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ВВЕДЕНИЕ 

Актуальность темы исследования 

Очевидная экспансия миниинвазивных технологий всё отчетливее прини-

мает стратегический масштаб в хирургическом лечении болезней сердца. С того 

момента, как в 2002 году группой во главе с A. Cribier транссептально была выпол-

нена первая транскатетерная имплантация аортального клапана (ТИАК), данная 

процедура стала общепринятой для лечения пациентов со значимым стенозом аор-

тального клапана (АК) [44; 116]. В течение следующих 15 лет в мире проведено 

более 350000 ТИАК. Разработано несколько моделей протезов, которые прошли 

крупные многоцентровые исследования с хорошими непосредственными и отда-

ленными результатами [116, 131]. Улучшение качества и увеличение продолжи-

тельности жизни в когортах пациентов, которые ещё недавно считались неопера-

бельными, стали рутинно достижимы. Безопасность и эффективность ТИАК были 

впервые доказаны для пациентов, имеющих высокий риск открытого протезирова-

ния АК [5, 94, 155]. Под влиянием полученных в этих исследованиях результатов 

количество процедур увеличилось [115]. В более поздних исследованиях сделаны 

аналогичные выводы при сравнении ТИАК и открытого протезирования АК (ПАК) 

для пациентов с промежуточным риском [95, 133, 158, 162, 163]. Эти результаты 

являются многообещающими, однако отдельные исследования служат лишь ори-

ентиром для клинической практики, и нет однозначного ответа на вопрос об их 

влиянии на лечение в реальных условиях. Кроме того, на протяжении последних 

лет протезы и техника процедуры ТИАК были усовершенствованы, а увеличение 

опыта специалистов и коллективов могло повлиять на результаты операций.  

Российские хирурги также обладают значительным опытом транскатетерной 

имплантаций протеза АК [1-3], однако весьма ограниченное число клиник в нашей 

стране имеют возможность рутинного использования этой технологии. Существен-

ным ограничением данного метода для России можно считать в числе прочего от-

сутствие на рынке в сегменте транскатетерно имплантируемых протезов клапанов 

сердца моделей отечественного производства. В течение нескольких лет на научно-
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производственном предприятии «МедИнж» шла работа по созданию такого устрой-

ства, были проведены доклинические фазы испытаний, в ходе которых совершен-

ствовались конструкции протеза и системы доставки. В 2015 году на рынке транска-

тетерных протезов АК появилась новая модель – первый российский клапан «Мед-

ЛАБ-КТ». Уникальность данного протеза заключается в том, что его створки выпол-

нены из политетрафторэтилена (ПТФЭ), а не из биологического ксеноматериала, как 

у всех используемых на сегодняшний день моделей.  

Цель исследования: оценить безопасность и эффективность ТИАК с ис-

пользованием протеза «МедЛАБ-КТ». 

Задачи исследования 

1. Оценить клинические результаты применения протеза «МедЛАБ-КТ», по-

лученные на госпитальном этапе, сравнив их с соответствующими показателями 

при открытом биопротезировании АК. 

2. Проанализировать эффект ТИАК системой «МедЛАБ-КТ», полученный в 

отдалённом периоде (в срок до 3 лет после операции). 

3. Провести сравнительный анализ гемодинамических показателей при 

ТИАК с использованием «МедЛАБ-КТ» и открытом биопротезировании АК в 

непосредственном и отдаленном периодах наблюдения. 

4. Сформулировать показания и противопоказания к ТИАК с использованием 

системы «МедЛАБ-КТ». 

Научная новизна 

Впервые проведена оценка клинических и гемодинамических результатов ис-

пользования нового транскатетерного протеза АК, запирательный механизм кото-

рого выполнен из ПТФЭ. 

Практическая значимость 

Полученные данные позволят определить уровень показаний к применению 

в клинической практике транскатетерного протеза АК «МедЛАБ-КТ». 

Достоверность выводов и рекомендаций  

Достаточная мощность исследования и размер выборки (200 пациентов), со-
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блюдение при выполнении диссертационной работы принципов надлежащей кли-

нической практики, использование современного оборудования, комплексный под-

ход к научному анализу с применением современных методов статистической об-

работки материала и современного программного обеспечения являются свиде-

тельством достоверности выводов и рекомендаций, сформулированных в диссер-

тационной работе. 

Личное участие автора в получении изложенных результатов 

А.Б.Воеводин являлся исследователем при проведении клинических испыта-

ний протеза аортального клапана сердца «МедЛАБ-КТ»; разработал и сформули-

ровал дизайн исследования, критерии включения и исключения исследования; са-

мостоятельно выполнял операции и участвовал в качестве ассистента. Автор про-

анализировал, обработал статистически и обобщил полученные в исследовании ре-

зультаты. Доля личного участия автора в разработке плана, организации и прове-

дении исследования более 80 %. 

Реализация результатов исследования 

ТИАК с использованием системы «МедЛАБ-КТ» в качестве метода лечения 

пациентов с АС была внедрена в ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава России (г. Пенза), а 

также в отделении хирургии приобретенных пороков сердца «СККБ им. Академика 

Б.А.Королёва» (г. Нижний Новгород). При отборе пациентов для выполнения дан-

ной операции были использованы показания и противопоказания, сформулирован-

ные в практических рекомендациях представленной работы. 

Дизайн исследования 

Работа представляет собой проспективное клиническое исследование. В него 

вошло 100 пациентов, перенёсших ТИАК с использованием системы «МедЛАБ-

КТ» в период с ноября 2016 по январь 2019 гг. Непосредственные результаты оце-

нивались на госпитальном этапе в условиях стационара. В отдалённом периоде ре-

зультаты изучены по данным амбулаторного обследования в поликлиническом от-

делении или в стационаре при повторной госпитализации, а также на основании 

информации, полученной при телефонном анкетировании. Группу сравнения соста-

вили 100 участников, перенёсших открытое ПАК биологическим протезом. 
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Формы внедрения 

Результаты работы были изложены на следующих конгрессах: Всероссий-

ский съезд сердечно-сосудистых хирургов 2016, 2017, 2018, 2019 гг, Международ-

ная конференция «Гибридные технологии в лечении сердечно-сосудистых заболе-

ваний» (MICHS)  2016, 2017, 2018, 2019, 2020 гг,  Азиатский кардиоваскулярный и 

торакальный конгресс (ASCVTS) 2018, 2019, 2020 гг, Международная конференция 

по минимальноинвазивной кардиохирургии и хирургической аритмологии 

(AMICS) 2018, 2019 гг, Общероссийский хирургический форум (РОХ) 2020 г. 

Также по данной теме опубликовано 7 научных статей в рецензируемых журналах 

ВАК. 

Публикации по теме диссертации 

По теме диссертации опубликовано 7 статей в журналах ВАК. 

1. Базылев В.В., Воеводин А.Б., Захарова А.С., Россейкин Е.В. 

НЕПОСРЕДСТВЕННЫЕ КЛИНИЧЕСКИЕ И ГЕМОДИНАМИЧЕСКИЕ 

РЕЗУЛЬТАТЫ ТРАНСКАТЕТЕРНОЙ ИМПЛАНТАЦИИ ПРОТЕЗА 

АОРТАЛЬНОГО КЛАПАНА "МЕДЛАБ-КТ", Патология кровообраще-

ния и кардиохирургия. 2018. Т. 22. № 3. С. 17-24. 

2. Базылев В.В., Воеводин А.Б., Шалыгина А.С., Среднесрочные резуль-

таты транскатетерной имплантации протеза аортального клапана «Мед-

Лаб-КТ», Российский кардиологический журнал. 2019. Т. 24. № 8. С. 65-

69. 

3. Базылев В.В., Воеводин А.Б., Алленов А.А., Тунгусов Д.С., Трансапи-

кальная имплантация протеза «МедЛаб-КТ» в опорное кольцо митраль-

ного клапана, Грудная и сердечно-сосудистая хирургия. 2019. Т. 61. № 

5. С. 454-456. 

4. Попылькова О.В., Дурманов С.С., Базылев В.В., Воеводин А.Б., Первые 

результаты изучения нарушений в проводящей системе сердца после 

трансапикальной имплантации клапана «МедЛАБ-КТ» в раннем после-

операционном периоде, Вестник аритмологии. 2019. Т. 26. № 2. С. 14-

18. 

https://elibrary.ru/item.asp?id=36415044
https://elibrary.ru/item.asp?id=36415044
https://elibrary.ru/item.asp?id=36415044
https://elibrary.ru/contents.asp?id=36415042
https://elibrary.ru/contents.asp?id=36415042
https://elibrary.ru/contents.asp?id=36415042&selid=36415044
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5. Базылев В.В., Воеводин А.Б., Черногривов А.Е., Сластин Я.С., Транс-

вентрикулярная имплантация протеза «МедЛАБ-КТ» в позицию клапана 

лёгочной артерии, Грудная и сердечно-сосудистая хирургия. 2019. Т. 61. 

№ 6. С. 546-549. 

6. Воеводин А.Б., Алленов А.А., Базылев  В.В., Транскатетерная имплан-

тация протеза «МедЛаб-КТ» по методике «клапан-в-клапан», Ангиоло-

гия и сосудистая хирургия. 2020. Т. 26. 1. С. 135-137. 

7. Базылев В.В., Воеводин А.Б., Сластин Я.С., Потопальский И.Д. Транска-

тетерная замена клапана легочной артерии протезом со створками из по-

литетрафторэтилена, Ангиология и сосудистая хирургия. 2020. Т. 26. 1. 

С. 143-146. 

Объем и структура диссертации 

Работа состоит из введения, систематического обзора литературы, главы с 

описанием материала и методов исследования, главы с изложением результатов, 

выводов и практических рекомендаций. Диссертация изложена на 111 страницах 

машинописного текста, содержит 14 таблиц и 20 рисунков. Список использован-

ной литературы содержит перечень из 192 работ (из них 3 отечественных и 189 

зарубежных авторов). 

Основные положения, выносимые на защиту 

1. Частота развития на госпитальном этапе таких осложнений, как летальный 

исход, клинически значимый мозговой инсульт (МИ) при ТИАК с применением 

протеза «МедЛАБ-КТ», сопоставима с соответствующими показателями при от-

крытом хирургическом ПАК биологическим протезом. 

2. Показатели выживаемости и свободы от развития МИ в группе пациентов 

после имплантации клапана «МедЛАБ-КТ» в срок до 3 лет не уступают таковым 

при открытом биологическом ПАК. 

3. Гемодинамические показатели на имплантированном в позицию АК про-

тезе «МедЛАБ-КТ» по данным эхокардиографии (ЭхоКГ) в непосредственном по-

слеоперационном периоде и в срок до трёх лет сопоставимы с соответствующими 

значениями при использовании биологического протеза АК. 

https://elibrary.ru/contents.asp?id=36449353
https://elibrary.ru/contents.asp?id=36449353
https://elibrary.ru/contents.asp?id=36449353&selid=36449372
https://elibrary.ru/contents.asp?id=36449353
https://elibrary.ru/contents.asp?id=36449353&selid=36449372
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Глава 1. ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ 

1.1. Патофизиология, диагностика и прогноз при аортальном стенозе 
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Аортальный стеноз (АС) является наиболее распространенным заболеванием 

клапанов сердца, требующим хирургического вмешательства [76]. Он характеризу-

ется прогрессирующим утолщением, фиброзом и кальцинозом створок, что приво-

дит к ограничению их подвижности и обструкции клапана [16].  

Со времени первого описания АС Mönckeberg в 1904 году изменилась эпиде-

миология и этиологическая структура заболевания: значительно реже встречаются 

пороки ревматической природы, а «старение» населения привело к превалирова-

нию фиброкальциноза АК. Современное представление состоит в том, что фибро-

кальцинирующий АС развивается в результате ряда сложно регулируемых воспа-

лительных, фиброзирующих и остеогенных процессов. Процесс, приводящий к 

данному виду АС, можно разделить на две фазы [124]. Начальная фаза характери-

зуется эндотелиальным повреждением, сопровождающимся липидной инфильтра-

цией, перекисным окислением липидов и провоспалительным клеточным ответом. 

Несмотря на явное сходство с атеросклерозом, три крупных рандомизированных 

клинических исследования (РКИ) не выявили какого-либо эффекта от применения 

статинов на прогрессирование АС или его клинический исход. Фаза распростране-

ния характеризуется появлением остеобластоидных клеток, которые потенцируют 

постепенное осаждение кальциевых и костных матриц. Современные лучевые ме-

тоды визуализации позволяют неинвазивно оценить распространенность и интен-

сивность кальциноза АК [38; 52]; однако стандартом оценки выраженности об-

струкции при АС является эхокардиография (ЭхоКГ) [15]. 

Ключевое диагностическое и клиническое значение при АС наряду с морфо-

логией и функцией АК имеет состояние миокарда левого желудочка (ЛЖ) [53], осо-

бенно с учётом того, что корреляция между ЭхоКГ-показателями степени тяжести 

АС и степенью гипертрофии миокарда умеренная [36]. Хотя компенсаторная ги-

пертрофия ЛЖ, как правило, обеспечивает сердечный выброс на протяжении мно-

гих лет, в конечном итоге наступает декомпенсация, связанная с гибелью кардио-

миоцитов и фиброзом миокарда [70]. Современные клинические руководства реко-

мендуют вмешательство на АК при выраженности АС и наличии доказательств де-

компенсации гипертрофии ЛЖ [39; 42; 166].  
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        Впервые симптомы АС (выраженная одышка, стенокардия, потеря сознания) 

описаны в оригинальной статье Braunwald 1968 года [145]. Проба с физической 

нагрузкой может помочь верифицировать симптомы у большинства пациентов, 

находящихся в стабильном состоянии [132]. Положительный нагрузочный тест яв-

ляется важным предиктором внезапной смерти или прогрессирования симптомов 

[47]. Прогностическая роль отрицательного стресс-теста в отношении развития по-

следующих сердечных событий является значительной (79%), чувствительность 

положительного результата меньше (66%) [132]. Нагрузочный тест имеет ограни-

чения: до 20% пациентов не могут его выполнить из-за нарушений опорно-двига-

тельной функции; у 50% больных имеются постоянные изменения на электрокар-

диограмме (ЭКГ), усложняющие интерпретацию теста [119]. Тест с физической 

нагрузкой помогает выявить сопутствующую ишемическую болезнь сердца (ИБС), 

которая является важной детерминантой как выбора тактики, так и прогноза [120]. 

Развитие систолической дисфункции ЛЖ проявляется снижением фракции 

выброса (ФВ). При этом риск периоперационной смертности в случае сниженной 

ФВ ЛЖ повышается, однако отдаленные результаты без вмешательства в этой ко-

горте доказано хуже (класс I, уровень C) [42, 166]. Снижение ФВ ЛЖ является позд-

ним, неспецифическим и зачастую необратимым следствием АС, что объясняет кли-

нический интерес к альтернативным методам исследования, способным качественно 

и количественно оценить декомпенсацию ЛЖ [36; 43; 90; 97]. 

Пациенты с критическими АС имеют худший прогноз по сравнению с выра-

женным симптоматическим АС [85]. 2-летняя выживаемость в группах пациентов 

с пиковыми скоростями струи (Vmax) на АК > 5,0 м/с и > 5,5 м/с составляет соот-

ветственно 43% и 25%, а среди пациентов с Vmax 4,0–4,9 м/с тот же показатель 

составляет 70% [142]. По рекомендациям ESC/EACTS пациентам с Vmax > 5,5 м/с 

операция показана в случаях, когда оценочный риск хирургического вмешатель-

ства низкий (класс IIa, уровень C).  

Хирургическая замена АК является стандартом лечения АС. Совершенство-

вание хирургической техники, методов периоперационной диагностики и лечения 
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привели к снижению риска перипроцедурной летальности до 1%–3%. Частота раз-

вития нарушений проводящей системы сердца с необходимостью имплантации по-

стоянного электрокардиостимулятора (ЭКС) оценивается в пределах от 1,5% до 

8,6% [74]; цереброваскулярные осложнения возникают в 2,4–8,1% случаев [9; 30; 

95]. Существует также риск нарушений когнитивной функции в виду периопера-

ционной гипоперфузии, микроэмболии или нейротоксичности наркоза [9]. Ежегод-

ный риск внезапной сердечной смерти у пациентов с бессимптомным выраженным 

АС при консервативном лечении составляет 1% и в 70% случаев возникает в каче-

стве первого клинического манифеста без предшествующих симптомов [81; 125; 

159]. При возникновении клинических проявлений дальнейшее прогрессирование 

заболевания может происходить значительно быстрее: риск внезапной смерти со-

ставляет 4% в течение 1 месяца и 12% в течение полугода [104]. Периоперационная 

летальность в группе пациентов с систолической дисфункцией, дилятацией ЛЖ и 

фиброзом его миокарда варьирует в пределах 9–19% [42; 54; 60;  80]. Подробная 

стратификация риска в этой когорте возможна с помощью стресс-ЭхоКГ: у паци-

ентов с сохранённым резервом сократимости он составляет 5%, в то время как для 

пациентов с отсутствием такого резерва перипроцедурная летальность определена 

в 22–32% [113; 166]. Однако, учитывая неблагоприятный прогноз в общей группе 

неоперированных симптоматических АС, даже пациенты без контрактильного ре-

зерва ЛЖ, пережившие вмешательство по замене АК, имеют лучшую выживае-

мость в отдалённом периоде [42; 166]. Более половины пациентов с АС и деком-

пенсацией левожелудочковой недостаточности в течение 2 лет от возникновения 

симптомов умрут или будут госпитализированы по причине острой сердечной не-

достаточности [34]. 

Таким образом, хирургическая коррекция АС остается единственным спосо-

бом лечения, значительно влияющим на прогноз данного заболевания.  

 

 

1.2. Эволюция клинических показаний для транскатетерной 

имплантации аортального клапана 
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В течение более чем 50 лет для пациентов с симптомным АС ПАК является 

стандартом лечения с доказанным улучшением прогноза и увеличением продолжи-

тельности жизни [25]. В 90-х годах прошлого столетия началась разработка метода 

транскатетерной замены АК [6; 123], в результате чего в апреле 2002 года А. Cribier 

с соавторами выполнили первую подобную процедуру в клинических условиях по-

жилому пациенту с крайне высоким хирургическим риском [44]. С того момента 

были значительно усовершенствованы клапаны и системы их доставки, а за послед-

ние 15 лет у пациентов с тяжелым симптоматическим АС в более чем 70 странах 

было выполнено более 350000 процедур ТИАК [174]; саму же методику называют 

одной из основных «изменяющих практику» в медицине последнего десятилетия. 

Показатели летальности и частоты инсульта после ТИАК в группах пациентов вы-

сокого и промежуточного уровней хирургического риска в настоящее время срав-

нимы с таковым после традиционного ПАК [95; 133]. Более того, частота таких пе-

рипроцедурных осложнений, как фибрилляция предсердий, почечная недостаточ-

ность и кровотечение ниже на 40–50% для ТИАК по сравнению с ПАК. Начаты 

исследования, посвящённые применению ТИАК при изолированной аортальной 

недостаточности (АН) и двустворчатом АК [148; 188]. Доказанная безопасность и 

эффективность ТИАК в группах высокого и промежуточного хирургического 

риска [95; 86; 178; 182], а также динамическое улучшение результатов как след-

ствие накопления опыта [131] привели к постепенной экспансии этого метода и в 

группе пациентов низкого хирургического риска [134]. 

