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Результаты эндоваскулярного лечения аортального порока сердца у пациентов промежуточного 
хирургического риска

Логинова И. Ю., Каменская О. В., Прохорихин А. А., Таркова А. Р., Кретов Е. И., Ломиворотов В. В., Караськов А. М.

Results of endovascular treatment of aortic valve disease in patients with intermediate surgical risk

Loginova I. Yu., Kamenskaya O. V., Prokhorikhin A. A., Tarkova A. R., Kretov E. I., Lomivorotov V. V., Karaskov A. M.

Цель. Оценить результаты однолетнего наблюдения после транскатетерной 
имплантации аортального клапана (ТИАК) у пациентов промежуточного хирур
гического риска с выраженным аортальным стенозом.
Материал и  методы. В  пилотное исследование включены 42 пациента 
с  гемодинамически значимым аортальным стенозом и  промежуточным 
риском хирургического вмешательства. В раннем послеоперационном пери
оде и через год после вмешательства оценивали частоту возникновения про
тезсвязанных осложнений, годичную выживаемость, клинические и гемоди
намические характеристики, а также динамику качества жизни и социальной 
адаптации.
Результаты. В раннем послеоперационном периоде и через год после ТИАК 
у пациентов промежуточного хирургического риска протезсвязанных ослож
нений зарегистрировано не  было, выживаемость составила 97,6% и  88%, 
соответственно. Гемодинамический эффект операции по результатам эхокар
диографии сохранялся через год после вмешательства с  положительной 
динамикой сократительной функции миокарда. Уровень качества жизни через 
год после ТИАК повысился по  шкале физического компонента здоровья 
опросника SF36 с 25 (22;29) до 42 (28;46) баллов (p=0,031), по психоэмоцио
нальному компоненту с  42 (33;50) до  53 (48;57) баллов (p=0,025). Уровень 
социальной адаптации значимо повысился; балл по  шкале ХолмсаРея сни
зился с 250 (198;300) до 200 (180;220) (p=0,027).
Заключение. Гемодинамическая эффективность ТИАК у пациентов промежу
точного хирургического риска с выраженным аортальным стенозом сопровож
дается значимым улучшением качества жизни и уровня социальной адаптации 
через год после эндоваскулярной коррекции порока.
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Aim. To assess the results of a oneyear followup after transcatheter aortic valve 
implantation (TAVI) in patients with intermediate surgical risk with severe aortic 
stenosis.
Material and methods. The study included 42 patients with hemodynamically 
significant aortic stenosis and intermediate surgical risk. We assess the incidence of 
prosthesisassociated complications, oneyear survival, clinical and hemodynamic 
characteristics, as well as the dynamics of the quality of life and social adaptation in 
the early postoperative period and one year after the intervention.
Results. In patients with intermediate surgical risk prosthesisassociated 
complications were not registered in the early postoperative period and one year 
after TAVI, the survival rate was 97,6% and 88%, respectively. The hemodynamic 
effect of the operation according to the results of echocardiography persisted a 
year after the intervention with the positive dynamics of the myocardial contractile 
function. The quality of life a year after the TAVI increased on the scale of the 
physical health of the SF36 questionnaire from 25 (22;29) to 42 (28;46) points 
(p=0,031), on the mental health from 42 (33;50) up to 53 (48;57) points (p=0,025). 
The level of social adaptation has increased significantly; score of the Holmes and 
Rahe scale decreased from 250 (198;300) to 200 (180;220) (p=0,027).
Conclusion. The hemodynamic efficacy of TAVI in patients with intermediate 
surgical risk with severe aortic stenosis is associated with a significant improvement 
of life quality and the level of social adaptation one year after the endovascular 
correction of valve defect.
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Транскатетерная имплантация аортального кла-
пана (ТИАК)  — современная малоинвазивная рент-
генэндоваскулярная хирургическая технология ле-
чения аортального порока сердца [1-3]. В  первую 
очередь, данный вид вмешательства применяется 
у  неоперабельных пациентов или пациентов высо-
кого хирургического риска, когда операционный 
риск при классическом “открытом” протезировании 
аортального клапана превышает риск естественного 
развития патологического процесса [1, 4, 5].

