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Обоснование. Несмотря на очевидные преимущества трансрадиального доступа и его широкое клини-
ческое применение, имеются технические проблемы, заставляющие интервенционных хирургов совер-
шенствовать методики эндоваскулярных вмешательств. Цель исследования — оценить эффективность 
и безопасность дистального и традиционного радиального доступа для эндоваскулярных вмешательств. 
Методы. В исследование включено 282 пациента, которым было выполнено эндовас кулярное вмеша-
тельство дистальным радиальным (ДРД, 139 пациентов) или традиционным радиальным (ТРД, 143 пациен-
та) доступом. Исследование зарегистрировано на сайте www.clinicaltrials.gov под номером NCT04211584. 
Результаты. Медиана диаметра лучевой артерии в проксимальной ее части, т.е. в месте ТРД, составила 
2,5 мм [Q1; Q3: 2,27; 2,8], в группе ДРД — 2,28 мм [Q1; Q3: 2,06; 3,56], р <0,0001. Отмечены статистически 
значимые различия по времени пункции (р=0,0215), но не по времени установки интродьюсера, катетери-
зации устья коронарной артерии, времени флюороскопии, общему времени вмешательства, поглощен-
ной дозе ионизирующего излучения. Всего развилось 28 осложнений в течение первого года после опе-
рации (9,9% от 282), по 14 в каждой из групп: у 2 (0,7% от 282) пациентов развилось кровотечение [1 (0,7% 
от 139) — ДРД, 1 (0,7% от 143) — ТРД], у 5 (1,8% от 282) — диссекция лучевой артерии [2 (1,4% от 139) — 
ДРД, 3 (2,1% от 143) — ТРД], у 9 (3,2% от 282) отмечена неудача пункции [7 (5% от 139) — ДРД, 2 (1,4% от 
143) — ТРД], у 4 (1,4% от 282) — перфорация лучевой артерии [2 (1,4% от 139) — ДРД, 2 (1,4% от 143) — ТРД],
у 7 (2,5% от 282) — гематома более 5 см [2 (1,4% от 139) — ДРД, 5 (3,5% от 143) — ТРД], у 1 (0,4% от 282) —
тромбоз лучевой артерии [(0,7% от 143) — ТРД]. Риск развития осложнений не зависел от типа доступа
(ДРД/ТРД). Заключение. Дистальный и традиционный радиальный доступ не различаются по эффектив-
ности и безопасности. Вместе с тем мы отметили тенденцию к увеличению продолжительности пункции
лучевой артерии при дистальном радиальном доступе по сравнению с традиционным, что, возможно,
обусловлено меньшим диаметром дистального отдела лучевой артерии.

Ключевые слова: сосудистый доступ; дистальный радиальный доступ; эндоваскулярное вме-
шательство.
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Background: Despite the obvious advantages of transradial access and its widespread use, there 

are technical problems that force interventional surgeons to improve the methods of endovascular 

interventions. Aims: to analyze the effectiveness and safety of distal and traditional radial access for 

endovascular interventions. Methods: The study included 282 patients who underwent an endovascular 

intervention with distal radial access (DRA, 139 patients) or traditional radial access (TRA, 143 patients). 

The study is registered at www.clinicaltrials.gov, NCT04211584. Results: The median diameter of the 

radial artery in its proximal part, i.e. at the site of TRA, was 2.5 mm [Q1; Q3: 2.27; 2.8], in the DRA 

group the median was 2.28 mm [Q1; Q3: 2.06; 3.56], p <0.0001. We noted statistically significant 

differences in the duration of puncture (p=0.0215), but not in the duration of the introducer insertion, 

catheterization of the coronary artery, fluoroscopy, the total time of intervention, the dose of ionizing 

radiation. In total, 28 complications developed (9.9% of 282): 14 in each of the groups in one year after the 

intervention. Two (0.7% of 282) patients developed bleeding [1 (0.7% of 139) — DRA, 1 (0.7% of 143) — 

TRA], 5 (1.8% of 282)  — radial artery dissection [2 (1.4% of 139)  — DRA, 3 (2.1% of 143)  — TRA], 

