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Вв е д е н и е. Протезирование аортального 
клапана — одна из самых востребованных кар-
диохирургических процедур [5, 9, 10]. Одним 
из вопросов, вызывающих активные дискуссии, 
является выбор оптимального протеза для данной 
процедуры. Особенно остро эта проблема стоит 
у пациентов пожилого и старческого возраста. 
Большинство хирургов предпочитают импланти-
ровать каркасные биопротезы, так как результаты 
имплантации большинства моделей достаточно 
хорошо изучены, а техника имплантации наиме-

нее требовательна из всех предлагаемых в данное 
время технологий [8]. Сторонники бескаркасных 
конструкций отмечают их лучшие гемодинами-
ческие характеристики, особенно у пациентов 
с «узким» корнем аорты [14].

Наша работа посвящена проспективному 
рандомизированному сравнению результатов 
имплантации двух моделей отечественных био-
протезов на место клапана аорты. Это первое 
в России исследование с подобным дизайном, его 
результаты должны внести значительный вклад 
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в вопрос о выборе типа ксеноклапана у пожилых 
больных.

Мат ери а л  и  ме т о ды. Критериями включения 
пациентов в исследование считали возраст старше 65 лет, 
гемодинамически значимый аортальный порок сердца. Паци-
ентов исключали из исследования при наличии каких-либо из 
перечисленных ниже критериев: расширение или аневризма 
корня аорты, необходимость протезирования двух или более 
клапанов, фракция выброса левого желудочка меньше 40 %, 
нежелание пациента участвовать в исследовании. Иссле-
дование одобрено локальным этическим комитетом. Все 
пациенты подписали информированное согласие на участие 
в исследовании.

Проведено рандомизированное параллельно конт-
ро лируемое проспективное исследование. Пациенты 
ран до мизированы 1 : 1 в группы имплантации бескаркас но го 
био протеза «БиоЛАБ Моно» (1-я группа) и каркасного про-
теза «Юнилайн» (2-я группа). В качестве первичной конечной 
точки определена величина пикового транспротезного гради-
ента давления. Вторичными конечными точками определены 
дисфункция имплантированного протеза и выживаемость 
пациентов в отдалённом периоде. Нулевая гипотеза сфор-
мулирована следующим образом: пиковый транспротезный 
градиент давления на бескаркасном протезе в аортальном 
положении не отличается от такового на каркасном протезе 
более чем на 5 % через 1 год после операции. Расчётный 
«объём выборки» составил 114 пациентов (по 57 в каждой 
группе). Исследование начато в 2010 г., окончено в 2016 г., 
проводилось с фиксированной длительностью наблюдения 
(1 год) и одним промежуточным анализом (30 дней). Приме-
няли активный способ сбора информации (непосредственный 
контакт с пациентом). В данной статье представлены резуль-
таты промежуточного анализа.

Клинико-демографическая характеристика пациентов 
обеих групп отражена в табл. 1.

Все операции производили в условиях комбиниро-
ванного наркоза и искусственного кровообращения (ИК). 
В качестве приоритетного доступа использовали срединную 
стернотомию. Визуализацию клапана аорты достигали путём 
поперечной аортотомии на 1 см выше синотубулярного 
соединения. Кардиоплегию осуществляли инфузией раствора 
Custodiol® (Dr Kophler Pharma, Германия) в устья венечных 
артерий. Имплантацию бескаркасного протеза производи-
ли по однорядной методике [7], каркасного протеза — по 
стандартной методике отдельными швами с прокладками. 
Отключение от аппарата ИК и завершение операции произ-
водили общепринятым способом.

Статистический анализ. Результаты представлены 
в формате «среднее значение ± стандартная ошибка средне-
го» (M ± m) с указанием минимального и максимального 
значений. Сравнение количественных характеристик про-
водилось с помощью t-критерия Стьюдента или ANOVA, 
качественных — с помощью метода χ2. Анализ зависимо-
стей проводился методом линейного регрессионного анализа. 
Оценку вторичных конечных точек проводили методом 
Каплана — Майера, достоверность различий рассчитывали 
при помощи log-rank test. Различия считали достоверными 
при р  <  0,05. Статистические расчёты производили с помо-
щью программы Statistica 8.0 (Statsoft Inc., США).

