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Цель: оценить непосредственные и среднесрочные результаты трансапикальной и трансфемораль-
ной имплантации стент-клапана «МедЛАБ  КТ».
Материалы и методы: Всего в проспективное одноцентровое исследование было включено 319 
больных с пороком аортального клапана, госпитализированных на плановое хирургическое лечение 
в Федеральный Центр сердечно-сосудистой хирургии (г. Пенза). Средний возраст больных составил 
73,3±4 года. Исследуемые пациенты относились к группе высокого и среднего хирургического риска: 
средний показатель по шкале EuroSCORE II — 6,27%. Все операции проводились в гибридной опера-
ционной, в условиях комбинированного эндотрахеального наркоза без планового подключения ап-
парата ИК. Выбор размера протеза осуществлялся хирургом по результатам исследований: ЭхоКГ, 
КТ корня аорты и интраоперационной аортографии. Конечными точками определены смерть от 
любых причин и клинически значимый мозговой инсульт. Проводилась оценка гемодинамических 
показатели по данным эхокардиографии: средний градиент на АК, площадь эффективного отвер-
стия АК, частота регургитации на АК по степеням.
Результаты: Было выполнено 450 процедур трансапикальной и 8 трансфеморальных имплантаций 
протезов «МедЛАБ КТ» в аортальную позицию. На госпитальном этапе отмечено 29 (6%) летальных 
исходов, у пяти пациентов (1%) выявлен клинически значимый мозговой инсульт. Не было отмечено 
ни одного случая  инфаркта миокарда. Острое почечное повреждение диагностировано у восьмерых 
пациентов (2%). Имплантация искусственного водителя ритма потребовалась в 11 случаях (2,4%). В 
раннем послеоперационном периоде случаев клинически значимой аортальной регургитации не 
отмечено. Четверым пациентам потребовалось повторное открытое вмешательство на аортальном 
клапане в рамках одной госпитализации. Средний градиент на АК после оперативного вмешатель-
ства составил 5,55±2,24, максимальный – 11,29±4,46 мм рт. ст., площадь эффективного отверстия про-
теза АК – 2,27±0,60 см². За период наблюдения в сроки до 8 лет умерло 80 пациентов, летальность 
составила 18,3%.  Выживаемость в срок до 84 месяцев составила 71,3%. 
Заключение: Основные клинические показатели после ТИАК российского протеза «МедЛАБ КТ»  
со створками из ПТФЭ не уступают, а по некоторым показателям превосходят данные крупных зару-
бежных исследований. ТИАК трансапикальным и трансфеморальным доступом с использованием 
отечественного протеза «МедЛАБ КТ» - безопасная и эффективная процедура в непосредственном 
среднесрочном периоде наблюдения.
Ключевые слова: ТИАК • трансфеморальная имплантация • трансапикальная имплантация • аор-
тальный клапан • полимерный протез клапана сердца • выживаемость 
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Aim: To assess the immediate and mid-term outcomes of transapical and transfemoral aortic valve 
replacement using polymeric heart valve MedLAB CT.
Methods: A total of 319 patients with aortic valve disease admitted to the Federal Center for Cardiovascular 
Surgery (Penza) for elective cardiac surgery were enrolled in a prospective single-center study. The mean 
age of the patients was 73.3±4 years. All recruited patients were evaluated as high and medium risk for 
cardiac surgery with the mean EuroSCORE II of 6.27%. All surgeries were performed in a hybrid operating 
room under combined endotracheal anesthesia. The size of the valves was selected by the surgeon based 
on EchoCG findings, CT images of the aortic root, and intraoperative aortography. The endpoints were 
death from any cause and clinically significant cerebral stroke. Hemodynamic parameters were assessed 
according to echocardiography: the mean AV gradient, the effective orifice area, the severity of postoperative 
regurgitation.
Results: A total of 450 transapical and 8 transfemoral aortic valve replacement using polymeric heart valve 
MedLAB CT were performed. 29 (6%) patients died in the in-hospital period. Five (1%) patients had stroke. 
There were no cases of myocardial infarction. Acute kidney injury was diagnosed in eight (2%) patients. 
Eleven (2.4%) patients required pacemaker implantation. There were no cases of clinically significant aortic 
regurgitation in the early postoperative period. Four patients required repeat open aortic valve surgery 
within the same hospitalization. The mean AV gradient following surgery was 5.55±2.24, the peak – 
11.29±4.46 mmHg. The effective orifice area was 2.27±0.60 cm². 80 patients died within the 8-years follow-up 
period. The mortality rate was 18.3% and the survival rate was 71.3% within 84 months.
Conclusion: The safety and effectiveness of the MedLAB CT polymeric heart valve prosthesis with PTFE 
leaflets are not inferior, but even superior in terms of several parameters to biological TAVR. TAVR via 
transapical and transfemoral access using MedLAB CT is a safe and effective procedure with favorable 
immediate and mid-term outcomes. 
Keywords: TAVR • transfemoral access • transapical access • aortic valve • polymeric heart valve prosthesis 
• survival

The safety and effectiveness of the MedLAB CT polymeric heart valve prosthesis with PTFE leaflets are 
not inferior, but even superior in terms of several parameters to biological TAVR. TAVR via transapical and 
transfemoral access using MedLAB CT is a safe and effective procedure with favorable immediate and mid-
term outcomes.
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АС – аортальный стеноз 
ИК – искусственное кровообращение 
КТ – компьютерная томография 

ПТФЭ – политетрафторэтилен 
ТИАК – транскатетерная имплантация аорталь-
ного клапана 
ЭхоКГ – эхокардиография
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Введение
Дегенеративный аортальный стеноз (АС) 

встречается с частотой 3% у лиц старше 65 лет. 
Развитие симптоматики порока сопровождает-
ся резким снижением выживаемости у данной 
категории больных [1]. Хирургическое вмеша-

тельство на сегодняшний день является самым 
эффективным способом коррекции порока, 
а транскатетерная имплантация аортально-
го клапана (ТИАК) зарекомендовала себя как 
надежный метод лечения данной патологии у 
пациентов с высоким периоперационным ри-

ском [2]. Применяемый с 2002 г. метод транска-
тетерного протезирования аортального клапана 
(АК) обладает рядом доказанных преимуществ 
и позволяет избежать осложнений, связанных 
с открытой операцией на сердце в условиях ис-
кусственного кровообращения [3-6]. В 2005 г. вы-
полнена первая трансапикальная имплантация 
АК без искусственного кровообращения (ИК) [8]. 
Трансфеморальный доступ к АК стал методом 
выбора за счет постоянного совершенствования 
способов транскатетерной имплантации, разме-
ров и гибкости систем доставки [7,8,9]. Однако у 
ряда пациентов такой доступ невозможен из-за 
выраженного кальциноза, малого калибра или 
извитости периферических артерий. Несмотря 
на стремительное развитие технологий ТИАК, 
остаются вопросы в отношении использования 
метода у более широкой когорты пациентов с 
АС: выбор оптимального доступа, выбор проте-
за, долговечность протеза, фистулы, лечение при 
сопутствующих пороках сердца и т.д. 

С 2015 года активно внедряется в клиниче-
скую практику первая российская модель про-
теза клапана сердца «МедЛАБ КТ» (ЗАО НПП 
«МедИнж», г. Пенза, Российская Федерация), 
имплантируемая транскатетерно. Он представ-
ляет собой баллон-расширяемый стент со створ-
ками из пластин политетрафторэтилена (ПТФЭ) 
[5].

