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Традиционное хирургическое протезирование аортального клапана (АК) является «золотым
стандартом» лечения пациентов с критическим аортальным стенозом, позволяющее улучшить
продолжительсность и качество жизни. Транскатетерная имплантация аортального клапана
(Transcatheter Aortic Valve Implantation – TAVI) служит альтернативным методом лечения
неоперабельных больных с критическим аортальных стенозом или пациентов с высоким риском. Метод
требует мультидисциплинарного подхода, включающего так называемую «Heart Team»: кардиохирурга,



Введение

Традиционное хирургическое протези-

рование аортального клапана (АК) (Aortic

Valve Replacement, AVR) является стандарт-

ной процедурой с хорошими ранними

и отдаленными результатами у пациентов

с симптоматическим стенозом АК. Однако

в настоящее время все больше кардиохи-

рургических пациентов пожилого возраста

с большим числом сопутствующих заболе-

ваний, неоперабельных, или оперативное

лечение которых сопряжено с высоким хи-

рургическим риском. Методы транскате-

терной имплантации аортального клапана

(Transcatheter Aortic Valve Implantation,

TAVI) были разработаны для минимально-

инвазивных способов лечения именно па-

циентов повышенной группы риска. Пер-

воначально данный метод использовался

у неоперабельных пациентов в качестве

альтернативы хирургической замене АК.

На данный момент метод TAVI развивается

в различных направлениях: совершенству-

ются способы имплантации, улучшаются

системы устройств, расширяются показа-

ния, а дискуссии о наилучшем доступе

и междисциплинарном взаимодействии

являются важными приоритетами для кар-

диологов и кардиохирургов. 

Показания, необходимые условия 
и стандарты для проведения TAVI 

На основании рекомендаций Европей-

ской и Американской ассоциаций кардио-

логов 2012 года обязательными условиями

для проведении TAVI, независимо от вы-

бранного способа, наряду с отбором паци-

ентов являются [1]:

– кардиологическая команда или Heart

Team, в которую входят как минимум, два

опытных кардиолога, способных выполнять

чрескожные коронарные вмешательст-

ва (percutaneous coronary interventions (PCI)

or percutaneous transluminal coronary inter-

ventions (PTCI)), имеющие опыт более 25

TAVI-процедур; не менее двух кардиохирур-

гов с опытом проведения TAVI и протезиро-

вания АК и аорты; не менее двух анестезио-

логов с опытом кардиоанестезии;

– наличие кардохирургического отделе-

ния и незамедлительная доступность аппа-

рата искусственного кровообращения (ИК);

– возможность интервенционной ангио-

логии в случае развития сосудистых ослож-

нений;
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кардиолога и анестезиолога. У неоперабельных больных с критическим аортальным стенозом TAVI
обладает значительно лучшими результатами по сравнению с медикаментозной терапией и
вальвулопластикой. Кроме того, ранние исходы TAVI и хирургического протезирования АК у пациентов
с высоким риском сопоставимы. 

К л ю ч е в ы е  с л о в а: протезирование аортального клапана, критический аортальный стеноз,
транскатетерная имплантация аортального клапана, кардиологическая команда.
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Traditional surgical aortic valve replacement is the gold standard in treating patients with critical aortic stenosis,
which allows to improve the quality and duration of life of the patients. The transcatheter aortic valve implanta-
tion (TAVI) is an alternative method of treatment of inoperable or high-risk patients with critical aortic stenosis.
This method is a multidisciplinary approach involving «Heart Team» – cardiac surgeon, cardiologist and the anes-
thesiologist. The TAVI has significantly more beneficial outcomes in inoperable patients with critical aortic steno-
sis compared to medical therapy and valvuloplasty. In addition, early outcome after TAVI and surgical aortic valve
replacements in high risk patients is comparable.
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– возможность проведения необходи-

мых обследований (непосредственно в кли-

нике): эхокардиографии, коронарографии,

компьютерной томографии.

