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СО СТВОРКАМИ ИЗ ПОЛИТЕТРАФТОРЭТИЛЕНА 
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АННОТАЦИЯ:
Цель: оценить непосредственные и отдаленные результаты транскатетерной замены клапанов сердца с использованием протеза со
створками из политетрафторэтилена.
Материалы и методы: в одноцентровое ретроспективное исследование был включен 521 пациент после имплантации протеза «МедЛАБ -
КТ». Среди всей группы пациентов 503 больных выполнена  замена аортального клапана (АК), восьми пациентам проведена имплантация кла-
пана в позицию лёгочной артерии (ЛА), имплантации митрального (МК) и трикуспидального (ТК) клапанов – по одному случаю. Максимальный
период отдалённого наблюдения составил 9 лет. Большинство пациентов, вошедших в исследуемую когорту, относилось к группе высокого
хирургического риска (средний показатель по  шкале EuroSCORE II 8,7%.) и пожилого возраста (средний возраст составил 74,8 лет).   
Результаты: в случае транскатетерной имплантации аортального клапана средний градиент на клапане составил ˗ 6,7±2,1 мм рт. ст.,
максимальный ˗ 11,2±5,1 мм рт. ст. Свобода от реопераций и кумулятивная выживаемость в срок до 9 лет рассчитывалась с помощью
метода Kaplan-Meir. Получены следующие результаты: свобода от реопераций -99%, выживаемость-68%. При транскатерной замене
клапана легочной артерии, трикуспидального и митрального клапанов сердца у всех пациентов отмечено улучшение общего состояния
и снижение класса ХСН до 1-2 ФК (NYHA). 
Заключение: непосредственные и среднесрочные результаты имплантации клапана «МедЛаб-КТ» в аортальную позицию, сопостави-
мы с таковыми при использовании известных импортных транскатетерных систем, как по клиническим данным, так и по гемодинамиче-
ским показателям. Все имплантации «МедЛаб-КТ» в позицию КЛА, включенные в данное  исследование привели к хорошим непосред-
ственным  клиническим и гемодинамическим результатам, которые сопоставимы с результатами схожих вмешательств с
использованием других систем. Имплантация «МедЛаб-КТ» в позицию митрального клапана по методике «клапан в кольцо» и в трикус-
пидальную позицию по методики «клапан в клапан» показали хорошие непосредственные результаты, что соотносится с мировыми дан-
ным. Однако, как и во всем мире, проблема транскатетерной замены нативного атривентрикулярного клапана остается нерешенной.
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ABSTRACT:
Aim: to evaluate immediate and long-term outcomes of transcatheter heart valve replacement using a polytetrafluoroethylene leaflets prosthesis.
Materials and methods: this single-center retrospective study included 521 patients following implantation of the MedLAB-CT prosthesis: 503
with aortic valve (AVR) replacement, 8 in pulmonary artery (PA) position, and single cases of mitral (MV) and tricuspid (TV) valve replacements.
The maximum clinical follow-up extended to 9 years. The cohort predominantly comprised high surgical risk patients (mean EuroSCORE II: 8.7%)
of advanced age, with TAVI recipients having a mean age of 74.8 years."8.7%) and elderly, the average age in the TAVI group was 74.8 years.
Results: for transcatheter aortic valve implantation (TAVI), the mean gradient was 6.7±2.1 mm Hg with a peak gradient of 11.2±5.1 mmHg. Free-
dom from reintervention and cumulative survival rates at 9 years were calculated using the Kaplan-Meier method, with the following results: free-
dom from reoperation 99% and survival rate 68%. In cases of transcatheter pulmonary, tricuspid, and mitral valve replacements, all patients
showed clinical improvement with reduction of heart failure symptoms to NYHA functional class I-II.
Conclusion: the immediate and mid-term outcomes of MedLab-CT valve implantation in the aortic position were comparable to those of estab-
lished international transcatheter systems, both in clinical outcomes and in hemodynamic parameters. All MedLab-CT implantations in PA posi-
tion included in this study resulted in good immediate clinical and hemodynamic results, that were comparable to similar interventions using oth-
er systems. MedLab-CT implantation in the mitral valve position using the «valve-in-ring» technique and in the tricuspid position using the
«valve-in-valve» technique showed good immediate results, consistent with global data. However, as is the case worldwide, the problem of tran-
scatheter replacement of native atrioventricular valves remains unresolved.
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ВВЕДЕНИЕ

