
зированное.

В исследование включены два сосудистых хирурга 
и три анестезиолога.

Критерии включения пациента: 
1. Ишемический инсульт в бассейне средней моз-

говой артерии.
2. Наличие ишемического очага (исключительно 

по данным МРТ головного мозга) в бассейне средней 
мозговой артерии объёмом менее 1/3 кровоснабжения 
данного бассейна. 

3. Ипсилатеральный инсульту стеноз ВСА более 
50% (метод NASCET) [39], диагностированный у всех 
пациентов по данным компьютерной томографии с 
внутривенным контрастным усилением.

4. Неврологический дефицит на момент оператив-
ного лечения: не более 4 баллов по модифицирован-
ной шкале Rankin (mRs) [40] и не более 12 баллов по 
шкале инсульта Национального института здоровья 
США (NIHSS) [41].

5. Сроки операции: от 1 до 28 суток от момента 
ишемического инсульта.

Критерии исключения пациента:
1. Аллергия в анамнезе на местные анестетики.
2. Наличие у пациента нарушения ритма сердца, 

порока клапанов сердца, тромбированной постин-
фарктной аневризмы левого желудочка.

3. Геморрагическая трансформация ишемического 
очага.

4. Ипсилатеральный инсульту стеноз ВСА менее 
50%.

5. Неврологический дефицит на момент оператив-
ного лечения: более 4 баллов по mRs и более 15 баллов 
по NIHSS.

6. Размер ишемического очага: более 1/3 объёма 
кровоснабжения в бассейне средней мозговой арте-
рии.

7. Конверсия РА в ОА.
8. Грубые когнитивные нарушения с отсутствием 

ожидаемого положительного результата от оператив-
ного лечения.

9. Отсутствие ишемического очага по данным МРТ 
головного мозга.

10. Наличие сопутствующего заболевания (тера-
певтического, онкологического или другого), сопро-
вождающегося в перспективе небольшой продолжи-
тельностью жизни. 

Протокол ведения пациента до операции

1. Осмотр невролога для оценки неврологического 
статуса при поступлении, наблюдение невролога в 
течение всего периода госпитализации: степень дефи-

цита по шкале mRs, балльная оценка по шкале NIHSS и 
индексу мобильности Ривермид. 

2. Диагностика «симптомного» стеноза ВСА с помо-
щью компьютерной томографии с внутривенным кон-
трастным усилением. 

3. МРТ головного мозга до операции: оценка раз-
мера и локализации очага.

4. Оценка уровня маркёров повреждения ткани 
головного мозга непосредственно перед операцией: 
белок S100 и NSE.

5. Оценка уровня маркёров повреждения миокарда 
непосредственно перед операцией: тропонин I.

Анестезиологическое обеспечение

Общая анестезия
Пациент направляется в операционную без преме-

дикации. 
Интраоперационный мониторинг:
— мониторинг электрокардиограммы (во II и V5 

отведениях, с анализом сегмента ST);
— мониторинг частоты сердечных сокращений;
— мониторинг насыщения крови кислородом 

(SpO2);
— измерение инвазивного (катетеризация лучевой 

артерии непосредственно перед операцией) артери-
ального давления;

— мониторинг церебральной оксиметрии;
— мониторинг газового состава в контуре и показа-

телей механики дыхания.
После подключения мониторинга выполняют 

индукцию анестезии, которая осуществляется пропо-
фолом, 1,5–2 мг/кг, фентанилом, 2 мкг/кг и рокурония 
бромидом, 0,6 мг/кг с последующей интубацией тра-
хеи. Поддержание анестезии обеспечивается введе-
нием фентанила, 2 мкг/кг/ч, пропофола, 5–10 мг/кг/ч 
и рокурония, 0,3 мг/кг/ч. Искусственную вентиля-
цию лёгких проводят аппаратом Drager Perseus A500 
(Германия). Режим искусственной вентиляции уста-
навливается в зависимости от возраста и идеальной 
массы тела пациента. Дыхательный объём 6–8 мл/кг 
идеальной массы тела, положительное давление в 
конце выдоха (РЕЕР) 5–7 см вод.ст., поток свежего газа 
0,5–2 л/мин. Соотношение времени вдох/выдох (I:E) от 
1:1,5 до 1:2. Содержание кислорода в газовой смеси во 
время индукции — 100%, далее после интубации около 
40–50%. Частоту дыхания и минутный объём коррек-
тируют для поддержания нормовентиляции (давление 
углекислого газа в артериальной крови (PaCO2) 35–
38 мм рт.ст.). По окончании операции, восстановления 
сознания и мышечного тонуса проводят экстубацию и 
оценку неврологического статуса пациента.