9 (3.2% of 282) — puncture failure [7 (5% of 139) — DRA, 2 (1.4% of 143) — TRA], 4 (1.4% of 282) — radial 

artery perforation [2 (1.4% of 139) — DRA, 2 (1.4% of 143) — TRA], 7 (2.5% of 282) — hematoma more 

than 5 cm [2 (1.4% of 139) — DRA, 5 (3.5% of 143) — TRA], 1 (0.4% of 282) — radial artery thrombosis 

[(0.7% of 143)  TRA]. The risk of complications did not depend on the type of access. Conclusions: 

Distal and traditional radial access do not differ in their efficiency and safety. At the same time, we noted 

a certain tendency to a longer puncture of the radial artery with distal radial access compared to the 

traditional one, which is due to the smaller diameter of the radial artery. 
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ОБОСНОВАНИЕ

Несмотря на очевидные преимущества трансра-

диального доступа и его широкую распространен-

ность, имеются технические проблемы, заставляю-

щие интервенционных хирургов совершенствовать 

методики эндоваскулярных вмешательств [1, 2]. 

С 2015–2016 гг. интервенционные кардиологи стали 

применять дистальный радиальный доступ, при ко-

тором риск развития гематом и нарушения функции 

верхней конечности теоретически менее вероятен. 

В настоящее время имеются свидетельства, что 

дистальный радиальный доступ также безопасен, 
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как и традиционный, и при этом обладает некото-

рыми потенциальными преимуществами. Наиболее 

важным из них является сохранение проходимо-

сти лучевой артерии проксимальнее дистального 

доступа. Это позволяет использовать лучевую ар-

терию для доступа при последующих эндоваску-

лярных вмешательствах [2–4]. Однако в литературе 

встречаются в основном описания отдельных слу-

чаев или небольших сравнительных исследований 

[4–6]. Заслуживает внимания метаанализ [7], по ре-

зультатам которого авторы делают вывод, что дис-

тальный радиальный доступ является безопасной 

и эффективной альтернативой проксимальному 

(традиционному) лучевому доступу. Вместе с тем 

авторы анализируют лишь общую частоту ослож-

нений, но не приводят их подробного анализа вви-

ду большой гетерогенности работ по этой теме. 

Кроме этого, авторы не анализируют отдаленные 

результаты использования дистального радиаль-

ного доступа, а также параметры операции  — 

общее время вмешательства, время пункции, по-

глощенную дозу ионизирующего излучения и т.д. 

Таким образом, настоящее исследование на-

правлено на устранение пробелов в представлении 

об эффективности и безопасности дистального 

радиального доступа. 

Цель исследования — проанализировать эф-

фективность и безопасность дистального и тради-

ционного радиального доступа для эндоваскуляр-

ных вмешательств.

МЕТОДЫ

Дизайн исследования

Всего в инициативное проспективное рандо-

мизированное контролируемое интервенционное 

когортное исследование планируется включить 

850 пациентов. В этом исследовании предпри-

нята попытка предварительного анализа данных 

282 пациентов.

Критерии соответствия

В соответствии с критериями включения все 

пациенты не получали ранее эндоваскулярных 

вмешательств. В исследование включали боль-

ных старше 18 лет с острым коронарным синдро-

мом без подъема сегмента ST или нестабильной 

стенокардией. 

Продолжительность исследования

Максимальный срок наблюдения за пациентами 

был определен как 12 мес после вмешательства. 

Описание медицинского вмешательства

В результате рандомизации (с использовани-

ем генератора псевдослучайных чисел) пациенты 

были отнесены к одной из двух групп: у пациен-

тов основной группы был применен дистальный 

радиальный доступ (ДРД, n=139), у пациентов 

контрольной группы  — трансрадиальный доступ 

(ТРД, n=143). 

Использовались методики пункции радиаль-

ной артерии. При дистальном радиальном доступе 

пункция лучевой артерии осуществлялась в обла-

сти анатомической табакерки или дистальнее  — 

в виртуальном треугольнике, образованном  I и 

II пястными костями, дистальнее устья r.  palmaris 

superficialis. 

Время пункции исчислялось от момента касания 

иглы кожи до устойчивого проведения проводника 

и удаления пункционной иглы. Время установки ин-

тродьюсера исчислялось с момента касания иглы 

кожи до полной установки интродьюсера в арте-

рию. Поглощенная доза ионизирующего излучения, 

время флюороскопии и общее время вмешательст-

ва исчислялись согласно протоколу, имеющемуся 

в ангиографических аппаратах. 