Транскатетерные технологии в сфере лечения  клапанных
пороков сердца ˗  стремительно развивающиеся направ-
ление. Увеличение опыта хирургических центров, совер-
шенствование систем,  пополнение баз данных, приводят
к расширению показаний и экспансии транскатетерных
процедур в когорты пациентов, раннее направляемых на
открытую хирургическую коррекцию. Транскатетерные
клапанные технологии применяются в лечении как при-
обретенной, так и врожденной патологии. 
В  2000 году  Dr. Phillip Bonhoeffer и соавт.  провели первую
чрескожную имплантацию протеза клапана легочной
артерии (ЛА) у 12-летнего ребенка [1,2]. Первая успешная
транскатетерная имплантация аортального клапана
(ТИАК) была выполнена в клинической практике в 2002
г., когда A. Cribier и соавт.  успешно провели подобную
операцию транссептальным доступом [3]. 
Российские хирурги также обладают значительным опы-
том использования транскатетерных методов импланта-
ции протеза в лечении структурной патологии сердца 
[4-5], однако ограниченное число клиник  нашей страны
имеют возможность рутинного  использования данной
технологии.  Одной из главных причин этого ограничения
до недавнего времени было отсутствие транскатетерных
клапанных систем отечественного производства. 
С 2016 года в клинической практике используется рос-
сийский транскатетерный протез клапана сердца  со
створками из политетрафторэтилена (ПТФЭ) «МедЛаб-
КТ». На сегодняшний день имеется 9-летний опыт
использования «МедЛаб-КТ» в лечении клапанных поро-
ков сердца.
Целью данного исследования было оценить непосред-
ственные и отдаленные результаты транскатетерной
замены клапанов сердца с использованием протеза со
створками из ПТФЕ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В одноцентровое ретроспективное исследование включен
521 пациент после имплантации протеза «МедЛАБ - КТ»,
при этом у 503 с выполнена имплантация в позицию
аортального клапана (АК), у 8 - в позицию лёгочной артерии
(ЛА), имплантации протеза в позиции митрального (МК) и
трикуспидального (ТК) клапанов – по одному случаю.
Протез клапана сердца для транскатетерной импланта-
ции представляет собой баллон-расширяемый стент; его
запирательный элемент выполнен в виде трёх створок из
ПТФЭ толщиной 0,1 мм (рис.1). Для имплантации протеза
созданы системы трансапикальной и трансфеморальной
доставки. 
Большинство пациентов, вошедших в исследуемую когор-
ту, относилось к группе высокого хирургического риска
(средний показатель по  шкале EuroSCORE II 8,7%.) и
пожилого возраста (средний возраст в группе ТИАК соста-
вил 74,8 лет). 

Транскатетерная имплантация аортального клапана
Процедура выполнялась трансфеморально (24 импланта-
ции) и трансапикально через левостороннюю передне-
боковую миниторакотомию (479 случаев имплантации). 
Интраоперационно отмечено одно (0,2%) фатальное кро-
вотечение вследствие разрыва стенки левого желудочка,
возникшее на этапе операции после удаления интродью-
сера. Таких инцидентов, как тромбоз и эндокардит клапа-
на не отмечено. Непосредственные клинические и гемо-
динамические результаты представлены в таблице 1. 
Свобода от реопераций и кумулятивная выживаемость в
срок до 9 лет рассчитывалась с помощью метода Kaplan-
Meir. Получены следующие результаты: свобода от 
реопераций -99% (рис. 2),  выживаемость -68% (рис.3).