Мы сообщаем о результатах транскатетерной 
имплантаций российского баллон-расширяемо-
го протеза аортального клапана «МедЛАБ КТ», 
полученных на госпитальном этапе и в срок до 8 
лет после операции. 

Цель исследования – оценка непосред-
ственных и среднесрочных результатов транса-
пикальной и трансфеморальной имплантации 
стент-клапана «МедЛАБ КТ».

Материалы и методы
Исследование проспективное, одноцентро-

вое. С октября 2015 года по сентябрь 2023 года 
в Федеральном Центре сердечно-сосудистой хи-
рургии г. Пенза выполнено 450 процедур транса-
пикальной и 8 трансфеморальных имплантаций 
АК протезом «МедЛАБ КТ». 

Показанием для выполнения транскатетер-
ного протезирования АК служил симптомный 
выраженный стеноз АК (площадь эффектив-
ного отверстия ≤0,7 см², средний градиент ≥40 
мм.рт.ст.). Средний возраст больных составил 
73,3±4 года. Исследуемые пациенты относились 
к группе высокого и среднего хирургического 
риска: средний показатель по шкале EuroSCORE 
II – 6,27%. Отбором пациентов занималась муль-
тидисциплинарная кардиологическая команда, 
включающая сердечно–сосудистых хирургов, 
врачей по рентгенэндоваскулярной диагностике 
и лечению, врачей–кардиологов. Морфология 
аортального корня, аорты, подвздошно-бедрен-

ного артериального сегмента определялась с по-
мощью компьютерной томографии (КТ). Всем 
пациентам была разъяснена суть операции, пе-
речислены риски осложнений и вероятность их 
развития во время и после вмешательства, объ-
яснена необходимость проведения исследований 
в ближайшем и отдаленном периодах. Во всех 
случаях было получено письменное информи-
рованное согласие на участие в исследовании. 
Исследование одобрено Локальным этическим 
комитетом. 

Клапан сердца для транскатетерной имплан-
тации представляет собой баллон-расширяемый 
стент, его запирательный элемент выполнен 
в виде трёх створок из ПТФЭ толщиной 0,1 мм 
(рис. 1). Все операции проводились в гибридной 
операционной, в условиях комбинированного 
эндотрахеального наркоза без планового под-
ключения аппарата ИК. Сосудистый доступ для 
возможного периферического подключения ИК 
обеспечивался превентивно. Выбор размера про-
теза осуществлялся хирургом по результатам ис-
следований: эхокардиографии (ЭхоКГ), КТ кор-
ня аорты и интраоперационной аортографии. 
Возможность ТИАК «МедЛАБ КТ» определялась 
наличием совокупности следующих критериев:  
кальцинированный АК; расстояние от уровня 
фиброзного кольца АК до устьев коронарных ар-
терий (КА) не менее 10 мм (при низком распо-
ложении одного из них или обоих устьев велик 
риск окклюзии вследствие перекрытия элемен-
том протеза или нативной створкой, поджатой 
стентом клапана); диаметр фиброзного кольца 
АК не менее 18 мм и не более 25 мм. К проти-
вопоказаниям к ТИАК «МедЛАБ КТ» были от-
несены следующие морфологические критерии: 
неклапанный аортальный стеноз; ширина восхо-
дящей аорты более 43 мм; ширина корня аорты 
на уровне синусов Вальсальвы менее 27 мм; каль-
цинат больших размеров в основании левой или 
правой коронарных створок (угроза смещения 
кальцината со сдавлением устья коронарной ар-
терии при раздувании баллона); высота синусов 
Вальсальвы менее 15 мм; наличие внутрисердеч-
ных новообразований, тромбов или вегетаций. 

В случае трансапикальной имплантации 
хирургический доступ осуществлялся в левом 
межреберье в проекции верхушки левого же-

Рисунок 1. Протез клапана сердца «МедЛАБ КТ»
Figure 1. Polymeric heart valve MedLAB CT
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Aim: To assess the immediate and mid-term outcomes of transapical and transfemoral aortic valve 
replacement using polymeric heart valve MedLAB CT.
Methods: A total of 319 patients with aortic valve disease admitted to the Federal Center for Cardiovascular 
Surgery (Penza) for elective cardiac surgery were enrolled in a prospective single-center study. The mean 
age of the patients was 73.3±4 years. All recruited patients were evaluated as high and medium risk for 
cardiac surgery with the mean EuroSCORE II of 6.27%. All surgeries were performed in a hybrid operating 
room under combined endotracheal anesthesia. The size of the valves was selected by the surgeon based 
on EchoCG findings, CT images of the aortic root, and intraoperative aortography. The endpoints were 
death from any cause and clinically significant cerebral stroke. Hemodynamic parameters were assessed 
according to echocardiography: the mean AV gradient, the effective orifice area, the severity of postoperative 
regurgitation.
Results: A total of 450 transapical and 8 transfemoral aortic valve replacement using polymeric heart valve 
MedLAB CT were performed. 29 (6%) patients died in the in-hospital period. Five (1%) patients had stroke. 
There were no cases of myocardial infarction. Acute kidney injury was diagnosed in eight (2%) patients. 
Eleven (2.4%) patients required pacemaker implantation. There were no cases of clinically significant aortic 
regurgitation in the early postoperative period. Four patients required repeat open aortic valve surgery 
within the same hospitalization. The mean AV gradient following surgery was 5.55±2.24, the peak – 
11.29±4.46 mmHg. The effective orifice area was 2.27±0.60 cm². 80 patients died within the 8-years follow-up 
period. The mortality rate was 18.3% and the survival rate was 71.3% within 84 months.
Conclusion: The safety and effectiveness of the MedLAB CT polymeric heart valve prosthesis with PTFE 
leaflets are not inferior, but even superior in terms of several parameters to biological TAVR. TAVR via 
transapical and transfemoral access using MedLAB CT is a safe and effective procedure with favorable 
immediate and mid-term outcomes. 
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The safety and effectiveness of the MedLAB CT polymeric heart valve prosthesis with PTFE leaflets are 
not inferior, but even superior in terms of several parameters to biological TAVR. TAVR via transapical and 
transfemoral access using MedLAB CT is a safe and effective procedure with favorable immediate and mid-
term outcomes.

IMMEDIATE AND MID-TERM OUTCOMES OF TRANSCATHETER AORTIC 
VALVE REPLACEMENT USING MEDLAB CT POLYMERIC HEART VALVE

V.V. Bazylev, A.B. Voevodin, A.A. Kuznetsova    , M.P. Patel, I.D. Potopalsky, V.A. Karnakhin
Federal Center for Cardiovascular Surgery, 6, Stasova St., Penza, Russian Federation, 440071

Central Message

Abstract

Received: 19.06.2023; review round 1: 05.07.2023; accepted: 28.07.2023

Список сокращений

АК – аортальный клапан
АС – аортальный стеноз 
ИК – искусственное кровообращение 
КТ – компьютерная томография 

ПТФЭ – политетрафторэтилен 
ТИАК – транскатетерная имплантация аорталь-
ного клапана 
ЭхоКГ – эхокардиография

Corresponding author: Kuznetsova Alena A., e-mail:kuznecova-alena2@mail.ru; address: 6, Stasova St., Penza, Russian Federation, 
440071.