На основании рекомендаций Европей-

ской ассоциации кардиологов 2012 года

проведение TAVI показано:

– пациентам с критическим аортальным

стенозом и выраженной клинической симп-

томатикой, которым противопоказано вы-

полнение протезирования АК хирургичес-

ким методом в связи с высоким риском,

и кроме того, ожидаемая продолжительность

жизни которых составляет более одного года;

– пациентам с критическим аортальным

стенозом, выраженной клинической симп-

томатикой и высоким риском, у которых на

основании проведенного междисциплинар-

ного консилиума (Heart Team) определены

показания к выполнению TAVI.

На основании рекомендаций Амери-

канской ассоциации кардиологов 2012 года

противопоказаниями к проведению TAVI яв-

ляются [1]:

– острый инфаркт миокарда (ИМ) (по-

вышенная активность креатинкиназы CK

(CK-MB) и/или тропонина) в течение ме-

сяца до предполагаемого лечения;

– сердечная или дыхательная недоста-

точность, требующие инотропной поддерж-

ки и механической вентиляции легких;

– механическая поддержка системы кро-

вообращения в течение последних 30 дней;

– необходимость проведения неотлож-

ной TAVI при гипертрофической кардио-

миопатии с обструкцией левого желудочка

(ЛЖ) или без нее, фракции выброса менее

20%, тяжелой легочной гипертензии и пра-

вожелудочковой дисфункции;

– противопоказания и/или неперено-

симость антикоагулянтов;

– наличие внутрисердечного тромба

или образования (миксомы) при эхокарди-

ографии;

– данные магнитно-резонансной томо-

графии (МРТ), указывающие на инсульт

или транзиторные ишемические атаки

в течение 6 мес до процедуры;

– тяжелая утрата трудоспособности

(слабоумие и др.);

– ожидаемая продолжительность жиз-

ни менее 12 мес из-за несердечной сопут-

ствующей патологии;

– тяжелая митральная регургитация.

На сегодняшний день относительными

противопоказаниями к проведению TAVI яв-

ляются: одностворчатый клапан или отсут-

ствие кальциноза; тяжелая недостаточ-

ность АК (более III степени); размер на-

тивного клапана, измеренный при

эхокардиографии, менее 18 мм или больше

29 мм (самого большого размера доступно-

го клапана на настоящее время).

Несмотря на длинный перечень проти-

вопоказаний к TAVI, в связи с его прогрес-

сивным развитием, критерии отбора паци-

ентов расширяются. Так, в проспективном

многоцентровом нерандомизированном

исследовании в Канаде и Германии с учас-

тием 255 пациентов с повышенным хирур-

гическим риском (Society of Thoracic

Surgeons (STS) Score 3–8%) было показано,

что внутрибольничная летальность и годо-

вая смертность была одинаковой в обеих

группах (TAVI vs AVR) – 7,8 и 7,1%, и 16,5

и 16,9%, соответственно [2]. В проспектив-

ном одноцентровом нерандомизирован-

ном исследовании (Швейцария) с участи-

ем 389 больных (в том числе 254 пациента

с высоким операционным риском и 41 па-

циент с умеренным хирургическим рис-

ком) не было отмечено существенных раз-

личий частоты инсульта или ИМ в течение

года между двумя группами пациентов [3].

На сегодняшний день ведутся большие

проспективные, рандомизированные ис-

следования по оценке ранних и отдален-

ных результатов у пациентов с умеренным

хирургическим риском. 

Технические возможности

На этапе становления метода TAVI при-

менялся антеградный транссептальный

подход, но технические сложности и свя-

занные с ним осложнения (развитие ост-

рой недостаточности митрального клапана
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и др.) исключили его из возможных вари-

антов лечения [4, 5].

Основными доступами при TAVI явля-

ются: 

– трансфеморальный – имплантация

выполняется перкутанно через бедренную

артерию (Transfemoral, TF);

– трансапикальный – имплантация

выполняется через верхушку ЛЖ

(Transapical, TA) посредством левосторон-

ней торакотомии;

– трансклавикулярный – имплантация

выполняется через подключичную/подмы-

шечную артерию (Transsubclavian, TSс) [6]; 

– трансаортальный – имплантация

выполняется через восходящий отдел аор-

ты (Transaortic, TAo) посредством частич-

ной верхней или правосторонней торако-

томии [7].