Помимо применения ТИАК у  неоперабельных 
больных, продолжается изучение результатов данного 
метода лечения у пациентов промежуточного хирур-
гического риска [6, 7]. Данная категория больных 
представлена, как правило, пациентами молодого 
и  среднего возраста или пожилыми пациентами 
с  отсутствием выраженной сопутствующей патоло-
гии. Часто эти пациенты являются трудоспособными 
и, соответственно, их быстрая социальная адаптация 
после хирургического лечения является актуальной 
и экономически обоснованной.

Действующие рекомендации мировых профессио-
нальных сообществ рассматривают проведение 
ТИАК у пациентов промежуточного риска разумной 
альтернативой “открытому” протезированию аор-
тального клапана [4, 5]. Однако необходимо дальней-
шее изучение результатов ТИАК у  пациентов с  аор-
тальным пороком сердца промежуточного хирургиче-
ского риска, в том числе изучение динамики качества 
жизни и социальной адаптации после хирургического 
вмешательства [8, 9].

Целью данного исследования явилась оценка 
результатов однолетнего наблюдения после ТИАК 
у  пациентов промежуточного хирургического риска 
с выраженным аортальным стенозом.

Материал и методы
В проспективное пилотное исследование вклю-

чено 42 пациента промежуточного хирургического 
риска с  выраженным симптомным аортальным сте-
нозом, которым выполнена процедура ТИАК. Пока-
зания к хирургическому лечению аортального порока 
определялись в  соответствии с  рекомендациями 
Европейского общества кардиологов [10]. Хирургиче-
ский риск определен на основании шкалы European 
System for Cardiac Operative Risk Evaluation II 
(EuroSCORE II) (калькулятор http://www.euroscore.
org/calc.html).

Критерии включения: пациенты с  симптомным 
аортальным стенозом старше 18 лет, хирургический 
риск по шкале EuroSCORE II <4%. Критерии исклю-
чения: техническая невозможность выполнения 
ТИАК (выраженное атеросклеротические поражение 
или извитость артерий илеофеморального сегмента, 
горизонтальное расположение восходящего отдела 
аорты), гемодинамически значимое поражение коро-

нарного русла, острый инфаркт миокарда и/или 
острое нарушение мозгового кровообращения менее 
чем за 6 месяцев до включения в исследование. Иссле-
дование одобрено локальным этическим комитетом, 
у всех пациентов до включения в исследование полу-
чено добровольное информированное согласие.

Для верификации диагноза и  оценки состояния 
артерий, через которые производится доставка про-
теза, до  хирургического вмешательства была выпол-
нена мультиспиральная компьютерная томография 
сердца, аорты и  артерий нижних конечностей, эхо-
кардиография. Всем пациентам имплантирован кла-
пан Medtronic CoreValve (Medtronic, Inc., Minneapolis, 
MN) с помощью транскатетерной системы, включа-
ющей клапан из  свиного перикарда, размещённый 
на  самораскрывающейся нитиноловом каркасе 
и  чрескожную доставляющую систему. Использова-
лись клапаны размером 26 мм, 29 мм и 31 мм.

В последующий анализ были включены демогра-
фические, антропометрические данные пациентов, 
функциональный класс хронической сердечной 
недостаточности по  классификации NYHA, гемоди-
намические характеристики порока по  данным эхо-
кардиографии, наличие сопутствующей патологии 
и  ранее перенесенных хирургических вмешательств. 
До  и  через год после ТИАК анализировали уровень 
качества жизни по  данным опросника SF-36, соци-
альной адаптации по данным опросника Холмса-Рея. 
У  выписанных пациентов клинический статус, 
оценка качества жизни и социальной адаптации уста-
навливались посредством телефонного звонка паци-
енту либо лицу, указанному в  информированном 
согласии, через год после операции. Конечными 
точками исследования явились протез-связанные 
осложнения ТИАК, к  которым относили дисфунк-
цию и/или дислокацию протеза и смертность в тече-
ние года после хирургического вмешательства.

Статистический анализ полученных результатов 
проведен с  использованием пакета статистических 
программ SPSS 18.0 (SPSS Inc., USA). Количествен-
ные переменные представлены в  виде медианы 
и  интерквартильного размаха (Me (Q

1
;Q

3
)), качест-

венные переменные — в виде частоты встречаемости 
и/или процентного отношения. Достоверность раз-
личий количественных признаков до и после хирур-
гического вмешательства оценивали по  критерию 
Вилкоксона. Предикторную ценность показателей 
определяли с  помощью логистической регрессии, 
результаты представлены в  виде отношения шансов 
(ОШ) и  95% доверительного интервала (95% ДИ). 
Кривая выживаемости после ТИАК построена 
по методу Каплан-Майера. Значение p<0,05 считали 
статистически значимым.