Введение
Дегенеративный аортальный стеноз (АС) 

встречается с частотой 3% у лиц старше 65 лет. 
Развитие симптоматики порока сопровождает-
ся резким снижением выживаемости у данной 
категории больных [1]. Хирургическое вмеша-

тельство на сегодняшний день является самым 
эффективным способом коррекции порока, 
а транскатетерная имплантация аортально-
го клапана (ТИАК) зарекомендовала себя как 
надежный метод лечения данной патологии у 
пациентов с высоким периоперационным ри-

ском [2]. Применяемый с 2002 г. метод транска-
тетерного протезирования аортального клапана 
(АК) обладает рядом доказанных преимуществ 
и позволяет избежать осложнений, связанных 
с открытой операцией на сердце в условиях ис-
кусственного кровообращения [3-6]. В 2005 г. вы-
полнена первая трансапикальная имплантация 
АК без искусственного кровообращения (ИК) [8]. 
Трансфеморальный доступ к АК стал методом 
выбора за счет постоянного совершенствования 
способов транскатетерной имплантации, разме-
ров и гибкости систем доставки [7,8,9]. Однако у 
ряда пациентов такой доступ невозможен из-за 
выраженного кальциноза, малого калибра или 
извитости периферических артерий. Несмотря 
на стремительное развитие технологий ТИАК, 
остаются вопросы в отношении использования 
метода у более широкой когорты пациентов с 
АС: выбор оптимального доступа, выбор проте-
за, долговечность протеза, фистулы, лечение при 
сопутствующих пороках сердца и т.д. 

С 2015 года активно внедряется в клиниче-
скую практику первая российская модель про-
теза клапана сердца «МедЛАБ КТ» (ЗАО НПП 
«МедИнж», г. Пенза, Российская Федерация), 
имплантируемая транскатетерно. Он представ-
ляет собой баллон-расширяемый стент со створ-
ками из пластин политетрафторэтилена (ПТФЭ) 
[5].

Мы сообщаем о результатах транскатетерной 
имплантаций российского баллон-расширяемо-
го протеза аортального клапана «МедЛАБ КТ», 
полученных на госпитальном этапе и в срок до 8 
лет после операции. 

Цель исследования – оценка непосред-
ственных и среднесрочных результатов транса-
пикальной и трансфеморальной имплантации 
стент-клапана «МедЛАБ КТ».

Материалы и методы
Исследование проспективное, одноцентро-

вое. С октября 2015 года по сентябрь 2023 года 
в Федеральном Центре сердечно-сосудистой хи-
рургии г. Пенза выполнено 450 процедур транса-
пикальной и 8 трансфеморальных имплантаций 
АК протезом «МедЛАБ КТ». 

Показанием для выполнения транскатетер-
ного протезирования АК служил симптомный 
выраженный стеноз АК (площадь эффектив-
ного отверстия ≤0,7 см², средний градиент ≥40 
мм.рт.ст.). Средний возраст больных составил 
73,3±4 года. Исследуемые пациенты относились 
к группе высокого и среднего хирургического 
риска: средний показатель по шкале EuroSCORE 
II – 6,27%. Отбором пациентов занималась муль-
тидисциплинарная кардиологическая команда, 
включающая сердечно–сосудистых хирургов, 
врачей по рентгенэндоваскулярной диагностике 
и лечению, врачей–кардиологов. Морфология 
аортального корня, аорты, подвздошно-бедрен-

ного артериального сегмента определялась с по-
мощью компьютерной томографии (КТ). Всем 
пациентам была разъяснена суть операции, пе-
речислены риски осложнений и вероятность их 
развития во время и после вмешательства, объ-
яснена необходимость проведения исследований 
в ближайшем и отдаленном периодах. Во всех 
случаях было получено письменное информи-
рованное согласие на участие в исследовании. 
Исследование одобрено Локальным этическим 
комитетом. 

Клапан сердца для транскатетерной имплан-
тации представляет собой баллон-расширяемый 
стент, его запирательный элемент выполнен 
в виде трёх створок из ПТФЭ толщиной 0,1 мм 
(рис. 1). Все операции проводились в гибридной 
операционной, в условиях комбинированного 
эндотрахеального наркоза без планового под-
ключения аппарата ИК. Сосудистый доступ для 
возможного периферического подключения ИК 
обеспечивался превентивно. Выбор размера про-
теза осуществлялся хирургом по результатам ис-
следований: эхокардиографии (ЭхоКГ), КТ кор-
ня аорты и интраоперационной аортографии. 
Возможность ТИАК «МедЛАБ КТ» определялась 
наличием совокупности следующих критериев:  
кальцинированный АК; расстояние от уровня 
фиброзного кольца АК до устьев коронарных ар-
терий (КА) не менее 10 мм (при низком распо-
ложении одного из них или обоих устьев велик 
риск окклюзии вследствие перекрытия элемен-
том протеза или нативной створкой, поджатой 
стентом клапана); диаметр фиброзного кольца 
АК не менее 18 мм и не более 25 мм. К проти-
вопоказаниям к ТИАК «МедЛАБ КТ» были от-
несены следующие морфологические критерии: 
неклапанный аортальный стеноз; ширина восхо-
дящей аорты более 43 мм; ширина корня аорты 
на уровне синусов Вальсальвы менее 27 мм; каль-
цинат больших размеров в основании левой или 
правой коронарных створок (угроза смещения 
кальцината со сдавлением устья коронарной ар-
терии при раздувании баллона); высота синусов 
Вальсальвы менее 15 мм; наличие внутрисердеч-
ных новообразований, тромбов или вегетаций. 

В случае трансапикальной имплантации 
хирургический доступ осуществлялся в левом 
межреберье в проекции верхушки левого же-

Рисунок 1. Протез клапана сердца «МедЛАБ КТ»
Figure 1. Polymeric heart valve MedLAB CT

О
ригинальны

е 
исследования



Bazylev et al.

38

Outcomes of TAVR using MEDLAB CT

39

лудочка, производилась передне-боковая тора-
котомия, далее перикардиотомия, установка 
миниторакотомного ранорасширителя, подши-
вание эпикардиальных электродов для времен-
ной желудочковой стимуляции. У пациентов 
группы трансфеморальной имплантации АК 
выполнялась пункция правой и левой бедрен-
ных артерий, в каждый сосуд помещали по два 
интродьюсера 6 Fr, а в правую бедренную арте-
рию вводили дополнительный интродьюсер 4 Fr. 
Через левый бедренный доступ был установлен 
катетер 6 Fr для введения контраста. 

В данное исследование включено 319 больных, 
у которых изучены непосредственные и средне-
срочные результаты трансапикальной имплан-
тации в сроки до 8 лет. Для группы пациентов 
трансфеморальной имплантации среднесроч-
ные данные отсутствуют в связи с малым сроком 
наблюдения (менее 12-ти месяцев).  

Конечными точками определены: смерть от 
любых причин и клинически значимый мозго-
вой инсульт. Кроме того, оценивались гемодина-
мические показатели по данным ЭхоКГ: средний 
градиент на АК, площадь эффективного отвер-
стия АК, частота регургитации на АК по степе-
ням. 

Клинико-демографические характеристики 
больных после трансапикальной и трансфемо-
ральной имплантация АК представлены в табл. 

