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Аннотация. Введение. Увеличение продолжительность жизни и повышение качества жизни дик-

тует запрос у всего человечества к быстрому, эффективному и желательно безрецидивному лечению бо-
лезней и особенно поражения сердечно-сосудистой системы. Однако, несмотря на современные дости-
жения в области превентивной медицины, поражения клапанного аппарата у всего земного шара про-
должает увеличиваться  и вероятно нужны более активные действия для предотвращения данной нега-
тивной тенденции. В этом аспекте очень важен вопрос не только с составляющими для производства 
клапанов, которые применяются при замене поражённого клапанного аппарата, но и выполнение самой 
операции по замене клапана. Это обусловлено тем, что как для пациента, так и для системы здравоохра-
нения проведение оперативного пособия по замене клапанов сердца высокозатратная процедура и не 
может повторяться много раз. Аортальный стеноз — часто встречающийся приобретённый порок сердца, 
при отсутствии адекватной коррекции приводящий к инвалидизации и гибели больных. Цель исследова-
ния – провести анализ доступной литературы по результатам транскатетерной замены аортального кла-
пана. Материалы и методы исследования. Проведён систематический обзор и мета-анализ с сопостав-
лением баллов предрасположенности транскатетерной замены аортального клапана в сравнении с хирур-
гической заменой аортального клапана у пациентов с низким риском хирургического вмешательства 
(средний балл STS<4% и / или логистический EuroSCORE<10%). Первоначальный поиск выявил 1827 
цитат, 58 из которых были оценены потенциально подходящим и подвергнуты полнотекстовой рецензии. 
Десять исследований были найдены подходящими для включения после полного текстового обзора, че-
тырёх рандомизированных контролируемых исследования и шесть исследований псевдорандомизации. 
Результаты и их обсуждение.  Методы открытой хирургической коррекции порока обладают высокой 
эффективностью, однако учитывая развитие рентгенэндоваскулярных технологий появилась возмож-
ность использовать новый подход в хирургическом лечении аортального стеноза. Транскатетерная заме-
на аортального клапана была признана действительной альтернативой хирургической замене аортально-
го клапана у пациентов с высоким и средним операционным риском с тяжёлым аортальным стенозом. 
Анализ современной литературы показывает, что имеется оправданная тенденция для расширения пока-
заний для транскатетерной замены аортального клапана в группе низкого операционного риска, что под-
тверждается краткосрочными результатами трёх недавних рандомизированных клинических исследова-
ний, однако данные о долгосрочных показателях использования транскатетерной замены аортального 
клапана у пациентов с низким операционным риском все еще недостаточны. Заключение. Рентгенэндо-
васкулярные технологии открывают новые горизонты для эффективного и безопасного лечения тяжёлого 
аортального стеноза, позволяют повысить качества жизни пациентов. Технология транскатетерной заме-
ны аортального клапана, в которой используются в основном устройства третьего поколения, достигла 
одинаковой ранней и промежуточной выживаемости пациентов по сравнению с транскатетерной заменой 
аортального клапана у пациентов с тяжёлым аортальным стенозом и с низким риском оперативного 
вмешательства.  Перед расширением использования технологии транскатетерной замены аортального 
клапана у пациентов с тяжёлым аортальным стенозом и низким хирургическим риском оперативного 
вмешательства необходимы дальнейшие исследования для оценки долгосрочной летальности в данной 
группе пациентов и долгосрочных показателей транскатетерных протезов аортального клапана. 

Ключевые слова: аортальный стеноз, аортальный клапан, пороки сердца, кардиохирургические 
операции, транскатерная замена аортального клапана. 
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Abstract. Introduction. Increasing life expectancy and improving the quality of life dictates a request for 