В проспективном рандомизированном исследовании PARTNER 2A [95] с 

участием 2032 пациентов с тяжёлым АС результаты ТИАК с использованием бал-

лон расширяемого протеза SAPIEN XT (Edwards Lifesciences, США) сравнивали с 

таковыми после ПАК. Все участники исследования относились к категории проме-

жуточного хирургического риска по шкале STS (Society of Thoracic Surgeons): от 

4% до 8% (средний показатель 5,8%). Летальность и частота развития инсульта в 

30-дневный срок после операции, а также в течение двух лет наблюдения не разли-

чались. Однако среди 76% пациентов, перенесших ТИАК с использованием транс-

феморального доступа, смертность от всех причин и частота инсульта были на 21% 
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ниже (P = 0,05), чем в группе ПАК. В обеих группах отмечено значительное сни-

жение трансаортальных градиентов и увеличение эффективной площади отверстия 

АК. При сравнении же этих показателей между группами достоверно лучшие ре-

зультаты получены для ТИАК. Отмечено, что в группе ТИАК чаще встречалась 

регургитация, связанная с парапротезными фистулами. В отдельном оценочном 

рейтинге сравнили результаты, полученные в когорте 1077 пациентов промежуточ-

ного хирургического риска, перенёсших ТИАК с использованием протеза модели 

SAPIEN 3 (Edwards Lifesciences, США), с таковыми для группы ПАК из базы дан-

ных PARTNER 2A [162]. Использование SAPIEN 3 ассоциировалось со значи-

тельно более низкими показателями летальности, частоты инсульта, а также реже 

встречающейся умеренной или выраженной аортальной регургитацией в течение 1 

года наблюдения по сравнению с ПАК. Эти данные стали основанием для одобре-

ния использования SAPIEN 3 для пациентов с промежуточным хирургическим 

риском Управлением по санитарному надзору за качеством медикаментов Мин-

здрава США (FDA). 

В проспективном РКИ SURTAVI [133], включившем 1746 пациентов проме-

жуточного хирургического риска (средний показатель STS 4,5%), оценивались без-

опасность и эффективность использования саморасширяющегося транскатетер-

ного биопротеза CoreValve или Evolut R (Medtronic, США) в сравнении с ПАК. В 

течение 2 лет частота всех событий, являвшихся причиной смерти или инвалидно-

сти (первичная конечная точка), между группами ТИАК и ПАК достоверно не раз-

личалась (12,6% и 14,0%, соответственно). В группе ТИАК зарегистрированы бо-

лее низкий средний показатель трансаортального градиента и достоверно большая 

площадь эффективного отверстия АК по сравнению с группой ПАК, однако пока-

затели частоты имплантаций постоянного электрокардиостимулятора (ЭКС) и уме-

ренной или выраженной парапротезной регургитации оказались выше при ТИАК. 

Таким образом, результаты приведённых выше РКИ являются ключевыми 

для обоснования безопасности и эффективности ТИАК у пациентов с АС проме-

жуточного хирургического риска. Кроме того, для ТИАК выявлены достоверные 
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преимущества по частоте развития таких событий, как перипроцедурные кровоте-

чения, фибрилляция предсердий после операции, почечная недостаточность, а 

также меньшее время стационарного лечения. 

Более 80% пациентов, включённых в скандинавское исследование NOTION 

[163], имеют значение STS ≈ 3%, то есть относятся к категории низкого хирургиче-

ского риска (средний возраст составил 79 лет). Участники были случайным обра-

зом рандомизированы на группы ТИАК с использованием саморасширяющегося 

протеза CoreValve и ПАК. Комбинированная конечная точка – смерть от всех при-

чин, инфаркт миокарда и инсульт в течение 1 года после замены АК. Достоверного 

различия получено не было (13,1% в группе ТИАК против 16,3% для ПАК, P = 

0,43). Частота потребности в ЭКС после ТИАК составила 38%, частота парапротез-

ной регургитации была достоверно ниже в группе ПАК. 

Благодаря успешным результатам ТИАК у пациентов со средним и высоким 

хирургическим риском, техническому прогрессу устройств ТИАК и увеличению 

опыта оперирующих бригад, следующей логической целью было распространение 

ТИАК на когорту пациентов низкого хирургического риска [177]. На сегодняшний 

день имеются данные об эффектах этого метода в обсуждаемой группе в 30-днев-

ный срок, а также в период до 1 года после выполнения процедуры [101; 128; 163; 

169]. Целью исследования PARTNER 3 [101], включившего 1328 пациентов, явля-

ется сравнение результатов применения транскатетерного протеза SAPIEN 3 и 

ПАК. Первичной конечной точкой назначены смерть, инсульт или повторная гос-

питализация в течение 1 года. Одновременно с этим, исследование Evolut LOW 

RISK [128] включило 1200 пациентов низкого хирургического риска, в нем оце-

нены результаты использования саморасширяющегося клапана Evolut R, конечная 

точка – смертность от всех причин и инсульт в течение 2 лет. Кроме того, исследо-

вание NOTION 2 [169] включило 992 участника, причем в группе ТИАК были им-

плантированы любые существующие модели транскатетерных протезов; конечная 

точка – смертность, инфаркт и инсульт в течение 2 лет. По результатам исследова-

ний, посвящённых ТИАК у пациентов низкого хирургического риска, был прове-

дён метаанализ [71]. В него вошло 2887 пациентов с расчетным хирургическим 
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риском по версиям EuroSCORE и STS < 4%. 1497 участников перенесли ТИАК, 

1390 подверглись ПАК.  

Общим выводом по результатам этого исследования стало превосходство 

ТИАК над ПАК при сравнении по таким конечным точкам, как «большие кардиаль-

ные события» (р < 0,0002), значимые кровотечения (р < 0,00001), почечная недо-

статочность (р = 0,003), вновь развившаяся фибрилляция предсердий (р < 0,00001). 

В группе ТИАК отмечено значительно более частые случаи потребности в посто-

янном ЭКС (р = 0,001). Не было отмечено различий по частоте развития летальных 

исходов, МИ, ИМ, сосудистых осложнений, эндокардита. 

Долгосрочная состоятельность транскатетерных протезов будет определять 

возможность рутинного применения ТИАК в когорте более молодых пациентов. В 

дизайне исследования NOTION [163] есть критерий исключения, связанный со 

старческим и пожилым возрастом; таким образом, его отдалённые результаты бу-

дут важны для понимания возможных преимуществ или недостатков ТИАК у мо-

лодых пациентов. 

Требуют упоминания ещё два важных клинических исследования, которые 

проводятся в настоящее время. EARLY TAVR [170] включило 1109 пациентов с тя-

желым бессимптомным АС; слепым методом выделены группы консервативного ле-

чения и ТИАК с использованием SAPIEN 3, комбинированная конечная точка – 

смерть, инсульт и госпитализация в связи с сердечно-сосудистыми событиями. 

TAVR UNLOAD [171] должно определить безопасность и эффективность ТИАК с 

использованием трансфеморного доступа у пациентов с сердечной недостаточно-

стью (ФВ ЛЖ > 20%, но < 50%), умеренным АС (средний трансаортальный градиент 

по данным ЭхоКГ ≥ 20 мм рт. ст. в состоянии покоя и < 40 мм рт. ст. при добутами-

новом стресс-тесте) в дополнение к оптимальной медикаментозной терапии сердеч-

ной недостаточности в сравнении с изолированной медикаментозной терапией. Пер-

вичной конечной точкой является сердечно-сосудистая смерть, а также изменение 

субъективной оценки состояния по данным Канзасского опросника для кардиомио-

патии по сравнению с исходным уровнем в течение 1 года. 
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Несмотря на снижение частоты инсульта, сосудистых осложнений, связан-

ных с ТИАК, по сравнению с ПАК, а также постепенное уменьшение частоты со-

путствующей парапротезной регургитации, следует учитывать, что развитие нару-

шений проводящей системы сердца, требующих имплантации постоянного ЭКС, 

после ТИАК остаётся значительной. Существуют данные о возможной недооценке 

этого параметра в прошедших исследованиях [32], а также о вероятности увеличе-

ния частоты потребности в постоянном ЭКС после ТИАК с использованием 

устройств нового поколения [50; 107; 149; 151; 153; 167]. Частота имплантации по-

стоянных ЭКС при ТИАК с использованием саморасширяющих протезов раннего 

поколения составила 25–28%, для баллон расширяемых моделей раннего поколе-

ния эти показатели в пределах 5–7% [83; 171; 154]. Блокада левой ножки пучка 

Гисса сама по себе ухудшает эффективность сокращения ЛЖ, а в сочетании с ЭКС 

правого желудочка является предиктором неблагоприятных сердечных событий, 

что было продемонстрировано в исследованиях, не связанных с ТИАК [55; 190; 

192]. Эти данные подчеркивают важность поиска способов сведения к минимуму 

нарушений проводящей системы сердца, особенно с учётом расширения показаний 

к ТИАК в когортах низкого хирургического риска и молодых пациентов, у которых 

неблагоприятные последствия ЭКС могут нивелировать преимущества ТИАК по 

сравнению с ПАК. 

Выявлено «парадоксальное» влияние ожирения на периоперационную ле-

тальность и выживаемость в отдалённом периоде. По данным метаанализа, прове-

дённого по результатам 16 исследований, включивших в общей сложности 12330 

пациентов, перенёсших ТИАК, увеличение индекса массы тела на каждый кг/м2 

было связано со снижением 30-дневной смертности (отношение рисков (ОР) 0,95; 

95%-й доверительный интервал (ДИ) 0,93–0,97; Р < 0,001) и увеличением выжива-

емости в отдалённом периоде (отношение шансов (ОШ) 0,96; 95%-й ДИ 0,94–0,97; 

P < 0,001). Пациенты с диагнозом «ожирение» имели достоверно меньший риск ле-

тальности в течение 30 дней после ТИАК по сравнению с группой с нормальной 
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массой тела (ОШ 0,69; 95%-й ДИ 0,50–0,95; P = 0,024). Также выявлено, что ожи-

рение может быть предиктором лучшей долгосрочной выживаемости (ОШ 0,84; 

95%-й ДИ 0,72–0,97; P = 0,021) [98]. 

Вопрос долгосрочной состоятельности транскатетерных протезов АК  

(10–15 лет после имплантации) на сегодняшний день остаётся открытым, однако 

ответ на него важен для решения о рутинном использовании ТИАК у пациентов 

молодого возраста. В идеале, определение и оценка долговечности клапана должны 

быть основаны не только на данных ЭхоКГ, но и на клинических симптомах, све-

дениях о повторных вмешательствах, а также сравнении этих показателей с тако-

выми после ПАК. Несмотря на исходно существовавшие в начале периода клини-

ческого применения сомнения относительно среднесрочных прогнозов о функции 

первого поколения баллон расширяемых клапанов [51], два исследования по ре-

зультатам ЭхоКГ [48; 99], проведённых по итогам PARTNER 1 через 5 лет после 

имплантации, не выявили структурных ухудшений клапана после ТИАК, демон-

стрирующих преимущество ПАК.  

Хотя частота периоперационного инсульта при ТИАК сократилась, это 

осложнение остается значительным ограничивающим фактором для данного ме-

тода. Не отрицая возможный положительный эффект в будущем от испытываемых 

в настоящее время устройств защиты от эмболии [4; 82], следует признать необхо-

димость многофакторного подхода к профилактике инсульта [11]. По существую-

щим на сегодняшний день данным, частота этого осложнения при ТИАК в 30-днев-

ный период после операции составляет 3,5–5,5% [95; 133]. 

Пациенты с АС при двустворчатом строении АК представляют особую 

группу в плане возможности выполнения ТИАК. Доля этих больных среди всей 

когорты кандидатов для ТИАК составляет около 2–6% [100; 187], при этом данная 

анатомия АК является критерием исключения в основных клинических исследова-

ниях, посвящённых изучению безопасности и эффективности ТИАК, из-за морфо-

логических особенностей и ассоциированной аортальной патологии этого состоя-

ния [5; 94; 155]. Исследование, проведенное с использованием КТ, продемонстри-

ровало значимость двустворчатого строения АК для результатов ТИАК, а также 
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географическую неоднородность распределения типов двустворчатых АК: двуко-

миссуральная морфология бикуспидального АК превалирует над трехкомиссу-

ральной в странах Северной Америки, Европы и Азии, причём двукомиссуральный 

тип наиболее распространен в Азии [79]. Были проанализированы результаты 130 

случаев ТИАК при двустворчатом АК в 14 центрах: 30-дневная смертность и ча-

стота инсульта составили 3,8% и 3,2% соответственно; показания к ЭКС возникли 

в 26,2%, причём этот показатель был сходным при имплантации саморасширяю-

щихся и баллон расширяемых моделей; умеренная и тяжелая парапротезная регур-

гитация на АК выявлена в 18,1%. Интересно, что дооперационная оценка размеров 

корня аорты, основанная на данных КТ, была связана с достоверно более редкой 

парапротезной регургитацией, нежели чем при оценке на основании других мето-

дов обследования [79]. Ещё один реестр пациентов с двустворчатым АК, перенёс-

ших ТИАК, составленный ретроспективно по 139 случаям, сообщает о периопера-

ционной летальности в 3,6%, в течение года этот же показатель составил 17,5%; 

эмболизация клапана возникла в 2,2%; значимая парапротезная регургитация отме-

чена в 28,4%, причём в подгруппе с дооперационной КТ этот показатель составил 

17,4% [108]. 

Другой реестр, включивший 51 пациента из 8 центров, изучает результаты 

имплантации SAPIEN 3 при двустворчатом АК. По его данным 30-дневная смерт-

ность составляла 3,9%, умеренная паравальвулярная регургитация отмечена в 37%, 

случаев тяжёлой АН не было [126]. 

Самое крупное исследование результатов ТИАК при двустворчатом АК 

включило 561 пациента из когорты промежуточного хирургического риска (STS 

5,0–6,5%). В группу сравнения вошли пациенты с трёхстворчатым АК, подобран-

ные по PSM методу. В группе двустворчатого АК чаще отмечена конверсия ТИАК 

в открытое ПАК. Выявлено также, что при использовании транскатетерных проте-

зов первого поколения повреждение корня аорты и значительная паравальвулярная 

регургитация возникали чаще при двустворчатом, чем при трёхстворчатый АК 

(4,5% против 0% и 19,4% против 10,5% соответственно). Однако при имплантации 
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моделей нового поколения различия между этими группами исчезли. Летальность 

в течение 2 лет в группах трёх- и двустворчатых АК не различалась [188]. 

Учитывая, что АС при двустворчатом АК больше распространен среди лю-

дей молодого возраста, а вектор развития транскатетерных технологий при лечении 

патологии клапанов сердца сегодня направлен в сторону молодых пациентов низ-

кого риска хирургического вмешательства, подобные исследования интересны и 

важны. Необходимо больше информации о безопасности и эффективности ТИАК 

при двустворчатом строении АК, поскольку критерии включения приведённых 

выше реестров, вероятно, не отвечают требованиям РКИ. 

Изолированная АН изначально являлась противопоказанием для ТИАК по 

причине высокого риска дислокации протеза и парапротезной регургитации. Кроме 

того, изолированная АН в большинстве случаев не сопровождается кальцинозом 

АК и часто сопряжена с дилатацией восходящего отдела аорты. Используемые в 

настоящее время модели протезов для ТИАК не предназначены для имплантации в 

корень аорты с расширением восходящего отдела и отсутствием кальциноза. Од-

нако существует необходимость в поиске методов лечения пациентов с АН, выра-

женной систолической дисфункцией ЛЖ и, как следствие, высоким риском хирур-

гического вмешательства, которым зачастую отказывают в выполнении ПАК [76]. 

В 2013 году проведено первое ретроспективе исследование, посвящённое ТИАК 

при изолированной АН. Оно включило 43 случая из 14 центров. Все участники от-

носились к группе высокого хирургического риска (среднее значение STS 10,2%); 

ни в одном случае АН не сопровождалась АС по данным ЭхоКГ, но у 40% пациен-

тов по данным КТ и/или ЭхоКГ отмечен кальциноз АК. Всем пациентам был им-

плантирован саморасширяющийся протез CoreValve первого поколения. В 98% 

случаях ТИАК была успешна, причем восемь пациентов (19%) нуждались в им-

плантации второго протеза из-за выраженности остаточной регургитации. Инте-

ресно, что у этих 8 пациентов не было кальциноза АК, что ещё раз демонстрирует 

важность этого морфологического аспекта при имплантации существующих на се-

годняшний день моделей транскатетерных протезов. Тем не менее, после операции 
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у 79% пациентов АН отсутствовала или была незначительной; летальность и ча-

стота инсульта в 30-дневный период составили 4,7% и 9,3% соответственно [146]. 

Ещё одно сообщение 2016 года представляет результаты трёх успешных им-

плантаций протеза SAPIEN3 пациентам с изолированной АН при отсутствии каль-

зиноза нативного АК [168].  

В 2017 году опубликован более крупный реестр, включивший 146 пациентов 

из 18 центров, среди них 78 с изолированной первичной АН при некальцинирован-

ном АК и 68 с АН после хирургического вмешательства на АК. В группе первичной 

АН получены следующие результаты: 30-дневная летальность составила 14%, зна-

чимые цереброваскулярные события отмечены в 4%, дислокация протеза возникла 

в 7,7%. Следует отметить, что при использовании моделей транскатетерных проте-

зов нового поколения успешность и эффективность были выше, нежели после 

устройств первой генерации: 85% против 54%, и 75% против 46% соответственно 

[148]. Эти различия, связанные с использованием клапанов нового поколения, были 

в значительной степени обусловлены более низкими показателями частоты потреб-

ности в имплантации второго протеза во время операции (10% против 24%) и более 

низкой частотой умеренной парапротезной регургитации (2% против 29%). Рези-

дуальная выраженная АН была независимым предиктором 30-дневной летальности 

[148]. Несмотря на то, что показатели STS в группе были в пределах 5–10%, фак-

тически 30-дневная летальность после ТИАК для пациентов с первичной изолиро-

ванной АН составила 14%. Этот важнейший показатель непосредственных резуль-

татов значительно хуже для пациентов с АН, чем для АС, даже при том, что у по-

следних уровень STS может быть достоверно выше [155]. Такая неоднородность 

результатов, вероятно, связана с тем, что при АН патологическое ремоделирование 

ЛЖ исходно идёт по пути дилятации, сопровождающейся функциональной мит-

ральной недостаточностью и лёгочной гипертензией. Также следует отметить тех-

нические особенности ТИАК при первичной АН: отсутствие кальциноза АК тре-

бует выбора протеза большего размера для профилактики его дислокации, что, в 

свою очередь, несёт повышенный риск интраоперационного разрыва фиброзного 
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кольца и развития нарушения проводимости. Неудивительно, что вновь развивша-

яся потребность в постоянном ЭКС связана с худшими функциональными резуль-

татами ТИАК [148].  

В 2016 году опубликован систематический обзор, основанный на 13 исследо-

ваниях, по итогам 237 случаев ТИАК при изолированной нативной АН, 79% паци-

ентам был имплантирован клапан CoreValve [115]. Успешность процедуры варьи-

ровала в пределах от 74% до 100%. Интраоперационная потребность в импланта-

ции второго протеза составила 7%. Значимая резидуальная регургитация наблюда-

лась в среднем в 9% (от 0% до 28%). В 30-дневный срок инсультов не отмечено, 

летальность составила 7% (3–13%) [61].  

Выраженная парапротезная регургитация достоверно увеличивает общую 

смертность (ОШ 1,26; 95%-й ДИ 1,11–1,43; Р < 0,001) (диапазон продолжительно-

сти наблюдения от 6 месяцев до 5 лет) и смертность от сердечно-сосудистых собы-

тий в отдаленном периоде (ОШ 1,28; 95%-й ДИ 1,05–1,57; Р = 0,02) (диапазон про-

должительности наблюдения 1–3 года) по сравнению с отсутствующей и слабой 

регургитацией по данным метаанализа, включившего 25 исследований и 21018 па-

циентов [7]. 