1. Показатели ЭхоКГ до оперативного вмеша-
тельства представлены в табл. 2.

Большинство пациентов как в группе тран-
сапикальной, так и в группе трансфеморальной 
имплантации АК относились к III ФК сердечной 
недостаточности по NYHA (65%). ИБС являлась 
сопутствующим заболеванием более чем у по-
ловины больных в группе трансапикальной им-
плантации (53,1%). 

Средний градиент на АК до оперативного 
вмешательства составил 55,2±15,8, максималь-
ный градиент – 87,92±29,63 соответственно, пло-
щадь эффективного отверстия АК – 0,6±0,2 см². 

Статистическая обработка материала выпол-
нялась с использованием пакета программно-
го обеспечения SPSS версии 29 (SPSS, Chicago, 
IL, USA) MedCalc (Ostend Belgium) и GraphPad 
Prism 8 by Dotmatics (California, USA). Выполне-
на проверка всех количественных переменных на 
тип распределения с помощью критерия Кол-
могорова-Смирнова, графически — с помощью 
квантильных диаграмм, а также показателей 
асимметрии и эксцесса. Центральные тенден-
ции и рассеяния количественных признаков, 
имеющие приближенно нормальное распреде-
ление, описывали в форме среднее значение и 
стандартное отклонение (M±SD). Критический 
уровень значимости взят за 0,05. Для качествен-
ных переменных характеристики представлены 

Показатель / Parameter Значения / Value % (95%ДИ / CI 95%)
Возраст, г / age, years 73,3±4 (72-74)
Женский пол / Females 288 64,57 (60,3-68,8)
ИМТ / BMI 31,25±6,20 (30,6-31,8)
ФК по NYHA / NYHA class
II 137 30,7 (26,6-35,1)
III 290 65,0 (60,4-69,3)
IV 186 3,8 (2,3-6,0)
EuroScore,% 9,61±7,22 (8,93-10,28)
EuroScore II 3,29±3,47 (2,96-3,61)
ИБС / CAD 239 53,1 (48,5-57,8)
ХОБЛ / COPD 39 8,9 (6,5-11,9)
СД / Diabetes 133 29,8 (25,7-34,2)
Мультифокальный атероскле-
роз / Multivessel disease 130 29,6 (25,5-34,1)

ХБП / CKD 119 27,1 (23,2-31,5)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; NYHA – New York Heart Association; ИБС – ишемическая болезнь 
сердца; Escore – европейская система расчета оперативного риска у кардиохирургических пациентов; ХОБЛ – 
хроническая обструктивная болезнь лёгких; ХБП – хроническая болезнь почек; ИМТ – индекс массы тела, СД 
– сахарный диабет
Note: CI – confidence interval; NYHA – New York Heart Association; CAD – coronary artery disease; Escore – European 
system for calculating surgical risk in cardiac surgery patients; COPD – chronic obstructive pulmonary disease; CKD – 
chronic kidney disease; BMI – body mass index

Таблица 1. Клинико-демографические характеристики больных групп трансапикальной и трансфе-
моральной имплантации АК
Table 1. Clinical and demographic data of patients undergoing transapical and transfemoral aortic valve 
replacement

Показатель / Parameter Значения / Value % (95%ДИ / CI 95%)
Площадь эффективного отверстия АК, см² / Effective orifice 
area of AV, cm2 0,6±0,2 (0,70-0,77)

Средний градиент на АК, мм рт. ст. / mean AV gradient, 
mmHg, µ±σ 55,2 ±15,8 (48,52-53,29)

Максимальный градиент на АК, мм рт. ст. / peak AV gradient, 
mmHg, µ±σ 87,92±29,63 (85,13-90,70)

ФВ ЛЖ / LVEF, %, µ±σ 60,38±11,78 (58,87-61,88)
ИММ, г/м² / MMI, g/m2, µ±σ 147,2±44,21 (141,55-152,84)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; ФВ ЛЖ – фракция выброса левого желудочка; ИММ – индекс 
массы миокарда
Note: CI – confidence interval; AV – aortic valve; LVEF – left ventricular ejection fraction; MMI – myocardial mass index

Таблица 2. Показатели ЭхоКГ до операции
Table 2. EchoCG parameters at baseline

в виде: процент (нижняя граница 95% ДИ - верх-
няя граница 95% ДИ) с вычислением границ ДИ 
по формуле Вильсона. Выживаемость изучена с 
помощью множительной оценки по методу Ка-
плана - Мейера.

Результаты
На госпитальном этапе отмечено 29 (6%) ле-

тальных исходов, у пяти пациентов (1%) выяв-
лен клинически значимый мозговой инсульт. 
Не было отмечено ни одного случая  инфаркта 
миокарда (ИМ). Острое почечное повреждение 
диагностировано у восьмерых пациентов (2%). 
Имплантация искусственного водителя ритма 
потребовалась в 11 случаях (2,4%). В раннем по-
слеоперационном периоде случаев клинически 
значимой аортальной регургитации не отмечено. 
Четверым пациентам потребовалось повторное 
открытое вмешательство на АК в рамках одной 
госпитализации; в двух случаях (0,4%) аорталь-
ная недостаточность 2-3 степени выявлена через 

2 недели после трансапикальной имплантации 
АК и была обусловлена парапротезной регур-
гитацией, что потребовало повторного вмеша-
тельства с целью репозиционирования протеза 
в одном случае и репротезирования клапаном 
«МедЛаб-КТ» во втором, двоим (0,4%) выполня-
лась замена АК механическим протезом. Струк-
тура госпитальных осложнений представлена в 
табл. 3. 

Данные послеоперационной ЭхоКГ пациен-
тов представлены в табл. 4.

Средний градиент на АК после оперативного 
вмешательства составил 5,55±2,24, максимальный 
– 11,29±4,46 мм рт. ст., площадь эффективного от-
верстия протеза АК – 2,27±0,60 см². Клинически 
значимой аортальной регургитации не выявлено 
ни в одной из групп.

Подключение ИК выполнялось у 54 (12,1%) 
больных, среднее время ИК составило 82±32,18 
минуты. Средняя кровопотеря составила 
213±165,12 мл. Среднее время нахождения в отде-
лении реанимации и интенсивной терапии по-

Таблица 3. Госпитальные осложнения после транскатетрной имплантации протеза «МедЛАБ КТ»
Table 3. In-hospital complications after transcatheter aortic valve replacement using MedLAB CT prosthesis

Осложнение / Complcation n
% 

(95% ДИ / CI 
95%)

МИ / Stroke 5 1 (0,5-2,1)
Нелетальный ИМ / Nonfatal MI 0 0
Смерть / Death 29 6,06 (4,20-8,68)
Смерть + нелетальный ИМ + нелетальный МИ / Death + nonfatal 
MI+nonfatal stroke 28 6,29 (4,39-8,94)

Кровотечение / Bleeding 7 1,5 (0,35-2,29)
Репротезирование ввиду дислокации или парапротезной регургита-
ции / Redo TAVR due dislocation or periprosthetic regurgitation 4 0,89 (0,35-2,29)

Острое почечное повреждение / Acute kidney injury 7 1,57 (0,76-3,21)
Имплантация электрокардиостимулятора / Pacemaker implantation 11 2,47 (1,39-4,37)
Повреждение периферических сосудов / Peripheral artery traumatic 
damage 0 0

Примечание: ДИ – доверительный интервал; МИ – мозговой инсульт; ИМ – инфаркт миокарда
Note: CI – confidence interval; MI – myocardial infarction; TAVR – transcatheter aortic valve replacement
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лудочка, производилась передне-боковая тора-
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ных артерий, в каждый сосуд помещали по два 
интродьюсера 6 Fr, а в правую бедренную арте-
рию вводили дополнительный интродьюсер 4 Fr. 
Через левый бедренный доступ был установлен 
катетер 6 Fr для введения контраста. 