Работа выполнена при поддержке Российского науч-
ного фонда (17-75-30009). Источник финансирования 
не принимал участия в разработке дизайна исследова-
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кардиоваскулярных неблагоприятных событий отме-
чен 1 случай острого нарушения мозгового крово-
обращения и  2 случая острого инфаркта миокарда. 
Годичная летальность в  результате кардиоваскуляр-
ных событий составила 5% (2 случая прогрессирова-
ния острой сердечной недостаточности). Смертность 
от всех причин через год после ТИАК зарегистриро-
вана в  5 случаях (рис.  1). Причинами летальности, 
не  связанными с  кардиоваскулярными событиями, 
явились случай прогрессирования онкологического 
процесса, 1 случай желудочного кровотечения, в  1 
случае причина не известна.

Гемодинамическую эффективность ТИАК под-
тверждает значимое снижение градиента давления 
на  уровне аортального клапана после процедуры, 
которое сохраняется и через год наблюдения (табл. 2). 
В ходе наблюдения зарегистрирована и положитель-
ная динамика сократительной функции левого желу-
дочка.

Помимо удовлетворительной работы протеза 
в  течение года наблюдения после ТИАК у  обследо-
ванных пациентов отмечена положительная дина-
мика уровня качества жизни и социальной адаптации 
(табл. 3). Исходя из полученных данных, до хирурги-
ческого лечения исследуемая группа пациентов с аор-
тальным пороком сердца характеризовалась крайне 
низким уровнем качества жизни по шкале физический 
компонент здоровья и  значительно сниженным  — 
по  шкале психоэмоциональный компонент здо ровья 
опросника SF-36. Это сопровождалось пороговым 
уровнем социальной адаптации (менее 300, но более 
150 баллов по  шкале Холмса-Рея). Через год после 
ТИАК у 78% выживших пациентов (29 случаев) отме-
чена положительная динамика по физическому ком-
поненту качества жизни, у  68% пациентов (25 слу-
чаев) — по психоэмоциональному компоненту.

Негативное влияние на динамику качества жизни 
показало наличие сопутствующей патологии. Так, 

ния, сборе и  анализе материала, а  также в  принятии 
решения о публикации результатов исследования.

Результаты
Всем пациентам, включенным в  исследование, 

процедура ТИАК была проведена через трансфемо-
ральный доступ. В 11 (26%) случаях использован кла-
пан 26  мм, у  24 (57%) пациентов размер протеза 
составил 29 мм, у 7 (17%) — 31 мм. Средняя продол-
жительность процедуры составила 150 (120;175) мин. 
Исходная характеристика пациентов представлена 
в таблице 1.

В госпитальном послеоперационном периоде слу-
чаев дисфункции/дислокации протеза не зарегистри-
ровано. Среди осложнений в 15 случаев (36%) наблю-
дались нарушения ритма, преимущественно в  виде 
атриовентрикулярной блокады, что в 7 случаях потре-
бовало установки электрокардиостимулятора. У  4 
пациентов (9,5% случаев) возникла гематома в месте 
введения доставляющего устройства, купированная 
консервативными методами лечения. Летальность 
в  раннем послеоперационном периоде составила 
2,4% (1 пациент) как результат прогрессирования 
сердечной недостаточности. Средняя продолжитель-
ность госпитализации составила 9 (7;11) суток. 

Через год после ТИАК протез-связанных ослож-
нений, а  также повторных хирургических вмеша-
тельств, не было зарегистрировано. Среди значимых 

Таблица 1
Клинико-демографическая характеристика пациентов 

с аортальным стенозом. Данные представлены 
 в виде Me (Q

1
;Q

3
) или n (%)

Параметр Значение
(n=42)

Мужской пол, n (%) 17 (40%)
Возраст, лет 66 (64;67)
Индекс массы тела, кг/м2 25 (22;30)
Функциональный класс по классификации NYHA, n (%)
II
III
IV

3 (7%)
39 (93%)
0 (0%)

Нарушение ритма сердца, n (%) 14 (33%)
Ишемическая болезнь сердца, n (%) 16 (38%)
Инфаркт миокарда в анамнезе, n (%) 3 (7%)
Острое нарушение мозгового кровообращения в анамнезе, 
n (%)

4 (9%)

Сахарный диабет 2 типа, n (%) 12 (29%)
Хронические заболевания легких, n (%) 5 (12%)
Хроническая болезнь почек, n (%) 2 (5%)
Предшествующие вмешательства, n (%)
Чреcкожная транслюминальная коронарная ангиопластика
Баллонная аортальная вальвулопластика

15 (36%)
4 (9%)

EuroSCORE II, балл 3,2 (2,9;3,5)

Сокращения: EuroSCORE  — European System for Cardiac Operative Risk 
Evaluation, NYHA — New York Heart Association.