В настоящее время единственной моделью транскатетерного протеза АК, 

имеющей сертификацию Европейского Союза для имплантации с использованием 

трансапикального доступа при первичной изолированной АН, является JenaValve 

(Германия). Его конструкция включает позиционирующие усики, предназначен-

ные для зацепления за ткани элементов корня аорты, в том числе за некальциниро-

ванные нативные створки АК. Многоцентровое исследование, включившее 31 па-

циента с изолированной АН, продемонстрировало результаты 30 успешных проце-

дур ТИАК, причём ни в одном из случаев не отмечено значимой резидуальной аор-

тальной регургитации [150]. Однако, необходимо упомянуть, что трансапикальный 

доступ у пациентов с АН несёт повышенный риск повреждения стенки ЛЖ [135; 

136], учитывая его дилятацию при данной патологии АК. Таким образом, необхо-

дима разработка технологии менее инвазивных доступов при ТИАК в этой когорте 
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пациентов. В настоящее время проходит испытание транфеморальная система до-

ставки для протеза JenaValve в группах АС [172] и АН [173]. 

Таким образом, на данном этапе несколько небольших исследований пока-

зали осуществимость ТИАК при лечении изолированной АН при отсутствии каль-

циноза нативного АК. Тем не менее, общая доля успешных процедур в когорте АН 

пока значительно ниже, чем при АС, в основном, за счёт частоты интраоперацион-

ных дислокаций устройства и потребности в повторной имплантации, а также из-

за резидуальной регургитации. 

 

1.3. Хирургический доступ при транскатетерной имплантации 

аортального клапана 

 

Трансфеморальный доступ считается основным вариантом хирургического 

доступа при ТИАК. Тем не менее, распространенность поражения периферических 

артерий среди пожилых и в группах высокого хирургического риска, а также малый 

диаметр бедренных артерий или их выраженный кальциноз, являются ограниче-

нием для использования трансфеморального доступа при ТИАК в  

10–15% случаев. Самым распространённым вариантом доступа после чрезбедрен-

ного является трансапикальный, за ним следует трансаортальный [122]. Очевид-

ным недостатком для двух последних является вмешательство на грудной полости: 

это осложняет послеоперационную реабилитацию, особенно у пациентов с повы-

шенным риском дыхательной недостаточности. Кроме выше перечисленных видов 

разработаны чрезподключичный, каротидный и кава-аортальный доступы [138]. 

Разнообразие вариантов в конечном итоге расширяют возможности применения 

ТИАК, однако, ни один из доступов не может быть универсальным для любой кли-

нической ситуации. 

 

1.4. Методы визуализации при транскатетерной имплантации 

аортального клапана 

 

Качественное дооперационное обследование, позволяющее максимально 

точно представлять форму, размеры и состояние тканей корня аорты, чрезвычайно 



23 

важно, особенно при наличии определённых анатомических и физиологических ва-

риантов. В группу риска входят пациенты с кальцинозом АК, переходящим на 

структуры выносящего тракта ЛЖ; малыми размерами синусов Вальсальвы; усть-

ями коронарных артерий, расположенными низко от фиброзного кольца АК; гори-

зонтально расположенной осью восходящего отдела аорты; с высокой вероятно-

стью повторной ТИАК в отдаленном периоде [91]. 

 

1.5. Специфические шкалы оценки риска при транскатетерной 

имплантации аортального клапана 

 

Признавая бесспорные успехи в достижении безопасности и эффективности 

ТИАК, следует помнить, что значительная часть процедур не приводит к ожидае-

мому положительному результату в связи с развитием осложнений. Таким образом, 

безуспешность операции является важнейшей конечной точкой при отборе паци-

ентов для ТИАК. Широко известные способы оценки периоперационного риска, 

связанного с открытым хирургическим вмешательством (шкалы STS, EuroSCORE), 

не позволяют точно предсказать клинический результат ТИАК. Новые, специфиче-

ские для этой процедуры системы оценки риска, учитывающие дополнительные 

параметры, включая морфологические и функциональные данные, вероятно опти-

мизируют отбор пациентов [130]. 

Следует отметить, что внедрение в клиническую практику ТИАК в 2002 году 

коренным образом изменило подход к хирургическому лечению АС. Постоянное со-

вершенствование моделей протезов и систем доставки, а также прогрессирующее 

увеличение опыта позволяют расширять показания к этой процедуре. По мере улуч-

шения результатов, ТИАК становится доступным и приемлемым в когортах низкого 

хирургического риска, а также у пациентов с различными вариантами патологии АК, 

в том числе с АН. Результаты настоящих и будущих РКИ с высокой долей вероят-

ности помогут широкому применению этой технологии для увеличения продолжи-

тельности и улучшения качества жизни людей с пороком АК. 

 

1.6. Синтетические полимеры как альтернативный материал 

для изготовления протезов клапанов сердца 
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На сегодняшний день существующие конструкции протезов клапанов сердца 

можно разделить на две группы: биологические или тканевые клапаны и механи-

ческие клапаны сердца. Первые изготовлены из комбинации синтетических мате-

риалов и химически обработанных тканей животного происхождения, вторые – ис-

ключительно из синтетических материалов. История протезирования клапанов 

сердца началась с 60-х годов 20-го века [72], тем не менее, современные искус-

ственные клапаны сердца по-прежнему подвержены риску тромбоза, тромбоэмбо-

лии, пануса, инфицирования, осложнений, связанных с антикоагулянтной тера-

пией, а также дисфункции вследствие «усталости» материала или химических из-

менений [23; 88; 156; 186]. 

Альтернативой механическим протезам является использование тканевых 

клапанов, в которых используется концепция конфигурации с тремя створками и 

одним центральным отверстием, которая имитирует биомеханику нативного кла-

пана. Эти протезы имеют более низкий потенциал повреждения элементов крови, 

чем их механические аналоги. Тем не менее, механические свойства тканевых кла-

панов, по-видимому, ухудшаются быстрее, и они склонны к кальцификации [23]. 

Часто имплантированные тканевые протезы клапанов не сохраняются более десяти 

лет, что приводит к необходимости повторной операции. 

Механические свойства полимеров давно позиционируют протезы из этих 

материалов в качестве основных кандидатов для преодоления недостатков механи-

ческих и биологических клапанов. Первые полимерные протезы клапана сердца 

были предложены независимо друг от друга Берге и Лиллехай. Они изготовили по-

лиуретановые и силиконовые клапаны с одной створкой. Шквал проектов возник в 

последующие годы. Хирург Хуфнагель создал более 10 различных конструкций 

полимерных клапанов с гибкими створками, но именно его механический протез 

был наиболее успешным клинически [73]. Полиуретановые протезы были успешно 

имплантированы в эксперименте собакам в 1959 году Ниной Старр Браунвальд. 

Через год она имплантировала протез данной модели 44-летней женщине в мит-

ральную позицию. Операция прошла успешно, однако пациентка скончалась через 
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4 месяца вследствие аритмии [133; 139]. Данная модель не была принята другими 

хирургами, и процедура не повторялась. 

Полиуретановый трёхстворчатый клапан является разработкой в области 

протезов сердечных клапанов [75], дизайн которого основан на модели естествен-

ного аортального клапана и является привлекательным с точки зрения гемодина-

мики. Предварительные исследования, продемонстрировавшие превосходные ге-

модинамические свойства в прямом потоке, эквивалентные свойствам биологиче-

ского клапана, обещали долговечность, сравнимую с прочностью механического 

протеза [18; 78]. Однако испытания на животных с использованием полимерных 

клапанов выявили проблемы, в основном, связанные с разрывом створок и тромбо-

зом, развивавшимся вдоль каркаса протеза [183]. Кроме того, результаты долго-

срочной оценки in vivo показали, что кальцификация может стать фактором, огра-

ничивающим долгосрочную функцию полимерных протезов [24]. Створки, зона их 

прикрепления и комиссуры в отдаленном периоде имели поверхностный кальци-

ноз, по всей видимости, являющийся следствием первичной выстилки этих элемен-

тов тонким тромботическим слоем. Структура кальциноза не зависела от механи-

ческих дефектов створок, что, вероятно, говорит об исходной тромбогенности по-

лимерного материала в условиях организма. 

Первые работы по замене клапана сердца полимерным протезом у человека 

впервые были опубликованы в 1958 году [140]. Затем с 1960 по 1962 годы у не-

скольких пациентов в аортальную позицию был имплантирован клапан из сили-

кона, состоящий из трех створок [141]. Клинические испытания были прекращены 

из-за высокой частоты тромбоэмболических осложнений. Уже тогда стало очевид-

ным, что выбор материала является важнейшим фактором в развитии идеи поли-

мерного сердечного клапана. Выбранный материал должен отвечать требованиям 

в отношении биосовместимости, гемосовместимости, антитромбогенности, устой-

чивости к деградации и кальцификации [45; 62]. С тех пор несколько синтетиче-

ских полимеров были испытаны в качестве материала для створок, включая сили-

кон, полиофелиновый каучук, силастик, пропитанную силиконом пластину да-

крона, ПТФЭ и полиуретан. 
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В 1960-х годах силикон привлекал внимание исследователей из-за выражен-

ности таких его свойств, как гибкость и биосовместимость. Однако в клинических 

исследованиях были выявлены тромбоз и утолщения створок клапана. Силикон 

продемонстрировал склонность к деструкции и недолговечность, и был отставлен 

в качестве альтернативного материала [141]. Другое исследование также показало 

недостаточную долговечность силиконовых и полифелиновых створок в естествен-

ных условиях [33]. ПТФЭ или тефлоновые клапаны считались вариантом выбора 

на основании их хороших гемодинамических свойств. Тем не менее, жесткость 

створок, обусловленная на тот период их избыточной толщиной, препятствовала 

дальнейшему развитию ПТФЭ в этом качестве [117]. 

В 1982 году Висман и его коллеги разработали клапан с тремя створками, 

изготовленными из сегментированного полиуретана [184]. Клапан продемонстри-

ровал высокую устойчивость на изгиб, прочность и многообещающую нетромбо-

генность. 

Полиуретан широко используется в биомедицинском направлении, обладая 

благоприятными свойствами благодаря своей двухфазной микроструктуре, вклю-

чающей твёрдые кристаллические и мягкие эластомерные сегменты. Твердый сег-

мент придает структурную прочность, в то время как мягкий определяет гибкость 

и эластичность материала. 

Полиуретановые эластомеры представляют собой сополимеры, содержащие 

блоки низкомолекулярных сложных полиэфиров или простых полиэфиров, связан-

ных вместе уретановой группой. Эти эластомеры основаны на трех мономерах: ис-

точник изоцианата, макрогликоль и удлинитель цепи или отвердитель. Изоцианат 

может быть либо ароматическим, либо алифатическим. Ароматические изоцианат-

содержащие полимеры имеют тенденцию к пожелтению под воздействием ультра-

фиолетового излучения, а некоторые ароматические полиуретаны, такие как полу-

ченные из метилендианилина, являются доказанными канцерогенами и проявляют 

цитотоксичность. При этом эластомеры, полученные из менее токсичных алифати-

ческих изоцианатов, обладают худшими физическими свойствами и значительно 

дороже [157]. 
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Медицинский сегментированный полиуретан успешно применяется во вспо-

могательных сердечно-сосудистых устройствах, включая искусственные сердца, 

устройства для поддержки желудочков и насосы для крови [19; 21]. Чтобы улуч-

шить биостабильность полиуретана, был разработан изомер с удлинением цепи 

этилендиамином. Разделение фаз мягких и твердых сегментов в данном изомере 

улучшило эластические свойства и увеличило долговечность элементов [21]. 

В 2004 году Jiang с коллегами разработали и продемонстрировали новый 

цельный трехстворчатый протез клапана сердца, полностью изготовленный из 

криогеля поливинилового спирта. В основе его успешных механических свойств 

были снижение напряжения изгиба створок и отсутствие концентрации стресса в 

области комиссур [77]. Однако нет данных более широких и отдаленных исследо-

ваний по этому материалу. 

В 2006 году в качестве материала для использования в клапане сердца был 

предложен полиолефиновый полимер стирол-b-изобутилен-b-стирол. Его особен-

ность – выраженная устойчивость к окислению; также in vitro на доклинических 

стадиях были выявлены гемосовместимость и механическая прочность воздей-

ствием более 350 миллионов рабочих циклов. Результаты тестов на осаждение 

тромбоцитов, а также на растяжение и усталость материала были сопоставимы с 

таковыми для полиуретана. Также было установлено, что активация тромбоцитов 

на поверхности полимера существенно не отличается от протезов St. Jude [62]. Эти 

данные предполагают возможность допуска данного материала к клинической фазе 

испытаний. 

Существует несколько основных требований к конструкции искусственного 

сердечного клапана. Протез должен хорошо сочетаться с анатомией пациента, при 

этом обладая минимальными тромбогенными и гемолитическими свойствами. 

Створки должны обеспечивать минимальное сопротивление физиологическому ан-

теградному потоку и открываться при малейшей разнице давлений в фазу систолы, 

что способствует ламинарности струи и, следовательно, меньшей вероятности 

тромбообразования, гемолиза и пролиферативных процессов [16]. Также должна 
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быть соответствующая герметизация для ретроградного диастолического напряже-

ния в закрытом положении, чтобы минимизировать регургитацию. Стрессовые 

пики напряжения в элементах клапана должны быть низкими, чтобы обеспечивать 

долговечность и минимальное изменение статических геометрических характери-

стик [106].  

Попытки реализации идеи об изготовлении из полимеров искусственного 

клапана сердца с биомеханикой, близкой к нативной, начались в 1950-х годах од-

новременно с началом клинического применения первых механических протезов. 

Конструкция полиуретанового протеза клапана содержит основание, представляю-

щее собой гибкий упругий каркас. Запирательный элемент выполнен в виде трёх 

створок. В отличие от биопротеза, где створки по отдельности пришиты к основа-

нию, все створки представляют вместе монолитный единый элемент [45]. В рас-

слабленном состоянии створки полуоткрыты, чтобы минимизировать мембранное 

напряжение во время диастолы и систолы. Стойки каркаса стента гибкие, чтобы 

обеспечить плотное закрытие створок в диастолу. Все современные модели био-

протезов клапанов сердца являются трехстворчатыми, однако в случае полимерных 

клапанов существуют варианты с двумя створками для имплантации в митральную 

позицию [45]. С момента начала истории хирургической замены клапанов сердца 

было разработано и внедрено много конструктивных решений, в том числе с дакро-

новой моностворкой, покрытой слоем силикона [73]; асимметричный двухстворча-

тый клапан для митральной позиции [147]. Тем не менее, наиболее распространен-

ным вариантом была и остаётся трёхстворчатая конструкция. Одной из ранних мо-

делей является протез АК, внедрённый Mori и соавт. в 1970-х годах [114]. Еще од-

ним вариантом является так называемый «J-3-клапан», с тремя почти плоскими 

створками, находящимися в состоянии покоя в полуоткрытом положении. Этот 

клапан in vitro показал превосходные гидродинамические характеристики с мини-

мальным градиентом давления и очень низким напряжением сдвига при оценке с 

помощью лазерной доплеровской анемометрии. «J-3-клапан» продемонстрировал 

положительный результат в испытаниях на долговечность, эквивалентным сроку 

службы в 17 лет [78].  
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В 1994 году Leat и его команда разработали искусственный трёхстворчатый 

сердечный клапан «Альфарабола» с непрерывным радиусом кривизны; наимень-

ший радиус находится в центре свободного края створки, и он демонстрирует хо-

рошие характеристики эффективного отверстия [92]. Важно, что оптимальная гео-

метрия створки может уменьшить максимальное растягивающее напряжение до 

60% по сравнению со сферическими клапанами при одинаковой плотности эле-

мента [41]. Также была разработана конструкция полиуретанового клапана с тремя 

тонкими створками, прикреплёнными изнутри к гибкому каркасу. Геометрия с за-

крытыми створками является эллиптической в радиальном направлении и гипербо-

лической в круговом направлении. Клапаны показали многообещающие резуль-

таты при испытаниях на долговечность, причем срок их службы по данным in vitro 

превысил 10 лет. Тем не менее, один клапан вышел из строя из-за разрыва створки 

после достижения 12-летнего цикла [102]. 

Другой интересный дизайн – синтетический клапан без стента с волоконным 

армированием. Эта конструкция способствует снижению напряжения и должна 

уменьшить риск разрыва и перфорации створок. Прототип продемонстрировал низ-

кий градиент. Однако технология изготовления клапана без каркаса усложняется 

тем, что из-за геометрически неправильной формы необходим ручной процесс ово-

локнения [27]. 

Вполне логично и заслуженно внимание исследователей в значительной сте-

пени обращено, кроме прочего, на поиски оптимальной толщины полимерной 

створки клапана. Тонкие створки из сегментированного полимера толщиной в диа-

пазоне 100–150 мкм хорошо работают с точки зрения трансклапанных градиентов 

давления и потерь энергии. Такое значение данного параметра может обеспечить 

хорошие гидродинамические потоки, но вероятно снижение долговечности. Хотя 

створки могут иметь толщину менее 100 мкм, при этом сочетая гибкость и долго-

вечность, выявлено, что проблемы возникают при показателе менее 150 мкм [102]. 

Чтобы уменьшить напряжение при изгибе, элемент клапана, подвергающийся цик-

лической деформации, должен быть изготовлен из материала с низким модулем 

упругости. Критерий легкости сгибания должен быть уравновешен способностью 
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противостоять высоким обратным давлениям и механическим напряжениям, со-

провождающим движения элементов клапана в нормальном физиологическом 

цикле. Bernacca G. M. и соавт. исследовали гидродинамическое поведение биои-

нертных клапанов, изменяя модуль Юнга от 5 до 63,6 МПа и толщину створок от 

48 до 238 мкм. Было выявлено, что гидродинамическая функция клапана суще-

ственно не зависит от модуля материала при небольшом показателе градиента дав-

ления на нём. Однако увеличение толщины створки приводит к значительному уве-

личению градиента давления. Потеря энергии при прямом потоке пропорцио-

нальна увеличению градиента. Увеличение толщины створок связано с уменьше-

нием эффективности их смыкания [22]. 

В другом исследовании толщина створок варьировала от 60 до 200 мкм; было 

обнаружено, что данный показатель имеет решающее значение для функции кла-

пана. Долговечность клапана была напрямую связана с этим параметром, при этом 

оптимальная прочность достигалась при среднем его значении около 150 мкм. Та-

кие полимерные сердечные клапаны выдержали более 800 миллионов циклов in 

vitro [21]. По данным других авторов в исследовании in vitro долговечность клапа-

нов с толщиной створок от 100 до 300 мкм составляла от 600 миллионов (15,8 лет) 

до 1 миллиарда циклов (26 лет функционирования в физиологических условиях ор-

ганизма человека) [46]. 

В настоящее время зарубежные исследования в области гибких створок по-

лимерных протезов клапанов сердца сосредоточены в четырех группах: Stony 

Brook (Нью-Йорк, США); Институт медикобиологической инженерии Универси-

тетского колледжа Лондона (Великобритания); Лаборатория механики сердечно-

сосудистой и биожидкостной среды, Университет штата Колорадо (США); и Де-

партамент химической инженерии и биотехнологии Кембриджского университета 

(Великобритания) в сотрудничестве с Политехническим институтом Милана (Ита-

лия). 

Клапан Stony Brook изготовлен из сополимера полистирол-b-полиизобути-

лен-b-полистирол. Работы, посвященные этому проекту, помимо прочего, вклю-

чали оптимизацию формы для снижения гемодинамической тромбогенности [37]. 
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Клапан Университетского колледжа Лондона изготовлен из поликарбонатного уре-

тана с полиэдрическими олигомерными силсесквиоксановыми наночастицами, 

форма которого оптимизирована для минимальной энергии открытия/закрытия 

[26]. Никаких сообщений об испытаниях на усталость материала или исследова-

ниях in vivo пока нет ни для одной из моделей. Колорадская группа предложила 

использовать взаимопроникающие сети из гиалуронана и линейного полиэтилена 

низкой плотности для протезов створок клапана сердца [129]. Гидрофильность ги-

алуронана улучшает биосовместимость, а добавление полиэтилена позволяет 

настраивать механические свойства так, чтобы они были схожи с нативной тканью. 

