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Транскатетерное и хирургическое протезирование аортального клапана у пациентов низкого 
хирургического риска. Обзор главных исследований

Цароев Б. С., Богачев-Прокофьев А. В., Железнёв С. И., Шарифулин Р. М., Залесов А. С., Чернявский А. М. 

В последние десятилетия транскатетерная имплантация аортального клапана 
(TAVR) стала революционным методом лечения тяжелого аортального стено-
за, особенно, для пациентов высокого хирургического риска. Исследования, 
такие как PARTNER и SURTAVI, подтвердили сопоставимость или превосход-
ство TAVR по сравнению с хирургическим протезированием аортального кла-
пана в различных категориях риска. Новейшие технологии, включая системы 
клапанов третьего поколения, улучшили долговечность и  снизили ослож-
нения, в  частности, развитие параклапанной регургитации. Однако данные 
о  долгосрочной выживаемости остаются ограниченными, особенно, для мо-
лодых пациентов и  групп с  анатомическими особенностями. Рекомендации 
международных ассоциаций уже давно отдают предпочтение TAVR для пожи-
лых пациентов, тогда как для более молодых пациентов с низким хирургиче-
ским риском хирургическое вмешательство остаётся приоритетным. Тем не 
менее последний пункт все чаще подвергается сомнению. Статья анализи-
рует ключевые исследования, обсуждает текущие ограничения и  подчерки-
вает необходимость долгосрочных данных для информирования клинической 
практики. В заключение, TAVR — это выдающееся достижение в интервенци-
онной кардиологии, но его оптимальное применение требует учета индивиду-
альных факторов пациента.

Ключевые слова: протезирование аортального клапана, транскатетерное 
протезирование аортального клапана, аортальный стеноз. 
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Transcatheter and surgical aortic valve replacement in patients at low surgical risk.  
Review of major studies

Tsaroev B. S., Bogachev-Prokofiev A. V., Zheleznev S. I., Sharifulin R. M., Zalesov A. S., Chernyavsky A. M.

In recent decades, transcatheter aortic valve replacement (TAVR) has become 
a  revolutionary method for the treatment of severe aortic stenosis, especially 
for patients at high surgical risk. Studies such as PARTNER and SURTAVI have 
confirmed the non-inferiority or superiority of TAVR compared with surgical aortic 
valve replacement in various risk categories. Newer technologies, including third-
generation valve systems, have improved durability and reduced complications 
such as paravalvular regurgitation. However, long-term survival data remain limited, 
especially for younger patients and groups with anatomical peculiarities. International 
association guidelines have long favored TAVR for older patients, while surgery 
remains the preferred option for younger patients with low surgical risk. However, 
the latter point is increasingly being questioned. The article analyzes key studies, 
discusses current limitations, and highlights the need for long-term data to inform 
clinical practice. In conclusion, TAVR is a  remarkable achievement in interventional 
cardiology, but its optimal use requires consideration of individual patient factors.
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• � Транскатетерная имплантация аортального 
клапана (TAVR) доказала свою эффективность 
как альтернатива хирургическому протезиро-
ванию аортального клапана, особенно, для 
пациентов с  высоким и  умеренным хирурги-
ческим риском.

• � Долгосрочные результаты TAVR, особенно, для 
молодых пациентов, остаются ограниченны-
ми. Долговечность клапанов и  выживаемость 
требуют дальнейших исследований, особенно, 
в группах с низким хирургическим риском.

• � Исследования, такие как PARTNER 3, имеют 
ограничения в  экстраполяции результатов на 
молодых пациентов. В реальной практике паци-
енты и врачи чаще выбирают TAVR, несмотря на 
недостаток долгосрочных данных.

• � Transcatheter aortic valve replacement (TAVR) 
has proven to be an effective alternative to surgical 
aortic valve replacement, especially for patients 
with high and moderate surgical risk.

• � Long-term outcomes of TAVR, especially for 
younger patients, remain limited. Valve durability 
and survival require further research, especially in 
low surgical risk groups.