all mankind to quickly, effectively and preferably relapse-free treatment of diseases and especially damage to the 
cardiovascular system. However, despite modern achievements in the field of preventive medicine, valvular le-
sions around the globe continue to increase and more active actions are probably needed to prevent this negative 
trend. In this aspect, the issue is very important not only with the components for the production of valves that 
are used to replace the affected valve apparatus, but also the execution of the valve replacement operation itself. 
This is due to the fact that both for the patient and for the health care system, carrying out an operational manual 
for replacing heart valves is a high-cost procedure and cannot be repeated many times. Aortic stenosis is a com-
mon acquired heart disease that, in the absence of adequate correction, leads to disability and death of patients. 
The aim of the study was to analyze the available literature on the results of transcatheter aortic valve replace-
ment. Materials and methods of research. A systematic review and meta-analysis was performed comparing the 
predisposition scores of transcatheter aortic valve replacement versus surgical aortic valve replacement in pa-
tients with low risk of surgery (average STS score<4% and / or logistic EuroSCORE<10%). An initial search 
revealed 1,827 citations, 58 of which were rated potentially appropriate and subjected to a full-text review. Ten 
studies were found suitable for inclusion after a full text review, four randomized controlled trials, and six pseu-
dorandomization studies. Results and discussion. Methods of open surgical correction of the defect are highly 
effective, but given the development of x-ray endovascular technologies, it is possible to use a new approach in 
the surgical treatment of aortic stenosis. Transcatheter aortic valve replacement has been recognized as a valid 
alternative to surgical aortic valve replacement in high - and medium-risk patients with severe aortic stenosis. An 
analysis of the current literature shows that there is a justified trend for expanding indications for transcatheter 
aortic valve replacement in the low-risk group, which is confirmed by the short-term results of three recent ran-
domized clinical trials, but data on long-term indicators of the use of transcatheter aortic valve replacement in 
patients with low operational risk are still insufficient. Conclusion. X-ray endovascular technologies open up 
new horizons for effective and safe treatment of severe aortic stenosis and improve the quality of life of patients. 
The technology of transcatheter aortic valve replacement, which mainly uses third-generation devices, has 
achieved the same early and intermediate patient survival compared to transcatheter aortic valve replacement in 
patients with severe aortic stenosis and low risk of surgery. Before expanding the use of transcatheter aortic 
valve replacement technology in patients with severe aortic stenosis and low surgical risk of surgery, further 
research is needed to assess long-term mortality in this group of patients and long-term indicators of transcathe-
ter aortic valve prostheses.. 

Key words: aortic stenosis, aortic valve, heart defects, cardiosurgical operations, transcatheter aortic 
valve replacement 

 
Цель исследования – провести анализ доступной литературы по результатам транскатетерной 

замены аортального клапана.  
Материалы и методы исследования. Проведён систематический обзор и мета-анализ с сопос-

тавлением баллов предрасположенности транскатетерной замены аортального клапана (TAVR) в срав-
нении с хирургической заменой аортального клапана (SAVR) у пациентов с низким риском хирургиче-
ского вмешательства (средний балл STS <4% и / или логистический EuroSCORE<10%) [57]. 

Первоначальный поиск выявил 1827 цитат, 58 из которых были оценены потенциально подходя-
щим и подвергнуты полнотекстовой рецензии [57]. Десять исследований были найдены подходящими 
для включения после полного текстового обзора, четырёх рандомизированных контролируемых исследо-
вания (RCTs) [44-46, 48, 55] и шесть исследований псевдорандомизации (PSM) [39-47, 51-56]. Также было 
выполнено два исследования реестра OBSERVANT [39,51] из которых только в исследовании Rosato et al. 
[51] намеренно включали только пациентов с низким хирургическим риском, в то время как исследова-
ние Fraccaro et al. [39] ограничивалось пациентами старше 80 лет и предполагалось включение также 
пациентов со средним риском. Поэтому было включено исследование Rosato et al. и исключено исследо-
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вание Fraccaro et al [22]. Из исследования Piazza et al. [47] были использованы данные о смертности в 
подгруппе пациентов с баллами STS<4, а не общие результаты. 