Клапаны-прототипы, створки которых изготовлены из нового материала, имели 

адекватные гидродинамические результаты, хотя еще не были проверены на каль-

цификацию и долговечность in vivo [84]. 

Дочерняя компания Университета Карнеги – Меллона (Пенсильвания, США) 

разрабатывает клапан «MASA». Устройство представляет собой тубу с вшитыми 

створками из ПТФЭ для протезирования клапана лёгочной артерии у пациентов с 

врождёнными пороками, которым требуется восстановление выносящего тракта 

правого желудочка. Раннее исследование включило 16 пациентов со средним воз-

растом 1,7 года и положительными 6-месячным результатами [189]. 

Механические и биохимические свойства ПТФЭ вызывают немалый интерес 

исследователей и клиницистов. В качестве материала для имплантов пластины 

ПТФЭ впервые был описан в эксперименте с животными [117]. Затем из этого поли-

мера были созданы искусственные створки клапана легочной артерии у пациентов с 

врожденными пороками [8], неохорды митрального клапана [57; 164], элементы ре-

конструкции выносящего тракта правого желудочка [57; 105]. Преимущества ис-

пользования ПТФЭ заключаются в его оптимально выраженных механических свой-

ствах, таких как гибкость, упругость, эластичность, прочность [29]; высокой биосов-

местимости и устойчивости к дегенерации или кальцификации [8], а также экономи-

ческой доступности. Экспериментальная работа Guangyu Zhu и соавт., опубликован-
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ная в 2015 году, демонстрирует значимость влияния термической обработки различ-

ных режимов на механические свойства створок ПТФЭ толщиной 0,1 мм производ-

ства GoreTex [66]. 

Перед ретроспективным многоцентровым исследованием, включившим 902 

пациентов после протезирования выводного тракта правого желудочка и клапана 

лёгочной артерии трёхстворчатый кондуитом из ПТФЭ, была поставлена цель оце-

нить отдаленные результаты данного вида реконструкции. Кондуит представляет 

собой сосудистый протез с тремя расширениями, соответствующими синусам кла-

пана; 3 гибкие створки вшиты изнутри. Все элементы выполнены из ПТФЭ. Участ-

ники исследования перенесли операцию по поводу врождённых аномалий сердца в 

период с 2011 по 2015 годы, их средний возраст 3,9 лет. Средний срок отдаленного 

наблюдения составил 5,5 лет. По полученным данным, случаев смерти, связанных 

с кондуитом, не было. Средний показатель максимального градиента на протезе 

был 16,5±13,1 мм рт. ст.; недостаточность в 95,9% случаев была незначительной. 

Замена кондуита была выполнена у 55 пациентов, из них у 3 пациентов из-за про-

тезного эндокардита. Свобода от повторного вмешательства через 5 и 10 лет со-

ставляла 92,3% и 76,1% соответственно в группе пациентов с диаметром кондуита 

от 8 до 16 мм и 99,6% и 95,1% соответственно с большими диаметром (18–24 мм) 

[112]. 

Ben Zhang и соавт. опубликовали результаты доклинических испытаний 

транскатетерного протеза клапана лёгочной артерии in vivo. Устройство выпол-

нено в виде баллон-расширяемого стена со створками из ПТФЭ толщиной 0,1 мм. 

Клапан имплантировали лабораторным овцам трансапикально, всего было выпол-

нено 8 операций. Авторы сообщают результаты 4-недельного наблюдения. Все жи-

вотные выжили, средний показатель пикового градиента на протезе составил 11,65 

мм рт. ст. [191]. 

Таким образом, разработки в направлении развития синтетических полимеров 

в качестве материала для изготовления элементов протезов клапанов сердца явля-

ются перспективными и высокопотенциальными. Конструкции клапанов улучша-

ются по характеристикам антеградного потока и снижения градиента. Структурная 
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и поверхностная модификация материалов способствует разработкам более устой-

чивых к деградации элементов. Совершенствование методов изготовления обеспе-

чивает качество и экономическую доступность синтетических полимеров. Модифи-

кации поверхности элементов постепенно помогают решать проблемы их тромбо-

генности и кальцификации для повышения долговечности клапанов. Гемодинамиче-

ские характеристики протезов можно совершенствовать в дальнейшем, сводя к ми-

нимуму нагрузки на створки. Возможно, биосовместимость и гемодинамические па-

раметры, а, следовательно, и долговечность клапана, могут быть улучшены за счет 

увеличения способности синтетической поверхности к эндотелизации [63]. Загляды-

вая вперед, можно полностью реализовать потенциал имплантируемых протезов пу-

тём интеграции собственных живых клеток организма реципиента в структуры син-

тетических клапанов. 
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Глава 2. КЛИНИЧЕСКИЙ МАТЕРИАЛ 

И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

2.1. Протокол исследования 

 

Представленное исследование выполнено на клинической базе Кардиохирур-

гических отделений 1 и 2 Федерального государственного бюджетного учреждения 

«Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии» Минздрава России, город 

Пенза (далее – Центр). Работа представляет собой проспективное клиническое ис-

следование. В него вошло 100 пациентов, перенёсших ТИАК с использованием си-

стемы «МедЛАБ-КТ» в период с ноября 2016 по январь 2019 гг. 

План исследования был рассмотрен и утвержден локальным этическим ко-

митетом Центра (Заседание этического комитета проходило 02.09.2015, протокол 

заседания № 39). Отбором пациентов для участия в исследовании занималась 

группа сотрудников Центра, включающая сердечно-сосудистых хирургов, врачей 

по рентгенэндоваскулярным диагностике и лечению, врачей-кардиологов, рентге-

нологов – так называемая, мультидисциплинарная клиническая команда (Heart 

Team) с постоянной возможностью привлечения штатных и внештатных врачей 

других специальностей. 

Показания к ТИАК выставлялись на основании актуальных Клинических ре-

комендаций по аортальному стенозу, составленных рабочей группой Ассоциации 

сердечно-сосудистых хирургов России и Всероссийского научного общества кар-

диологов и согласованных Научным советом Министерства здравоохранения Рос-

сийской Федерации. Критериями включения в исследование служили: наличие 

критического аортального стеноза (площадь эффективного отверстия  

АК ≤ 1,0 см², градиент ≥ 40 мм рт. ст., Vmax ≥ 4 м/с), кальциноз АК, ожидаемая 

продолжительность жизни более 1 года, постоянное проживание пациента в опре-

деленном районе, отсутствие эндокардита АК, а также показаний к вмешательству 

на других клапанах сердца; согласие пациента на участие в исследовании. 

Критерии исключения: острый инфаркт миокарда (ОИМ) в течение месяца 

до планируемого вмешательства; сердечная недостаточность, требующая инотроп-
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ной поддержки; дыхательная недостаточность, требующая искусственной вентиля-

ции легких (ИВЛ); наличие тромбов или опухоли в полостях сердца (по данным 

ЭхоКГ или КТ); инсульт и/или транзиторные ишемические атаки в течение 6 меся-

цев до вмешательства; ожидаемая продолжительность жизни менее 1 года из-за со-

путствующей экстракардиальной патологии; рассеянные злокачественные опу-

холи; выраженный неврологический дефицит; активный эндокардит; сепсис или 

другая активная инфекция на момент имплантации; предшествующее протезирова-

ние АК клапана; недосягаемость пациента для наблюдения.  

Также из исследования были исключены первые 20 пациентов, перенёсшие 

ТИАК системой «МедЛАБ-КТ» в Центре в течение 1 года от начала клинического 

использования данного транскатетерного протеза. Этот критерий был применён, 

поскольку период накопления первичного опыта ТИАК определенной хирургиче-

ской бригадой как по данным отечественных и зарубежных исследований, так и 

соответственно нашему опыту, сопряжён со значительно более высоким уровнем 

нежелательных периоперационных инцидентов.  

Всем пациентам была разъяснена суть клинических исследований, перечис-

лены риски и вероятность их развития во время и после операции, объяснена необ-

ходимость проведения исследований в ближайшем и отдаленном периодах. Во всех 

случаях было получено письменное информированное согласие на участие в иссле-

довании. 

Предоперационное обследование включало сбор жалоб и анамнеза, осмотр, 

лабораторные (общий анализ крови, общий анализ мочи, коагулограмма и биохи-

мический анализ крови) и инструментальные методы обследования, в которые вхо-

дили ЭКГ, ЭхоКГ, УЗИ брахиоцефальных артерий и артерий нижних конечностей, 

рентгенография органов грудной клетки, коронароангиография, КТ корня аорты и 

её восходящего отдела. 

По итогам обследования была проведена оценка клинического состояния по 

таким показателем, как возраст, пол, индекс массы тела, недостаточность кровооб-

ращения по NYHA, наличие постинфарктного кардиосклероза, СД, мультифокаль-

ного атеросклероза, хронической почечной недостаточности, нарушений ритма 
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сердца, ФВ ЛЖ, КДО, площадь эффективного отверстия АК, пиковый и средний 

градиенты на АК, ИММ, выраженность АН. 

Для каждого пациента проведён расчёт риска оперативного вмешательства 

по шкалам EuroSCORE II и STS. 

Первичными конечными точками исследования определены следующие со-

бытия: 

– смерть;  

– ОИМ; 

– мозговой инсульт (МИ);   

– кровотечение; 

– дислокация клапана или компонентов системы доставки; 

– протезный эндокардит;  

– дисфункции протеза клапана, такие как недостаточность за счёт транс- и 

паравальвулярной регургитации; стеноз; тромбоз клапана; 

– почечная недостаточность; 

– повреждение/травма сосудов; 

– нарушения проводящей системы сердца. 

Дополнительно собраны данные по эффективности клапана: 

– уменьшение градиента давления на клапане в сравнении с дооперацион-

ными показателями; 

– уменьшение объёмов регургитации до клинически незначимого уровня; 

– безопасность и удобство в применении во время хирургической операции. 

Диагноз ОИМ выставлялся по одному из следующих критериев: 

– любой ОИМ, выявленный при аутопсии; 

– подъем сегмента ST на ЭКГ, потребовавший чрезкожного вмешательства 

(ЧКВ) на коронарных артериях; 

– подъем сегмента ST на ЭКГ, потребовавший введения тромболитиков; 

– появление на ЭКГ новых патологических зубцов Q в 2 или более смежных 

отведениях с диагностически значимым повышением кардиоспецифических мар-

кёров по данным анализов крови;  



37 

– диагностически значимое повышение кардиоспецифических маркёров при 

отсутствии новых зубцов Q на ЭКГ (без Q-ИМ). 

МИ определялся одним из следующих критериев: 

– очаговый неврологический дефицит продолжительностью ≥ 24 часов; 

– очаговый неврологический дефицит продолжительностью менее 24 часов с 

выявленным с помощью одного из методов визуализации очага ишемии или кро-

воизлияния; 

– неврологическое изменение, выявленное через 30 и более дней после собы-

тия, классифицированное по шкале Ранкин в 2 или более баллов. 

Значимое кровотечение соответствовало одному из приведённых обстоятель-

ств: 

– кровотечение, которое вызвало смерть; 

– кровотечение, ставшее причиной увеличения срока госпитализации на 24 

часа и более; 

– кровотечение, требующее открытого хирургического или эндоваскуляр-

ного вмешательства; 

– необходимость в переливании 3 и более доз эритроцитарных донорских 

препаратов в течение 24 или менее часов.  

Почечная недостаточность определялась при хроническом диализе любого 

вида на срок более 30 дней. Исчисление срока проводилось с даты первого приме-

нения заместительной почечной терапии.  

К повреждениям сосудов относились:  

– гематома в месте пункции более 5 см в одном из размеров или артерио-

венозное соустье; 

– расслоение или перфорация артерии, повлёкшие смерть, или нуждающиеся 

в незапланированном открытом хирургическом или чрезкожном вмешательстве 

(ЧКВ), или в переливании более 3 доз донорских препаратов крови, или ставшие 

причиной необратимых изменений в органе данного артериального бассейна. 
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Непосредственные результаты оценивались на госпитальном этапе в усло-

виях стационара Центра. В отдалённом периоде результаты изучены по данным ам-

булаторного обследования в Приёмно-поликлиническом отделении Центра или в 

стационаре при повторной госпитализации, а также на основании информации, по-

лученной при телефонном анкетировании. В отдалённом периоде оценивались вы-

живаемость и свобода от возникновения МИ, а также гемодинамические пара-

метры АК по данным ЭхоКГ.  

Группу сравнения составили 100 участников, перенёсших открытое ПАК био-

логическим протезом. С 2009 по 2017 годы в Центре 247 пациентам с АС выполнено 

биологическое ПАК. Чтобы отобрать из общей когорты биологического ПАК 

(N = 247) пациентов для группы сравнения, сопоставимой по исходным клинико-де-

мографическим показателям с исследуемой, был использован метод сопоставления 

«один к одному» PSM. Демографические, антропометрические и клинические харак-

теристики общей группы открытого биологического ПАК до подбора по PSM и по-

сле него представлены в Таблице 1. Очевидно, что до PSM группы ТИАК и ПАК 

были не сопоставимы по большинству исходных параметров. После процедуры 

PSM было определено, что исследуемая группа и группа сравнения сопоставимы 

по большинству исходных клинико-демографических показателей (Таблица 1). 

Таблица 1 – Исходные характеристики изучаемой группы и группы сравнения до 

и после применения метода PSM 

 До PSM После PSM 

«МедЛАБ-

КТ» 

(n = 100) 

биоПАК 

(n = 247) 

p «Мед-

ЛАБ-КТ» 

(n = 100) 

биоПАК 

(n = 100) 

p 

1 2 3 4 5 6 7 

Возраст, µ±σ 73,3±4,8 67,2±5,7 0,000 73,3±4,8 72,2±3,1 0,06 

Мужчин, n (%) 28 (28) 108 (43) 0,009 28 (28) 34 (34) 0,36 

≤ 24,9 (норма) 7 (7) 52 (21) 0,002 7 (7) 14 (14) 0,11 

25–29,9 (избыточный вес) 18 (18) 136 (55) 0,000 18 (18) 29 (29) 0,07 

30–34,9 (ожирение I степени) 34 (34) 45 (18) 0,0013 34 (34) 44 (44) 0,15 

35–39,9 (ожирение II степени) 24 (24) 10 (4) 0,000 24 (24) 10 (10) 0,0008 
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≥ 40 (ожирение III степени) 17 (17) 4 (2) 0,000 17 (17) 3 (3) 0,0001 

Продолжение таблицы 1 

1 2 3 4 5 6 7 

Класс сердечной недостаточности по NYHA 

I 0  14 (7) 0,01 0  2 (2) 0,15 

II 12 (12) 140 (57) 0,000 12 (12) 21 (21) 0,86 

III 79 (79) 86 (35) 0,000 79 (79) 74 (74) 0,4 

1V 9 (9) 3 (1) 0,002 9 (9) 3 (3) 0,07 

Артериальная гипертензия 88 (88) 161 (65) 0,000 88 (88) 94 (94) 0,14 

Инсулинпотребный СД 28 (28) 49 (20) 0,1 28 (28) 25 (25) 0,63 

ИБС, n 58 (58) 53 (21) 0,000 58 (58) 45 (45) 0,07 

ПИКС, n 23 (23) 5 (2) 0,000 23 (23) 2 (2) 0,000 

Мультифокальный атероскле-

роз, n 
31 (31) 20 (8) 0,000 31 (31) 20 (20) 0,07 

ХОБЛ, n 12 (12) 22 (9) 0,4 12 (12) 15 (15) 0,53 

Почечная недостаточность 29 (29) 36 (15) 0,0026 29(29) 22 (22) 0,26 

Шкала риска EuroSCORE, %, 

µ±σ 
10,4±3,8 8,5±3,3 0,000 10,4±3,8 9,5±2,9 0,06 

Шкала риска STS, %, µ±σ 9,9±5,1 8,1±4,4 0,001 9,9±5,1 8,8±3,7 0,08 

Значение EuroSCORE выше 

8%, n 
59 (59) 47 (19) 0,000 59 (59) 46 (46) 0,07 

Показатель STS выше 8%, n 54 (54) 42 (17) 0,000 54 (54) 41 (41) 0,06 

Площадь эффективного отвер-

стия АК, см², µ±σ 
0,6±0,2 0,7±0,2 0,000 0,6 ±0,2 0,61±0,3 0,8 

Средний градиент на АК, мм 

рт. ст., µ±σ 
55,2±15,8 54±19,4 0,58 55,2 ±15,8 57,1±9,4  0,3 

АН I ст., n 65 (65) 91 (37) 0,000 65 (65) 61 (61) 0,56 

АН II ст., n 6 (6) 62 (25) 0,000 6 (6) 14 (14) 0,06 

АН >II ст., n 0 47 (19) 0,000 0 3 (3) 0,08 

Двустворчатый АК, n 5 (5) 82 (33) 0,000 5 (5) 12 (12) 0,07 

ФВ ЛЖ, %, µ±σ 53,9±13,1 58,4±11,1 0,0013 53,9±13,1 56,7±9,3 0,08 

ФВ ЛЖ < 30%, n 4 (4) 7 (3) 0,64 4 (4) 7 (7) 0,35 
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ИММ, г/м², µ±σ 157,7±50 145,7±43 0,02 157,7±50 146,3±39 0,07 

2.2. Описание системы для ТИАК «МедЛАБ-КТ» 

 

Протез клапана сердца для транскатетрной имплантации представляет собой 

баллон-расширяемый стент из нержавеющей стали с запирательным элементом в 

виде трёх лепестковых створок из пористого ПТФЭ толщиной 0,1 мм (Рисунок 1). 

Производятся протезы размеров 23, 25 и 27 мм. 

 

 
Рисунок 1 – Протез аортального клапана «МедЛАБ-КТ» (1 – баллон-расширяе-

мый стент; 2 – створки из пластины ПТФЭ) 

 

Проведены все необходимые испытания, подтверждено соответствие требова-

ниям отечественных и международных стандартов. В частности, произведено чис-

ленное моделирование напряжений, возникающих в стенте и створках клапана; про-

ведены испытания на долговечность с помощью пульс дупликатора, эквивалентные 

10 годам работы, которые подтвердили его гидродинамическую эффективность; вы-

полнены пробы на биологическую безопасность и биосовместимость. 

Для имплантации протеза разработано устройство доставки (Рисунок 2), ко-

торое дает дополнительные возможности по повышению точности его позициони-

рования в фиброзном кольце. С помощью кнопки на рукоятке производится дис-

кретное перемещение клапана с шагом до 2 мм, а при помощи дополнительного 

микровинта обеспечивается мягкое перемещение в момент позиционирования. Ис-

пользуется баллон повышенного диаметра, благодаря чему при установке клапана 

происходит дополнительное расширение дистальной и проксимальной кромок 
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стента, что способствует надежному зацеплению клапана в фиброзном кольце и 

снижает вероятность возникновения фистул. 

 
Рисунок 2 – Система доставки (1 – рукоятка; 2 – интродьюсер) 

 

Также создана оригинальная система раздувания баллона, состоящая из пнев-

матического шприца, источника сжатого воздуха и соединяющего их регулятора 

давления. Шприц-манометр (инфлятор), наполнение которого происходит жидко-

стью без воздуха, приводится в движение пневматическим давлением. В качестве 

источника сжатого воздуха может использоваться компрессор или блок медицин-

ских газов. Рассчитанное значение давления устанавливается с помощью регуля-

тора. Шприц управляется посредством ножной пневмопедали, которая имеет два 

рабочих положения с автоматическим возвратом в исходное положение (Рисунок 

3).  

 
Рисунок 3 – Шприц-манометр (инфлятор) (2) с педалью управления (1) 

 

При нажатии на педаль устройство выталкивает заданный объем жидкости 

при контролируемом давлении в систему доставки, в результате чего происходит 
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равномерное расширение баллона с клапаном до заданного размера. После раскры-

тия клапана хирург отпускает педаль, поршень шприца перемещается в исходное 

положение, жидкость из системы уходит обратно в шприц, а баллон сжимается.  