На сегодняшний день наиболее распро-

страненными являются трансфеморальный

и трансапикальный доступы. Преимущест-

во транфеморального доступа заключается

в возможности выполнения этого вмеша-

тельства в условиях местной анестезии.

Трансапикальный способ чаще использует-

ся у пациентов с выраженным атеросклеро-

зом сосудов нижних конечностей, кальци-

нозом и извитостью аорты, у которых им-

плантация клапана трансфеморальным

доступом сопряжена с риском развития со-

судистых и неврологический осложнений. 

В клинической практике применяются

различные типы клапанов. На сегодняш-

ний день на рынке присутствует более 10

различных видов клапанов. Все клапаны

можно разделить на две группы: баллон-

расширяемые клапаны (Balloon-expandable

Valve, BE); саморасширяющиеся клапаны

(Self-expanding Valve, SE). 

Возможность использования любого из

вышеперечисленных доступов – TF, TA,

TSc, TAo определяется дизайном клапана

и системой его доставки. 

Результаты

Результаты опубликованных исследова-

ний показывают, что TAVI является до-

стойной альтернативой как медикаментоз-

ной терапии, так и хирургических методов

лечения пациентов повышенного риска

с критическим аортальным стенозом. 

В первом мультицентровом рандомизи-

рованном исследовании PARTNER прово-

дилось сравнение результатов TAVI с меди-

каментозной терапией у неоперабельных

больных [8, 9]. Две группы включали 358

пациентов с тяжелым аортальным стено-

зом. В одной группе хирургическое лече-

ние было противопоказано, больным про-

водилась консервативная терапия и/или

баллонная вальвулопластика, в другой

группе – TAVI с применением клапана

Edwards SAPIEN трансфеморальным до-

ступом. Эти две группы были схожи, хотя

логистический EuroSCORE был несколько

ниже в TAVI-группе (в среднем 26,4% про-

тив 30,4%). 

Годичная летальность и частота повтор-

ной госпитализации в TAVI-группе была

существенно ниже (30,7 и 42,5% против

50,7 и 71,6% соответственно), а двухлетняя

летальность составила 43,4% после прове-

дения TAVI и 68% в группе после консерва-

тивной терапии. У пациентов после TAVI

достоверно уменьшались клинические

проявления сердечной недостаточности

(NYHA I или II у 75% пациентов TAVI-

группы против 42% пациентов группы кон-

сервативного лечения). Частота инсультов

у пациентов с TAVI была значительно вы-

ше, как в первые 30 дней после операции

(6,7% против 1,7% у других пациентов), так

и в первые два года (13,8%, у других паци-

ентов – 5,5%). 

У пациентов в группе консервативного

лечения частота выполнения необходимой

баллонной вальвулопластики составила

82,3% в год, а умеренная и выраженная не-

достаточность АК наблюдалась в госпи-

тальном периоде у 16,9% и 15,2% пациен-

тов, соответственно. В TAVI-группe уме-

ренная и выраженная паравальвулярная

недостаточность была выявлена в первые

30 дней после выполненной операции

в 11,8% случаев и через 1 год в 10,5% случа-
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ев. Трансвальвулярная регургитация на-

блюдалась у 1,3% пациентов в течение пер-

вых 30 дней после операции и у 4,2% паци-

ентов в первый год. Следует отметить, что

у пациентов с STS-Score менее 15% после

выполненной TAVI-процедуры отмечалась

достоверно лучшая выживаемость по срав-

нению с пациентами группы консерватив-

ного лечения [8, 9].

В аналогичном проспективном неран-

домизированном исследовании CoreValve

Extreme Risk US Pivotal Trial (795 пациен-

тов) был проведен анализ эффективности

саморасширяющихся клапанов. Годовая

летальность в группе пациентов, которым

была выполнена имплантация саморасши-

ряющихся клапанов (CoreValve) (n=489),

составила 26%, а частота внутригоспиталь-

ных осложнений, требующих незамедли-

тельной дальнейшей терапии, составила:

для угрожающих жизни кровотечений –

12,7%, повреждений сосудов – 8,2%, раз-

вития AВ-блокады высоких степеней –

21,6% [10].