Исследование выполнено при поддержке «Гранта Прези-
дента Российской Федерации для государственной поддержки 
ведущих научных школ Российской Федерации» 2016 г. (МД-
6967.2016.7) и «Гранта Правительства Новосибирской 
области на проведение прикладных научных исследований 
и завершение опытно-конструкторских работ» 2016 г.

Ре з ул ь т а ты. В раннем послеоперационном 
периоде умер 1 пациент из 1-й группы (1,7 %), во 
2-й группе летальных исходов не было. 30-дневная 
выживаемость составила (98 ± 1,7) % соответ-
ственно (р = 0,9). Ранней дисфункции протезов 
в обеих группах не выявлено.

Среднее время окклюзии аорты при изоли-
рованном протезировании составило 77 ± 11 
(58…103) и 66 ± 14 (36…99) мин в 1-й и 2-й группе 
соответственно (р  <  0,001). Продолжительность 
окклюзии в 1-й и 2-й группе не связана с годом 
проведения операции.

Время пребывания пациентов в ста ционаре 
(при изолированном протезировании, неослож-
ненном течении) составило 16 ± 5 (10…25) и 15 
(9…22) сут для 1-й и 2-й групп соответственно. 
Осложнениями раннего после операционного 
периода, значительно увеличивающими про-
должительность пребывания в стационаре, 
считались острое нарушение мозгового крово-
обращения (по 2 больных в 1-й и 2-й группах), 
гнойно-воспалительные осложнения со стороны 
послеоперационной раны (3 только во 2-й группе), 
ранний протезный эндокардит без гемодинамиче-
ски значимых нарушений (2 и 3 в 1-й и 2-й группах 

Таблица  1

Характеристика пациентов, включённых в исследование

Показатели 1-я группа (n = 57) 2-я группа (n = 57) p

Возраст, лет 72±4(65–81) 70±4 (65–79) 0,7

Женский пол, n ( %) 38 (68) 34 (60) 0,2

Изолированное протезирование клапана аорты, n ( %) 49 (86) 48 (84) 0,8

Аортальный стеноз, n ( %) 56 (98) 55 (97) 0,9

ФВЛЖ,  % 66±9,6 (40–82) 65±11 (40–86) 0,13

ИММЛЖ, г/м2 199±46 (82–317) 187±45 (77–340) 0,17

Примечание .  Здесь и в табл. 2: ФВЛЖ — фракция выброса левого желудочка; ИММЛЖ — индекс массы миокарда левого желудочка.
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соответственно), Ни в одном случае не зафикси-
ровано данных, свидетельствующих о развитии 
острого периоперационного инфаркта миокарда.

Данные послеоперационного эхокардиографи-
ческого исследования представлены в табл. 2. 
Первичная конечная точка (пиковый градиент 
давления) у пациентов 1-й группы на 4 мм рт. ст. 
меньше, чем у пациентов 2-й группы (разни-
ца 20 %). Незначительная, но достоверная 
разница в площади аортального отверстия нивели-
руется при индексации её относительно площади 
поверхности тела (р = 0,4). Разница в величине 
гипертрофии миокарда левого желудочка (индекс 
массы миокарда) достоверна (р = 0,007), но окон-
чательные выводы можно будет сделать только 
после полного завершения исследования (обследо-
вание всех пациентов через 1 год после операции).

Проведённый регрессионный анализ не выявил 
достоверных факторов, влияющих на величину 
транспротезного градиента давления у пациентов 
1-й группы. Во 2-й группе величина ударного 
объёма левого желудочка имела наибольшее вли-
яние на формирование градиента давления, но 
не достигала уровня значимости. Остальные 
показатели (эхокардиографические, антропоме-
трические характеристики протеза) достоверно 
не влияли на величину градиента давления.

Все выжившие пациенты выписаны 
в удов летворительном состоянии со стабильными 
гемо динамическими показателями. Дозу непря-
мых антикоагулянтов подбирали до соответствия 
уровню международного нормализованного 
отношения (МНО) 2–3. Пациентам обеих групп 
рекомендован приём непрямых пероральных анти-
коагулянтов в течение 3 мес после операции 
с последующим решением вопроса об отмене кар-
диологом по месту жительства.