Результаты и их обсуждение.  Результат кардиохирургической операции зависит от большого 
количества разнообразных факторов, о которых в настоящее время опубликовано множество статей [2-8, 
10, 16-19, 23-31, 33]. Считается, что одними из важных аспектов являются выбор оперативного пособия 
[2-4, 6, 17, 18, 29], вариант выполнения операции [2, 17, 25-27, 29, 30], а также послеоперационное лече-
ние [5, 6, 8, 17, 19, 28, 29, 36] и период восстановительно-реабилитационных мероприятий [1, 5, 9, 11-15, 
20, 21, 32, 34, 35]. Современная концепция базируется на исследованиях отражающих благоприятные 
краткосрочные и среднесрочные результаты транскатетерной замены аортального клапана (TAVR) по 
сравнению с хирургической заменой аортального клапана (SAVR) у пациентов с тяжёлым аортальным 
стенозом и низким хирургическим риском оперативного вмешательства:  

Исследование The Evolut Low Risk Trial [48] направлено на рандомизацию 1468 пациентов, из ко-
торых была предпринята попытка TAVR или SAVR 1403 пациентам. Средний возраст пациентов составил 
74 года. 24-месячная расчётная частота первичной конечной точки составила 5,3% в группе TAVR и 6,7% 
в группе SAVR (разница 1,4 процентных пункта; 95%-ный байесовский достоверный интервал для разли-
чия – от 4,9 до 2,1; апостериорная вероятность неполноценности > 0,999). Через 30 дней пациенты, пере-
нёсшие TAVR имели более низкую частоту инвалидизирующего инсульта (0,5% против 1,7%), осложне-
ний кровотечения (2,4% против 7,5%), острого повреждения почек (0,9% против 2,8%), а также мерца-
тельной аритмии (7,7% против 35,4%) и более высокую частоту умеренной или тяжёлой аортальной ре-
гургитации (3,5% против 0,5%) и имплантации кардиостимулятора (17,4% против 6,1%). Через 12 меся-
цев у пациентов в группе TAVR были более низкие градиенты аортального клапана, чем у пациентов в 
хирургической группе (8,6 мм рт. ст. против 11,2 мм рт. ст.), и более крупные зоны эффективного отвер-
стия (2,3 см2 против 2,0 см2) [37,49,50]. Результатом данного исследования было то, что у пациентов с 
тяжёлым аортальным стенозом, у которых был низкий хирургический риск, TAVR с саморасширяющим-
ся супраанулярным биопротезом не уступал операции по сравнению с комбинированной конечной точ-
кой смерти или  инсульта через 24 месяца [48]. 

Интересно по своим данным исследование PARTNER 3 [44]. Результатами этого исследования яв-
ляется то, что первичный исход, смертность от всех причин, инсульт или повторная госпитализация (свя-
занные с процедурой, клапанной или сердечной недостаточностью) через 1 год, имели место в 8,5% 
группы TAVR по сравнению с 15,1% в группе SAVR (р<0,001 для не неполноценность, р=0,001 для пре-
восходства). Результаты были одинаковыми во всех заданных подгруппах [38]. Более подробные резуль-
таты выглядят следующим образом – развитие нарушение мозгового кровообращения (инсульт) через 30 
дней после выполнения оперативного пособия составил: 0,6% для TAVR против 2,4% для SAVR (p=0,02). 
Новообразование мерцательной аритмии через 30 дней: 5,0% для TAVR против 39,5% для SAVR 
(р<0,001). Смертность или инвалидность при инсульте через 1 год: 1,0% для TAVR против 2,9% для SAVR 
(р<0,05). Лёгкая паравальвулярная аортальная регургитация в 1 год: 29,4% для TAVR против 2,1% для 
SAVR (p<0,05). Паравальвулярная аортальная регургитация от умеренной до тяжёлой в 1 год: 0,6% для 
TAVR против 0,5% для SAVR (p=не значимо [NS]). Необходимо обратить внимание на сроки пребывания 
в стационарах, которые составили: 3 дня для TAVR против 7 дней для SAVR (p<0,001). Постоянный кар-
диостимулятор в течение 30 дней: 6,5% для TAVR против 4,0% для SAVR (p=NS). Результаты тестирова-
ния по опроснику по кардиомиопатии Канзас-Сити – общий суммарный балл (KCCQ-OS) через 30 дней: 
3,9% для TAVR против 30,6% для SAVR (p<0,001). Необходимо остановиться более подробно почему был 
использован данный инструмент оценки состояния пациента. Опросник по кардиомиопатии Канзас-Сити 
это опросник из 23 пунктов, который заполняется пациентами самостоятельно. В данном опроснике ко-
личественно оцениваются физические ограничения, симптомы, самоэффективность, социальное функ-
ционирование и качество жизни. Опросник KCCQ заполняется пациентами самостоятельно, на его за-
полнение уходит в среднем 4-6 минут. Деление шкал производится путём приписывания каждому ответу 
порядкового значения, начиная с 1 для ответа, который соответствует наименьшему уровню функциони-
рования, и суммирования пунктов внутри каждого домена. Пропущенные значения в каждом домене за-
полняются средним значением для отвеченных пунктов в том же самом домене. Баллы по шкалам при-
водятся к диапазону от 0 до 100 путём вычитания наименьшего возможного значения по шкале, разде-
лённого на диапазон шкалы и умноженного на 100. Для упрощения интерпретации было разработано два 
суммарных показателя: показатель функционального статуса, объединяющий домены физических огра-
ничений и симптомов (не включая стабильности симптомов), и суммарный клинический показатель, ко-
торый вычисляется с учётом функционального статуса и доменов качества жизни и социального ограни-
чения [42]. При оценке полученных результатов отмечено, что в состоянии здоровья через 1 месяц про-
изошло значительное улучшение в группе с выполненной операцией TAVR (16-балльная разница в 
KCCQ-OS, благоприятствующая TAVR по сравнению с SAVR, p<0,001). Через 6 месяцев наблюдалось 
умеренное улучшение состояния здоровья с помощью TAVR (разница в 2,6 балла в KCCQ-OS, благопри-
ятствующей TAVR по сравнению с SAVR, p<0,04), а через 12 месяцев наблюдалось умеренное улучшение 
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состояния здоровья с помощью TAVR (Разница в 1,8 балла в KCCQ-OS в пользу TAVR против SAVR, 
p<0,04). 