При сравнительной оценке с данными

хирургической терапии были обнаружены

аналогичные показатели смертности после

имплантации BE-клапанов и более низкий

уровень смертности после имплантации

SE-клапанов [11–13]. 

В свете прогрессивного развития TAVI

в Германии по инициативе директора лейп-

цигского кардиохирургического центра

профессора Ф.-В. Мора был создан немец-

кий Реестр аортального клапана (German

Aortic Valve Registry – GARY), в который

включены все пациенты после вмеша-

тельств на аортальном клапане: как хирур-

гических, так и эндоваскулярных (TAVI).

В настоящее время более 120 центров в Гер-

мании приняли участие в Реестре, вклю-

чившем более 13 500 вмешательств, в том

числе 3 800 процедур TAVI. В ходе исследо-

вания было показано, что TAVI является

хорошей альтернативой у пожилых пациен-

тов и у пациентов с высоким риском [14].

Наравне со сравнительной оценкой

TAVI и хирурического протезирования АК

проводят исследования, сравнивающие

различные виды транскатетерных клапа-

нов. Рандомизированное исследование

CHOICE провело сравнение SE-TAVI

и BE-TAVI и показало более высокую эф-

фективность имплантации баллон-расши-

ряемых клапанов. У 241 пациента приме-

нялись клапаны BE-TAVI Edwards SAPIEN

ХТ и SE-TAVI Medtronic CoreValve. Оказа-

лось, для достижения необходимого ре-

зультата высокие требования необходимо

предъявлять и к системам доставки клапа-

на в целях улучшения точности позицио-

нирования. Наиболее успешными являют-

ся системы BE-TAVI (частота ошибок и не-

достатков 4,1% против 22,5% у SE-TAVI).

Это различие определяет низкую частоту

паравальвулярной недостаточности и, сле-

довательно, меньшую потребность в им-

плантации более одного клапана за проце-

дуру. Частота 30-дневной смертности была

схожа в обеих группах (4,1% и 4,3% при

BE-TAVI и SE-TAVI, соответственно), а не-

обходимость имплантации кардиостиму-

лятора возникала реже в группе BE-TAVI –

17,3%, чем в группе SE-TAVI – 37,6% [15].

В дополнение к этим исследованиям

был организован европейский реестр

SOURCE для оценки клинических резуль-

татов ТА- и TF-способов имплантации

клапана Edwards SAPIEN TM. Были про-

анализированы данные 2978 пациентов

в 32 медицинских центрах Европы. При-

чем у пациентов с TA-доступом (n=1513)

отмечалось большее число сопутствующих

заболеваний, чем у пациентов с TF-досту-

пом (n=1465). Статистический анализ не

выявил существенного различия в годовой

летальности, частоте неврологических ос-

ложнений и острого ИМ между двумя

группами. Однако 30-дневная смертность

была значительно ниже у пациентов с TF

TAVI по сравнению с ТА TAVI [16]. 

Valve-in-Valve

Одним из способов применения TAVI

является так называемая техника «клапан

в клапан» или «Valve-in-Valve» – процедура,
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в ходе которой выполняется имплантация

клапана в дегенеративно измененный про-

тез АК. 

В глобальный реестр Valve-in-Valve (на

период до мая 2013 г.) были включены дан-

ные 459 пациентов с нарушенной функцией

биопротеза аортального клапана и последу-

ющей его транскатетерной имплантацией

«клапана в клапан» (46,4% SE-клапан

CoreValve и 53,6% BE-клапан Edwards SAPI-

EN) [17]. В случае паравальвулярной недо-

статочности выбирали SE-TAVI, при этом

основным доступом был трансфемораль-

ный (92,5%), в то время как BE-TAVI осу-

ществлялась преимущественно через вер-

хушку ЛЖ. Тридцатидневная летальность

составила 7,2% и была также выше в группе

пациентов со стенотическими изменения-

ми биологических протезов. После опера-

ции у 90% пациентов наблюдались клини-

ческие проявления сердечной недостаточ-

ности – NYHA класс I или II. Годичная

выживаемость составила 83,2% для всех па-

циентов, причем наихудший исход наблю-

дался у пациентов с дегенеративными из-

менениями протезов с преобладанием сте-

нозов, чем в группе с их недостаточностью.