Обс ужд ени е. За последние два десяти-
летия опубликовано значительное число работ, 
посвященных сравнению результатов импланта-

ции каркасных и бескаркасных биологических 
протезов клапанов на место клапанов аорты [3, 
24]. К сожалению, большинство исследований 
являются ретроспективными, а в немногих про-
спективных рандомизированных сообщениях 
нет единого мнения авторов в оценке результа-
тов. Так, например, в сообщении A. Ali и соавт. 
[11] был рандомизирован 161 пациент, которым 
имплантировали бескаркасный протез «Edwards 
Prima» или каркасный «Carpentier-Edwards 
Perimount». Несмотря на больший размер имплан-
тированных бескаркасных клапанов, через 8 нед 
после операции авторы не выявили разницы 
в величинах транспротезного градиента давления 
и массы миокарда левого желудочка. В работе 
J. B. Chambers и соавт. [13], на основании анализа 
результатов 160 рандомизированных больных, 
не было получено значимых различий гемоди-
намических и клинических результатов в сроки 
до 5 лет после операции. В сообщении D. Perez 
de Arenaza и соавт. [19], наоборот, сообщает-
ся о преимуществах бескаркасных протезов 
в эффективной площади и скорости транспро-
тезного потока. Исследование J. Dunning и соавт. 
[15] также де монстрирует более низкие гради-
енты, лучшую эффективную площадь отверстия 
и регрессию массы миокарда левого желудоч-
ка при имплантации бескаркасных протезов. 
В России на данный момент не проводилось ни 
одного проспективного рандомизированного 
исследования, посвященного данной проблеме. 
Все сообщения носят ретроспективный характер 
и посвящены, как правило, не сравнительному 
анализу, а описанию опыта имплантации той или 
иной модели ксеноклапана [4, 6, 7].

Настоящее исследование посвящено срав-
нительному анализу результатов клинического 
применения единственного на данный момент 
отечественного бескаркасного ксенопротеза 
«БиоЛАБ Моно» (НЦССХ, Москва) и широко 
применяемого каркасного клапана «ЮниЛайн» 

Таблица  2

Эхокардиографические показатели в раннем послеоперационном периоде

Показатели 1-я группа 2-я группа р

Пиковый градиент давления на клапане аорты, мм рт. ст. 16±5 (9…24) 20±6 (8…32) 0,002

Средний градиент давления на клапане аорты, мм рт. ст. 8±2,7 (5…14) 10±3,8 (3,5…20)  < 0,001

Площадь отверстия аорты, см2 2,5±0,15 (2,2…2,9) 2,4±0,16 (2…2,7)  < 0,001

Эффективная площадь отверстия аорты, см2/м2 1,35±0,13 (1,16…1,7) 1,3±0,2 (1,04…2,4) 0,4

ФВЛЖ,  % 65±7 (43…79) 63±8 (40…82) 0,1

ИММЛЖ, г/м2 * 168±35 (93…257) 190±45 (112…287) 0,007

* Данные представлены только для пациентов с исходным аортальным стенозом (n = 111).
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(ЗАО «НеоКор», г. Кемерово). «БиоЛАБ Моно» 
(известен также как «БиоЛАБ КБ/А») — первый 
российский протез, имплантируемый по одноряд-
ной методике, если не считать протеза «ТиАра» 
(ЗАО «НеоКор», г. Кемерово), который так и не 
был запущен в широкую клиническую практику 
(его применение ограничилось двумя импланта-
циями) [1]. Протез «Юни Лайн» — ксеноклапан 
на каркасе, не имеющий в своей конструкции 
наружных синтетических или металлических 
элементов, с формой манжеты, повторяющей кон-
туры фиброзного кольца, и биологической тканью, 
обработанной эпоксисоединениями. В качестве 
первичной конечной точки нашего исследования 
был выбран градиент давления на клапане как 
один из основных показателей, характеризующих 
работу протеза.