2.3. Клинико-демографическая характеристика пациентов 

 

Большинство пациентов обеих групп были женского пола. Средний возраст в 

группе ТИАК составил 73,4±4,8; самому молодому участнику было 59 лет, макси-

мальный возраст – 82 года. В группе ПАК эти показатели определены соответствено: 

72,2±3,1; 65 и 77 лет. Большая часть относилась к группе пожилого возраста по клас-

сификации Всемирной организации здравоохранения. (Таблица 2).  

 

Таблица 2 – Распределение по возрастным группам по классификации Всемирной 

организации здравоохранения в группах ТИАК и ПАК 

Возрастная группа 
«МедЛАБ-КТ» 

(n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

биоПАК 

 (n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

р 

Средний (45–59 лет) 1 1 (0,2–5) 0 0 0,32 

Пожилой (60–74 лет) 86 86 (78–91) 92 92 (85-96) 0,17 

Старческий (75–90 лет) 13 13 (8–21) 8 8 (4-15) 0,25 

 

Антропометрические данные изучены по индексу массы тела (ИМТ). Распре-

деление по данному признаку отражено в Таблице 3. 

 

Таблица 3 – Антропометрические данные в группах ТИАК и ПАК 

ИМТ 
«МедЛАБ-КТ» 

(n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

биоПАК 

 (n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

р 

≤ 24,9 (норма) 7 7 (3–14) 14  14 (8-22) 0,11 

25–29,9 (избыточный вес) 18 18 (12–27) 29  29 (21-38) 0,07 

30–34,9 (ожирение I сте-

пени) 
34 34 (25–44) 44  44 (35-54) 0,15 

35–39,9 (ожирение II сте-

пени) 
24 24 (17–33) 10  10 (5-17) 0,0008 

≥ 40 (ожирение III сте-

пени) 
17 17 (11–26) 3  3 (1-8) 

0,0001 

 

Функциональный класс хронической недостаточности кровообращения клас-

сифицирован по NYHA на основании результатов теста шестиминутной ходьбы. 

Распределение по классам представлено в Таблице 4. 
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Таблица 4 – Распределение по классам сердечной недостаточности по NYHA в 

группах ТИАК и ПАК 

Функциональный класс 
«МедЛАБ-КТ» 

(n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

биоПАК 

 (n = 100) 

% 

(95%-й 

ДИ) 

р 

I 0 0 2  2 (0,5-7) 0,15 

II 12 12 (7–20) 21  21 (14-30) 0,09 

III 79 79 (70–86) 74 74 (65-82) 0,4 

IV 9 9 (5–16) 3  3 (1-8) 0,07 

 

Сопутствующая ИБС была выявлена у 58 (58%) пациентов, 23 из них в про-

шлом перенесли ИМ. Троим пациентам (3%) ранее выполнялось АКШ, 34 (34%) 

ЧКВ на коронарных артериях. 

Значимые формы аритмий, такие как постоянная и пароксизмальная формы 

фибрилляция предсердий, частые желудочковые экстрасистолии отмечены в 9 (9%) 

случаях. 

Мультифокальный атеросклероз, то есть значимое атеросклеротическое по-

ражение более чем одного артериального бассейна, имелось у 31 (31%) пациента. 

Сахарным диабетом страдали 28 (28%) участников. 

Хроническая болезнь почек (ХБП) была выявлена у 29 (29%) больных.  

Хронической обструктивной болезнью лёгких (ХОБЛ) страдали 12 (12%) па-

циентов. Сопутствующая патология пациентов в группах исследования и сравне-

ния отражена в Таблице 5. 

Таблица 5 – Коморбидность в группах ТИАК и ПАК 

Показатель  
«МедЛАБ-КТ» 

(n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

биоПАК 

 (n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

р 

Возраст, µ±σ 73,3 ±4,8 (72,3–74,2) 72,2±3,1 (71,6-72,8) 0,06 

Мужской пол, n 28 28 (20–37) 34  34 (25-44) 0,36 

Артериальная гипер-

тензия 
88 88 (80–93) 

94 
94 (87-97) 0,14 

ИБС, n 58 58 (48–67) 45 45 (36-55) 0,07 

ПИКС, n 23 23 (16–32) 2 2 (0,5-7) 0,000 

Мультифокальный 

атеросклероз, n 
31 31 (23–41) 

20 
20 (13-29) 0,07 
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Предшествующий МИ 7 7 (3–14) 4 4 (2-10) 0,35 

Значимые аритмии 

сердца 
9 9 (5–16) 

13 13 (8-21) 0,37 

ХОБЛ, n 12 12 (7–20) 15 15 (9-23) 0,53 

Сахарный диабет, n 28 28 (20–37) 25 25 (18-34) 0,63 

ХБП, n 29 29 (21–39) 22 22 (15-31) 0,26 

После операций на 

сердце (АКШ) 
3 3 (1–8) 

0 - 0,08 

Предшествующее ЧКВ 34 34 (25–44) 20 20 (13-29) 0,03 

 

Риск хирургического вмешательства насчитывался по шкалам EuroSCORE и 

STS, средние значения и распределение по группам риска приведены в Таблице 6. 

Большинство пациентов относились к группе высокого риска. 

Таблица 6 – Распределение по уровням прогнозируемого хирургического риска в 

группах ТИАК и ПАК 

Показатель  
«МедЛАБ-КТ» 

(n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

биоПАК 

 (n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

р 

Шкала риска 

EuroSCORE, %, µ±σ 
10,4±3,8 (9,6–11,1) 9,5±2,9 (8,9-10,1) 

0,06 

Шкала риска STS, %, 

µ±σ 
9,9±5,1 (8,9–10,9) 8,8±3,7 (8,1-9,5) 

0,08 

Показатель 

EuroSCORE ≤ 4% 
0 - 

2 2 (0,5-7) 0,15 

Показатель STS ≤ 4% 0 - 3 3 (1-8) 0,08 

Показатель 

EuroSCORE в диапа-

зоне 4–8%, n 

41 41 (32–51) 

52 52 (42-61) 0,12 

Показатель STS в диа-

пазоне 4–8%, n 
46 46 (37–56) 

56 56 (46-65) 0,16 

Показатель 

EuroSCORE ≥ 8% 
59 59 (49–68) 

46 
46 (37-56) 0,07 

Показатель STS ≥ 8% 54 54 (44–63) 41 41 (32-51) 0,06 

 

 

2.4. Методы обследования 

 

Всем участникам в дооперационном периоде проведён комплекс исследова-

ний, включавший функциональные тесты, лабораторные и инструментальные ме-

тоды.  
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Тест с шестиминутной ходьбой выполнялся врачом кардиологом для объек-

тивизации функционального статуса пациента. Больному ставится задача пройти 

как можно большую дистанцию за 6 мин (по измеренному и размеченному через 

1 м коридору в своём собственном темпе), после чего пройденное расстояние реги-

стрируется. Пациентам разрешено останавливаться и отдыхать во время теста; они 

должны возобновлять ходьбу, когда сочтут это возможным. Перед началом и в 

конце теста оценивают одышку по шкале Борга и пульс. 

В лаборатории выполнялись общий и биохимический анализы крови, коагу-

лограмма, общий анализ мочи. 

Инструментальное обследование включало в себя ЭКГ, ультразвуковые ме-

тоды исследования сосудов (УЗИ артерий нижних конечностей, брахиоцефальных 

артерий) и сердца (ЭхоКГ), рентгенографию органов грудной клетки, коронароан-

гиографию, а также КТ корня аорты. 

ЭКГ регистрировалась в 12 стандартных отведениях. Анализировались ха-

рактер ритма и проводимости сердца, признаки ишемии, рубцового поражения, ги-

пертрофии миокарда. Перед подачей больного в операционную проводили кон-

трольное ЭКГ исследование. После операции ЭКГ оценивались в сравнении с пред-

операционными, с учетом возможных послеоперационных изменений. 

Всем больным перед оперативным вмешательством выполнялось УЗИ бра-

хиоцефальных артерий. При выявлении значимых стенозов и наличии показаний к 

вмешательству на каротидном бассейне консилиумом принималось решение о сро-

ках этапного хирургического лечения. 

УЗИ артерий нижних конечностей позволяло выявить наличие и оценить сте-

пень поражения аорто-бедренного сегмента, а также такие морфологические осо-

бенности, как извитость и ангуляция артерий. Эти сведения необходимы при осу-

ществлении пункционного бедренного артериального доступа. 
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2.5. Оценка степени стеноза аортального клапана 

и морфофункционального состояния левого желудочка 

 

Всем пациентам до операции выполнялась ЭхоКГ на аппарате «Vivid 7 Pro». 

Данное исследование позволяло оценить наличие и степень АН, площадь эффек-

тивного отверстия АК, градиент давления на нём, Vmax – то есть показатели, явля-

ющиеся основными функциональными критериями наличия и степени АС. Также 

с помощью данного вида обследования проведена оценка состояния ЛЖ: получены 

значения КДО, ФВ ЛЖ, ИММ ЛЖ, наличие и локализация зон нарушения сократи-

мости. Кроме того, ЭхоКГ является основным инструментальным методом, на ос-

новании которого могут быть выявлены или исключены пороки других клапанов 

сердца, нарушение сократимости правого желудочка, дефекты межжелудочковой 

и межпредсердной перегородок, тромбы и опухоли полостей сердца и интрапери-

кардиальных отделов магистральных сосудов, аневризма восходящего отдела 

аорты, патологическое содержимое или образования полости перикарда – то есть 

состояния, являющиеся критериями исключения из данного исследования, или спо-

собные повлиять на хирургическую тактику и ход операции. 

КТ проводилась с целью детальной оценки морфологии корня аорты. Ис-

пользовался томограф «Siemens Somatom Sensation 64». На основании этого обсле-

дования выявлялся кальциноз АК и его степень, количество створок АК, их размер 

и взаимное расположение. Данные КТ являлись приоритетным основанием для 

оценки диаметра фиброзного кольца АК, и, соответственно, для выбора размера 

протеза. Использовался следующий протокол проведения КТ сердца и грудной 

аорты: 

– положение пациента – лёжа на спине; 

– направление исследования – от головы к ногам; 

– томограмма – фронтальная; 

– использовалась ретроспективная кардиосинхронизация для возможности 

выполнения реконструкций в различные фазы сердечного цикла; 
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– объём исследования – от уровня устьев артерий дуги аорты до верхушки 

сердца; 

– режим проведения томографии – спиральный; 

– фазы исследования – нативная, артериальная; 

– толщина томографического среза – 0,5–0,625 мм; 

– контрастирование достигалось болюсным введением контрастного препа-

рата со скоростью 4,5–6,0 мл/с; 

– объём контрастного препарата –100 мл; 

– задержка дыхания – на глубине вдоха или выдоха. 

Для обработки изображений использовались многоплоскостные реконструк-

ции устьев КА и фиброзного кольца АК. Визуализация достигалась с применением 

методики построения объёмных изображений – объёмного рендеринга.  

По данным, полученным при КТ, был проведён анализ следующих параметров: 

– диаметр фиброзного кольца; 

– количество створок АК; 

– степень кальциноза элементов корня и восходящего отдела аорты; 

– расстояние от фиброзного кольца до устьев КА; 

– диаметр выносящего тракта ЛЖ (ВТЛЖ); 

– высота синусов Вальсальвы; 

– диаметр аорты на уровне синусов Вальсальвы; 

– диаметр аорты на уровне синотубулярного сочленения; 

– диаметр восходящего отдела аорты. 

Уровень фиброзного кольца АК являлся «базовой линией» для измерений. 

«Базовая линия» выставлялась по двум взаимно перпендикулярным плоскостям: 

сагиттальной и коронарной (Рисунок 4). 
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Примечание: красная линия – проекция коронарной плоскости, жёлтая – сагиттальной 

Рисунок 4 – КТ корня аорты 

 

Измерения фиброзного кольца АК выполнялись в коронарной плоскости. 

Производилась оценка горизонтального и перпендикулярного ему вертикального 

размеров, а также двух взаимно перпендикулярных косых размеров (Рисунок 5). 

Итоговый размер фиброзного кольца определялся по среднему арифметическому 

этих четырёх размеров. Измерение расстояний от фиброзного кольца АК до устьев 

КА проводилось от «базовой линии» до нижнего полюса каждого из устьев КА (Ри-

сунок 6).  

 
Примечание. Жёлтые линии – 4 взаимно перпендикулярных отрезка, по среднему арифметиче-

скому значению длины которых определялся размер фиброзного кольца АК 

Рисунок 5 – Компьютерная томография корня аорты  
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Примечание. Желтая линия – отрезок, длина которого соответствует расстоянию от фиброзного 

кольца АК до устьев КА, красная – уровень базовой линии 

Рисунок 6 – Компьютерная томография корня аорты 

Значение одного из показателей менее 10 мм считалось противопоказанием к 

ТИАК из-за высокого риска перекрытия устья КА при имплантации стент-протеза. 

Измерение диаметра ВТЛЖ выполнялось на 6 мм ниже «базовой линии» и парал-

лельно ей (Рисунок 7). Размер корня аорты на уровне синусов Вальсальвы опреде-

лялся по среднему арифметическому длин трех отрезков, проведенных от каждой ко-

миссуры к наиболее удаленной точке противоположного синуса (Рисунок 8). 

 

  
Примечание. Желтая линия – проекция плоскости, в которой измерялся диаметр ВТЛЖ, красная 

– уровень базовой линии 

Рисунок 7 – Компьютерная томография корня аорты  
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Примечание. Желтым цветом указаны отрезки, по среднему арифметическому которых опреде-

лялся размер аорты на уровне синусов Вальсальвы, красная – уровень базовой линии. 

Рисунок 8 – Компьютерная томография корня аорты 

 

Высота синусов Вальсальвы определялась длинами перпендикулярных «ба-

зовой линии» отрезков от фиброзного кольца до синотубулярного гребня на уровне 

правой и левой КА (Рисунок 9). 

 

  
Примечание. Желтые линии – отрезки, определяющие высоту синусов Вальсальвы, красная – 

уровень базовой линии 

Рисунок 9 – Компьютерная томография корня аорты 

 

Диаметр восходящего отдела аорты оценивался на 45 мм выше «базовой ли-

нии» (Рисунок 10). 
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Примечание. Желтая линия – уровень измерения диаметра восходящего отдела аорты, красная – 

уровень базовой линии 

Рисунок 10 – Компьютерная томография корня аорты 

2.5.1. Морфологические критерии отбора пациентов для проведения транска-

тетерной имплантации протеза аортального клапана 

по данным компьютерной томографии сердца и корня аорты 

 

Возможность ТИАК «МедЛАБ-КТ» определялась наличием совокупности 

следующих критериев: 

1) кальцинированный АС; 

2) расстояние от уровня фиброзного кольца АК до устьев КА не менее 10 мм. 

При низком расположении одного из них или обоих устьев велик риск окклюзии 

вследствие перекрытия элементом протеза или нативной створкой, поджатой стен-

том клапана; 

3) диаметр кольца АК не менее 18 мм и не более 25 мм (Таблица 7). 

 

Таблица 7 – Подбор размера протеза «МедЛАБ-КТ» по диаметру фиброзного 

кольца АК 

Диаметр фиброзного кольца АК, мм Размер протеза «МедЛАБ-КТ» 

18,5–20,5 23 

21,0–22,5 25 

23–25 27 
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К противопоказаниям к ТИАК «МедЛАБ-КТ» были отнесены следующие 

морфологические критерии:  

1) неклапанный аортальный стеноз; 

2) ширина восходящей аорты более 43 мм; 

3) ширина корня аорты на уровне синусов Вальсальвы менее 27 мм; 

4) кальцинат больших размеров в основании левой или правой коронарных 

створок (угроза смещения кальцината со сдавлением устья коронарной артерии при 

раздувании баллона);  

5) высота синусов Вальсальвы менее 15 мм; 

6) наличие внутрисердечных новообразований, тромбов или вегетаций.  
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2.6. Протокол операции 

 

Во всех случаях ТИАК выполнялась трансапикальным доступом. Все опера-

ции выполнены в гибридной операционной Центра под эндотрахеальным нарко-

зом. Операционная оснащена ангиографом «Siemens Axiom Artis dTC», аппаратами 

УЗИ, искусственного кровообращения (АИК), установкой для аутоинфузии крови 

Селл Сэйвер, хирургическим электрокоагулятором. Интраоперационно выполня-

лась чрезпищеводная ЭхоКГ. Положение пациента: на спине с небольшим валиком 

под левый бок (Рисунок 11).  

 

 
Примечание. 1 – аппарат УЗИ; 2 – ангиограф. Пациент в состоянии комбинированного наркоза, 

уложен на операционный стол (3) 

Рисунок 11 – Гибридная операционная, подготовленная для выполнения ТИАК 

 

С помощью трансторакальной ЭхоКГ была установлена и отмечена проекция 

верхушки сердца на поверхность грудной стенки (Рисунок 12). Выполнялась обра-

ботка операционного поля в левой грудной, предгрудинной, обеих паховых и перед-

них бедренных областях. Осуществлялась пункция обеих общих бедренных артерий 

и общей бедренной вены справа, установка интродьюсеров 6 F. Один из артериаль-

ных бедренных доступов необходим для выполнения аортографии и коронарогра-

фии (при наличии показаний), второй артериальный и венозный интродьюсеры 

нужны для возможности экстренной периферической канюляции и подключения 

АИК в случае развития интраоперационных осложнений, требующих начала искус-

ственного кровообращения (ИК). 
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Примечание. 1 – проекция верхушки ЛЖ 

Рисунок 12 – Положение пациента на операционном столе  

 

Катетер PigTail проводился и устанавливался в восходящем отделе аорты. Вы-

полнялась аортография с выбором проекции, при которой все синусы Вальсальвы 

расположены в одной плоскости и хорошо видны оба устья КА. В левом межреберье 

в проекции верхушки ЛЖ производилась передне-боковая торакотомия, далее пери-

кардиотомия, установка миниторакотомного ранорасширителя, подшивание эпикар-

диальных электродов для временной желудочковой стимуляции (Рисунок 13). На 

область верхушки ЛЖ строго вокруг её миокардиального завитка, избегая захвата 

ствола передней нисходящей артерии, тотчас латеральнее последней накладывался 

двойной кисетный шов полипропиленовой нитью 2/0 с иглой длиной 30 мм на 

фетровых прокладках. В случаях, когда избыточная эпикардиальная клетчатка вер-

хушки ЛЖ мешала точному определению её центра, хирург ориентировался по пе-

редней межжелудочковой борозде и на пальпаторные данные. После гепариниза-
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ции под контролем флюороскопии пунктировалась верхушка ЛЖ в центре кисет-

ного шва, мягкий диагностический проводник проводился в восходящий отдел 

аорты.  

 

 
Примечание. Выполнен хирургический доступ к верхушке ЛЖ (2), установлены интродьюсеры в 

бедренные сосуды (1) 

Рисунок 13 – Вид операционной раны  

Установка интродьюсера 6 F. По проводнику проводился диагностичекий ка-

тетер JR в нисходящий отдел аорты. Смена мягкого проводника на жёсткий. Смена 

интродьюсера 6F на 24 F (Рисунок 14).  

При высокочастотной стимуляции (180 в 1 мин.) выполнялась баллонная 

вальвулопластика стеноза АК. Контроль динамики АН с помощью чреспищевод-

ной ЭхоКГ. Через интродьюсер вводилась система доставки с обжатым на баллоне 

протезом в фиброзное кольцо АК с тщательной профилактикой аэроэмболии, под 

контролем флюороскопии осуществлялось позиционирование протеза. Высокоча-

стотная кардиостимуляция 180 в 1 мин. Имплантация стента протеза раздуванием 

баллона, экспозиция 5 секунд (Рисунок 15).  
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Рисунок 14 – Вид операционной раны.  