Исходы исследования

Первичная конечная точка: непосредствен-

ный (госпитальный) или поздний тромбоз лучевой 

артерии.

Вторичные конечные точки: композитная точка, 

осложнение со стороны артерии-доступа: гемато-

ма более 5 см, кровотечение по критериям BARC 

2–5, образование артериовенозных фистул и лож-

ных аневризм.

Параметры пункции: необходимое время, доза 

радиации, общее время процедуры, наличие/отсут-

ствие спазма.

Этическая экспертиза

Протокол исследования был одобрен незави-

симым комитетом по этике от 29 ноября 2019 года 

(прокол № 318) и зарегистрирован на сайте 

www.clinicaltrials.gov под номером NCT04211584.

Статистический анализ

Размер выборки: объем выборки в 850 паци-

ентов (соотношение групп 1:1) был определен при 

пороговом уровне значимости 5% и мощности ис-

следования 80%.

Методы статистического анализа данных. Для 

количественных признаков рассчитывали медиану 
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времени и интерквартильный размах (Q1; Q3 — пер-
вый и третий квартили). Сравнение количествен-
ных показателей проводили при помощи критерия 
Манна–Уитни. Различия по качественным призна-
кам оценивали с использованием точного критерия 
Фишера (для таблиц сопряженности 2×2) и крите-
рия  χ2 (для иных таблиц сопряженности). Расчеты 
проводились в программе GraphPad v.8. Оценивал-
ся двусторонний уровень значимости. Значения 
p <0,05 считали статистически значимыми.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Объекты (участники) исследования

В исследование включено 282 пациента. 
В основную группу (ДРД) вошли 139 пациентов, 
в контрольную (ТРД)  — 143. Средний возраст па-
циентов составил от 30 до 83 (60,9±9,9) лет. Ран-
домизация позволила сформировать однородные 
группы, не отличающиеся по указанным парамет-
рам (табл. 1). 

Основные результаты исследования

Медиана диаметра лучевой артерии в прок-
симальной ее части, т.е. в месте ТРД, составила 
2,5 мм [Q1; Q3: 2,27; 2,8] (от 1,58 до 4,05), в группе 
ДРД медиана радиальной артерии в месте дисталь-
ной пункции составила 2,28 мм [Q1; Q3: 2,06; 3,56] 
(от 1,29 до 3,56), р <0,0001. Сравнение групп по раз-

личным параметрам вмешательств представлено 
в табл. 2. 

Таким образом, нами были отмечены статисти-
чески значимые различия между группами ДРД 
и ТРД только по времени пункции. Несмотря на то, 
что различия были статистически значимы, разни-
ца медиан между группами составила всего 3 сек 
[95% доверительный интервал (95% ДИ: 0; 4]. Не-
смотря на небольшие различия во времени обес-
печения доступа, медиана количества попыток 
в группах не различалась, при этом диапазон об-
щего количества был от 1 до 12 в обеих группах, 
медиана в группе ДРД составила 2 [Q1; Q3: 1; 3] про-
тив 1 [Q1; Q3: 1; 3] в группе ТРД, р=0,152.

Сторона пункции и пол не имели статистически 
значимой связи со временем пункции: слева меди-
ана времени пункции составила 8 сек [Q1; Q3: 5; 29] 
(от 2 до 583) против 10 сек [Q1; Q3: 6; 20] (от 2 до 
341), р=0,9183, и 10 сек [Q1; Q3: 5; 27] (от 2 до 583) 
у мужчин против 9 сек [Q1; Q3: 6; 19] (от 3 до 112), 
р=0,78, у женщин соответственно. 