Результаты 2 лет наблюдений были следующие – смерть пациента или инвалидность: 3,0% с TAVR 
против 3,8% с SAVR (p=0,47). Повторная госпитализация: 8,5% с TAVR против 12,5% с SAVR (p=0,046). 
Клапанный тромбоз (VARC-2): 2,6% с TAVR против 0,7% с SAVR (p=0,02). Средний трансклапанный гра-
диент: 13,6 мм рт. ст. с TAVR против 11,8 мм рт. ст. с SAVR (р<0,001). Лёгкая парапротезная недостаточ-
ность аорты: 26,0% с TAVR против 2,3% с SAVR (p<0,001). Среди пациентов с низким риском аортально-
го стеноза TAVR превосходил SAVR в предотвращении смерти, инсульта или повторной госпитализации 
через 1 год. Эта выгода была продлена и до 2 лет. TAVR также был связан с более низкой частотой ин-
сульта и мерцательной аритмии и более короткой продолжительностью пребывания в стационаре по 
сравнению с SAVR. TAVR также был связан с более значительным улучшением качества жизни по срав-
нению с SAVR. В течение 30 дней в группе TAVR наблюдалось увеличение потребности в новом постоян-
ном кардиостимуляторе (6,5% в группе TAVR против 4,0% в группе SAVR), однако это различие не было 
статистически значимым. Лёгкая парапротезная аортальная регургитация наблюдалась с большей часто-
той в группе TAVR. Частота умеренной до тяжёлой аортальной регургитации была редкой (<1%) и схо-
жей между группами лечения. Сравнение TAVR и SAVR показало повышенную частоту тромбоза биоло-
гического клапана (определение VARC-2) и повышенным средним трансклапанным градиентом через 2 
года в группе TAVR [38]. 

Исследование PARTNER 3 показало, что у пациентов с низким риском TAVR превосходил SAVR 
при снижении смертности, инсульта или повторной госпитализации через 1 год и 2 года [44]. Это знако-
вое исследование, которое расширит использование TAVR при лечении тяжёлого стеноза аорты у паци-
ентов с низким хирургическим риском. Запланированные будущие исследования должны изучить долго-
срочные результаты и долговечность клапанов (10-летнее клиническое и эхокардиографическое наблю-
дение запланировано). 