Интродьюсер 24 F (1) установлен в полость ЛЖ 

 

 
Примечание. 1 – жесткий проводник в восходящем отделе аорты; 2 – баллон в момент раздува-

ния; 4 – интродъюсер 

Рисунок 15 – Флюороскопия корня аорты в момент имплантации стент-протеза (3) 

Затем удаление системы доставки, место пункции ЛЖ закрывалось затягива-

нием кисетных швов (Рисунок 16). Выполнялись контрольные аортография и 



57 

ЭхоКГ: оценка проходимости КА (Рисунок 17), работы запирательного элемента 

протеза АК, наличие транс- и правальвулярной АН за счёт фистул, динамика сокра-

тительной способности миокарда 

 

 
Рисунок 16 – Вид операционной раны. Место пункции верхушки ЛЖ после уда-

ления интродьюсера. Затянуты кисетные швы на фетровых прокладках (1) 

 

 
Рисунок 17 – Контрольная аортография после имплантации протеза АК (3).  

Левая (1) и правая (2) КА проходимы 

Далее хирургический гемостаз, дренирование, послойное ушивание операци-

онной раны (Рисунок 18). 
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Примечание. 1 – кожный шов; 2 – дренаж послеоперационной раны 

Рисунок 18 – Вид области хирургического доступа после операции 

 

2.7. Анестезиологическое обеспечение 

 

Перед операцией выполнялась премедикация с использованием Атропина, 

Фентанила. Вмешательства во всех случаях проведены под общим интубационным 

наркозом с ИВЛ. Использовался аппарат «Drager Primus», режим вентиляции VCV 

кислородно-воздушной смесью под контролем кислотно-щелочного состояния, га-

зового и электролитного состава артериальной и венозной крови, гематокрита. Ин-

траоперационно и в послеоперационном периоде выполнялся инвазивный монито-

ринг артериального и центрального венозного давления, с этой целью проводились 

пункции лучевой артерии и внутренней яремной или подключичной вены, исполь-

зовался монитор «Philips». Также осуществлялся мониторинг ЭКГ в 5 отведениях. 

Для неинвазивного непрерывного мониторинга церебральной оксиметрии исполь-

зовался 2-канальный церебральный оксиметр. Накладывались кожные электроды 

для проведения экстренной дефибрилляции.  
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Индукция проводилась введением Пропафола, Фентанила, Эсмерона. Основ-

ной наркоз поддерживали внутривенным введением Фентанила 0,02–0,04 

мкг/кг/мин и ингаляцией Севорана. Перед пункцией верхушки ЛЖ вводили гепа-

рин из расчета 3 мг/кг, который инактивировался введением протамина-сульфата 

после удаления интродьюсера из ЛЖ. 

Сосудистый доступ для возможного периферического подключения ИК обес-

печивался превентивно. С этой целью пунктировались общие бедренные артерия и 

вена слева, и устанавливались интродьюсеры 6F для возможной экстренной пунк-

ционной периферической канюляции. Использовали армированные артериальную 

18F и венозную 23F канюли для периферического подключения. Подготовленный 

к работе АИК с набором магистралей был готов к немедленному использованию. 

 

2.8. Пред- и послеоперационное ведение пациентов 

 

На ночь перед операцией назначали Феназепам в дозе 0,0025 г. С целью со-

здания антибактериального фона во время периоперационного периода вводили ан-

тибиотик широкого спектра действия (цефалоспорины 2-го поколения) за 1 час до 

кожного разреза. 

В послеоперационном периоде пациенты находились в отделении реанима-

ции и интенсивной терапии (ОРИТ), где после прекращения действия наркоза были 

экстубированы, переведены на самостоятельное дыхание, получали инфузионную, 

кардио- и вазотропную, гастропротективную терапию, обезболивание, антикоагу-

лянты, антибактериальную терапию в течение 48 часов, а также элементы ранней 

физической реабилитации. После перевода из ОРИТ в общую палату кардиохирур-

гического отделения пациенты получали антикоагулянтную терапию (непрямые и 

прямые антикоагулянты до достижения целевого уровня Международного норма-

лизованного отношения (МНО)), обезболивание и противовоспалительные препа-

раты (при наличии показаний), гастропротективную терапию, антиагретанты (по 

показаниям), посещали занятия физической реабилитации. При выписке всем па-
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циентам в обязательном порядке назначались непрямые антикоагулянты (Варфа-

рин) с рекомендациями поддержания МНО в пределах 2,0–3,0 на срок 3 месяца с 

последующим переходом на моноантиагрегантную терапию.  

 

2.9. Статистический анализ 

 

Количественные переменные представлены в виде средних величин µ (±стан-

дартное отклонение σ) в случае правильного распределения и в виде медиан Md 

(первый квартиль – третий квартиль Q1–Q3) при неправильном распределении; их 

сравнение проведено с помощью критерия Стьюдента. Нормальность распределе-

ний данных проверена с помощью теста Колмогорова – Смирнова. Для бинарных 

данных характеристики представлены в виде: процент (нижняя граница 95%-го ДИ 

– верхняя граница 95%-го ДИ) с вычислением границ ДИ по формуле Вильсона. 

Сравнительный анализ качественных переменных проводился с помощью точного 

теста Фишера и критерия хи-квадрат. Выживаемость изучена с помощью множи-

тельной оценки по методу Каплана – Мейера. Различия в наступлении различных 

событий в группах оценивалось с помощью логарифмического рангового критерия. 
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Глава 3. РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

3.1. Характеристика порока аортального клапана 

в группе исследуемых пациентов 

 

Все пациенты имели приобретенный АС с кальцинозом створок АК, перехо-

дящим на фиброзное кольцо. По данным КТ двустворчатый АК был выявлен у 5 

(5%) пациентов. АН I степени до операции отмечена у 65 (65%), II степень АН была 

в 6 (6%) случаях. Средний показатель пикового градиента на АК был 95,16 ±21,2 

мм рт. ст., среднего градиента 55,2±15,8 мм рт. ст. Среднее значение площади эф-

фективного отверстия АК для группы составило 0,6±0,2 см². Таким образом, кри-

тический АС был общим признаком для исследуемой группы.  

Медиана показателя ИММ по данным ЭхоКГ составила 157,7±50 г/м², что 

говорит о гипертрофии миокарда. Однако у 3 пациентов отмечено снижение ФВ 

ЛЖ ниже 30%, что в данном случае является признаком развития декомпенсации 

АС. Функциональные и морфологические характеристики исходного состояния АК 

и ЛЖ приведены в Таблице 8. 

Таблица 8 – Дооперационные показатели ЭхоКГ и КТ 

Показатель  
«МедЛАБ-КТ» 

(n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

биоПАК 

 (n = 100) 

% 

 (95%-й ДИ) 

р 

Площадь эффектив-

ного отверстия АК, 

см², µ±σ 

0,6±0,2 0,56–0,63 0,61±0,3 (0,55-0,67) 0,8 

Gmean, мм рт. ст., µ±σ 55,2±15,8 52,1– 58,3 57,1±9,4  (55,2-59,0) 0,3 

АН I степени, n 65 65 (55–74) 61  61 (51-70) 0,56 

АН II степени, n 6 9 (5–16) 14  14 (8-22) 0,06 

АН > II степени, n 0 – 3  3 (1-8) 0,08 

Двустворчатый АК, n 5 5 (2–11) 12  12 (7-20) 0,07 

ФВ ЛЖ, %, µ±σ 53,9±13,1 51,1–56,7 56,7±9,3 (54,9-58,5) 0,08 

ФВ ЛЖ < 30%, n 4 4 (2–10) 7  7 (3-14) 0,35 

ИММ, г/м², µ±σ 157,7±50 147,8–167,6 146,3±39 
(138,6-

154,0) 
0,07 

 

3.2. Инциденты, связанные с протезом и системой доставки в группе 

транскатетерной имплантации аортального клапана 
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Случаев дислокации протеза непосредственно во время имплантации не от-

мечено. 1 (1%) случай дислокации наблюдался на 6-е сутки после операции, про-

изошла миграция протеза в ВТЛЖ. Миграция клапана произошла после реанима-

ционных мероприятия – непрямого массажа сердца по поводу острой сердечной 

недостаточности на фоне желудочковых нарушений ритма. Данное событие потре-

бовало срочной реоперации – протезирования АК открытым хирургическим мето-

дом. Во время реоперации мигрировавший протез эксплантирован, осмотр показал, 

что стент протеза был деформирован в результате реанимационных мероприятиях. 

Данное событие повлияло на тактику послеоперационного ведения пациентов: при-

нято решение в случае развития острой сердечной недостаточности отказаться от 

непрямого массажа сердца, а сразу в условиях палаты экстренно выполнить рето-

ракотомию для прямого массажа ЛЖ и параллельно готовиться к подключению 

АИК. 

Случаев протезного эндокардита, тромбоза элементов протеза на госпиталь-

ном этапе не отмечено. 

 

3.3. Непосредственные клинические и гемодинамические эффекты 

 

В группе ТИАК отмечено 2 (2%) летальных исхода в результате острого ИМ. 

Один из них развился вследствие острой окклюзии левой КА. Механизм данного ин-

цидента заключался в перекрытии устья артерии нативной створкой АК, поджатой 

раскрывшимся стентом протеза. Данное состояние было выявлено при контрольной 

аортографии во время имплантации стент-протеза. В экстренном порядке была про-

ведена конверсия в стернотомию, выполнено АКШ, однако пациент скончался ин-

траоперационно в результате левожелудочковой недостаточности. 

Второй острый ИМ произошёл в результате дистальной эмболии передней 

нисходящй артерии кальцинатом, фрагментированным в момент раскрытия бал-

лона. Было выполнено экстренное ЧКВ с пластикой КА, однако пациент скончался 

на 2-е сутки в ОРИТ от прогрессирующей сердечной недостаточности. 

Интраоперационно произошло 1 (1%) фатальное кровотечение вследствие 
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разрыва стенки ЛЖ, возникшего после удаления интродъюсера. Выполнялось экс-

тренное подключение АИК, была выполнена стернотомия, пластика дефекта ЛЖ, 

однако пациент погиб интраоперационно вследствие острой сердечной недостаточ-

ности. 

Наблюдался 1 (1%) случай острого интраоперационного расслоения аорты 1-

го типа (по классификации ДеБейки) с летальным исходом.  

Еще один летальный исход отмечен на 13-е сутки после операции. Пациент 

скончался в ОРИТ от прогрессирующей полиорганной недостаточности на фоне 

двусторонней пневмонии.  

Всего на госпитальном этапе умерло 5 (5%) больных.  

Периоперационный МИ отмечен в 1 случае. 

В раннем послеоперационном периоде выявлено 2 (2%) случая нарушения 

проводимости, потребовавшей имплантации постоянного ЭКС.  

Острая почечная недостаточность (ОПН), потребовавшая гемодиализ, на гос-

питальном этапе наблюдалась в 2 случаях. Оба пациента исходно страдали ХБП. В 

1 случае потребовался один сеанс заместительной почечной терапии, во втором – 

3 сеанса.  

В группе сравнения, составленной из пациентов, перенесших открытое био-

логическое ПАК, в непосредственном периоде произошло 6 (6%) летальных исхо-

дов.  

В 3 случаях произошел периоперационный острый ИМ. В одном из них па-

циент скончался интраоперационно от некоррегируемой левожелудочковой недо-

статочности. В 2 случаях пациентам была установлена внутриаортальная баллон-

ная контрпульсация.  

МИ отмечен у 2 пациентов (2%), в обоих случаях инциденты стали причиной 

летальных исходов в непосредственном периоде наблюдения. В 2 случаях в раннем 

послеоперационном периоде было отмечено кровотечение, потребовавшее повтор-

ного вмешательства.  

В группе ПАК не было случаев периоперационной дислокации протеза или 
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его элементов. Почечная недостаточность, потребовавшая экстракорпоральных ме-

тодов заместительной почечной терапии, была отмечена у 4 пациентов из группы 

сравнения (4%). 

Не было зарегистрировано инцидентов, соответствующих критериям повре-

ждения/травмы сосудов. 

Троим пациентам после ПАК был имплантирован постоянный ЭКС по по-

воду вновь развившегося нарушения проводящей системы сердца (3%).  

Данные по частоте развития осложнений представлены в Таблице 9.  

 

Таблица 9 – Периоперационные осложнения 

События «МедЛАБ–КТ» % (95%-й ДИ) БиоПАК % (95%-й ДИ) р 

Смерть от любых причин 5 5 (2–11) 6 6 (3–12) 0,76 

ОИМ 2 2 (0,5–7) 3 3 (1–8) 0,65 

МИ 1 1 (0,2–5) 2 2 (0,5–7) 0,56 

Кровотечение 1 1 (0,2–5) 2 2 (0,5–7) 0,56 

Дислокация клапана или компо-

нентов системы доставки 
1 1 (0,2–5) 0 0 0,32 

Дислокация протеза во время им-

плантации 
0 0 0 0 1 

Дислокация протеза после им-

плантации  
1 1 (0,2–5) 0 0 0,32 

Почечная недостаточность 2 2 (0,5–7) 4 4 (1,5–9) 0,4 

Повреждение/травма сосудов 1 1 (0,2–5) 0 0 0,32 

Нарушение проводящей системы 

сердца 
2 2 (0,5–7) 3 3 (1–8) 0,65 

 

Таким образом, значимых различий по первичным конечным точкам в группе 

клинических событий между исследуемой группой и группой сравнения не выяв-

лено. 

Во всех случаях (за исключением интраоперационых летальных исходов) от-

мечено уменьшение среднего и максимального градиентов на клапане интраопера-

ционно и на госпитальном этапе послеоперационного периода по данным ЭхоКГ. 

В группе ТИАК у 11 (11%) пациентов отмечена регургитация 1-й степени, у 1 (1%) 

– 2-й степени, во всех случаях регургитация обусловлена парапротезными фисту-
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лами. Инцидентов трансклапанной регургитации при непосредственном наблюде-

нии не было. Гемодинамические параметры, полученные с помощью ЭхоКГ, пред-

ставлены в Таблице 10. 

 

Таблица 10 – Гемодинамические параметры протезов АК, по данным ЭхоКГ 

Показатель 
«МедЛАБ-

КТ» (n = 100)  

% (95%-й 

ДИ)  

БиоПАК 

(n = 100) 

% (95%-й 

ДИ) 
р 

Площадь эффективного отверстия АК, 

см2 
2,6±0,7 (2,46–2,74) 1,9±0,55 (1,79–2,01) 0,0000 

Gmean, µ±σ 5,5 (4,9–6,0) 6,1 (5,5–6,7) 0,17 

Gmax, µ±σ 10,7 (6,0–8,1) 11,8 (10,9–12,6) 0,07 

Паравальвулярная АН I степени 11 11 (6–19) 0 0 0,0006 

Паравальвулярная АН II степени 1 1 (0,2–5) 0 0 0,32 

Паравальвулярная АН > II степени 0 0 0 0 1 

Трансвальвулярная АН I степени 0 0 4 4 (1,5–9) 0,04 

Трансвальвулярная АН II степни 0 0 0 0 1 

Трансвальвулярная АН > II степени 0 0 0 0 1 

 

3.4. Отдалённые результаты 

 

Средний срок наблюдения для группы ТИАК составил 12,4 месяца, макси-

мальный – 3 года; для группы ПАК 14,2 месяца и 4,3 года соответственно.  

Оценка отдаленных результатов в рамках очного приема в условиях при-

ёмно-поликлинического отделения или стационара Центра, включающего осмотр 

кардиолога и ЭхоКГ, проведена в группе ТИАК в 69 случаях (69%), в группе ПАК 

в 58 случаях (58%); в анализ клинических результатов подгрупп очного осмотра 

также были включены пациенты, погибшие или перенёсшие МИ на госпитальном 

этапе. В остальных случаях кардиологом Центра проведено телефонное анкетиро-

вание. В Таблице 11 представлены исходные данные подгруппы очного осмотра 

(n = 69) в сравнении с соответствующими показателями общей группы ТИАК 

(N = 100); статистически значимых различий между ними не получено. Также не 

было выявлено различий по исходным показателям между подгруппой очного 

смотра (n = 58) и общей группой ПАК (N = 100) (Таблица 12). 
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В группе ТИАК в течение 3 лет умерло 9 пациентов. Вероятностная выжива-

емость, расчитанная по методу Каплана – Майера, составила 91% (95%-й ДИ 84–

95) (Рисунок 19). 
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Таблица 11 – Сравнение исходных клинико-демографических показателей между 

общей группой ТИАК (N = 100) и подгруппой очного осмотра (n = 69) 

 
Общая группа 

ТИАК (N = 100) 

Подгруппа очного осмотра 

ТИАК (n = 69) 
Р 

Показатель  Значение % (95%-й ДИ) Значение % (95%-й ДИ)  

Возраст, µ±σ 73,3±4,8 (72,3–74,2) 72,6±4 (71,6–73,5) 0,32 

Мужской пол, n 28 28 (20–37) 12 17 (10–27) 0,09 

Шкала риска STS, %, µ±σ 9,9 ±5,1 (8,9–10,9) 8,9±4,6 (7,8–10) 0,19 

Шкала риска EuroSCORE, %, µ±σ 10,4 ±3,8 (9,6–11,1) 9,7±3,4 (8,9–10,5) 0,22 

Показатель STS выше 8%, n 54  54 (44–63) 27 39 (28–50) 0,06 

Показатель EuroSCORE выше 8%, n 59 (59) 59 (49–68) 32 46 (35–58) 0,1 

Функциональный класс сердечной недостаточности, NYHA 

II, n 12  12 (7–20) 5 7 (3–15) 0,29 

III или IV, n 88 88 (80–93) 64 93 (84–96) 0,29 

ИБС, n 58  58 (48–67) 37 53 (42–64) 0,52 

ПИКС, n 23 23 (16–32) 12 17 (10–27) 0,34 

Мультифокальный атеросклероз, n 31 31 (23–41) 15 22 (14–32) 0,2 

ХОБЛ, n 12 12 (7–20) 9 13 (7–22) 0,85 

Сахарный диабет, n 28  28 (20–37) 22 32 (22–43) 0,58 

ХБП, n 29 29 (21–39) 13 19 (11–29) 0,14 

Показатели ЭхоКГ 

Площадь эффективного отверстия 

АК, см², µ±σ 
0,6 ±0,2 (0,56–0,64) 0,6 ±0,2 (0,55–0,64) 1,0 

Gmean, мм рт. ст., µ±σ 55,2 ±15,8 (52,1–58,3) 55,3 ±11 (52,7– 57,9) 0,16 

АН I ст., n 65 65 (55–74) 45 65 (53–75) 1,0 

АН II ст., n 6  6 (3–12) 3 4 (1–12) 0,56 

АН >II ст., n 0 0 0 0 1,0 

Двустворчатый АК, n 5 5 (2–11) 2 3 (1–9) 0,52 

ФВ ЛЖ, %, µ±σ 53,9 ±13,1 (51,3–56,5) 55,3±8,7 (53,2–57,3) 0,44 

ФВ ЛЖ < 30%, n 4 4 (2–10) 1 1 (0,2–8) 0,24 

ИММ, г/м², µ±σ 157,7±50 (147,8–167,6) 150,5±36 (141,9–159) 0,3 
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Таблица 12 – Сравнение исходных клинико-демографических показателей между 

общей группой ПАК (N = 100) и подгруппой очного осмотра (n = 58) 

 Общая группа ПАК (N = 100) 
Подгруппа очного осмотра 

ПАК (n = 58) 
Р 

Показатель  Значение % (95%-й ДИ) Значение % (95%-й ДИ)  