Диаметр лучевой артерии в обеих точках досту-
па у мужчин статистически значимо был больше, 
чем у женщин: диаметр лучевой артерии в точке 
ТРД — 2,57 мм [Q1; Q3: 2,37; 2,88] (от 1,58 до 4,05) 
против 2,3  мм [Q1; Q3: 2,11; 2,59] (от 1,58 до 3,87), 
р  <0,0001, соответственно, диаметр лучевой ар-
терии в точке ДРД  — 2,36  мм [Q1; Q3: 2,16; 2,57] 

Таблица 1 / Table 1

Основные характеристики пациентов двух групп /

Main characteristics of patients of two groups

Параметр

Группа

рОсновная (ДРД)

n=139

Контрольная (ТРД) 

n=143

Возраст, лет 60,7±10,41 61±9,71 0,8313

Пол, мужчины 94 (67,6%) 106 (74,1%) 0,2295

Индекс массы тела, кг/м2 29,08 [26,06; 31,81]2 28,96 [26,19; 32,28]2 0,6301

Вмешательство по поводу инфаркта 
миокарда без подъема сегмента ST

24 (17,3%) 26 (18,2%) 0,8405

Нарушение функции почек 78 (56,5%) 79 (55,6%) 0,9046

Креатинин плазмы, мкмоль/л 88,1 [80; 101,1]2 88,75 [77,5; 102,7]2 0,8449

Нарушение липидного обмена 87 (64,9%) 84 (60,4%) 0,4556

Холестерин плазмы, ммоль/л 4,89 [3,77; 5,9]2 4,92 [4,02; 6,38]2 0,1782

Артериальная гипертензия 112 (81,2%) 112 (78,3%) 0,5543

Сахарный диабет 34 (24,6%) 30 (21%) 0,4647

Курение 33 (23,7%) 46 (32,2%) 0,1152

Примечание. 1 Среднее и стандартное отклонение; 2 медиана, 1-й и 3-й квартили. ДРД — дистальный радиаль-
ный доступ; ТРД — традиционный радиальный доступ. 
Note: 1 Mean and standard deviation; 2 median, 1st and 3rd quartiles. ДРД — distal radial access; ТРД — traditional radial 
access.
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(от 1,49 до 3,56) против 2,13 мм [Q1; Q3: 1,83; 2,45] 

(от 1,29 до 3,53), р <0,0001.

Всего развилось 28 осложнений, по 14 в каждой 

из групп. Риск развития осложнений не зависел от 

типа доступа: относительный риск (relative risk, RR) 

1,029 [95% ДИ 0,5161; 2,05], отношение шансов (odds 

ratio, OR) 1,032  [95% ДИ 0,493; 2,16], р >0,9999. У 2 па-

циентов развилось кровотечение (1  — ДРД, 1  — 

ТРД), у 5 — диссекция лучевой артерии (2 — ДРД, 

3 — ТРД), у 9 отмечена неудача пункции (7 — ДРД, 

2 — ТРД), у 4 — перфорация лучевой артерии (2 — 

ДРД, 2 — ТРД), у 7 — гематома более 5 см (2 — ДРД, 

5 — ТРД), у 1 — тромбоз лучевой артерии (ТРД). 

Одним из самых частых осложнений была бо-

лезненность в области доступа, однако мы не 

выявили различий между группами (табл. 3). 

Тип доступа (дистальный/традиционный ради-

альный) не был ассоциирован с риском развития 

болезненных ощущений после операции (0 баллов 

против 1–5): RR 0,869 [95% ДИ 0,674; 1,106], OR 0,761 

[95% ДИ 0,473; 1,214], р=0,2782. Тип доступа также 

не имел статистически значимой связи с развити-

ем болевого синдрома в области доступа, который 

требовал неоднократного обезболивания (0–3 про-

тив 4–5 баллов): RR 0,734 [95% ДИ 0,521; 1,643], 

OR 0,479 [95% ДИ 0,09; 2,087], р=0,4424.

Окклюзия лучевой артерии через 3 мес после 

вмешательства была отмечена у 3 (3,6%) пациен-

тов группы ДРД и 3 (3,4%) пациентов группы ТРД: 

RR 1,048 [95%ДИ 0,2474; 4,438], OR 1,05 [95% ДИ 

0,2396; 4,6], р >0,9999.