Подобное отмечалось и в случае первичной

имплантации клапанов с небольшими раз-

мерами (74,8% vs 81,8%, p=0,001). Незави-

симыми факторами летальности в отдален-

ные сроки являлись: небольшой размер

протеза, стеноз протеза, трансапикальный

доступ и более высокий STS-Score [17].

Осложнения

Наиболее часто встречающимися ос-

ложнениями после TAVI являются кардио-

генный шок или острая сердечная недоста-

точность (синдром низкого сердечного вы-

броса), ишемия миокарда, повреждение

фиброзного кольца аортального клапана,

блокада проводящей системы сердца, па-

рапротезные фистулы, повреждение пери-

ферических сосудов и нарушение мозгово-

го кровообращения. 

Причины кардиогенного шока – гипово-

лемия, сверхчастая сердечная стимуляция,

аортальная недостаточность, вызванная

баллонной вальвулопластикой, и наруше-

ние коронарной перфузии [1]. Нехирурги-

ческая терапия включает в себя инотроп-

ную поддержку, искусственную вентиляцию

легких и, в случае необходимости, приме-

нение интрааортальной баллонной кон-

трапульсации (IABP). Обструкция коронар-

ных артерий – одна из причин критичес-

кой ишемии миокарда и кардиогенного

шока. Данное осложнение встречается при

использовании BE-TAVI с частотой

0,3–0,4% с преимущественным поражени-

ем (88%) левого ствола коронарной арте-

рии [14, 18]. Таким пациентам показано

экстренное стентирование пораженных

артерий или операция аортокоронарного

шунтирования. 

Разрыв фиброзного кольца аортального

клапана является редким и опасным для

жизни осложнением после TAVI и встреча-

ется в 0,4–0,6% случаев [1, 19–21]. К фак-

торам риска относят: небольшой размер

фиброзного кольца АК или синотубуляр-

ного соединения, выраженный локализо-

ванный кальциноз, BE-TAVI и агрессив-

ную пре-дилатациию. Как правило, данное

осложнение требует немедленной конвер-

сии и дальнейшего выполнения операции

на открытом сердце.

Сосудистые осложнения после TAVI

включают в себя разрыв, перфорацию, рас-

слоение или окклюзию артерий бедреного

или подвздошного сегмента и аорты.

По данным немецкого Реестра аортального

клапана GARY, такие осложнения встреча-

ются у 15,9% пациентов при TF-TAVI [14].

Сосудистые осложнения во многом опре-

деляются диаметром системы доставки

клапана. Так, уменьшение диаметра кате-

тера Edwards SAPIEN 3 (до 14–16F eSheath)

привело к снижению частоты серьезных

сосудистых осложнений до 5,2% [22]. Это

подтверждается и последними данными

исследования CoreValve со сравнительно

низким уровнем серьезных сосудистых ос-

ложнений – 5,9% в течение 30 дней после

TAVI [30]. Благодаря достижениям совре-
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менной интервенционной ангиологии

большинство сосудистых осложнений не

требуют оперативного вмешательства.

Нарушения в проводящей системе серд-

ца – одно из ниболее часто встречающихся

осложнений (6–65%) после TAVI. Имплан-

тация постоянного электрокардиостиму-

лятора необходима 6–27% пациентов [23].

К факторам риска относят уже существую-

щие блокады правой ножки пучка Гиса и ис-

пользование SE-клапана CoreValve [1, 24].

После имплантациии BE-клапана Edwards

SAPIEN 3 риск этого осложнения

(1,8–8,5%) аналогичен таковому при бал-

лонной аортальной вальвулопластике или

хирургической замене АК [25]. И целом

риск необходимости имплантации посто-

янного кардиостимулятора у пациентов

с имплантацией CoreValve существенно

выше (19,2–42,5%) [1, 10, 13].