Возраст, µ±σ 72,2 ±3,1 (71,6–72,8) 72,2±4,2 (71,1–73,3) 1,0 

Мужской пол, n 34 34 (25–44) 17 29 (19–42) 0,52 

Шкала риска STS, %, µ±σ 8,9 ±4,6 (8,0–9,8) 8,8±3,7 (7,5–9,4) 0,89 

Шкала риска EuroSCORE, %, µ±σ 9,5 ±2,9 (8,9–10,1) 9,5±3,2 (8,7–10,3) 1,0 

Показатель STS выше 8%, n 41 41 (32–51) 21 36 (25–49) 0,53 

Показатель EuroSCORE выше 8%, n 46 46 (37–56) 23 40 (28–52) 0,46 

Функциональный класс сердечной недостаточности, NYHA 

II, n 21 21 (14–30) 11 19 (11–30) 0,76 

III или IV, n 77 77 (68–84) 47 81 (69–89) 0,55 

ИБС, n 45 45 (36–55) 25 43 (31–51) 0,81 

ПИКС, n 2  2(0,5–7) 1 2 (0,3–9) 1,0 

Мультифокальный атеросклероз, n 20 20 (13–29) 10 17 (10–28) 0,64 

ХОБЛ, n 15 15 (9–23) 6 10 (5–20) 0,42 

Сахарный диабет, n 25 25 (18–34) 16 27 (18–40) 0,78 

ХБП, n 22 22 (15–31) 10 17 (10–28) 0,45 

Показатели ЭхоКГ 

Площадь эффективного отверстия 

АК, см², µ±σ 
0,61±0,3 (0,55–0,7) 0,6 ±0,24 (0,54–0,66) 0,83 

Gmean, мм рт. ст., µ±σ 57,1±9,4  (55,2– 59 ) 54 ±13,7 (50,4–57,6) 0,09 

АН I ст., n 61 61 (51–70) 40 69 (56–79) 0,31 

АН II ст., n 14 14 (8–22) 8 13 (7–24) 0,86 

АН > II ст., n 3 3 (1–8) 1 2 (0,3–9) 0,7 

Двустворчатый АК, n 12  12 (7–20) 4 7 (3–16) 0,32 

ФВ ЛЖ, %, µ±σ 56,7±9,3 (54,9–58,5) 57,7 ±6,2 (56,1–59,3) 0,47 

ФВ ЛЖ < 30%, n 7  7 (3–14) 3 5 (2–16) 0,62 

ИММ, г/м², µ±σ 146,3±39 (138,6–154) 145,6±24 (139,3–151,9) 0,9 
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Среди них 5 смертей пришлось на госпитальный этап (структура этой части 

летальности детально описана в разделе «Непосредственные клинические и гемо-

динамические эффекты»); 4 летальных исхода отмечено в отдалённом периоде. 2 

пациента умерло от острой сердечно-сосудистой недостаточности (ОССН) через 3 

и 13 месяцев после операции. Один пациент скончался от пневмонии через 2 месяца 

после операции в стационаре по месту жительства. В одном случае смерть насту-

пила в результате «естественных причин» через 15 месяцев после ТИАК. При ауто-

псии дислокации, деформации, эндокардита или тромбоза протеза АК выявлено не 

было. 

В группе ПАК 3-летняя выживаемость составила 89% (95%-й ДИ 81–94) (Ри-

сунок 19). Среди 11 смертей 6 пришлось на госпитальный период. В отдаленном 

периоде у 2 пациентов в качестве причины смерти указана ОССН, однако аутопсия 

не проводилась. В 1 случае смерть настала вследствие МИ. Ещё два летальных ис-

хода наступили по причине прогрессирующей хронической сердечной недостаточ-

ности (ХСН) и онкологического заболевания. Структура летальных исходов по 

этиологии представлена в Таблице 13.  

 

Таблица 13 – Структура летальных исходов в отдалённом периоде наблюдения 

Причина 

смерти 

Период после 

операции 

Аутопсия Структурные изменения / дисло-

кация / тромбоз / эндокардит 

протеза АК 

Группа ТИАК 

Пневмония 2 месяца проведена нет 

ОССН 3 месяца проведена нет 

ОССН 13 месяцев проведена нет 

«Естественные причины» 15 месяцев проведена нет 

Группа ПАК 

ОССН 4 месяца не было – 

МИ 14 месяцев проведена нет 

Прогрессирующая ХСН 22 месяца проведена нет 

ОССН 25 месяцев не было – 

Онкологическое заболевание 34 месяца не было – 
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Вероятностная выживаемость, рассчитанная по методу Каплана – Майера в 

группах ТИАК и ПАК, представлена на Рисунке 19. 

 

 
Рисунок 19 – Вероятность выживания в группах ТИАК и ПАК в отдалённом 

периоде, метод Каплана – Майера 

 

В группе ТИАК единственный случай клинически значимого МИ был выяв-

лен на госпитальном этапе; на протяжении всего срока отдалённого наблюдения 

среди пациентов исследуемой группы МИ отмечено не было. 

В группе сравнения (ПАК) в отдалённом периоде произошёл 1 МИ; данное 

событие стало причиной летального исхода. 

Вероятность отсутствия МИ в отдалённом периоде в группе ТИАК составила 

99% (95%-й ДИ 95–99,8), в группе ПАК 97% (95%-й ДИ 92–99); график Кап-

лана – Майера представлен на Рисунке 20.  
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Рисунок 20 – Вероятность отсутствия развития МИ в группах ТИАК и ПАК,  

метод Каплана – Майера 

 

Различий по вероятностным показателям выживаемости и свободы от МИ в 

отдалённом периоде не выявлено (р = 0,86 и 0,35 соответственно). 

Очный осмотр выживших пациентов с выполнением ЭхоКГ в отдалённом пе-

риоде проведён в 64 случаях в группе ТИАК и в 52 случаях в группе ПАК. Резуль-

таты обследования представлены в Таблице 14.  

При анализе гемодинамичеких показателей на АК по данным ЭхоКГ, полу-

ченных в отдаленном периоде, были получены значительные различия по средним 

значениям площади эффективного отверстия АК, а также градиента в пользу 

ТИАК.  
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Средний показатель ИММ в отдалённом периоде в группе ТИАК составил 

113,7±30,1 г/м². Перед операцией в этой группе среднее значение данного пара-

метра было 161,8±43,5 г/м². Таким образом, различие между дооперационным и от-

далённым средними значениям ИММ, полученными до операции и в отдалённом 

периоде наблюдения, оказалось статистически значимым (р = 0,0001), что позво-

ляет признать факт регрессии гипертрофии ЛЖ. 

 

Таблица 14 – Показатели ЭхоКГ в отдалённом периоде 

Показатель ТИАК (n = 64) % (95%-й ДИ) ПАК (n = 52) % (95%-й ДИ) р 

Площадь эффективного отверстия АК, 

см², µ±σ 
2,17±0,65 (2,0–2,3) 1,8±0,48 (1,7–1,9) 0,0009 

Gmean, мм рт. ст., µ±σ 8,75±3,9 (7,8–9,7) 11,0±4,4 (9,8–12,2) 0,004 

Паравальвулярная регургитация I ст., n 7 11 (5– 21) 6 11,5 (5–23) 0,93 

Паравальвулярная регургитация II ст., n 1 1,6 (0,3 – 8,0) 0 0 0,36 

Паравальвулярная регургитация > II ст., n 0 0 0 0 1 

Трансвальвулярная регургитация ≥ I ст., n 0 0 0 0 1 
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Глава 4. ОБСУЖДЕНИЕ 

 

Пороки АК остаются актуальной проблемой современной медицины, причём 

на сегодняшний день только хирургическая коррекция является доказано эффек-

тивным методом лечения для этой группы патологии сердца. Если период времени, 

в течение которого АС рутинно подвергается исправлению в кардиохирургической 

клинике, мы можем назвать «эрой», то внедрение транскатетерной замены АК 

смело можно считать началом «эпохи ТИАК».  

Со времени первого клинического описания технология ТИАК претерпела 

стремительное развитие, которое продолжается и в данный момент, и, без сомнения, 

продолжится в перспективе [12; 44]. Хотя первоначальное предназначение методики 

состояло в том, чтобы предложить альтернативу пациентам с симптоматическим, но 

неоперабельным ввиду тяжести состояния, АС, её результаты постепенно привели к 

расширению показаний на группы больных с низким хирургическим риском [12; 44]. 

После 15 лет усовершенствования и многочисленных технических доработок 

устройств, клинических испытаний и реализации кривой обучения хирургических 

бригад, ТИАК стала альтернативой хирургическому ПАК у пациентов с симптома-

тическим АС, относящихся к высокому и промежуточному уровню риска хирурги-

ческого вмешательства. Получены предварительные результаты РКИ, проводимых 

в группе низкого риска [163]. В приведённом исследовании большинство пациентов 

имели высокий уровень хирургического риска. 

Результаты РКИ PARTNER, PARTNER II, SURTAVI демонстрируют, что ме-

тодика ТИАК может уверенно конкурировать с ПАК по безопасности и эффектив-

ности. В группе высокого риска периоперационная летальность при ТИАК соста-

вила 5%; в течение 2 лет наблюдений этот показатель определен как 34,6% [94]. 

Среди пациентов промежуточного риска 30-дневная летальность варьировала в 

пределах от 1,1% до 3,9%; 2-летняя – от 11,4% до 16,1% [95; 133; 163]. Наше иссле-

дование продемонстрировало сопоставимый результат: 5%-я периоперационная 

летальность и 91%-я 3-летняя выживаемость. Следует учесть, что средние показа-

тели шкал риска в исследуемой группе составили 10,4% и 9,9% по версии STS и 

EuroSCORE, соответственно. 
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Изучены гемодинамические показатели для баллон-расширяемых транскате-

терных протезов АК: средний показатель градиента через год после имплантации 

составляет 13,2±11,2 мм рт. ст.; площадь эффективного отверстия АК 1,6±0,5 см²; 

значимая АН отмечена в 15% [94]. По данным нашего исследования эти параметры 

составили соответственно 8,75±3,9 мм рт. ст.; 2,17±0,65 см²; и 1,6%. 

Отсутствие необходимости в стернотомии, ИК и кардиоплегии являются ос-

новными преимуществами ТИАК. Наиболее распространённым на сегодняшний 

день в мире является феморальный доступ; также используются каротидный, суб-

клавикулярный, трансаортальный и трансапикальный доступы [12]. В данной ра-

боте во всех случаях имплантация осуществлялась через верхушку ЛЖ, поскольку 

другие виды систем доставки на момент проведения исследования находились на 

стадии доклинических испытаний. Вместе с тем, следует отметить очевидные тех-

нические преимущества трансапикального доступа: позиционирование проводника 

в просвете стенозированного АК происходит по направлению тока крови, а не про-

тив него, как при использовании других доступов; конец жесткого направляющего 

проводника может быть доведён до просвета общей подвздошной артерии, что 

обеспечивает запас его длины для предотвращения выхода из кольца АК во время 

смены интродьюсера. 

Кардиоплегия является фактором, который может значительно повлиять на 

непосредственные результаты операции. Все пациенты, составившие группу срав-

нения в данном исследовании, перенесли ПАК на «остановленном» сердце, однако 

частота развития периоперационного ОИМ в группах различалась незначительно 

(р=0,65). 

Так же, как при использовании других широко известных моделей транска-

тетерных протезов АК, «МедЛАБ-КТ» имплантируется при высокочастотной же-

лудочковой электрокардиостимуляции: 180 импульсов в минуту. Таким образом, 

этот вариант управляемой желудочковой тахикардии позволяет прекратить выброс 

ЛЖ на период имплантации устройства для предотвращения его дислокации. Прак-

тикуется использование как эпикардиальных, так и эндокардиальных временных 

электродов ЭКС. Первый вариант предпочтительнее из-за надежности контакта 
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электрода и миокарда. Однако при выполнении ТИАК нетрансапикальным досту-

пом возможно применение только эндокардиальной стимуляции желудочков. Опи-

сана методика воздействия через эндокард ЛЖ [59]. В данной работе всем пациен-

там исследуемой группы интраоперационно имплантировались эпикардиальные 

электроды ЭКС. 

В настоящее время в мировой клинической практике наиболее востребованы 

две модели транскатетерных биопротезов сердца: клапан Edwards SAPIEN 3® 

(Edward Lifesciences, Ирвин, Калифорния, США) и CoreValve Evolute R® 

(Medtronic, Миннеаполис, Миннесота, США). Створки первого изготовлены из бы-

чьего ксеноперикарда, они прикреплены к рентгеноконтрастному стенту из хром-

кобальта с «юбкой» из ПТФЭ. Размерный ряд Edwards SAPIEN 3 включает номера 

23, 26 и 29, что соответствует наружному диаметру в мм. Протез вручную обжи-

мают на баллоне интраоперационно непосредственно перед имплантацией [95; 

160]. Биопротез Evolute R® представляет собой саморасширяющийся стент из ни-

тинола с запирательным механизмом в виде трёх створок из свиного ксенопери-

карда. Существует четыре размера: 23 мм, 26 мм, 29 мм и 34 мм. Клапан устанав-

ливается в интродьюсер диаметром от 14 до 18 F перед имплантацией. Есть воз-

можность репозиционирования и реимплантации протеза CoreValve [133]. В допол-

нение к ЭхоКГ, которая является скрининговым методом выявления патологии АК, 

морфология корня аорты должна быть изучена с помощью КТ и коронароаортогра-

фии. Принципиальная возможность выполнения ТИАК у пациента с АС и клини-

ческими показаниями к замене АК определяется, прежде всего, на основании КТ; 

это же исследование является основным для выбора размера протеза. Производи-

тели каждой модели предлагают собственный алгоритм определения размера кла-

пана. В данном исследовании приведено руководство для выбора номера протеза, 

которое было разработано на доклинической фазе испытаний устройства с учетом 

существующих методических рекомендаций для других баллон расширяемых 

стент-клапанов; дополнительные коррективы были внесены в ходе клинических 

испытаний. 
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Коронарография позволяет выявить наличие и морфологию поражения КА. 

В представленном исследовании 34% пациентам выполнено плановое ЧКВ на КА, 

как сочетано с ТИАК, так и этапно, в зависимости от степени, вида и распростра-

ненности стенозов КА. 

По данным литературы необходимость в постоянном ЭКС после ТИАК разви-

вается значительно чаще, чем при открытом ПАК. Это объяснимо, поскольку соб-

ственные кальцинированные створки АК, «отжимаемые» каркасом транскатетер-

ного протеза, деформируют миокард в области предсердно-желудочкового проводя-

щего пути. По данным нашего исследования ЭКС потребовался в 2% случаев после 

ТИАК и в 1% после ПАК, что соответствует общей статистике [10; 175].  

Умеренная или выраженная АН после операции, связанная с парапротезными 

фистулами, доказано связана с худшей выживаемостью в отдалённом периоде [95; 

87]. Частота значимой резидуальной АН после ТИАК по данным РКИ варьирует от 

3,5 до 8,8% [178]. В приведённой работе не было отмечено случаев транспротезной 

регургитации в исследуемой группе, а АН II степени выявлена в 1%. 

Хотя частота периоперационного ИМ при ТИАК в течение 15 лет сократи-

лась, это осложнение остается значительным ограничивающим фактором для дан-

ного метода. По существующим на сегодняшний день данным, частота этого 

осложнения в 30-дневный период после операции составляет 3,5–5,5% и от 2,6% до 

7,8% через 2 года [94; 95; 133; 163]. Нет окончательного решения проблемы тром-

боза створок протеза после ТИАК. Оставшиеся нативные створки АК зачастую со-

здают условия для образования тромбов на аортальной поверхности неостворок. 

Это обстоятельство, в свою очередь, может приводить к тромбоэмболическим 

осложнениям, прежде всего, цереброваскулярным, а также дисфункции АК [31; 

103; 109]. По рекомендациям некоторых руководств пациентам после ТИАК пока-

зана двойная антиагрегантная терапия [15; 31; 137]. В настоящее время проводятся 

РКИ для определения оптимального варианта антикоагулянтной/антиагрегантной 

терапии для предотвращения этого типа осложнений. В обсуждаемом исследова-

нии в группе ТИАК отмечен 1 случай МИ на госпитальном этапе. МИ в отдаленном 
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периоде, а также случаев тромбоза устройства за весь период наблюдения не заре-

гистрировано. При этом пациенты после ТИАК, включённые в это исследование, 

получали антикоагулянтную терапию Варфарином в течение 3 месяцев после вме-

шательства, с последующим переходом на моноантиагрегантную ацетилсалицило-

вой кислотой. 

Частота разрыва фиброзного кольца АК при ТИАК по данным разным авторов 

варьирует от 0,4% до 2,3%. Накопление опыта хирургических бригад и использова-

ние дооперационной КТ привело к значительному снижению частоты этого ослож-

нения [69; 93; 121; 178; 179]. В нашем исследовании подобный инцидент произошёл 

в 1 случае (1%) в группе ТИАК, он привёл к острой фатальной диссекции аорты.  

Европейские рекомендации пересмотра 2017 года говорят о предпочтении 

ТИАК перед ПАК в большинстве клинических ситуаций, за исключением инфек-

ционного эндокардита АК, наличия тяжелого сопутствующего поражения сердца и 

внутриперикардиальных отделов магистральных сосудов, требующего открытого 

хирургического вмешательства, а также несоответствия требованиям морфологии 

элементов корня аорты по данным КТ. Участники из группы ТИАК в нашем иссле-

довании абсолютно соответствуют этим критериям. 

Методика ТИАК является революционной в части лечения АС, она стала спа-

сительной альтернативой для пациентов высокого хирургического риска. Последу-

ющее распространение метода на группы пациентов промежуточного, а затем и 

низкого риска, стало логичным следствием совершенствования транскатетерных 

устройств, с одной стороны, и накопления общемирового опыта и навыков отдель-

ными «Heart Team» – с другой. 

В доступной литературе не найдено сведений об использовании моделей про-

теза АК, створки которого выполнены из ПТФЭ. Основным материалом для произ-

водства этого имплантата является биологическая ксено-, алло- или аутоткань. 

Имеются лишь сообщения об успешном применении протезов клапана легочной 

артерии, створки которых сделаны из ПТФЭ [110; 111; 185].  

Протез «МедЛАБ-КТ» не является биологическим. Материал, из которого 

выполнены его створки – ПТФЭ, инертен и не является биодеградируемым. В то 
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же время, его механические свойства – упругость, эластичность, прочность, и их 

выраженность, позволяют выдержать нагрузку, эквивалентную не менее чем 10 го-

дам функционирования в позиции створок АК в условиях организма человека. Это 

было доказано in vitro на этапе доклинического исследования с помощью пульс ду-

пликатора. Таким образом, биологическая инертность створок протеза «МедЛАБ-

КТ» – с одной стороны, и их механические свойства – с другой, позволяют рассчи-

тывать на хорошие отдаленные результаты.  
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 

Хирургическая коррекция является единственным доказано эффективным 

методом лечения критического аортального стеноза (АС). Сроки выполнения вме-

шательства остаются дискутабельным вопросом при субклиническом течении за-

болевания. Предложены различные диагностические алгоритмы, направленные на 

определение оптимального момента для замены аортального клапана (АК), однако 

совершенно очевидно, что исходом естественного течения этой патологии является 

декомпенсация гипертрофического ремоделирования левого желудочка (ЛЖ), что, 

в конечном итоге, приводит к уменьшению продолжительности и ухудшению ка-

чества жизни пациента. Распространенность АС значительно выше в когортах по-

жилого и старческого возраста. Таким образом, увеличение продолжительности 

жизни в общей популяции ожидаемо привело к необходимости решения проблемы 

радикального лечения АС, в том числе в группах пациентов пожилого и старче-

ского возраста, часто имеющих сопутствующую сердечно-сосудистую и экстракар-

диальную патологию.  