В данное исследование включено 319 больных, 
у которых изучены непосредственные и средне-
срочные результаты трансапикальной имплан-
тации в сроки до 8 лет. Для группы пациентов 
трансфеморальной имплантации среднесроч-
ные данные отсутствуют в связи с малым сроком 
наблюдения (менее 12-ти месяцев).  

Конечными точками определены: смерть от 
любых причин и клинически значимый мозго-
вой инсульт. Кроме того, оценивались гемодина-
мические показатели по данным ЭхоКГ: средний 
градиент на АК, площадь эффективного отвер-
стия АК, частота регургитации на АК по степе-
ням. 
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больных после трансапикальной и трансфемо-
ральной имплантация АК представлены в табл. 

1. Показатели ЭхоКГ до оперативного вмеша-
тельства представлены в табл. 2.

Большинство пациентов как в группе тран-
сапикальной, так и в группе трансфеморальной 
имплантации АК относились к III ФК сердечной 
недостаточности по NYHA (65%). ИБС являлась 
сопутствующим заболеванием более чем у по-
ловины больных в группе трансапикальной им-
плантации (53,1%). 

Средний градиент на АК до оперативного 
вмешательства составил 55,2±15,8, максималь-
ный градиент – 87,92±29,63 соответственно, пло-
щадь эффективного отверстия АК – 0,6±0,2 см². 

Статистическая обработка материала выпол-
нялась с использованием пакета программно-
го обеспечения SPSS версии 29 (SPSS, Chicago, 
IL, USA) MedCalc (Ostend Belgium) и GraphPad 
Prism 8 by Dotmatics (California, USA). Выполне-
на проверка всех количественных переменных на 
тип распределения с помощью критерия Кол-
могорова-Смирнова, графически — с помощью 
квантильных диаграмм, а также показателей 
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ции и рассеяния количественных признаков, 
имеющие приближенно нормальное распреде-
ление, описывали в форме среднее значение и 
стандартное отклонение (M±SD). Критический 
уровень значимости взят за 0,05. Для качествен-
ных переменных характеристики представлены 

Показатель / Parameter Значения / Value % (95%ДИ / CI 95%)
Возраст, г / age, years 73,3±4 (72-74)
Женский пол / Females 288 64,57 (60,3-68,8)
ИМТ / BMI 31,25±6,20 (30,6-31,8)
ФК по NYHA / NYHA class
II 137 30,7 (26,6-35,1)
III 290 65,0 (60,4-69,3)
IV 186 3,8 (2,3-6,0)
EuroScore,% 9,61±7,22 (8,93-10,28)
EuroScore II 3,29±3,47 (2,96-3,61)
ИБС / CAD 239 53,1 (48,5-57,8)
ХОБЛ / COPD 39 8,9 (6,5-11,9)
СД / Diabetes 133 29,8 (25,7-34,2)
Мультифокальный атероскле-
роз / Multivessel disease 130 29,6 (25,5-34,1)

ХБП / CKD 119 27,1 (23,2-31,5)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; NYHA – New York Heart Association; ИБС – ишемическая болезнь 
сердца; Escore – европейская система расчета оперативного риска у кардиохирургических пациентов; ХОБЛ – 
хроническая обструктивная болезнь лёгких; ХБП – хроническая болезнь почек; ИМТ – индекс массы тела, СД 
– сахарный диабет
Note: CI – confidence interval; NYHA – New York Heart Association; CAD – coronary artery disease; Escore – European 
system for calculating surgical risk in cardiac surgery patients; COPD – chronic obstructive pulmonary disease; CKD – 
chronic kidney disease; BMI – body mass index

Таблица 1. Клинико-демографические характеристики больных групп трансапикальной и трансфе-
моральной имплантации АК
Table 1. Clinical and demographic data of patients undergoing transapical and transfemoral aortic valve 
replacement

Показатель / Parameter Значения / Value % (95%ДИ / CI 95%)
Площадь эффективного отверстия АК, см² / Effective orifice 
area of AV, cm2 0,6±0,2 (0,70-0,77)

Средний градиент на АК, мм рт. ст. / mean AV gradient, 
mmHg, µ±σ 55,2 ±15,8 (48,52-53,29)

Максимальный градиент на АК, мм рт. ст. / peak AV gradient, 
mmHg, µ±σ 87,92±29,63 (85,13-90,70)

ФВ ЛЖ / LVEF, %, µ±σ 60,38±11,78 (58,87-61,88)
ИММ, г/м² / MMI, g/m2, µ±σ 147,2±44,21 (141,55-152,84)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; ФВ ЛЖ – фракция выброса левого желудочка; ИММ – индекс 
массы миокарда
Note: CI – confidence interval; AV – aortic valve; LVEF – left ventricular ejection fraction; MMI – myocardial mass index

Таблица 2. Показатели ЭхоКГ до операции
Table 2. EchoCG parameters at baseline

в виде: процент (нижняя граница 95% ДИ - верх-
няя граница 95% ДИ) с вычислением границ ДИ 
по формуле Вильсона. Выживаемость изучена с 
помощью множительной оценки по методу Ка-
плана - Мейера.

Результаты
На госпитальном этапе отмечено 29 (6%) ле-

тальных исходов, у пяти пациентов (1%) выяв-
лен клинически значимый мозговой инсульт. 
Не было отмечено ни одного случая  инфаркта 
миокарда (ИМ). Острое почечное повреждение 
диагностировано у восьмерых пациентов (2%). 
Имплантация искусственного водителя ритма 
потребовалась в 11 случаях (2,4%). В раннем по-
слеоперационном периоде случаев клинически 
значимой аортальной регургитации не отмечено. 
Четверым пациентам потребовалось повторное 
открытое вмешательство на АК в рамках одной 
госпитализации; в двух случаях (0,4%) аорталь-
ная недостаточность 2-3 степени выявлена через 

2 недели после трансапикальной имплантации 
АК и была обусловлена парапротезной регур-
гитацией, что потребовало повторного вмеша-
тельства с целью репозиционирования протеза 
в одном случае и репротезирования клапаном 
«МедЛаб-КТ» во втором, двоим (0,4%) выполня-
лась замена АК механическим протезом. Струк-
тура госпитальных осложнений представлена в 
табл. 3. 

Данные послеоперационной ЭхоКГ пациен-
тов представлены в табл. 4.

Средний градиент на АК после оперативного 
вмешательства составил 5,55±2,24, максимальный 
– 11,29±4,46 мм рт. ст., площадь эффективного от-
верстия протеза АК – 2,27±0,60 см². Клинически 
значимой аортальной регургитации не выявлено 
ни в одной из групп.