Вызвало интерес исследование NOTION (Nordic Aortic Valve Intervention Trial) [55]. Данное рандо-
мизированное клиническое исследование NOTION сравнивало TAVR с хирургической заменой аорталь-
ного клапана  в когорте всех пациентов. Пациенты ≥ 70 лет с тяжёлым стенозом аортального клапана и 
отсутствием значительного заболевания коронарной артерии были рандомизированы 1:1 в TAVR с ис-
пользованием саморасширяющегося биопротеза по сравнению с SAVR. Первичным исходом был сум-
марный показатель смертности от любой причины, инсульта или инфаркта миокарда (ИМ) за 1 год. В 
результате было рандомизировано 280 пациентов в 3 скандинавских центрах. Средний возраст составлял 
79,1 года, и 81,8% считались пациентами с низким риском. В популяции с намерением лечить не было 
обнаружено существенных различий в первичной конечной точке (13,1% против 16,3%; р=0,43 для пре-
восходства). Результат не изменился в популяции после лечения. Никакой разницы в частоте сердечно-
сосудистой смерти или повторного вмешательства обнаружено не было. По сравнению с пациентами, 
получавшими SAVR, пациенты, получавшие TAVR, имели больше нарушений проводимости, требующих 
имплантации кардиостимулятора, большего улучшения эффективной площади отверстия, большей об-
щей регургитации аортального клапана и более высокого функционального класса Нью-Йоркской ассо-
циации сердца через 1 год. У пациентов, получавших SAVR, было более значительное или угрожающее 
жизни кровотечение, кардиогенный шок, острое повреждение почек (стадия II или III) и впервые воз-
никшая или ухудшающаяся фибрилляция предсердий через 30 дней, чем у пациентов, получавших TAVR.  

В результате исследования NOTION не было обнаружено существенных различий между TAVR и 
SAVR для суммарной смертности от любой причины, инсульта или ИМ через 1 год [55]. Значительное 
снижение краткосрочной смертности [57] при TAVI и SAVR (1,4% [44 / 3,086] и 2,1% [64 / 3,038], соответ-
ственно [отношение шансов (ОШ) 0,68, 95% доверительный интервал (ДИ): 0,46-1,00, р=0,05]). Годовая 
смертность составила 5,1% (109/2,125) и 5,0% (102/2,028) для TAVR и SAVR соответственно (ОШ 1,05, 
95% ДИ: 0,79-1,39, р=0,74). При самом продолжительном доступном наблюдении (медиана два года), 
риск смертности составил 10,8% (264/2,432) и 9,8% 229 / 2,333) для TAVR и SAVR соответственно (ОШ 
1,15, 95% ДИ: 0,95-1,40, р=0,15).   

Как для годовой, так и для самой длинной доступной смертности, существует значительная гете-
рогенность между подгруппами PSM / RCT (I2 = 82,5% и 75,3%), причем группа RCT предлагает тенден-
цию на снижение смертности от TAVR в течение одного года (ОШ 0,65, 95% ДИ: 0,40-1,05, р=0,08, 
I2=0%) или нет различий для двухлетней медианы (ОШ 0,86, 95% ДИ: 0,62-1,22, р=0,40) и PSM группа, 
предполагающая тенденцию к увеличению смертности с TAVR в течении года (ОШ 1,35, 95% ДИ: 0,95-
1,91, р=0,09, I2=0%) и значительный увеличение медианы смертности в среднем за два года (ОШ 1,32, 
95% ДИ: 1,05-1,67, р=0,02).  

С точки зрения периоперационных осложнений, TAVR был связан со сниженным риском развития 
инсульта, кровотечений и почечной недостаточности и увеличением сосудистых осложнений и имплан-
тации кардиостимулятора [57]. 
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Выводы: 
 1. Рентгенэндоваскулярные технологии открывают новые горизонты для эффективного и безо-

пасного лечения тяжёлого аортального стеноза, позволяют повысить качества жизни пациентов.  
2. Технология TAVR, в которой используются в основном устройства третьего поколения, достигла 

одинаковой ранней и промежуточной выживаемости пациентов по сравнению с SAVR у пациентов с тя-
жёлым аортальным стенозом и с низким риском оперативного вмешательства.  

3. Перед расширением использования технологии TAVR у пациентов с тяжёлым аортальным сте-
нозом и низким хирургическим риском оперативного вмешательства необходимы дальнейшие исследо-
вания для оценки долгосрочной летальности в данной группе пациентов и долгосрочных показателей 
транскатетерных протезов аортального клапана. 
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