• � Studies such as PARTNER 3 have limitations in 
extrapolating results to younger patients. In real-
world practice, patients and physicians are more 
likely to choose TAVR despite the lack of long-
term data.

Ключевые  моменты Key  messages

В  последние годы наблюдается стремительный 
рост транскатетерной имплантации аортального кла-
пана или TAVR (transcatheter aortic valve replacement), 
что обусловлено технологическим прогрессом и  ре-
зультатами крупных рандомизированных контро-
лируемых исследований (РКИ). Аортальный стеноз 
является наиболее распространенным клапанным 
заболеванием у  пожилых людей и  сопровождается 
высокой смертностью, если присутствуют симптомы 
и отсутствует лечение [1, 2]. Традиционно единствен-
ным вариантом лечения данной патологии являлась 
открытая операция на сердце [3, 4]. Появление TAVR 
в  2002г предоставило альтернативный вариант лече-
ния для пациентов, не являющихся кандидатами на 
хирургическое вмешательство. В  последующем, се-
рия РКИ продемонстрировала не только сопоста-
вимость, но и  превосходство TAVR по сравнению 
с  хирургической заменой аортального клапана па-
циентам различного уровня хирургического риска. 
В  результате количество процедур TAVR ежегодно 
увеличивается, показывая действительно впечатляю-
щие результаты [5]. 

Ниже мы кратко разберем основные исследова-
ния, ставшие основой для постепенного разворота 
от хирургического протезирования аортального кла-
пана в сторону транскатетерного. 

Исследование PARTNER B (Placement of Aortic 
Transcatheter Valves B trial) рандомизировало 358 
симптоматичных пациентов с  тяжелым аортальным 
стенозом и  противопоказаниями к  хирургическому 
лечению в  группу TAVR либо в  группу стандартной 
терапии (включая баллонную дилатацию аорталь-
ного клапана). В этом исследовании использовалась 
система клапанов SAPIEN, и  все клапаны имплан-

тировались через бедренный доступ. Группа, полу-
чившая TAVR, продемонстрировала значительное 
снижение общей смертности и  частоты повторных 
госпитализаций, по сравнению со стандартной те-
рапией [6]. В результате TAVR начали рассматривать 
как предпочтительный метод лечения пациентов 
с  противопоказаниями к  хирургическому лечению, 
для которых замена аортального клапана может улуч-
шить качество жизни; это было отражено в рекомен-
дациях AHA/ACC (Американский колледж кардио-
логии/Американская кардиологическая ассоциация) 
2014г [2, 7].

Исследование PARTNER A  рандомизировало 
699 симптоматичных пациентов с  тяжелым аорталь-
ным стенозом и  высоким хирургическим риском. 
В  этом исследовании также использовалась систе-
ма клапанов SAPIEN. Предпочтение отдавалось 
трансфеморальному доступу, но также применялся 
трансапикальный доступ. TAVR продемонстрирова-
ла сопоставимую с  группой хирургической замены 
аортального клапана общую смертность через 1  год 
[8]. Пятилетние результаты исследования PARTNER 
A, опубликованные в  2015г, продолжали показывать 
отсутствие различий в смертности между TAVR и хи-
рургическим протезированием аортального клапана. 
Дегенерация клапанов оказалась незначимой по дан-
ным эхокардиографии, по результатам которой сред-
ние градиенты давления и площадь клапана измени-
лись незначительно в  течение периода наблюдения. 
Однако в  группе TAVR наблюдалось значимое уве-
личение частоты тяжелой аортальной регургитации 
[9]. Следует отметить, что в  этом исследовании ис-
пользовалась система клапанов SAPIEN первого по-
коления, для большинства центров это был первый 
опыт проведения таких процедур, а  компьютерная 
томография не использовалась для измерения раз-
мера кольца клапана. В  результате этого исследова-
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ния TAVR была признана адекватной альтернативой 
хирургическому лечению у пациентов с высоким хи-
рургическим риском.