Подключение ИК выполнялось у 54 (12,1%) 
больных, среднее время ИК составило 82±32,18 
минуты. Средняя кровопотеря составила 
213±165,12 мл. Среднее время нахождения в отде-
лении реанимации и интенсивной терапии по-

Таблица 3. Госпитальные осложнения после транскатетрной имплантации протеза «МедЛАБ КТ»
Table 3. In-hospital complications after transcatheter aortic valve replacement using MedLAB CT prosthesis

Осложнение / Complcation n
% 

(95% ДИ / CI 
95%)

МИ / Stroke 5 1 (0,5-2,1)
Нелетальный ИМ / Nonfatal MI 0 0
Смерть / Death 29 6,06 (4,20-8,68)
Смерть + нелетальный ИМ + нелетальный МИ / Death + nonfatal 
MI+nonfatal stroke 28 6,29 (4,39-8,94)

Кровотечение / Bleeding 7 1,5 (0,35-2,29)
Репротезирование ввиду дислокации или парапротезной регургита-
ции / Redo TAVR due dislocation or periprosthetic regurgitation 4 0,89 (0,35-2,29)

Острое почечное повреждение / Acute kidney injury 7 1,57 (0,76-3,21)
Имплантация электрокардиостимулятора / Pacemaker implantation 11 2,47 (1,39-4,37)
Повреждение периферических сосудов / Peripheral artery traumatic 
damage 0 0

Примечание: ДИ – доверительный интервал; МИ – мозговой инсульт; ИМ – инфаркт миокарда
Note: CI – confidence interval; MI – myocardial infarction; TAVR – transcatheter aortic valve replacement
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Таблица 4. Непосредственные результаты по данным ЭхоКГ больных после трансапикальной и транс-
феморальной имплантаций АК
Table 4. EchoCG findings in patients after transapical and transfemoral aortic valve replacement in the 
immediate postoperative period 

Показатель / Parameter Значения / 
Value

% (95% ДИ / 
CI 95%)

Площадь эффективного отверстия АК, см² / Effective orifice area of AV, cm2 2,27±0,60 (2,21-2,32)
Средний градиент на АК, мм рт. ст. / mean AV gradient, mmHg, µ±σ 5,55±2,24 (5,33-5,76)
Максимальный градиент на АК, мм рт. ст. / peak AV gradient, mmHg, µ±σ 11,29±4,46 (10,87-11,70)

АН 0 ст / grade AI, n 167 38,12 
(33,70-42,76)

АН I ст / grade I AI, n 268 60,08 
(55,48-64,53)

АН II ст. / Grade II AI, n 9 2,05 
(1,08-3,86)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; АК – аортальный клапан, АН – аортальная недостаточность
Note: CI – confidence interval; AV – aortic valve, AI – aortic insufficiency

сле операции составило 3±7,6 дня. Трое больных 
(0,6%) скончались от полиорганной недостаточ-
ности через несколько дней после подключения 
экстракорпоральной мембранной оксигенации. 
У семи пациентов причиной смерти стало острое 
нарушение мозгового кровообращения (1,56%).

За период наблюдения в сроки до 8 лет умер-
ло 80 пациентов, летальность составила 18,3 %. 
Выживаемость в срок до 84 месяцев составила 
71,3 %. Данные о выживаемости в среднесрочном 
периоде представлены на рис. 2. 

Отмечено пять клинически значимых случа-
ев мозговых инсультов. Очный осмотр был про-
веден 319 пациентам после трансапикальной 
имплантации АК. Среднесрочные результаты 
обследования по данным ЭхоКГ представлены в 
табл. 5.

Средний градиент на АК в группе трансапи-
кальной имплантации составил 9, 33±4,6 мм рт. 
ст., максимальный градиент – 17,80±10,28 мм рт. 
ст. Клинически значимой аортальной регургита-
ции не выявлено ни в одной из групп.

Обсуждение
Замена АК – единственный способ улучшить 

качество жизни и клинические исходы у пациен-
тов с тяжелым АС. В настоящее время ТИАК и 
открытое протезирование АК являются основ-
ными вариантами лечения пациентов с тяжелым 
АС и, как сообщается F. Schwarz и соавт., улуч-
шают клинические результаты по сравнению с 
консервативной терапией [10]. Несколько рандо-
мизированных контролируемых исследований 
продемонстрировали сопоставимые результаты 
между открытым протезированием АК и ТИАК 
[11-15]. Основываясь на благоприятных исходах у 
пациентов, перенесших ТИАК, количество тран-
скатетерных процедур увеличилось во всем мире 
[16,17]. 

Приведённое выше одноцентровое исследо-
вание клинических и гемодинамических эффек-
тов ТИАК с использованием системы «МедЛАБ 
КТ» в непосредственном и среднесрочном пери-
оде, с одной стороны, и накопленный значитель-
ный мировой опыт ТИАК с применением других 

Рисунок 2. Выживаемость пациентов в срок до 96 
месяцев, метод Каплана-Майера
Figure 2. Kaplan-Meier survival curve within the 
96-months follow-up

Таблица 5. Среднесрочные результаты по данным ЭхоКГ больных после трансапикальной имплан-
тации АК
Table 5. EchoCG findings in patients who underwent transapical aortic valve replacement in the mid-term 
period 

Показатель / Parameter Значения / 
Value 

%(95% ДИ / 
CI 95%)

Площадь эффективного отверстия АК, см² / Effective orifice area of AV, 
cm2 1,93±0,72 (1,53-2,31)

Средний градиент на АК, мм рт. ст. / mean AV gradient, mmHg, µ±σ 9,33±4,6 (7,04-14,2)
Максимальный градиент на АК, мм рт. ст. / peak AV gradient, mmHg, µ±σ 17,80±10,28 (16,76-18,83)

АН 0 ст / grade AI, n 75 23,5(16,82-
27,40)

АН I ст / grade I AI, n 237 74,29 (69,38-
80,44)

АН II ст. / Grade II AI, n 7 2,19 (1,48-6,12)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; АК – аортальный клапан, АН – аортальная недостаточность
Note: CI – confidence interval; AV – aortic valve, AI – aortic insufficiency

импортных моделей, обобщённый и опублико-
ванный в крупных рандомизированных контро-
лируемых исследованиях – с другой, позволяют 
оценить полученные результаты.

Сравнивая исходы ТИАК, полученные в ФГБУ 
ФЦССХ г. Пенза, с результатами других иссле-
дований, мы получили схожие, а по некоторым 
показателям превосходящие зарубежные ре-
зультаты данные. Частота нарушений мозгово-
го кровообращения при проведении ТИАК с 
использованием российского протеза со створ-
ками из ПТФЭ в нашей клинике составила 1%, 
что намного ниже показателей, полученных в 
исследованиях PARTNER B и CoreValve US High 
Risk Study, где этот показатель был равен 5 и 4,9% 
соответственно [11, 12, 20, 22]. Случаев нелеталь-
ного ИМ в нашей клиники не отмечено, а по 
данным национального регистра ТИАК в Испа-
нии, данное осложнение развилось у 1% больных 
[23]. По результатам некоторых исследований, 
частота возникновения контраст-индуцирован-
ной нефропатии, требующей заместительной 
почечной терапии, колебалась от 11,6 до 28% и 
от 1,4 до 15,7% соответственно [24-26]. По нашим 
данным, подобная терапия потребовалась толь-
ко у 1,57% больных. Имплантация ЭКС в связи с 
возникновением атриовентрикулярной блокады 
потребовалась 17 больным (20%) после ТИАК в 
ФГБУ РКНПК преимущественно после установ-
ки биопротеза CoreValve, в нашем случае необ-
ходимость в установке искусственного водителя 
ритма после имплантации клапана «МедЛАБ 
КТ» была у 11 пациентов, что составило 2,47% 
[27]. Госпитальная летальность за весь период 
наблюдения была равна 6,06%, что сопоставимо 
с данными регистра STS/ACC TVT, а также дан-
ными национального регистра ТИАК в Испании, 
где госпитальная смертность составила 5,5 и 8% 
соответственно [20, 23].

