
56

Российский кардиологический журнал 2019; 24 (1) 

56

Эффективность транскатетерной имплантации аортального клапана у пациентов высокого 
хирургического риска: отдаленные результаты одноцентрового проспективного исследования

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

Цель. Исследование посвящено изучению отдаленных результатов и предик-
торов неблагоприятного исхода транскатетерной имплантации аортального 
клапана (ТИАК) у  пациентов высокого хирургического риска с  выраженным 
аортальным стенозом.
Материал и  методы. В  проспективное одноцентровое исследование вклю-
чены 140 пациентов с  гемодинамически значимым аортальным стенозом, 
перенесших ТИАК. До и через 1 год после вмешательства оценивали гемоди-
намический и клинический статус, качество жизни.
Результаты. В отдаленные сроки наблюдения после ТИАК отмечено улучше-
ние качества жизни как по физическому, так и по психоэмоциональному ком-
понентам здоровья. Случаев дисфункции протеза, повторных хирургических 
вмешательств не зарегистрировано, выживаемость за год наблюдения соста-
вила 92%. Предикторами неблагоприятного исхода ТИАК явились индекс 
коморбидности (отношение шансов (ОШ) 2,8 (1,6-4,9), p<0,001) и, особенно, 
индекс коморбидности более 5 баллов (ОШ 9,3 (2,9-19,4), p<0,001), а  также 
исходно низкий уровень качества жизни как по физическому компоненту здо-
ровья (ОШ 0,93 (0,86-0,99), p=0,013), так и по психоэмоциональному (ОШ 0,94 
(0,89-0,99), p=0,027).
Заключение. ТИАК показала высокую эффективность в повышении качества 
жизни и снижении летальности у пациентов с выраженным аортальным стено-
зом высокого хирургического риска в  отдаленном периоде наблюдения. 
Неблагоприятное влияние на  отдаленные результаты показали исходно низ-
кий уровень качества жизни и высокое значение индекса коморбидности.
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Efficiency of transcatheter aortic valve implantation in patients with high surgical risk: long-term results 
of a single-center prospective study

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

Aim. To study long-term results and predictors of adverse outcomes of transcatheter 
aortic valve implantation in patients with high surgical risk with severe aortic 
stenosis.
Material and methods. The prospective single-center study included 140 patients 
with hemodynamically relevant aortic stenosis who underwent transcatheter aortic 
valve implantation. We assessed hemodynamic and clinical status, quality of life 
before and after 1 year of the intervention.
Results. In the long-term follow-up after transcatheter aortic valve implantation, an 
improvement in the quality of life was noted in both the physical and psycho-
emotional aspects of health. We did not registered cases of prosthesis dysfunction, 
repeated surgical interventions one-year survival was 92%. Predictors of adverse 
outcomes of aortic valve transcatheter implantation were the comorbidity index 
(odds ratio (OR) 2,8 (1,6-4,9), p<0,001) and, especially, the comorbidity index over 
5 points (OR 9,3 (2,9-19,4), p<0,001).  Initially low level of quality of life, both in the 
physical aspect (OR 0,93 (0,86-0,99), p=0,013) and in the psycho-emotional aspect 
of health (OR 0,94 (0,89-0,99), p=0,027).
Conclusion. Aortic valve transcatheter implantation showed high efficiency in 
improving the quality of life and reducing mortality in patients with severe aortic 
stenosis and high surgical risk. Initially low level of quality of life and comorbidity 
index adversely affect on long-term results.
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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.