Имплантация протеза «МедЛаб­КТ» в позицию  клапана
легочной артерии
Транскатетерная замена клапана ЛА выполнялась паци-
ентам, перенесшим в раннем детском возрасте радикаль-
ную коррекцию тетрады Фалло трансаннулярным мето-
дом,  и у которых в отдаленном периоде развилась
тяжелая дисфункция клапана ЛА. 
Транскатетерная имплантация протеза «МедЛаб-КТ» в
позицию ЛА выполнена 8 пациентам. У трех пациентов
имплантация проведена по поводу тяжелого стеноза
(медиана пикового градиента составила 57 мм рт. ст.),
пяти пациентам по поводу  недостаточности 3 степени.
Функциональный класс ХСН, вызванной правожелудочкой
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Рис. 1. Баллон­расширяемый клапан для транскатетерной
имплантации со створками из ПТФЭ ­ «МедЛАБ ­ КТ».

Fig. 1. Balloon­expandable valve for transcatheter implantation with PTFE
flaps ­ «MedLAB­CT».
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недостаточностью, связанной с дисфункцией клапана ЛА,
у всех пациентов до операции не ниже 3 уровня (по NYHA).
Имплантация проводилась через левостороннюю перед-
нюю миниторакотомию в 5 межреберье, трансвентрику-
лярным доступом (через переднюю стенку правого желу-
дочка) (рис. 4). 
Данные чреспищеводной ЭхоКГ (ЧПЭхоКГ) после опера-
ции: средний градиент на протезе КЛА составил 5 мм рт.
ст., региргитация 0-I степени. У всех пациентов в срок
наблюдения до 5 лет отмечено улучшение общего состоя-
ния и понижение класса ХСН до 1-2 ФК (NYHA). 

Имплантация протеза «МедЛаб­КТ»  в позицию митраль­
ного клапана
Транскатетерная имплантация протеза «МедЛаб-КТ» в
митральную позицию по методике «клапан в кольцо»
была выполнена пациенту 54 лет, перенесшему 4 года
назад операцию по поводу ишемической болезни сердца
(ИБС) и ишемической митральной недостаточности. Кли-
нический диагноз при поступлении: ИБС.Постинфаркт-
ный кардиосклероз. Состояние после операции: Маммаро-
коронарное шунтирование (МКШ) – передненисходящая
артерия (ПНА),  аорто-коронарное шунтирование (АКШ) –
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Непосредственные результаты имплантации «МедЛаб-КТ» аортальную позициюТаблица 2.

Immediate results of MedLab-CT implantation in aortic positionTable 2.

Примечание: ОПП – острое почечное повреждение, ЭКС – электрокардиостимулятор, ОНМК – острая недостаточность мозгового кровообращения,
ДИ – доверительный интервал.

Рис. 2. Свобода от реопераций в отдаленном периоде (до 9 лет)
после транскатетерного протезирования АК по Kaplan­
Meier.

Fig. 2. Freedom from reoperations in the distant period (up to 9 years) after
Kaplan­Meier transcatheter AV prosthesis.

Рис. 3. Кумулятивная выживаемость в отдаленном периоде
после транскатетерного протезирования АК протезом
«МедЛаб КТ».

Fig. 3. Cumulative survival in the distant period after transcatheter AV prosthe­
sis with MedLab CT prosthesis.



заднемежжелудочковая артерия (ЗМЖВ), пластика МК на
опорном кольце (МедИнж №30), реконструкция ЛЖ, сбли-
жение (аппроксимация) папиллярных мышц МК, пласти-
ка ТК по Батиста.Выраженная недостаточность митраль-
ного клапана 3-4 ст. Недостаточность трикуспидального
клапана 3 ст. Легочная гипертензия 3 ст. ХСН со сниженной
фракцией выброса (31%), 2Б стадия, ФК 3 (NYHA).  Легоч-
ная  гипертензия 3 ст. Расчетный риск хирургического вме-
шательства – EuroSCORE II:17,34 %.