Рис. 1. Кривая выживаемости после ТИАК у пациентов промежуточного хирур
гического риска.
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наличие хронических заболеваний легких повышало 
риск отсутствия улучшения качества жизни по физи-
ческому компоненту после хирургического лечения 
(ОШ 0,16 (0,04-0,57), p=0,002), а  наличие сахарного 
диабета  — по  психоэмоциональному компоненту 
(ОШ 0,86 (0,74-0,98), p=0,014). Несмотря на  то, что 
сохранившаяся у  части пациентов регургитация 
на уровне аортального клапана не превышала первой 
степени, сохранившаяся после ТИАК аортальная 
регургитация также повышала риск отсутствия поло-
жительной динамики по  физическому компоненту 
качества жизни после хирургического лечения аор-
тального порока (ОШ 0,79 (0,59-0,99), p=0,031). При 
этом, другие параметры гемодинамики, сократитель-
ной функции миокарда не  показали значимой ассо-
циации с динамикой качества жизни после ТИАК.

Следует также отметить, что среди обследованной 
группы 24% пациентов до  хирургического вмеша-
тельства являлись работающими и  через год после 
ТИАК все из  них продолжили заниматься прежней 
профессиональной деятельностью.

Таким образом, гемодинамическая эффектив-
ность процедуры ТИАК у  пациентов с  аортальным 
стенозом, которые характеризуются промежуточным 
риском хирургического вмешательства, сопровожда-

ется значимым улучшением качества жизни и уровня 
социальной адаптации через год после эндоваскуляр-
ной коррекции порока.

Обсуждение
Результаты крупных международных исследова-

ний убедительно продемонстрировали преимущества 
ТИАК у пациентов с аортальными пороками сердца 
с крайне высоким хирургическим риском, что позво-
лило включить данный метод в рекомендации миро-
вых профессиональных сообществ по  лечению кла-
панных пороков сердца [4, 5]. Тем не  менее, требу-
ются дальнейшие исследования с целью определения 
и  расширения показаний к  применению ТИАК 
у пациентов с промежуточным и даже низким хирур-
гическим риском.

По данным ряда авторов пациенты промежуточ-
ного хирургического риска, перенесшие ТИАК, 
имели сопоставимые показатели 30-дневной и годич-
ной смертности с  хирургическим протезированием 
аортального клапана в условиях искусственного кро-
вообращения [11]. 

В проведенном исследовании госпитальная и одно-
летняя выживаемость составили 97,6% и  88%, соот-
ветственно. Наиболее частым осложнением госпи-

Таблица 2
Динамика показателей эхокардиографии после ТИАК у пациентов промежуточного хирургического риска.  

Данные представлены в виде Me (Q
1
;Q

3
) или n (%)

Параметр До хирургического лечения 
(n=42)

Через год после ТИАК
(n=37)

p

Эффективная площадь отверстия аортального клапана, см2 0,8 (0,7;0,9)  
Пиковый градиент давления на уровне аортального клапана, мм рт.ст. 90 (76;113) 18 (11;24) 0,001
Средний градиент давления на уровне аортального клапана, мм рт.ст. 49 (43;63) 9 (5;13) <0,001
Аортальная регургитация, n (%)
0 ст
1 ст
2 ст

0 (0%)
23 (55%)
19 (45%)

16 (43%)
21 (57%)
0 (0%)

0,003

Митральная регургитация, n (%)
0 ст
1 ст
2 ст

8 (19%)
20 (48%)
14 (33%)

16 (43%)
20 (54%)
1 (3%)

0,024

Фракция выброса левого желудочка, % 55 (38;65) 62 (58;73) 0,032

Таблица 3
Динамика уровня качества жизни и социальной адаптации после ТИАК  

у пациентов промежуточного хирургического риска. Данные представлены в виде Me (Q
1
;Q

3
) или n (%)

Параметр До хирургического лечения 
(n=42)