У всех пациентов использовалась транскатетерная 
система аортального клапана Medtronic CoreValve 
(Medtronic, Inc., Minneapolis, MN), включающая кла-
пан из свиного перикарда, размещённый на саморас
крывающемся нитиноловом каркасе, и  чрескожную 
доставляющую систему. Использовался клапан 3 
типоразмеров: 26 мм, 29 мм и 31 мм. Вмешательство 
проводилось под местной анестезией. До  импланта-
ции клапана пунктировалась яремная вена с последу-
ющим заведением электрода для временной стимуля-
ции в  правый желудочек. Через левую бедренную 
артерию на  уровень аортального клапана заводился 
ангиографический катетер Pigtail, через катетер вво-
дилось рентгенконтрастное вещество для визуализа-
ции аортального клапана. Сосудистый доступ для 
имплантации протеза осуществлялся через правую 
бедренную артерию. После пункции бедренной арте-
рии под рентген-контролем через суженный аорталь-
ный клапан в  полость левого желудочка заводился 
проводник. Далее по заведенному проводнику в пози-
цию аортального клапана заводилась система 
доставки протеза. Следующим этапом протез пози-
ционировался в  клапане. При этом, под контролем 
рентгенографии после его фиксации на  уровне 
фиброзного кольца производилось раскрытие всего 
устройства. После полной уверенности в правильном 
позиционировании устройства и его хорошей фикса-
ции на уровне фиброзного кольца удалялась система 
доставки, место пункции бедренной артерии ушива-
лось.

До и после ТИАК анализировали гемодинамиче-
ские характеристики по  данным ультразвукового 
исследования и  мультиспиральной компьютерной 
томографии сердца. Послеоперационные осложне-
ния, общую летальность и  летальность от  сердечно-
сосудистых причин оценивали в раннем послеопера-
ционном периоде и в отдаленные сроки наблюдения 
(1 год после ТИАК).

Для оценки хирургического риска применяли 
логистическую шкалу EUROscore II [10]. Влияние 
на результаты вмешательства сопутствующей патоло-
гии оценивали, рассчитывая индекс коморбидности 
(Charlson Comorbidity Index) [11], включающий в себя 
выраженный в  баллах вклад различных нозологий.

Оценку качества жизни проводили до вмешатель-
ства и через 1 год после ТИАК, используя опросник 
SF-36 [12]. В анализ включены две суммарные харак-

Аортальный стеноз (АС) — наиболее распростра-
ненный приобретенный порок сердца, преобладаю-
щий у  пациентов пожилого и  старческого возраста. 
Распространенность АС возрастает с 0,2% у пациен-
тов в возрасте 50-59 лет до 9,8% у пациентов старше 
80 лет и с ростом продолжительности жизни населе-
ния распространенность АС увеличивается [1, 2]. 
Хирургическое протезирование аортального клапана 
на настоящий момент является основным эффектив-
ным методом лечения АС. Однако пациенты пожи-
лого возраста, помимо тяжести кардиохирургической 
патологии, как правило, характеризуются высокой 
коморбидностью и  относятся к  группе высокого 
хирургического риска для “открытого” протезирова-
ния аортального клапана, либо признаются неопера-
бельными [3]. Послеоперационная летальность при 
протезировании аортального клапана составляет 
3-5% у пациентов молодого и среднего возраста и уве-
личивается до 16% в пожилом возрасте [4].

Транскатетерная имплантация аортального кла-
пана (ТИАК) в настоящее время признается перспек-
тивным методом лечения и  процедурой выбора 
у пациентов с аортальными пороками сердца, имею-
щих высокий хирургический риск [2, 5-7]. Преиму-
ществом ТИАК является малоинвазивность. В боль-
шинстве случаев процедура проводится с  примене-
нием местной анестезии, госпитальный период 
составляет несколько суток. В случае невозможности 
использовать сосудистый доступ ТИАК может быть 
проведена через трансапикальный или трансаорталь-
ный доступ. 

Несмотря на успешное применение ТИАК, отсут-
ствие необходимости применения общей анестезии 
и  вспомогательного кровообращения, относительно 
низкие показатели смертности, необходимо пони-
мать, что большая часть пациентов высокого хирур-
гического риска ввиду возраста и/или сопутствующей 
патологии может не получить долговременного улуч-
шения функционального состояния после проце-
дуры. Соответственно, необходимо дальнейшее 
изучение предикторов неблагоприятного исхода 
ТИАК, включая оценку качества жизни [8].

Целью данного исследования явилась оценка 
отдаленных результатов и  предикторов неблагопри-
ятного исхода ТИАК у пациентов высокого хирурги-
ческого риска с выраженным АС.