ОБСУЖДЕНИЕ

Итак, по промежуточным результатам наше-

го исследования, мы не отметили статистически 

значимых различий по основной конечной точ-

Таблица 2 / Table 2

Основные параметры вмешательств в группах /

The main parameters of interventions in groups

Показатель ДРД (n=139) ТРД (n=143) p

Время пункции, сек 11 [6; 35], от 2 до 583 8 [5; 18], 2 до 320 0,0215

Время установки интродьюсера, сек
28 [19; 53], 
от 2 до 603

26 [19; 39], 
от 5 до 190

0,2352

Время катетеризации устья коронарной 
артерии, сек

188 [143; 252],
от 61 до 935

135 [135; 220,5],
от 94 до 1234

0,1688

Время флюороскопии, мин
6,25 [2,575; 12,25],

от 1 до 32
6,3 [2,1; 11],

от 0,7 до 46,7
0,554

Время вмешательства, сек
16 [5; 33,5],

от 2,5 до 120
15 [5; 31], 
от 2 до 91

0,5138

Поглощенная доза, mGy
1340 [624,8; 2594],

от 49,3 до 7326
1207 [618; 2407],
от 132,0 до 11767

0,8048

Примечание. ДРД — дистальный радиальный доступ; ТРД — традиционный радиальный доступ.
Note: ДРД — distal radial access; ТРД — traditional radial access.

Таблица 3 / Table 3

Количество пациентов с различной выраженностью болевого синдрома 

(в баллах по визуально-аналоговой шкале) /

The number of patients with different severity of pain syndrome (in points on a visual-analog scale)

Болевые 

ощущения, балл

Всего

n=282

ДРД 

n=139; абс. (%)

ТРД 

n=143; абс. (%)
p

0 117 (41,5) 53 (38,1) 64 (44,8)

0,3523

1 53 (18,8) 24 (17,3) 29 (20,3)

2 53 (18,8) 26 (18,7) 27 (18,9)

3 53 (18,8) 32 (23) 21 (14,7)

4 6 (2,1) 4 (2,9) 2 (1,4)

5 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Примечание. ДРД — дистальный радиальный доступ; ТРД — традиционный радиальный доступ.
Note: ДРД — distal radial access; ТРД — traditional radial access.
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ке  — раннему или позднему тромбозу лучевой 

артерии. Вместе с тем по некоторым показателям 

мы отметили различия между группами пациентов 

с дистальным радиальным и традиционным дис-

тальным доступом, что, возможно, обусловливает 

особенности применения этих подходов.

Некоторые авторы считают, что проведение 

дистальной пункции требует больше времени. 

В частности, A.J. Robson и соавт. [8] отмечают, что 

дистальная пункция может быть более сложной 

из-за меньшего диаметра артерии в этом месте. 

В нашем исследовании общее количество попы-

ток в группах не различалось, при этом в группе 

ДРД требовалось несколько большее время для 

обеспечения доступа. Несмотря на выявленную 

статистическую значимость (р=0,0215), ее нельзя 

признать клинически значимой (разность медиан 

составила 3 сек [95% ДИ: 0; 4]). По всем осталь-

ным параметрам эндоваскулярных вмешательств 

группы не имели статистически значимых разли-

чий, в том числе по общему времени вмешательст-

ва (р=0,5158) и поглощенной дозе ионизирующего 

излучения (р=0,8048). В целом это соответствует 

и данным других авторов, что свидетельствует 

о схожей эффективности ТРД и ДРД. В частности, 

по данным А.Л. Каледина и соавт. [9], общая доза 

излучения и время флюороскопии при традици-

онном и дистальном доступах также не отлича-

лись. Общая доза радиации на лучевой артерии 

предплечья составила 1197 mGy, в области анато-

мической табакерки — 1191 mGy; время флюоро-

скопии на лучевой артерии предплечья составило 

8,26 мин, на артерии области анатомической таба-

керки — 8,33 мин. В работе R.M. Shah с соавт. [10] 

среднее время флюороскопии оценивалось как 

9,7 мин. В исследовании Е. Soydan с соавт. [11] об-

щая доза излучения составила 951,6  mGy, время 

флюороскопии  — 9,6  мин. По данным M.R.  Amin 

с соавт. [12], среднее время рентгеноскопии также 

составило 9,6 мин.

Наибольший интерес, по нашему мнению, пред-

ставляют собой факторы, которые могут затруд-

нять обеспечение доступа, особенно в его дисталь-

ном варианте. Закономерно ожидать, что средний 

диаметр лучевой артерии в том месте, где выпол-

нялась пункция, в группах различался (р <0,0001). 

Частично этим можно объяснить увеличение время 

пункции при ДРД. 