Исследование PARTNER 2 рандомизировало 2032 
симптоматичных пациента с  тяжелым аортальным 
стенозом и умеренным хирургическим риском для по-
лучения либо транскатетерного лечения (n=1011), ли-
бо хирургического (n=1021) [10]. Основной конечной 
точкой была общая смертность или инвалидизирую-
щий инсульт. В  этом исследовании использовалась 
система клапанов SAPIEN XT. Трансфеморальный 
доступ использовался у  76,4% пациентов, в  осталь-
ных случаях применялся трансторакальный доступ. 
TAVR показала не меньшую эффективность по срав-
нению с группой хирургического лечения по показа-
телям общей смертности и  инвалидизирующих ин-
сультов через 2  года (19,3% vs 21,1%, P=0,001). При 
пятилетнем наблюдении за пациентами исследования 
PARTNER 2 (под названием PARTNER 2A), опубли-
кованного 27 февраля 2020г, результаты по основным 
конечным точкам сохранялись, площадь аортального 
клапана и  средний градиент не ухудшались за этот 
период, что свидетельствовало о  хорошей долговеч-
ности клапана [11]. Однако частота параклапанной 
регургитации оставалась значительно выше в группе 
TAVR на 2-летнем и  5-летнем наблюдении. Следует 
отметить, что в  этом исследовании использовались 
клапаны SAPIEN XT второго поколения, в то время 
как клапаны третьего поколения SAPIEN S3, имею-
щие увеличенную высоту юбки вокруг рамы клапана 
для уменьшения этой проблемы, не использовались, 
т. к. долгосрочные данные пока отсутствовали. 

Исследование SURTAVI (Safety and Efficacy Study 
of the Medtronic CoreValve System in the Treatment 
of Severe, Symptomatic Aortic Stenosis in Intermediate 
Risk subjects Who Need Aortic Valve Replacement) 
рандомизировало 1746 симптоматичных пациентов 
с  тяжелым аортальным стенозом и  умеренным хи-
рургическим риском для получения транскатетерно-
го или хирургического лечения аортального стеноза 
[12]. Основной конечной точкой была общая смерт-
ность или инвалидизирующий инсульт через 24 мес. 
В  84% случаев использовался биопротез CoreValve, 
а в 16% — Evolut R. Предпочтительным был трансфе-
моральный доступ, но у пациентов с трудной анато-
мией применялись и другие хирургические доступы. 
TAVR показала не меньшую эффективность по срав-
нению с  хирургической альтернативой в  отношении 
общей смертности и  инвалидизирующих инсультов 
через 2  года. Хирургическое вмешательство было 
связано с  более высокой частотой острой почечной 
недостаточности, фибрилляции предсердий и  по-
требности в  гемотрансфузиях, тогда как TAVR чаще 
сопровождалась параклапанной регургитацией и не-
обходимостью установки постоянного кардиостиму-
лятора. Большинство пациентов получали биопротез 

CoreValve, тогда как более современный Evolut R ис-
пользовался реже. 

Исследование PARTNER 3 рандомизировало 1000 
симптоматичных пациентов с  тяжелым аортальным 
стенозом и низким хирургическим риском для полу-
чения TAVR (n=503) или хирургической замены аор-
тального клапана (n=497) [13]. Основной конечной 
точкой был комбинированный показатель, включаю-
щий смертность, инсульт и  повторные госпитализа-
ции через 12 мес. Использовалась система клапанов 
SAPIEN третьего поколения. Все пациенты получи-
ли клапаны через трансфеморальный доступ. TAVR 
продемонстрировала превосходство по показателям 
смертности, инсультов и повторных госпитализаций 
через год. Группа TAVR также показала значительно 
более высокое качество жизни по шкале Kansas City 
Cardiomyopathy Questionnaire через 30 дней и  даже 
через год. TAVR была ассоциирована с  более низ-
кой частотой фибрилляции предсердий, инсультов, 
острой почечной недостаточности и  с  более корот-
ким пребыванием в  стационаре. Поскольку это од-
ногодичный анализ, данные долгосрочного наблю-
дения еще ожидаются.