Материал и методы
В проспективное когортное исследование вклю-

чен 141 пациент с  выраженным аортальным стено-
зом, отнесенный к  группе высокого хирургического 
риска, после процедуры ТИАК. Показания к хирур-
гическому лечению аортального порока определя-
лись в соответствии с рекомендациями Европейского 
общества кардиологов [9]. Критерии исключения: 
выраженное атеросклеротические поражение или 
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теристики опросника качества жизни: физический 
компонент здоровья и психоэмоциональный компо-
нент здоровья.

Статистическая обработка полученных результа-
тов осуществлялась с помощью программы SPSS 18.0 
(SPSS Inc., USA). Количественные переменные пред-
ставлены как медиана (25-й; 75-й процентили), каче-
ственные признаки представлены в виде абсолютного 
и относительного (%) значений. Для сравнения коли-
чественных характеристик до и после хирургического 
вмешательства использовали критерий Уилкоксона. 
Предикторную ценность показателей определяли 
с  помощью логистической регрессии, результаты 
представлены в виде отношения шансов (ОШ) и 95% 
доверительного интервала. Статистически значимым 
считали значение p<0,05.

Результаты
Исходная характеристика пациентов с  АС пред-

ставлена в таблице 1.
Все пациенты, включенные в исследование, отно-

сились к  старшей возрастной группе. Преобладала 

выраженная сердечная недостаточность (III-IV функ-
циональный класс NYHA классификации) и наличие 
высокого уровня коморбидности. Среди сопутствую-
щей патологии преобладала ишемическая болезнь 
сердца (62%). Среди обследованных 62 пациента 
(44%) перенесли инфаркт миокарда, 19 (13%)  — 
инсульт. Заболевания периферических сосудов заре-
гистрированы у  59 (42%) пациентов, нарушения 
ритма сердца — у 61 (43%), сахарный диабет 2 типа — 
у 44 (31%) пациентов. Хронические заболевания лег-
ких отмечены у 27 (19%) пациентов, умеренно выра-
женная хроническая почечная и печеночная недоста-
точность  — у  7 (5%) и  12 (9%) пациентов с  АС, 
соответственно. В среднем по группе индекс комор-
бидности составил 4 (3; 5) балла. Индекс коморбид-
ности более 5 баллов зарегистрирован у  39 (28%) 
пациентов.

Всем пациентам проведена ТИАК, в среднем про-
цедура продолжалась 170 (120; 194) мин, длительность 
госпитализации составила в  среднем 8 (7; 12) суток. 
Гемодинамические характеристики значительно 
улучшались непосредственно после процедуры. Так, 
средний градиент на аортальном клапане составил 7 
(5; 11) мм рт.ст. (p<0,05), пиковый градиент — 14 (11; 
21) мм рт.ст. Аортальная регургитация 1 степени 
сохранилась у 5 (4%) пациентов, митральная регурги-
тация — у 12 (9%) пациентов.

Частота развития неблагоприятных исходов в ран-
ние и  отдаленные сроки наблюдения после ТИАК 
представлены в таблице 2.

На госпитальном периоде дислокация протеза 
отмечена у 3 пациентов (2%), в одном случае потребо-
валось хирургическое протезирование аортального 
клапана биопротезом, в  другом случае  — повторная 
ТИАК, в третьем случае при дислокации протеза воз-
никла острая окклюзия коронарной артерии с разви-

Таблица 1
Дооперационная характеристика пациентов 

с аортальным стенозом (n=141) 

Показатель Значение
Пол, n (%)
Мужской/Женский

51 (36%)/90 
(64%)

Возраст, годы 76 (70; 79)
Индекс массы тела, кг/м2 27 (22; 31)
Функциональный класс по классификации NYHA, n (%)
II
III
IV

14 (10)
125 (89)
2 (1)

EuroScore II 20 (15; 22)
Индекс коморбидности, баллы 4 (3; 5)
Предшествующие вмешательства
Аортокоронарное шунтирование, n (%) 11 (8)
Чрезкожная транслюминальная коронарная 
ангиопластика, n (%)

51 (36)

Балонная аортальная вальвулопластика, n (%) 8 (6)
Гемодинамическая характеристика порока
Эффективная площадь отверстия аортального клапана, 
см2

0,8 (0,7; 1,0)

Пиковый градиент давления на уровне аортального 
клапана, мм рт.ст.