Через год после ТИАК 
(n=37)

p

Физический компонент качества жизни (опросник SF36), баллы 25 (22;29) 42 (28;46) 0,031
Психоэмоциональный компонент качества жизни (опросник SF36), баллы 42 (33;50) 53 (48;57) 0,025
Уровень социальной адаптации (шкала ХолмсаРея), баллы 250 (198;300) 200 (180;220) 0,027
Работающие, n (%)
из них женщин, n (%)

10 (24%)
1 (2%)

10 (27%)
1 (3%)

0,835

Сокращения: SF36 — short form 36, ТИАК — транскатетерная имплантация аортального клапана.
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тального периода явилось нарушение ритма по типу 
атриовентрикулярной блокады, что связано с  им-
плантацией протеза в  нижней части выводного 
отдела левого желудочка по  отношению к  межжелу-
дочковой перегородке и радиальным усилием в месте 
имплантации [5, 12]. В  результате, в  7 из  15 случаев 
нарушения ритма после ТИАК потребовалась уста-
новка постоянного электрокардиостимулятора.

Серьезным осложнением ТИАК является острое 
нарушение мозгового кровообращения, что связы-
вают с  атеротромбозом, эмболизацией брахиоце-
фальных артерий во время имплантации протеза [12]. 
Однако в нашем исследовании на госпитальном этапе 
нарушений мозгового кровообращения зарегистри-
ровано не  было, в  отдаленном периоде наблюдения 
зафиксирован один не  фатальный случай через 11 
месяцев после процедуры. Кроме того, в отдаленные 
сроки после ТИАК в  данной группе зарегистриро-
вано 2 случая острого инфаркта миокарда. Функция 
протеза была удовлетворительной у  всех пациентов, 
что подтверждено эхокардиографическими данными.

Как известно, психосоциальные и социально-эко-
номические факторы имеют выраженную взаимо-
связь с  развитием и  прогрессированием сердечно-
сосудистых заболеваний [13, 14]. Так, стрессовые 
факторы, высокий уровень тревоги и депрессии зна-
чительно повышают риск возникновения кардиовас-
кулярных катастроф [15]. В результате проведенного 
исследования нами показано значимое улучшение 
уровня качества жизни пациентов через год после 
процедуры ТИАК, не  только по  физическому, 
но  и  по  психоэмоциональному компонентам здо-
ровья, что соотносится с  данными литературы [8]. 
Также у  исследуемой группы пациентов значимо 
повышался уровень социальной адаптации.

Наличие в исследуемой группе пациентов, у кото-
рых через год после вмешательства уровень качества 
жизни не  изменился или снизился (22% пациентов 
не  отметили улучшения качества жизни по  физиче-
скому компоненту здоровья, 32%  — по  психо-
эмоцио нальному компоненту), послужило основа-

нием для выявления оценки факторов риска отсут-
ствия положительной динамики качества жизни 
после ТИАК. Результаты анализа, ожидаемо, пока-
зали значимое негативное влияние исходной комор-
бидной патологии на  качество жизни после ТИАК, 
а также послеоперационной регургитации на уровне 
аортального клапана.

Следует отметить экономическую сторону приме-
нения ТИАК. Несмотря на высокую стоимость про-
цедуры, увеличение продолжительности жизни насе-
ления и  высокая распространенность аортальных 
пороков сердца среди лиц трудоспособного возраста 
повышает потребность в  малоинвазивных методах 
хирургического лечения [4]. Госпитальный период 
в  нашем исследовании составил в  среднем 9 (7;11) 
суток и все пациенты, которые до операции занима-
лись профессиональной деятельностью, через год 
после ТИАК сохранили прежние условия труда. 

Ограничением данного исследования является 
сравнительно малое число наблюдений в  связи 
с  недавним внедрением технологии ТИАК в  России 
и ее высокой стоимостью.

В результате проведенного исследования пока-
зано, что в  отдаленном периоде наблюдения после 
эндоваскулярной коррекции аортального порока 
у  исследуемых пациентов промежуточного хирурги-
ческого риска процедура ТИАК показала хороший 
гемодинамический эффект. Показано отсутствие 
протез-связанных осложнений и повторных хирурги-
ческих вмешательств. Кроме того, через год после 
ТИАК отмечена положительная динамика качества 
жизни и  уровня социальной адаптации, что сопро-
вож далось сохранением трудоспособности работаю-
щих пациентов. 
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