Среди показателей ЭхоКГ при выписке после 

трансапикальной имлантациии, представлен-
ных в исследовании A. D'Onofrio и соавт., отме-
чался пиковый градиент равный 15 мм рт. ст. и 
средний градиент – 9 мм рт. ст. По данным наше-
го исследования послеоперационные градиенты 
на клапане «МедЛАБ КТ» были ниже и состави-
ли 11,29±4,48 и 5,55±2,24 соответственно [19]. В 
2022 году L. Koliastasis и соавт. представили си-
стематический обзор восьми исследований по 
имплантации клапана ACURATE neo, включив-
ших в себя 2010 больных АС при трансфемораль-
ной имплантации, средний градиент после опе-
рации составил 9,6±0,3 мм рт. ст. [21]. В нашем 
центре получены отличные непосредственные 
результаты трансфеморальной имплантации 
протеза «МедЛАБ КТ» со средним градиентом 
равным 5,85±2,01, но в связи с небольшим ко-
личеством данных вмешательств (8 операций), 
необходимо дальнейшее исследование с целью 
получения отдаленных результатов.

В ФГБУ ФЦССХ (г. Пенза) среднесрочные 
результаты изучены у 319 больных после тран-
сапикальной имплантации АК. Анализ не-
посредственных клинических результатов ис-
пользования отечественного транскатетерного 
протеза АК «МедЛАБ КТ» продемонстрировал 
частоту осложнений, сопоставимую с соответ-
ствующими показателями в группе открытого 
протезирования аортального клапана [18]. 

Наши данные по выживаемости после тран-
сапикальной имплантации превосходят (71,3%) 
данные по выживаемости M.J. Mack и соавт. 
(68%), но обращает на себя внимание ограниче-
ние исследования в отношении сроков наблюде-
ния [20].  

Заключение
Основные клинические показатели после 

ТИАК российского протеза «МедЛАБ КТ» со 
створками из ПТФЭ не уступают, а по некото-

Базылев В.В. и соавт. Результаты ТИАК «МЕДЛАБ КТ
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Таблица 4. Непосредственные результаты по данным ЭхоКГ больных после трансапикальной и транс-
феморальной имплантаций АК
Table 4. EchoCG findings in patients after transapical and transfemoral aortic valve replacement in the 
immediate postoperative period 

Показатель / Parameter Значения / 
Value

% (95% ДИ / 
CI 95%)

Площадь эффективного отверстия АК, см² / Effective orifice area of AV, cm2 2,27±0,60 (2,21-2,32)
Средний градиент на АК, мм рт. ст. / mean AV gradient, mmHg, µ±σ 5,55±2,24 (5,33-5,76)
Максимальный градиент на АК, мм рт. ст. / peak AV gradient, mmHg, µ±σ 11,29±4,46 (10,87-11,70)

АН 0 ст / grade AI, n 167 38,12 
(33,70-42,76)

АН I ст / grade I AI, n 268 60,08 
(55,48-64,53)

АН II ст. / Grade II AI, n 9 2,05 
(1,08-3,86)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; АК – аортальный клапан, АН – аортальная недостаточность
Note: CI – confidence interval; AV – aortic valve, AI – aortic insufficiency

сле операции составило 3±7,6 дня. Трое больных 
(0,6%) скончались от полиорганной недостаточ-
ности через несколько дней после подключения 
экстракорпоральной мембранной оксигенации. 
У семи пациентов причиной смерти стало острое 
нарушение мозгового кровообращения (1,56%).

За период наблюдения в сроки до 8 лет умер-
ло 80 пациентов, летальность составила 18,3 %. 
Выживаемость в срок до 84 месяцев составила 
71,3 %. Данные о выживаемости в среднесрочном 
периоде представлены на рис. 2. 

Отмечено пять клинически значимых случа-
ев мозговых инсультов. Очный осмотр был про-
веден 319 пациентам после трансапикальной 
имплантации АК. Среднесрочные результаты 
обследования по данным ЭхоКГ представлены в 
табл. 5.

Средний градиент на АК в группе трансапи-
кальной имплантации составил 9, 33±4,6 мм рт. 
ст., максимальный градиент – 17,80±10,28 мм рт. 
ст. Клинически значимой аортальной регургита-
ции не выявлено ни в одной из групп.

Обсуждение
Замена АК – единственный способ улучшить 

качество жизни и клинические исходы у пациен-
тов с тяжелым АС. В настоящее время ТИАК и 
открытое протезирование АК являются основ-
ными вариантами лечения пациентов с тяжелым 
АС и, как сообщается F. Schwarz и соавт., улуч-
шают клинические результаты по сравнению с 
консервативной терапией [10]. Несколько рандо-
мизированных контролируемых исследований 
продемонстрировали сопоставимые результаты 
между открытым протезированием АК и ТИАК 
[11-15]. Основываясь на благоприятных исходах у 
пациентов, перенесших ТИАК, количество тран-
скатетерных процедур увеличилось во всем мире 
[16,17]. 

Приведённое выше одноцентровое исследо-
вание клинических и гемодинамических эффек-
тов ТИАК с использованием системы «МедЛАБ 
КТ» в непосредственном и среднесрочном пери-
оде, с одной стороны, и накопленный значитель-
ный мировой опыт ТИАК с применением других 

Рисунок 2. Выживаемость пациентов в срок до 96 
месяцев, метод Каплана-Майера
Figure 2. Kaplan-Meier survival curve within the 
96-months follow-up

Таблица 5. Среднесрочные результаты по данным ЭхоКГ больных после трансапикальной имплан-
тации АК
Table 5. EchoCG findings in patients who underwent transapical aortic valve replacement in the mid-term 
period 

Показатель / Parameter Значения / 
Value 

%(95% ДИ / 
CI 95%)

Площадь эффективного отверстия АК, см² / Effective orifice area of AV, 
cm2 1,93±0,72 (1,53-2,31)

Средний градиент на АК, мм рт. ст. / mean AV gradient, mmHg, µ±σ 9,33±4,6 (7,04-14,2)
Максимальный градиент на АК, мм рт. ст. / peak AV gradient, mmHg, µ±σ 17,80±10,28 (16,76-18,83)

АН 0 ст / grade AI, n 75 23,5(16,82-
27,40)

АН I ст / grade I AI, n 237 74,29 (69,38-
80,44)

АН II ст. / Grade II AI, n 7 2,19 (1,48-6,12)

Примечание: ДИ – доверительный интервал; АК – аортальный клапан, АН – аортальная недостаточность
Note: CI – confidence interval; AV – aortic valve, AI – aortic insufficiency

импортных моделей, обобщённый и опублико-
ванный в крупных рандомизированных контро-
лируемых исследованиях – с другой, позволяют 
оценить полученные результаты.