94 (75; 114)

Средний градиент давления на уровне аортального 
клапана, мм рт.ст.

53 (44; 68)

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

0 (0)
105 (74)
36 (26)

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

0 (0)
75 (53)
66 (47)

Фракция выброса левого желудочка, % 60 (50; 68)

Таблица 2
Частота развития неблагоприятных исходов 

в ранние и отдаленные сроки наблюдения после ТИАК

Показатель Значение
Госпитальный период (n=141)
Дисфункция/дислокация протеза, n (%) 3 (2)
Острое нарушение мозгового кровообращения, n (%) 5 (4)
Сердечная недостаточность, n (%) 4 (3)
Нарушение ритма сердца, n (%) 32 (23)
Прочие осложнения, n (%) 20 (14)
Госпитальная смертность, n (%) 3 (2)
Отдаленные сроки (n=123)
Дисфункция/дислокация протеза, n (%) 0 (0)
Острое нарушение мозгового кровообращения, n (%) 3 (2)
Инфаркт миокарда, n (%) 6 (5)
Хирургические вмешательства, n (%) 5 (4)
Смертность от сердечно-сосудистых причин, n (%) 5 (4)
Общая смертность, n (%) 10 (8)
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тием острой сердечной недостаточности и с последу-
ющим летальным исходом, несмотря на проведенное 
коронарное шунтирование.

Среди осложнений госпитального периода прео-
бладало развитие аритмии, преимущественно, 
фибрилляции предсердий. В  14 случаях потребова-
лась установка электрокардиостимулятора. Среди 
прочих осложнений преобладали геморрагии в месте 
сосудистого доступа. Повторных хирургических вме-
шательств в  связи с  кровотечением, тампонадой 
сердца не потребовалось.

Госпитальная летальность зарегистрирована в  3 
случаях (2%), из которых причиной двух случаев яви-
лось прогрессирование сердечной недостаточности, 
третий случай описан выше.

В отдаленные сроки после ТИАК были потеряны 
для дальнейшего наблюдения 18 человек, среди кото-
рых одному выполнено протезирование аортального 
клапана биопротезом в  ранние послеоперационные 
сроки, 17 пациентов и  их родственники, указанные 
в  информированном согласии, не  вышли на  связь.

Спустя год наблюдения после ТИАК случаев дис-
функции/дислокации протеза не  было зарегистри
ровано, повторных хирургических вмешательств на 
аортальном клапане не потребовалось. Среди других 
случаев хирургических вмешательств в  2 случаях 
потребовалась чрескожная транслюминальная коро-
нарная ангиопластика со  стентированием, в  1 слу-
чае  — ампутация нижней конечности, в  2 случаях  — 
вмешательство при прогрессировании онкологическо-
го процесса. Причинами отдаленной сердечно-сосу- 
дистой смертности явились в 4 случаях острая сердеч-
ная недостаточность, в  1 случае  — тромбоэмболия 
легочной артерии. Среди остальных случаев зареги-
стрировано 2 случая смерти в  результате прогресси-
рования онкологического заболевания, 1 случай 
желудочного кровотечения. У  2 пациентов причина 
смерти не известна. 

Влияние ТИАК на  динамику качества жизни 
пациентов с АС представлено на рисунке 1. Исходно 
уровень качества жизни, как по  физическому, так 
и  по  психоэмоциональному компонентам здоровья, 
характеризовался значением ниже 50 баллов, что сви-
детельствует о  сниженном уровне. Через год после 
ТИАК отмечено достоверное повышение качества 
жизни по всем компонентам.

Среди факторов, значимо негативно влияющих 
на  выживаемость после ТИАК, отмечены индекс 
коморбидности (ОШ 2,85 (1,6-4,9), p<0,001), и, осо-
бенно, индекс коморбидности более 5 баллов ОШ 
(9,3 (2,9-19,4), p<0,001). При этом, взаимосвязи 
отдельных сопутствующих заболеваний с  выживае-
мостью после ТИАК показано не было. Кроме того, 
показана ассоциация смертности в отдаленные сроки 
после ТИАК с исходным уровнем качества жизни как 
по  физическому компоненту здоровья (ОШ 0,93 

(0,86-0,99), p=0,013), так и по психоэмоциональному 
(ОШ 0,94 (0,89-0,99), p=0,027).