Сторона доступа определяется оператором 

в пользу комфортной и эргономически приемле-

мой работы: чем более комфортны условия для 

оператора и пациента, тем успешнее и эффектив-

нее эндоваскулярная процедура и меньше риск 

осложнений. Многие интервенционные хирурги 

придерживаются точки зрения, что правосторон-

ний подход при традиционном и дистальном луче-

вом доступе обеспечивает преимущества для опе-

ратора. Основная причина — рабочее положение 

хирурга на правой стороне пациента. Большин-

ство операторов предпочитают правую лучевую 

артерию, так как они работают на правой стороне 

пациентов. Поскольку подавляющее большинство 

интервенционных кардиологов являются правша-

ми, считается, что использование правосторон-

него радиального доступа эргономически более 

оправдано. В частности, J.B.  Salles с соавт. [13] 

отмечают, что позиция оперирующего хирурга 

у левой руки пациента снижает удобство манипу-

ляций. В то же время некоторые авторы, напротив, 

считают левосторонний доступ более предпочти-

тельным [11, 14, 15], в частности из-за меньшей из-

витости лучевой артерии слева [15]. При этом не 

следует забывать, что большая часть пациентов — 

это правши. При левостороннем доступе операто-

ры имеют возможность использовать левую руку 

в качестве сайта доступа, не ограничивая правую 

руку после процедуры, особенно для людей с про-

фессиями, требующими функциональной актив-

ности правой руки [8, 13]. В нашем исследовании 

мы не выявили связи времени успешной пункции 

со стороной доступа. Это доказывает, что при 

должном опыте оперирующего хирурга сторона 

доступа (в отличие от диаметра лучевой артерии) 

не имеет значения.

Чрезмерные болевые ощущения при низком 

болевом пороге во время эндоваскулярного 

вмешательства могут провоцировать вазова-

гальный рефлекс и спазм лучевой артерии, что 

может стать причиной технических проблем во 

время эндоваскулярной процедуры. Поскольку 

размер интродью сера приближается к размеру 

радиальной артерии, даже небольшой спазм лу-

чевой артерии может осложнить манипуляцию 

катетером и вызвать болевые ощущения у паци-

ента. Как показало наше исследование, у подав-

ляющего большинства пациентов были отмечены 

умеренные болевые ощущения, медикаментозное 

обезболивание после операции не требовалось 

(за исключе нием 6  пациентов: у 4 в группе ДРД 

и 2 в ТРД).

Мы не отметили различий по частоте развития 

окклюзии лучевой артерии (первичной конечной 
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точки в нашем исследовании), что расцениваем как 

подтверждение тому, что ДРД является настоль-

ко же эффективным и безопасным доступом, как 

и ТРД, но не снижает риска развития окклюзий лу-

чевой артерии в отдаленном периоде — до 3 мес 

после катетеризации.

В упомянутом метаанализе [7] технический успех 

составил от 20 до 100%, при этом в среднем часто-

та технического успеха достигла 95%, что в целом 

согласуется с результатами нашего исследования, 

где частота технического успеха соответствовала 

96,8%. При этом мы более подробно изучили осо-

бенности применения ДРД и на данном этапе ис-

следования не выявили различий (по сравнению 

с ТРД) ни по основным параметрам вмешательств 

в группах, ни по количеству пациентов с различной 

выраженностью болевого синдрома. По основной 

конечной точке (тромбоз лучевой артерии) мы так-

же не выявили статистически значимых различий. 

Таким образом, на данном этапе мы можем заклю-

чить, что ДРД является безопасной и эффективной 

альтернативой ТРД. 

Исследование продолжается для оценки отсро-

ченных результатов. 

Ограничения исследования

Главное ограничение данной работы  — это 

предварительный характер анализа. Результаты 

могут несколько измениться после включения всех 

запланированных 850 пациентов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Как показал предварительный анализ, дисталь-

ный и традиционный радиальный доступ не разли-

чаются по основной конечной точке — частоте ок-

клюзии лучевой артерии, а также по частоте других 

осложнений. 

Таким образом, предварительные результаты 

исследования можно признать приемлемыми. Мы 

полагаем, что завершение работы позволит до-

казать, что дистальный радиальный доступ будет 

более безопасным по сравнению с традиционным 

дистальным доступом.
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