Транскатетерная имплантация АК (ТИАК) – процедура, вошедшая в арсенал 

интервенционной кардиологии и кардиохирургии в 2002 году и с того момента пре-

терпевшая грандиозные перемены как в части конструктивных решений импланти-

руемых протезов и доставляющих систем, так и с позиции клинических данных и 

показаний к её выполнению. Если на начальном этапе целевую группу для данной 

операции составляли пациенты, для которых традиционное открытое протезирова-

ние АК (ПАК) было противопоказано в виду крайне высокого периоперационного 

риска, и ТИАК на тот момент была вероятной альтернативой паллиативной тера-

пии, то сегодня этот вид помощи конкурирует с ПАК во всех группах больных АС, 

включая когорту низкого хирургического риска. Основанием для столь значитель-

ного прогресса являются результаты рандомизированных клинических исследова-

ний (РКИ) PARTNER 1,2,3; SURTAVI; SURTAVI low risk; NOTION. По данным, 

полученным по итогам РКИ, основные клинические и гемодинамические эффекты 

ТИАК в непосредственном и отдалённом периоде после операции не уступают или 

превосходят результаты консервативной терапии и ПАК. Сотни тысяч процедур 
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ТИАК сделано во всём мире за последние 16 лет, частота их выполнения увеличи-

вается в геометрической прогрессии в большинстве развитых стран. Некоторые ве-

дущие европейские клиники демонстрируют ситуацию, когда число выполняемых 

ТИАК в течение последних 5 лет постепенно приближалось и в итоге превысило 

количество ПАК.  

Таким образом, накопление клинического опыта и непрерывное конструк-

тивное совершенствование систем ТИАК привело к расширению показаний для 

выполнения данной процедуры; однако эти же обстоятельства ставят перед клини-

цистами, компаниями-разработчиками и исследователями новые вопросы: приме-

нима ли ТИАК у пациентов с двустворчатым АК? Есть ли перспектива использо-

вания этого вида помощи при изолированной аортальной недостаточности? Какой 

из вариантов интервенционного доступа предпочтителен? Нужна ли специфиче-

ская шкала оценки рисков при выполнении ТИАК? Для ответа на эти вопросы в 

настоящее время планируются и проводятся многоцентровые РКИ. 

Замена АК подразумевает использование искусственного протеза. Тканевые, 

или биологические протезы по своей функции в организме имитируют работу на-

тивного клапана. Такая биомеханика обеспечивает оптимальный гемодинамиче-

ский эффект. Однако створки протезов этой категории выполнены из биологиче-

ского ксеноматериала, обладающего существенным недостатком, а именно – 

склонностью к биодеградации в условиях организма, что ограничивает срок 

службы в пределах 7–10 лет. Использование полимеров в качестве материала для 

створок искусственного клапана сердца с концепцией биомеханики, близкой к 

естественной, не является новаторской идеей. Подобные попытки возникали с  

50-х годов прошлого века; одним из материалов, проходившим испытания, явля-

ется политетрафторэтилен (ПТФЭ). Отсутствием на тот момент времени техноло-

гий, позволяющих получать пластину толщиной до 0,1 мм, можно объяснить без-

успешность этих попыток, поскольку оптимальная толщина створки наряду с ме-

ханическими свойствами материала обеспечивает совокупность таких качеств, как 
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эластичность, гибкость и прочность. Именно эти свойства являются определяю-

щими для гемодинамической эффективности и долговечности искусственного кла-

пана сердца.  

Что касается использования ТИАК в клинической практике отечественных 

специалистов, то ограничением для этого наряду с другими причинами до недав-

него времени являлось отсутствие российских моделей транскатетерных протезов 

клапанов сердца. В 2015 году к клиническому использованию была принята модель 

«МедЛАБ-КТ». Этот российский протез клапана сердца представляет собой 

транскатетерно имплантируемый баллон расширяемый стент с запирательным эле-

ментом, выполненным в виде трёх лепестковых створок из пластины ПТФЭ тол-

щиной 0,1 мм. Приоритетным и на данный момент самым большим опытом клини-

ческого использования данной системы обладает коллектив ФГБУ «ФЦССХ» Мин-

здрава России, г. Пенза (далее – Центр). 

Из представленных выше данных вытекает практическая значимость, за-

ключающаяся в необходимости оценки результатов клинического применения 

ТИАК «МедЛАБ-КТ» на основании обобщения и систематизации опыта Центра, с 

определением показаний к её использованию. Научная новизна заключается в 

том, что впервые была проведена оценка клинических и гемодинамических резуль-

татов использования транскатетерного протеза АК, запирательный элемент кото-

рого выполнен в виде створок из пластин ПТФЭ.  

Исходя из вышеперечисленного, были сформулированы цель и задачи при-

ведённого исследования. 

Цель работы: оценить безопасность и эффективность ТИАК с использова-

нием протеза «МедЛАБ-КТ». 

Для достижения цели были поставлены следующие задачи: 

– изучить технические особенности выполнения ТИАК «МедЛАБ-КТ»; 

– оценить клинические и гемодинамические результаты применения протеза 

«МедЛАБ-КТ», полученные на госпитальном этапе; 

– проанализировать эффект ТИАК системой «МедЛАБ-КТ», полученный в 

отдалённом периоде (в срок до 3 лет после операции); 
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– сравнить клинические и гемодинамические результаты при ТИАК с ис-

пользованием «МедЛАБ-КТ» и открытом биопротезировании АК; 

– сформулировать показания к ТИАК с использованием системы «МедЛАБ-КТ». 

В соответствии с целями и задачами исследования и в зависимости от вида 

вмешательства было выделено 2 группы пациентов. В 1-ю исследуемую группу 

проспективно включено 100 больных, перенесших ТИАК с использованием си-

стемы «МедЛАБ-КТ». Вторая группа сравнения составлена ретроспективно из 100 

пациентов, которым было выполнено биологическое ПАК. Для подбора участни-

ков этой группы, сопоставимой по исходным клинико-демографическим показате-

лям с исследуемой, был использован метод сопоставления «один к одному» propen-

sity score matching method (PSM). Таким образом, были составлены исследуемая 

группа (ТИАК) и группа сравнения (ПАК) для изучения клинических и гемодина-

мических результатов замены АК двумя способами в непосредственном и средне-

срочном периоде. 

Было приведено подробное описание технических и функциональных харак-

теристик транскатетерного стент-клапана «МедЛАБ-КТ», а также расширенный 

алгоритм подбора пациентов для ТИАК данной системой на основании результатов 

компьютерной томографии (КТ) сердца, корня и восходящего отдела аорты. Кроме 

того, изложено детальное описание предоперационной подготовки пациента, хода 

операции, включая доступ и оперативный приём, анестезиологического пособия и 

алгоритма послеоперационного ведения больного при ТИАК «МедЛАБ-КТ». Сле-

довательно, работа содержит методическое пособие по выполнению данной проце-

дуры, включая пред-, пери- и постоперационный период.  

Анализ исходных данных продемонстрировал, что общим признаком для 

участников обеих групп было наличие критического АС (средний показатель пло-

щади эффективного отверстия АК для групп ТИАК и ПАК составил 0,6 см² и 0,61 

см² соответственно). Средний возраст для исследуемой группы был 73,3 года, для 

группы сравнения – 72,2 года. Большинство пациентов обеих групп относились к 

категории высокого хирургического риска по версии шкал EuroSCORE и STS. Ис-
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ходя из приведённых обстоятельств, нужно отметить, что в исследование, в основ-

ном, вошли больные пожилого возраста с тяжёлым преморбидным фоном.  

На госпитальном этапе в исследуемой группе были проанализированы такие 

показатели, как частота инцидентов, связанных с протезом и системой доставки; 

для обеих групп были оценены частота развития летальных исходов, острых ин-

фарктов миокарда (ОИМ), мозговых инсультов (МИ), кровотечений, почечной не-

достаточности, сосудистых осложнений, нарушений проводимости сердца. Также 

проведено сравнение гемодинамических показателей после замены АК по данным 

эхокардиографии (ЭхоКГ), а именно: площадь эффективного отверстия АК, сред-

ний и максимальный градиенты на АК (Gmean и Gmax), частота встречаемости аор-

тальной недостаточности (АН) по степеням. Наблюдался 1 случай дислокации про-

теза АК в группе ТИАК, произошедший на 6-е сутки в результате непрямого мас-

сажа сердца на фоне нарушения ритма. Летальность в исследуемой когорте соста-

вила 5%, частота ОИМ – 2%, МИ – 1%. 2 пациента после операции нуждались в 

имплантации постоянного электрокардиостимулятора (ЭКС), также было отмечено 

2 случая почечной недостаточности. При сравнении частоты развития клинически 

значимых инцидентов между группами статистически достоверных различий по-

лучено не было (р > 0,05). Средний показатель площади эффективного отверстия 

АК был значительно больше в группе ТИАК (2,6 см² против 1,9 см²; р = 0,0000). В 

исследуемой группе достоверно чаще встречалась паравальвулярная АН 1-й сте-

пени (11 случаев) при отсутствии таковых в группе ПАК (р = 0,0006), в то время 

как транспротезная регургитация в группе ТИАК не была отмечена, а в группе ПАК 

она выявлена в 4 случаях (р = 0,04). На основании вышеизложенного можно сде-

лать вывод, что в непосредственном периоде наблюдения по результатам сравне-

ния клинически значимых показателей различий между группами получено не 

было; по большинству гемодинамических параметров группы также не отличались.  

В отдалённом периоде были проанализированы выживаемость и свобода от 

развития МИ, а также гемодинамические показатели на основании данных ЭхоКГ. 

Максимальный отдалённый срок наблюдения составил 4,3 года, средний срок для 
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группы ТИАК был 12,4 месяца, для ПАК 14,2 месяца. В исследуемой группе выжи-

ваемость с учётом летальных исходов на госпитальном этапе составила 91%, в 

группе сравнения – 89%; свобода от развития МИ – 99% и 97% соответственно 

(р > 0,05). Следует отметить, что для отдалённого периода наблюдения оценка ча-

стоты событий производилась с учётом соответствующих инцидентов, произошед-

ших на госпитальном этапе. При анализе данных ЭхоКГ в отдалённом периоде 

между группами были получены значительные различия по средним показателям 

площади эффективного отверстия АК и Gmean на АК, говорящие в пользу мето-

дики ТИАК. Таким образом, соответствующие значения для исследуемой группы 

и группы сравнения составили при оценке площади эффективного отверстия АК 

2,17см² и 1,8 см² (р = 0,0009); Gmean – 8,75 мм рт. ст. и 11,0 мм рт. ст (р = 0,004). 

Следовательно, при анализе среднесрочных результатов можно сделать вывод, что 

по значениям выживаемости и свободы от развития МИ статистически значимых 

различий между группами получено не было; сравнение по таким гемодинамиче-

ским параметрам как площадь эффективного отверстия АК и Gmean продемонстри-

ровало преимущество ТИАК.  

Приведённое выше одноцентровое исследование клинических и гемодинами-

ческих эффектов ТИАК с использованием системы «МедЛАБ-КТ» в непосред-

ственном и среднесрочном периоде, с одной стороны, и накопленный значитель-

ный мировой опыт ТИАК с применением других импортных моделей, обобщённый 

и опубликованный в крупных РКИ – с другой, позволяют сопоставить полученные 

результаты. Результаты РКИ в группе высокого хирургического риска демонстри-

руют периоперационную летальность при ТИАК в пределах 5%; в течение 2 лет 

наблюдений этот показатель определен как 34,6% [Leon M.B. et al., 2010]. Среди 

пациентов промежуточного риска 30-дневная летальность варьировала в пределах 

от 1,1% до 3,9%; 2-летняя – от 11,4% до 16,1% [Thyregod H.G., 2015; Leon M.B. et 

al., 2016; Reardon M.J. et al., 2017]. Приведённое здесь исследование показало сопо-

ставимые результаты: 5%-я периоперационная летальность и 91%-я 3-летняя вы-

живаемость. Необходимо подчеркнуть, что средние показатели шкал риска в ис-
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следуемой группе составляли 10,4% и 9,9% по версии STS и EuroSCORE, соответ-

ственно. По данным опубликованных на сегодняшний день РКИ частота развития 

МИ в 30-дневный период после операции составляет 3,5–5,5%, и от 2,6% до 7,8% в 

течение 2 лет [Leon M.B. et al., 2010, 2016; Thyregod H.G., 2015; Reardon M.J. et al., 

2017;]. В обсуждаемом исследовании в группе ТИАК был отмечен 1 случай МИ на 

госпитальном этапе, в отдаленном периоде подобных инцидентов зарегистриро-

вано не было. Гемодинамические показатели для баллон-расширяемых транскате-

терных протезов АК по данным публикаций таковы: среднее значение градиента 

через год после имплантации составляет 13,2±11,2 мм рт. ст.; площадь эффектив-

ного отверстия АК 1,6±0,5 см²; значимая АН отмечена в 15% [Leon M.B. et al., 

2010]. В нашем исследовании эти параметры составили соответственно 8,75±3,9 мм 

рт. ст.; 2,17±0,65 см²; и 1,6%. Таким образом, клинические и гемодинамические ре-

зультаты ТИАК «МедЛАБ-КТ» были сопоставимы с соответствующими показате-

лями для импортных моделей транскатетерных протезов АК по данным РКИ.  
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Выводы 

 

Суммируя всё вышеизложенное, необходимо сделать следующие выводы: 

1. Анализ непосредственных клинических результатов использования 

транскатетерного протеза АК «МедЛАБ-КТ» продемонстрировал частоту ослож-

нений, сопоставимую с соответствующими показателями в группе открытого био-

логического ПАК: летальность 5% против 6% (р = 0,76); ОИМ 2% против 3% 

(р = 0,65); МИ 1% против 2% (р = 0,56); кровотечение 1% против 2% (р = 0,56); 

вновь возникшие нарушения проводящей системы сердца, требующие импланта-

ции ЭКС 2% против 3% (р = 0,65). 

2. При сравнении выживаемости и свободы от развития МИ в отдалённом 

периоде в группах ТИАК и ПАК, достоверных различий получено не было: выжи-

ваемость составила 91% и 89%, log rank р = 0,86; свобода от МИ 99% и 97%, log 

rank р = 0,35 соответственно.  

3. Гемодинамические показатели по данным ЭхоКГ на протезе АК в группе 

ТИАК были сопоставимы или превосходили соответствующие значения для 

группы ПАК на госпитальном этапе: средний показатель площади эффективного 

отверстия АК 2,6 см² и 1,9 см² (р = 0,0000); Gmean 5,5 мм рт. ст. и 6,1 мм рт. ст. 

(р = 0,17); в отдалённом периоде: площадь эффективного отверстия АК 2,17 см² и 

1,8 см² (р = 0,0009); Gmean 8,75 мм рт. ст. и 11,0 мм рт. ст. (р = 0,004).  

4. На основании полученных в проведённом исследовании результатов могут 

быть сформулированы показания и противопоказания к использованию системы 

«МедЛАБ-КТ» в клинической практике. 
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Практические рекомендации 

 

1. Рекомендовано считать показанием для выполнения ТИАК с использова-

нием системы «МедЛАБ-КТ» совокупность следующих признаков:  

– тяжёлый АС с показателем среднего градиента на АК более 40 мм рт. ст. 

(при сохранённой фракции выброса ЛЖ), площадью эффективного отверстия АК 

менее 1 см, скоростью трансаортального кровотока более 4 м/с (при сохранённой 

фракции выброса ЛЖ); 

– пожилой и старческий возраст пациента; 

– высокий и промежуточный риск хирургического вмешательства по версии 

шкалы EuroSCORE и/или STS; 

– соответствие элементов корня аорты пациента определенным анатомиче-

ским критериям по данным дооперационной КТ:  

 наличие кальциноза створок и фиброзного кольца АК;  

 соответствие диаметра фиброзного кольца АК существующему раз-

мерному ряду протезов (от 18 до 25 мм);  

 расстояние от фиброзного кольца АК до устьев КА не менее 10 мм; 

 отсутствие крупных кальцинатов коронарных створок АК; 

 диаметр корня аорты на уровне синусов Вальсальвы не менее 27 мм; 

 высота синусов Вальсальвы не менее 15 мм. 

2. Противопоказаниями к выполнению ТИАК «МедЛАБ-КТ» рекомендуется 

определить:  

– инфекционный эндокардит, сепсис или другая активная инфекция на мо-

мент имплантации; 

– наличие абсолютных показаний к выполнению сочетанного открытого хи-

рургического вмешательства на сердце и внутриперикадиальных отделах маги-

стральных сосудов; 

– ОИМ в течение месяца до планируемого вмешательства;  

– сердечная недостаточность, требующая инотропной поддержки;  

– дыхательная недостаточность, требующая ИВЛ; 
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– наличие тромбов или опухоли в полостях сердца (по данным ЭхоКГ или 

КТ);  

– инсульт и/или транзиторные ишемические атаки в течение 6 месяцев до 

вмешательства, выраженный неврологический дефицит; 

– ожидаемая продолжительность жизни менее 1 года из-за сопутствующей 

экстракардиальной патологии, рассеянные злокачественные опухоли;  

– предшествующее протезирование АК клапана. 

3. Решение о проведении ТИАК системой «МедЛАБ-КТ» в каждом клиниче-

ском случае рекомендуется принимать  коллегиально группой, включающей сер-

дечно-сосудистого хирурга, врача по рентгенэндоваскулярным диагностике и ле-

чению, врача-кардиолога, рентгенолога с возможностью привлечения штатных и 

внештатных врачей других специальностей. 

4. Выполнение ТИАК «МедЛАБ-КТ» рекомендовано в условиях лечебного 

учреждения, имеющего в своём составе отделение сердечно-сосудистой хирургии 

с возможностью проведения операций с ИК, отделение рентгенэндоваскулярных 

методов диагностики и лечения с операционной, оснащённой стационарным ангио-

графом, и возможностью размещения в ней аппаратов ИВЛ, УЗИ, АИК; а также 

при наличии штатных специалистов анестезиологов и врачей функциональной ди-

агностики, имеющих значительный опыт работы с пациентами кардиохирургиче-

ского профиля.  
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ 

 

АИК – аппарат искусственного кровообращения  

АК – аортальный клапан  

АКШ – аортокоронарное шунтирование 

АН – аортальная недостаточность 

АС – аортальный стеноз 

ВИЧ – вирус иммунодефицита человека  

ВТЛЖ – выносящий тракт левого желудочка 

ДИ – доверительный интервал  

ИБС – ишемическая болезнь сердца 

ИВЛ – искусственная вентиляция лёгких  

ИК – искусственное кровообращение  

ИММ – индекс массы миокарда 

КА – коронарная артерия  

КДО – конечно-диагностический объём  

КТ – компьютерная томография  

ЛЖ – левый желудочек  

МИ – мозговой инсульт  

МНО – Международное нормализованное отношение 

МРТ – магнитно-резонансная томография  

ОИМ – острый инфаркт миокарда  

ОПН – острая почечная недостаточность 

ОРИТ – отделение реанимации и интенсивной терапии 

ОССН – острая сердечно-сосудистая недостаточность 

ОШ – отношение шансов  

ПАК – протезирование аортального клапана  

ПИКС – постинфарктный кардиосклероз 

ПТФЭ – политетрафторэтилен 

РКИ – рандомизированное клиническое исследование  

ТИАК – транскатетерная имплантация аортального клапана  
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ФВ – фракция выброса  

ХБП – хроническая болезнь почек 

ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь лёгких 

ХСН – хроническая сердечная недостаточность 

ЧКВ – чрезкожное вмешательство 

ЭКГ – электрокардиография 

ЭКС – электрокардиостимулятор 

ЭхоКГ – эхокардиография  

BNP – натрийуретический пептид 

EACTS – European Association for Cardio-Thoracic Surgery  

ESC – European Society of Cardiology  

Gmean – средний градиент давления на клапане 

Gmax – пиковый градиент давления на клапане 

PSM – propensity score matching method  

Vmax – пиковая скорость струи 
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