Сравнивая исходы ТИАК, полученные в ФГБУ 
ФЦССХ г. Пенза, с результатами других иссле-
дований, мы получили схожие, а по некоторым 
показателям превосходящие зарубежные ре-
зультаты данные. Частота нарушений мозгово-
го кровообращения при проведении ТИАК с 
использованием российского протеза со створ-
ками из ПТФЭ в нашей клинике составила 1%, 
что намного ниже показателей, полученных в 
исследованиях PARTNER B и CoreValve US High 
Risk Study, где этот показатель был равен 5 и 4,9% 
соответственно [11, 12, 20, 22]. Случаев нелеталь-
ного ИМ в нашей клиники не отмечено, а по 
данным национального регистра ТИАК в Испа-
нии, данное осложнение развилось у 1% больных 
[23]. По результатам некоторых исследований, 
частота возникновения контраст-индуцирован-
ной нефропатии, требующей заместительной 
почечной терапии, колебалась от 11,6 до 28% и 
от 1,4 до 15,7% соответственно [24-26]. По нашим 
данным, подобная терапия потребовалась толь-
ко у 1,57% больных. Имплантация ЭКС в связи с 
возникновением атриовентрикулярной блокады 
потребовалась 17 больным (20%) после ТИАК в 
ФГБУ РКНПК преимущественно после установ-
ки биопротеза CoreValve, в нашем случае необ-
ходимость в установке искусственного водителя 
ритма после имплантации клапана «МедЛАБ 
КТ» была у 11 пациентов, что составило 2,47% 
[27]. Госпитальная летальность за весь период 
наблюдения была равна 6,06%, что сопоставимо 
с данными регистра STS/ACC TVT, а также дан-
ными национального регистра ТИАК в Испании, 
где госпитальная смертность составила 5,5 и 8% 
соответственно [20, 23].

Среди показателей ЭхоКГ при выписке после 

трансапикальной имлантациии, представлен-
ных в исследовании A. D'Onofrio и соавт., отме-
чался пиковый градиент равный 15 мм рт. ст. и 
средний градиент – 9 мм рт. ст. По данным наше-
го исследования послеоперационные градиенты 
на клапане «МедЛАБ КТ» были ниже и состави-
ли 11,29±4,48 и 5,55±2,24 соответственно [19]. В 
2022 году L. Koliastasis и соавт. представили си-
стематический обзор восьми исследований по 
имплантации клапана ACURATE neo, включив-
ших в себя 2010 больных АС при трансфемораль-
ной имплантации, средний градиент после опе-
рации составил 9,6±0,3 мм рт. ст. [21]. В нашем 
центре получены отличные непосредственные 
результаты трансфеморальной имплантации 
протеза «МедЛАБ КТ» со средним градиентом 
равным 5,85±2,01, но в связи с небольшим ко-
личеством данных вмешательств (8 операций), 
необходимо дальнейшее исследование с целью 
получения отдаленных результатов.

В ФГБУ ФЦССХ (г. Пенза) среднесрочные 
результаты изучены у 319 больных после тран-
сапикальной имплантации АК. Анализ не-
посредственных клинических результатов ис-
пользования отечественного транскатетерного 
протеза АК «МедЛАБ КТ» продемонстрировал 
частоту осложнений, сопоставимую с соответ-
ствующими показателями в группе открытого 
протезирования аортального клапана [18]. 

Наши данные по выживаемости после тран-
сапикальной имплантации превосходят (71,3%) 
данные по выживаемости M.J. Mack и соавт. 
(68%), но обращает на себя внимание ограниче-
ние исследования в отношении сроков наблюде-
ния [20].  

Заключение
Основные клинические показатели после 

ТИАК российского протеза «МедЛАБ КТ» со 
створками из ПТФЭ не уступают, а по некото-
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рым показателям превосходят данные крупных 
зарубежных исследований.

Средний градиент давления на АК после опе-
рации в группе трансапикальной имплантации 
составил 5,55±2,24, после трансфеморальной им-
плантации – 5,85±2,01; максимальные градиенты 
– 11,29±4,46 и 11,78±4,69 соответственно, что ниже 
данных гемодинамических показателей на го-
спитальном этапе сопоставимых исследований.

Гемодинамические показатели на протезе АК 
«МедЛАБ КТ» в средне-отдаленном периоде в 
группе трансапикальной имплантации состави-
ли 9,33±4,6 мм рт. ст., максимальный градиент 
– 17,80±10,28 мм рт. ст., что не уступает результа-
там сопоставимых исследований.

ТИАК трансапикальным и трансфемораль-
ным доступом с использованием отечественного 
протеза «МедЛАБ КТ» – безопасная и эффектив-
ная процедура в непосредственном среднесроч-

ном периоде наблюдения.
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рым показателям превосходят данные крупных 
зарубежных исследований.

Средний градиент давления на АК после опе-
рации в группе трансапикальной имплантации 
составил 5,55±2,24, после трансфеморальной им-
плантации – 5,85±2,01; максимальные градиенты 
– 11,29±4,46 и 11,78±4,69 соответственно, что ниже 
данных гемодинамических показателей на го-
спитальном этапе сопоставимых исследований.

Гемодинамические показатели на протезе АК 
«МедЛАБ КТ» в средне-отдаленном периоде в 
группе трансапикальной имплантации состави-
ли 9,33±4,6 мм рт. ст., максимальный градиент 
– 17,80±10,28 мм рт. ст., что не уступает результа-
там сопоставимых исследований.

ТИАК трансапикальным и трансфемораль-
ным доступом с использованием отечественного 
протеза «МедЛАБ КТ» – безопасная и эффектив-
ная процедура в непосредственном среднесроч-

ном периоде наблюдения.
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Резюме
Неокуспидизация аортального клапана (раздельное протезирование каждой его створки) при-

обрела широкую известность после разработки оригинальной технологии и специального набора 
инструментов японским хирургом Shigeyuki Ozaki. Однако существуют и другие методики неоку-
спидизации. Множеством медицинских центров накоплен значительный опыт применения нео-
куспидизации аортального клапана при широком спектре показаний: стенозе и недостаточности, 
инфекционном эндокардите, врождённом пороке аортального клапана. Особенно полезной мето-
дика является у больных с узким фиброзным кольцом аортального клапана. Методика применима у 
пациентов пожилого, старческого возраста, молодых больных и даже у детей. Морфология аорталь-
ного клапана может быть любой.

Непосредственные результаты демонстрируют лучшие гемодинамические показатели по сравне-
нию с механическими и биологическими протезами. В среднесрочном периоде наблюдения отмеча-
ется низкая смертность, низкая частота структурной дегенерации неоклапана, рецидива или вновь 
возникшей аортальной регургитации, а также низкая частота реопераций.

Накопленный опыт даёт возможность рассматривать неокуспидизацию в качестве альтернативы 
протезированию аортального клапана биологическим или механическим протезом. Однако отсут-
ствие достаточных отдалённых результатов не позволяют пока рекомендовать технологию в качестве 
метода выбора.
Ключевые слова: аортальный клапан • аортальный стеноз • порок аортального клапана • протези-
рование аортального клапана • неокуспидизация • операция Озаки

Альтернативой протезированию аортального клапана биологическим или механическим проте-
зом может служить неокуспидизация. Требуется дальнейшее накопление опыта и оценка отдалён-
ных результатов.
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