В ранее опубликованных исследованиях

парапротезные фистулы после TAVI встре-

чались у 85% пациентов сразу после опера-

ции, причем, тяжелая степень недостаточ-

ности отмечена в 15–20% случаев после

имплантации клапанов первого поколения.

Согласно актуальным данным GARY, час-

тота недостаточности средней и тяжелой

степеней составляет 7,0% и 0,3%, соответ-

ственно [24]. Основными причинами явля-

ются выраженный кальциноз нативного

клапана, не позволяющий стент-протезу

адекватно расправиться, неоптимальное

положение стент-протеза (слишком высо-

кое или низкое) и несоответствие размеров

протеза и диаметра клапанного кольца [26].

Паравальвулярная регургитация обуслав-

ливает и неблагоприятные отдаленные ре-

зультаты с повышенным риском поздней

смертности [12]. При этом смертность па-

циентов в первый год после процедуры

коррелирует напрямую с исходной степе-

нью недостаточности клапана [14]. 

Частота нарушений мозгового кровобра-

щения составляет 2–5% в первые 30 дней

после TAVI [1, 27]. Большинство исследо-

ваний показали аналогичные результаты

независимо от способа TAVI [24, 28–30],

в то время как PARTNER предоставил дан-

ные, что в течение первых 30 дней частота

инсульта или транзиторной ишемической

атаки после TAVI были значительно выше

(5,5%), чем после хирургического AVR

(2,4%), и в первый год после операции –

8,7% и 4,3%, соответственно (p=0,05) [11, 12].

На основании данных, полученных при

МРТ головного мозга, было показано, что

субклинические повреждения головного

мозга встречаются у 84% пациентов, пере-

несших TAVI, по сравнению с 48% пациен-

тов после хирургического протезирования

АК [31]. 

Инфаркт миокарда после TAVI встреча-

ется относительно редко – около 1% случа-

ев [20, 28]. Однако повышение биохимиче-

ских маркеров ишемии (тропонина, CK-

MB) наблюдается почти у всех пациентов

[29, 30]. 

В одноцентровом исследовании, в кото-

рое были включены 150 пациентов после

TAVI, проводился сравнительный анализ

состояния пациентов с трансфеморальным

и трансапикальным доступом. Двухкрат-

ное или более увеличение тропонина I от-

мечалось преимущественно у пациентов

после TA-TAVI. В ходе мультивариантного

анализа было показано, что более высокий

уровень тропонина I достоверно влияет на

30-дневную летальность [32]. В аналогич-

ном исследовании у 62 пациентов наблю-

далось повышение тропонина I с пиком

через 12 часов после процедуры у всех па-

циентов. Однако при этом отсутствовала

клиническая картина инфаркта миокарда,

и не было выявлено корреляции между пи-

ковым уровнем тропонина и годовой

смертностью [33]. 

Заключение

Традиционное хирургическое протези-

рование АК является на сегодняшний день

«золотым стандартом» в лечении пациен-

тов с критическим аортальным стенозом,

которое позволяет улучшить качество

и продолжительность жизни. Наряду с ним

TAVI является альтернативным методом
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лечения неоперабельных пациентов или

пациентов повышенного риска с критичес-

ким аортальным стенозом. Данный метод

включает в себя, прежде всего, междис-

циплинарный подход с привлечением к ле-

чению пациентов Heart Team – кардиохи-

рурга, кардиолога и анестезиолога.

На основании проведенных исследова-

ний, TAVI у неоперабельных пациентов

с критическим аортальным стенозом обес-

печивает лучшие результаты выживаемос-

ти по сравнению с медикаментозной тера-

пией и вальвулопластикой.

Показатели ранней и отдаленной леталь-

ности после TAVI и хирургического проте-

зирования АК у пациентов повышенного

риска сравнимы. Однако нельзя забывать

сохраняющееся значимое число послеопе-

рационных осложнений после выполнен-

ных TAVI. Кроме того, до настоящего вре-

мени вследствие незначительных сроков

наблюдений остается малоизвестным факт

долговечности транскатетерных клапанов. 
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