Исследование Evolut Low Risk рандомизировало 
1468 симптоматичных пациентов с тяжелым аорталь-
ным стенозом и  низким хирургическим риском для 
транскатетерной (n=725) или хирургической (n=678) 
замены аортального клапана [14]. Основной конеч-
ной точкой была общая смертность или инвалиди-
зирующий инсульт через 2 года. Использовались раз-
личные модели от Medtronic: CoreValve (3,6%), Evolut 
R (74,1%) и  Evolut Pro (22,3%). Трансфеморальный 
доступ применялся в 99% случаев. TAVR показала не 
меньшую эффективность по сравнению с открытым 
протезированием аортального клапана в отношении 
комбинированной конечной точки смертности и ин-
валидизирующих инсультов через 24 мес. Анализ вто-
ричных исходов показал, что частота госпитализаций 
по поводу сердечной недостаточности была ниже 
в группе TAVR через 12 мес. 

В соответствии с этими исследованиями и другими 
новыми данными, рекомендации ESC (Европейское 
общество кардиологов) 2021г по лечению тяжелого 
аортального стеноза предлагают трансфеморальное 
TAVR как терапию первого выбора для пациентов 
старше 75 лет или тех, кто находится в группе высо-
кого хирургического риска (STS PROM/EuroSCORE 
II >8%) или непригоден для операции. TAVR реко-
мендуется и  для оставшихся пациентов в  зависимо-
сти от индивидуальных клинических, анатомических 
и процедурных характеристик [15].

Рекомендации ACC/AHA 2020г отдают предпо-
чтение TAVR над хирургической заменой аорталь-
ного клапана для пациентов с тяжелым симптомати-
ческим аортальным стенозом старше 80 лет, а также 
для более молодых пациентов с  ожидаемой продол-
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факторов. Малое число пациентов на этапе 10-лет-
него наблюдения снижает статистическую мощность 
анализа, делая выводы менее надежными. В  группе 
хирургического лечения значительная часть пациен-
тов (34%) получила биопротезы Mitroflow и Trifecta, 
которые известны своим высоким риском ранней 
структурной деградации [18, 19]. Это может искус-
ственно улучшить относительные результаты TAVI, 
поскольку современные биологические протезы име-
ют лучшие показатели долговечности. 

Исследователи из США, Alabbadi S, et al., проана-
лизировали и сравнили результаты транскатетерного 
лечения аортального стеноза против традиционного 
хирургического, у  пациентов младше 65  лет во всем 
штате Калифорния [20]. Это исследование описывает 
исходы у пациентов, которые в значительной степени 
были исключены из ключевых РКИ, сравнивающих 
хирургическое протезирование аортального клапана 
с  TAVR. Рекомендации ACC/AHA рекомендуют хи-
рургическую замену аортального клапана у взрослых 
младше 65 лет, которые не имеют противопоказаний 
к  хирургическому вмешательству. Однако почти по-
ловина молодых взрослых пациентов в Калифорнии, 
получивших биологический протез клапана в  2021г, 
перенесли TAVR. Пятилетняя выживаемость оказа-
лась ниже у  пациентов, которые подверглись TAVR, 
в  сравнении с  сопоставимой по характеристикам 
группой пациентов, перенесших хирургическое ле-
чение. Эти наблюдения согласуются с  данными, 
представленными Sharma T, et al., которые проана-
лизировали тренды в  лечении аортального стеноза 
в  национальной когорте всех пациентов, подверг-
шихся вмешательству на аортальном клапане, с  ис-
пользованием базы данных Vizient Clinical Database 
[21]. В их анализе 47,5% всех взрослых младше 65 лет 
с тяжелым аортальным стенозом, подвергшихся вме-
шательству, получили TAVR. Эти данные свидетель-
ствуют о  том, что пациенты и  врачи все чаще пред-
почитают малоинвазивную терапию, несмотря на 
отсутствие высококачественных рандомизированных 
исследований с долгосрочными данными. К схожим 
выводам пришли и  авторы метаанализа, в  который 
были включены 7774 пациента [22]. После тщатель-
ного анализа выживаемости авторы обнаружили со-
поставимую смертность от всех причин через 2  года 
после операции, но более низкую смертность от всех 
причин через 5 лет в группе хирургического лечения.