Дооперационные данные ЭхоКГ: конечный диастоличе-
ский объем (КДОс)-195 мл; фракция выброса левого желу-
дочка (ФВс)-31%;  МК: скорость (Vmax) 1,8 м/с; средний
градиент  (Gср.)- 5,4 мм рт.ст.;  максимальный градиент
(Gmax) - 12,7 мм рт. ст., регургитация - 3  ст.
Операция выполнена под комбинированным эндотрахе-
альным  наркозом  в  гибридной  операционной. Через
левостороннюю переднебоковую миниторакотомию
трансапикальным доступом под контролем  флюороско-
пии  и  ЧПЭхоКГ  на  фоне  сверхчастотной  желудочковой
стимуляции  в  митральную  позицию  имплантирован
транскатетерный  протез  «МедЛАБ-КТ»  № 27 (рис. 6). 
По данным интраоперационной ЧПЭхоКГ: средний гради-
ент на протезе МК 3 мм рт. ст., МН 0–I степени за счет
паравальвулярной фистулы в зоне наружной комиссуры.
Послеоперационный период пациента  протекал без осо-
бенностей, пациент выписан из стационара на 7-е сутки.

Имплантация протеза «МедЛаб­КТ»  в позицию трикуспи­
дального клапана
Транскатетерная имплантация протеза «МедЛаб-КТ» в
трикуспидальную позицию была выполнена пациенту с
диагнозом: Корригированный порок сердца. Состояние
после протезирования ТК биопротезом БИОЛАБ № 33.
Дисфункция протеза ТК. ХСН с сохраненной ФВ-65%, 2Б
стадия, ФК 3 (NYHA). 
Дооперационные данные ЭхоКГ:КДОс: 118 мл; ФВс: 65%.
МК: фиброзное кольцо 37 мм, регургитация 1 ст. Биопро-
тез ТК: дисфункция протеза, створки утолщены, раскры-
тие створок ограничено, планиметрическая площадь
эффективного отверстия протеза ТК 0,7 см2, Vmax 1,9 м/с;
Gср. 9 мм рт. ст.; Gmax 15 мм рт. ст.; регургитация 1- ст.  
Операция выполнена под комбинированным эндотрахе-
альным наркозом  в  гибридной  операционной. Трансъю-
гулярным пункционным доступом под контролем 
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Рис. 4. Доступ к правому желудочку через переднюю левосторон­
нюю торакотомию. Интродьюсер установлен транс­
вентрикулярно в выносящем тракте ПЖ.

Fig. 4. Access to the right ventricle through an anterior left­sided thoracotomy.
The introducer is placed transventricularly in the RV outflow tract.

Рис. 5. Компьютерная томограмма выходного отдела правого
желудочка и ствола легочной артерии после импланта­
ции протеза «МедЛаБ­КТ».

Fig. 5. Computed tomography of the right ventricular outflow tract and pul­
monary artery trunk after implantation of the MedLaB­CT prosthesis.

Рис. 6. Флюороскопия. Протез «МедЛаб­КТ» имплантирован в
опорное кольцо митрального клапана. 
1 ˗ опорное кольцо МК; 
2  ˗ стент протеза для транскатетерной имплантации; 
3 ˗ эндокардиальный электрод кардиостимулятора.

Fig. 6. Fluoroscopy. MedLab­CT prosthesis implanted in the mitral valve support
ring. 
1˗MV support ring; 
2 ˗ stent of the prosthesis for transcatheter implantation; 
3 ˗ endocardial electrode of the pacemaker.



флюороскопии и  ЧПЭхоКГ  на  фоне  сверхчастотной
желудочковой стимуляции  в  трикуспидальную  позицию
имплантирован транскатетерный  протез  «МедЛаб-КТ»
№ 27 по методике «клапан-в-клапан» (рис.7,8). 
По данным интраоперационной ЧПЭхоКГ  средний гради-
ент на протезе ТК составил 1,5 мм рт. ст., трикуспидаль-
ная недостаточность 0-I степени. В послеоперационном
периоде не отмечалось особенностей, пациент выписан на
10-е сутки из стационара. 