Регионарная анестезия
Пациент направляется в операционную без преме-

дикации. 
Интраоперационный мониторинг:
— мониторинг электрокардиограммы (во II и V5 

отведениях с анализом ST);
— мониторинг частоты сердечных сокращений;
— мониторинг насыщения крови кислородом 

(SpO2);
— измерение инвазивного (катетеризация лучевой 

артерии непосредственно перед операцией) артери-
ального давления;

— мониторинг церебральной оксиметрии.
В операционной после налаживания мониторинга 

в асептических условиях и под ультразвуковой навига-
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цией выполняют блокаду поверхностного и глубокого 
шейного сплетения с использованием 0,75% раствора 
ропивакаина или 0,5% раствора левобупивакаина в 
общей дозе не более 150 мг. После достижения анесте-
зии пациента инструктируют, как пользоваться игруш-
кой-пищалкой (сингализатор тревоги), которую вкла-
дывают в контрлатеральную операции кисть. Перед 
началом операции подключают внутривенную инфу-
зию дексмедетомидина 0,7–1 мкг/кг/ч до достижения 
уровня седации минус 1 балл по шкале возбуждения-
седации Ричмонда (RASS) [42] и инсуффляцию кисло-
рода со скоростью 6 л/мин через носовые канюли. В 
процессе операции в случае возникновения болевых 
ощущений у пациента операционную рану дополни-
тельно орошают 0,5% раствором лидокаина. 

Каротидная эндартерэктомия

На этапе пережатия сонных артерий достигается 
управляемая артериальная гипертензия (на 20–30% 
выше привычных цифр артериального давления) с 
последующим снижением на 20% ниже привычных 
значений артериального давления перед снятием 
зажимов и в течение всего раннего послеопераци-
онного периода. Контроль достижения гипертензии 
и снижения артериального давления осуществляется 
путём титрования норэпинефрина и урапидила соот-
ветственно.

Оценка толерантности полушария головного мозга 
к пережатию сонных артерий при ОА:

— измерение ретроградного давления в бассейне 
оперируемой ВСА;

— оценка церебральной оксиметрии.
Оценка толерантности полушария головного мозга 

во время пережатия сонных артерий при РА:
Субъективная оценка:
— оценка уровня сознания пациента (ясное созна-

ние/угнетение сознания);
— оценка двигательной активности в контралате-

ральной операции руке (появление или нарастание 
пареза верхней конечности);

— оценка выраженности речевых нарушений паци-
ента. 

Объективная оценка:
— измерение ретроградного давления в бассейне 

оперируемой ВСА;
— оценка церебральной оксиметрии.
Показанием к установке внутрипросветного вре-

менного шунта при объективной оценке толеран-
тности к пережатию является сочетание снижения 
ретроградного давления во ВСА менее 30 мм рт.ст. и 
снижение церебральной оксигенации более чем на 
20% от исходного показателя.

Показанием к установке внутрипросветного вре-
менного шунта при субъективной оценке толеран-
тности к пережатию является: угнетение сознания 
или появление (возможно увеличение) двигательного 
дефицита в контрлатеральной операции руке или 
изменение (ухудшение речи).

При РА объективные и субъективные признаки 
толерантности к ишемии головного мозга оценивают-
ся в комплексе.

С целью оценки и дальнейшего сравнения показа-
телей гемодинамики в двух группах, значения арте-
риального давления фиксировали в 4 точках: исходно, 
перед пережатием сонных артерий, после пережатия 

сонных артерий и после снятия зажимов с сонных 
артерий.

В этих же 4 точках оценивали показатели цереб-
ральной оксиметрии.

Протокол ведения пациента после операции

1. МРТ головного мозга через 24 часа после опера-
ции с целью выявления новых «немых» ишемических 
очагов на стороне операции.

2. Оценка уровня маркёров повреждения ткани 
головного мозга в течение первых 24 часов после опе-
рации: белок S100, NSE.

3. Оценка уровня маркёров повреждения миокарда 
через 3 часа после операции: тропонин I.

4. Наблюдение и лечение пациента в условиях ней-
рореанимации в течение 24 часов со строгим контро-
лем артериального давления (на 20% ниже привычных 
значений).

5. Осмотр невролога после операции и наблюдение 
неврологом в течение всего периода госпитализации.

6. Анкетирование по шкале удовлетвореннос-
ти анестезией ISAS (Iowa Satisfaction With Anesthesia 
Scale) [43].

Основные конечные внутригоспитальные и 30-
дневные точки исследования

1. Периоперационный ипсилатеральный операции 
ишемический инсульт.

2. Любой инсульт: контрлатеральный ишемический 
или любой геморрагический инсульт.

3. Инфаркт миокарда.
4. Смертельный исход.
5. Совокупность больших неблагоприятных сердеч-

но-сосудистых событий (инсульт + инфаркт миокар-
да + смертельный исход).

Дополнительные конечные точки исследова-
ния

1. Раневые геморрагические осложнения, потребо-
вавшие хирургической ревизии операционной раны 
или переливания компонентов крови.