Обсуждение
В настоящее время мировые клинические реко-

мендации по  лечению пациентов с  АС процедурой 
выбора предлагают ТИАК [2, 7]. Это стало возможно 
благодаря появлению результатов рандомизирован-
ных контролируемых исследований [8, 13, 14]. 
В нашем исследовании показана высокая эффектив-
ность процедуры ТИАК у пациентов высокого хирур-
гического риска. Об этом свидетельствует отсутствие 
протез-связанных осложнений (дисфункции/дисло-
кации) и  повторных вмешательств на  аортальном 
клапане в отдаленном периоде наблюдения. Выжива-
емость в исследуемой группе составила 96% через год 
после вмешательства. Это соотносится с  данными 
мировых исследований [15, 16]. 

Среди осложнений ТИАК наиболее часто реги-
стрировались нарушения ритма сердца ввиду того, 
что проводящая система сердца расположена в непо-
средственной близости от  кольца аортального кла-
пана, поэтому при имплантации попадает под ту часть 
протеза, где радиальное усилие максимальное.

Следует отметить, что исследуемая группа пациен-
тов с  АС характеризовалась пожилым возрастом 
и  высоким уровнем коморбидности, которая, как 
известно, оказывает негативное влияние на клиниче-
ский исход заболеваний, социальную адаптацию 
и качество жизни [17]. При значении индекса комор-
бидности более 5 баллов естественное течение забо-
левания сопровождается выживаемостью менее 70% 
[11]. В данном исследовании показано значимое вли-
яние сопутствующей патологии на  отдаленную 
летальность. При этом, нами не  отмечено изолиро-
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Рис.  1. Качество жизни пациентов с  аортальным стенозом до  и  через год 
после ТИАК.
Примечание: * — значение p<0,05.
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ванного влияния сопутствующих заболеваний, тогда 
как индекс коморбидности, рассчитанный на основе 
вклада нозологий, показал значимое негативное вли-
яние на  долгосрочные результаты ТИАК. Значение 
индекса коморбидности более 5 баллов, наблюдаемое 
у 28% пациентов с АС, ожидаемо показало еще более 
выраженную ассоциацию с риском летального исхода 
после ТИАК. Несмотря на  это, выживаемость 
в исследуемой группе значительно превышала естест-
венную выживаемость при высоком уровне комор-
бидности [11].

Качество жизни является важной характеристи-
кой эффективности хирургического лечения, в  том 
числе у  пациентов высокого риска [18, 19]. По  мне-
нию некоторых авторов, улучшение качества жизни 
у пациентов пожилого и старческого возраста может 
являться основной целью лечения [8].

Согласно полученным результатам, исходный уро-
вень качества жизни у  пациентов с  АС был значи-
тельно снижен как по физическому компоненту здо-
ровья, так и по психоэмоциональному (менее 50 бал-
лов по  шкалам опросника SF-36). При этом обе 
суммарные характеристики (физический и  психо
эмоциональный статус) показали значимую взаимо
связь с  выживаемостью в  отдаленные сроки после 

ТИАК. Через год после проведенного хирургического 
вмешательства у пациентов с АС исследуемой группы 
качество жизни достоверно улучшалось.

В заключение следует отметить, что проведение 
ТИАК у  пациентов с  АС высокого хирургического 
риска характеризовалось высокой долгосрочной 
эффективностью: через год после вмешательства 
достоверно повысилось качество жизни пациентов, 
выживаемость в  течение года составила 92%, про-
тез-связанных осложнений и повторных хирургиче-
ских вмешательств не  зарегистрировано. Неблаго-
приятное влияние на  отдаленные результаты пока-
зали исходно низкий уровень качества жизни 
и высокое значение индекса коморбидности. Выяв-
ление предикторов неблагоприятного исхода ТИАК 
имеет важное значение для стратификации риска 
хирургического вмешательства при пороках аор-
тального клапана с  целью оптимизации тактики 
лечения.
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