ОБСУЖДЕНИЕ

В мировой литературе мало данных о клиническом
использовании моделей транскатетерных протезов кла-
панов, створки которых выполнены из синтетических
материалов.
Однако существует ряд моделей, проходящих в настоящее
время разные стадии испытаний. Так, протезы «Polynova»,
«Triskele» и «Foldax Tria» представляют собой саморасши-
ряющиеся клапаны, а «Inflow» и «SAT» имплантируются
путём расширения баллоном [6].  Проекты «Polynova» и
«SAT» уже сообщили о завершении испытаний in vitro [7].
Транскатетерные клапаны «Inflow» и «Foldax» прошли пер-
вичные испытания на животных и планируют начало кли-
нической стадии тестирования. «Triskele» заявил о начале
испытаний на пациентах в 2023 году [8].  
Транскатетерный клапан «МедЛаб-КТ» успешно прошел
все доклинические и клинические фазы испытаний.  С 2016
года используется в клинической практике.
Протез «МедЛаб-КТ» не является биологическим. Облада-
ет отличными механическими свойствами - упругость, эла-
стичность, прочность. Также материал, из которого выпол-
нены створки  инертен и не подвержен биодеградации.
Сочетание данных аспектов обеспечивает долговечность и
отличные гемодинамические  характеристики [9- 10]. 
Имеются данные о непосредственных и среднесрочных

результатах имплантации клапана «МедЛаб-КТ» в

аортальную позицию, которые являются сопоставимыми
с таковыми при использовании известных импортных
транскатетерных систем, как по клиническим данным,
так и по гемодинамическим показателям [9-11]. Гемоди-
намические показатели также сопоставимы с зарубежны-
ми аналогами [12].
Выживаемость после транскатетерного протезирования

аортального клапана протезом «МедЛаб-КТ» в отдален-
ные сроки наблюдения (до 9 лет) составила 68%, что
сопоставимо с результатами рандомизированных клини-
ческих исследований, посвященных зарубежным моде-
лям[13]. Отсутствие биодеградации материала, из которо-
го изготовлены створки клапана «МедЛаб-КТ» позволяет
рассчитывать на возможность использование его у паци-
ентов более молодых возрастных групп [14].
Транскатетерная имплантация «МедЛаб-КТ» в позицию
КЛА является безопасной альтернативой открытой опера-
ции для пациентов, перенесших кардиохирургические вме-
шательства. Все имплантации, включенные в данное
исследование привели к хорошим непосредственным  кли-
ническим и гемодинамическим результатам, которые
сопоставимы с результатами схожих вмешательств с
использованием других систем [15-18]. 
Случаи имплантации «МедЛаб-КТ» в позицию митрально-
го клапана по методике «клапан в кольцо» и в трикуспи-
дальную позицию по методики «клапан в клапан» показали
хорошие непосредственные результаты, что соотносится с
мировыми данным. Однако, как и во всем мире, проблема
транскатетерной замены нативного атривентрикулярного
клапана все еще остается не решенной [19,20].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Использование транскатетерного протеза «МедЛаб-КТ» в
хирургическом лечении клапанной патологии сердца по
эффективности и безопасности сопоставимо с изветными
зарубежными моделями. 
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Рис. 7. Имплантация протеза МедЛаб­КТ трансъюгулярным
доступом. Система доставки соединена с интродьюсе­
ром, установленным в правой яремной вене.

Fig. 7. Implantation of MedLab­CT prosthesis by transjugular access. The deliv­
ery system is connected to an intraducer placed in the right jugular vein.

Рис. 8. Клапан МедЛаб­КТ в ранее установленном биологиче­
ском протезе.

Fig. 8. MedLab­CT valve in a previously implanted biological prosthesis.
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