2. Длительность оперативного вмешательства.
3. Длительность анестезии.
4. Гнойно-септические раневые осложнения.
5. Необходимость в дополнительном обезболива-

нии (доза опиоидов) в периоперационном периоде.
6. Длительность пережатия ВСА.
7. Частота применения внутрипросветного времен-

ного шунта.
8. Сроки нахождения в нейрореанимационном 

отделении после операции.
9. Частота выявления маркёров повреждения мио-

карда.
10. Частота выявления маркёров повреждения 

ткани головного мозга.
11. Частота клинически значимого повреждения 

черепно-мозговых нервов.
12. Частота делирия.
13. Удовлетворённость пациента анестезией соглас-

но шкале ISAS (Iowa Satisfaction With Anesthesia Scale). 
14. Продолжительность послеоперационного койко-

дня. 
Контрольные осмотры пациента для оценки дина-

мики неврологического статуса и ультразвуковой 
оценки зоны каротидной реконструкции через 30 дней 
и 1 год после выписки.
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Заключение

Данное рандомизированное клиническое исследо-
вание является на сегодняшний день единственным 
из известных в доступной литературе, которое сравни-
вает два метода обезболивания (общая и регионарная 
анестезия) при каротидной эндартерэктомии в остром 
периоде ишемического инсульта. Еще одним его отли-
чием является оценка не только основных результатов 
лечения (инсульт, инфаркт, смертельный исход и боль-
шие неблагоприятные сердечно-сосудистые события), 
но и динамики маркёров повреждения головного мозга 
и миокарда до и после каротидной эндартерэктомии, а 

также определение частоты «немых» ишемических 
очагов в послеоперационном периоде при разных 
видах обезболивания. Авторы статьи максимально 
комплексно подошли к решению проблемы выбора 
обезболивания при каротидной эндартерэктомии в 
остром периоде ишемического инсульта. 

В настоящее время набор пациентов и исследова-
ние продолжаются.

Планируемый срок завершения исследования — 
декабрь 2026 года.
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Сhoice of Anaesthesia for Carotid Endarterectomy in the Acute Period of Ischemic 
Stroke
A.P. Chislova1, A.D. Pryamikov1, 2 *, R.Yu. Loluev1, 2, S.A. Asratyan1, I.Yu. Sholin1, V.S. Suryakhin1, P.S. Esipov1, 
A.B. Mironkov1, 2, A.I. Khripun2

Department of Surgery and Endoscopy
1 V.M. Buyanov City Clinical Hospital
Bakinskaya Str. 26, Moscow, Russian Federation 115516
2 N.I. Pirogov Russian National Research Medical University
Ostrovityanova Str. 1, Moscow, Russian Federation 117997

*Contacts: Aleksander D. Pryamikov, Doctor of Medical Sciences, Head, Department of Vascular Surgery, V.M. Buyanov City Clinical Hospital; Associate Professor, Department of Surgery and 
Endoscopy, N.I. Pirogov Russian National Research Medical University. Email:  pryamikov80@rambler.ru

The aim of the study To determine the role of regional anesthesia in carotid endarterectomy in the acute period of ischemic stroke.

Material and methods The world literature on the comparison of regional and general anesthesia in carotid endarterectomy has been studied and 
analyzed. The analysis also included the main randomized clinical trials and meta-analyses on this topic over the past 16 years. However, most of the articles are 
retrospective and from a single center.

Results It was found that all the researches were devoted to comparing these two methods of anesthesia for planned carotid endarterectomy. Large meta-
analyses, which included randomized trials, did not reveal significant differences between these two types of anesthesia according to the main results (transient 
ischemic attack, stroke, myocardial infarction and mortality). We have not found randomized clinical trials comparing regional and general anesthesia for 
carotid endarterectomy in the acute period of ischemic stroke (28 days). In this regard, a single-center prospective randomized clinical trial “Regional or general 
anesthesia for carotid endarterectomy in patients in the acute stage of ischemic stroke” was planned and registered in The ClinicalTrials.gov (Unique protocol ID: 
NCT06175715). General anesthesia means total intravenous anesthesia. The research was approved by the local ethics committee of the Federal State Budgetary 
Educational Institution of the Russian National Research University named after N.I. Pirogov of the Ministry of Health of the Russian Federation (extract from the 
minutes of the meeting of the LEK of the Russian National Research University named after N.I. Pirogov No. 223 dated October 23, 2023). The main endpoints 
of the study are: repeated ipsilateral stroke, any other stroke, big hemorrhagic complications that required surgical revision of the surgical wound or transfusion 
of blood components, fatal outcome and a combination of major adverse cardiovascular events (stroke + myocardial infarction + fatal outcome). The preliminary 
deadline for completing the study is December 2026.
Keywords: anesthesia, carotid endarterectomy, ischemic stroke, acute period
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