Заключение
TAVR прошла значительную эволюцию и  в  на-

стоящее время признана эффективным методом ле-
чения тяжелого аортального стеноза для пациентов 
различных уровней хирургического риска. Ключевые 
исследования демонстрируют её высокую эффектив-
ность, особенно, у  пожилых пациентов с  высоким 
и умеренным риском. Однако долгосрочные данные 

жительностью жизни <10  лет и  без анатомических 
противопоказаний для трансфеморального TAVR, 
при этом TAVR получила статус Класса I  для па-
циентов с  симптоматическим тяжелым аортальным 
стенозом в  возрасте от 65 до 80  лет, начиная с  па-
циентов с  противопоказаниями к  хирургическому 
вмешательству и  заканчивая пациентами с  низким 
хирургическим риском [16]. 

Следует, однако, учитывать, что РКИ представ-
ляют собой исследования на рафинированной вы-
борке пациентов и  часто результаты таких крупных 
исследований обобщаются на все группы пациентов, 
забывая о недостатках или ограничениях исследова-
ния. Отсюда рождается конфликт между реальной 
клинической практикой и  результатами крупных 
международных РКИ.

Например, в исследование PARTNER 3 не вклю-
чались пациенты с  двухстворчатым аортальным 
клапаном или другими сложными анатомически-
ми особенностями клапана, значимым поражением 
коронарных артерий, аортальный стеноз с  низким 
выбросом и  низким градиентом, сопутствующими 
клапанными заболеваниями или периферическими 
сосудистыми заболеваниями, исключающими бед
ренный доступ. Следовательно, результаты этого ис-
следования не могут быть экстраполированы на эти 
группы пациентов.

Кроме того, <10% пациентов, включенных в выше-
перечисленные исследования с низким хирургическим 
риском, были моложе 65 лет, что ограничивает возмож-
ность распространения этих данных на более молодую 
популяцию пациентов с аортальным стенозом. Более 
того, не все молодые пациенты с аортальным стенозом 
относятся к категории низкого риска. Учитывая важ-
ность долговечности клапана и долгосрочной выжи-
ваемости, хирургические варианты должны быть рас-
смотрены для этой группы пациентов.

Большинство РКИ, сравнивающих TAVR и хирур-
гическую замену аортального клапана, не представи-
ли 10-летних результатов. Однако в феврале 2024г бы-
ли опубликованы 10-летние результаты исследования 
NOTION (82), в  котором сравнивались результаты 
транскатетерной и  хирургической замены аорталь-
ного клапана у  пациентов с  низким хирургическим 
риском [17]. Результаты показали, что через 10 лет не 
было значимых различий в показателях общей смерт-
ности, инсульта или инфаркта миокарда между груп-
пами. Кроме того, риск тяжелой структурной деграда-
ции биологического протеза клапана был ниже после 
TAVR. Поскольку исследование изначально было раз-
работано для оценки исходов через 1 год, результаты 
10-летнего наблюдения следует рассматривать как 
исследовательские, а  не окончательные. К  10-летне-
му сроку наблюдения количество пациентов, остав-
шихся в  исследовании, было существенно сокраще-
но из-за смертей, отказов от наблюдения или других 
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пациентов низкого риска. Несмотря на имеющиеся 
ограничения, TAVR остаётся выдающимся достиже-
нием, способным значительно улучшить качество 
жизни пациентов и  продолжительность их жизни 
при правильном подборе кандидатов.

Отношения и деятельность. Исследование выпол-
нено в  рамках гранта Российского научного фонда 
№ 23-15-00434.

о  выживаемости, долговечности клапанов и  частоте 
осложнений для молодых пациентов с низким хирур-
гическим риском остаются ограниченными.

Практическое применение TAVR требует тщатель-
ной оценки клинических и анатомических особенно-
стей пациентов. Необходимы дальнейшие исследо-
вания, особенно, рандомизированные исследования 
с долгосрочным наблюдением, чтобы обеспечить на-
дёжные рекомендации для молодых пациентов или 
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