В известной работе B. Kunadian и соавт. [18], 
посвященной метаанализу 10 рандомизированных 
испытаний, автор приходит к выводу, что бес-
каркасные протезы характеризуются меньшими 
градиентами давления и лучшей эффективной 
площадью отверстия аорты, но значительно про-
игрывают каркасным конструкциям в простоте 
имплантации и, следовательно, времени окклюзии 
аорты и ИК. Регрессия массы миокарда левого 
желудочка, более выраженная в группе бескар-
касного протезирования в течение первых 6 мес 
после операции, к концу 1-го года наблюдения не 
имеет достоверных различий. К такому же выводу 
пришли S. J. Radja и соавт. [21]. Данные промежу-
точного анализа в нашем исследовании частично 
подтверждают эту тенденцию — при бескаркасных 
протезах пиковый градиент давления в среднем 
на 20 % меньше, чем при каркасных. Практически 
аналогичные результаты были получены в иссле-
довании G. Cohen и соавт. [14] — в течение первых 
3 мес после операции пиковый градиент давления 
на клапанах «Toronto SPV» и «Carpentier-Edwards 
Perimount» составил (12 ± 5) и (18 ± 7) мм рт. ст. 
соответственно. В отличие от проведённого ранее 
анализа результатов применения других моделей 
биопротезов [2], в настоящем анализе нам не уда-
лось выявить достоверных факторов, влияющих 
на формирование градиента давления в раннем 
послеоперационном периоде.

Площадь отверстия аорты, несмотря 
на дос товерную разницу абсолютных показате-
лей (р  <  0,001), отличается незначительно при 
ин дексации относительно площади поверхности 
тела (1,35 против 1,3 см2/м2).

В обеих группах нашего исследования не 
наблюдали проблемы несоответствия системы 
«пациент ― протез» — минимальное значение 

эффективной площади отверстия было 1,04 см2/ м2 
в группе каркасных клапанов и 1,16 см2/м2 в груп-
пе бескаркасных. В известных сообщениях нет 
единого мнения по вопросу о выборе протеза 
у пациентов с «узким» корнем аорты — одни 
авторы придерживаются имплантации бескаркас-
ной конструкции, другие не находят разницы при 
сравнении с каркасными биопротезами или меха-
ническими клапанами [20, 23]. В задачи нашего 
исследования не входит решение этого вопроса, 
однако мы придерживаемся тактики минимизации 
объёма операции — при невозможности имплан-
тации каркасного протеза минимального диаметра 
рассматриваем вариант бескаркасного протези-
рования как предпочтительный по отношению 
к варианту выполнения аортоаннулопластических 
процедур у пожилых больных.

Индекс массы миокарда левого желудоч-
ка как показатель выраженности гипертрофии 
в большинстве исследований считается одним 
из основных критериев оценки гемодинамиче-
ской эффективности работы протеза. Канадские 
ученые G. Cohen и соавт. [14] отмечают, что 
регресс массы миокарда левого желудочка заме-
тен уже в первую неделю после операции, однако 
окончательные выводы рекомендуют делать по 
истечении 5-летнего срока после операции. Сроки 
1 год и 5 лет после операции они считают наи-
более показательными для оценки регрессии 
гипертрофии миокарда, позволяющими сделать 
определённое заключение о связи между гемо-
динамическими характеристиками протеза, 
анатомо-функциональными показателями левого 
желудочка, выживаемостью и свободой от обу-
словленных протезом осложнений. Мы согласны 
с таким подходом, поэтому при анализе промежу-
точных результатов не предполагаем каких-либо 
выводов относительно связи конструкции протеза 
с регрессией гипертрофии миокарда левого желу-
дочка.

Одной из причин, заставляющих хирургов 
воздерживаться от применения бескаркасных 
протезов, является техническая сложность их 
имплантации, по сравнению с каркасными 
клапа нами, и, как следствие, увеличение време-
ни интра операционной аноксии миокарда [16]. 
В на шем ис следовании этот тезис подтверждает-
ся — достоверная разница во времени окклюзии 
аор ты составила 11 мин, независимо от года прове-
де ния операции. Безусловно, следовало бы про вес ти 
сравнение результатов в зависимости от опери-
рующего хирурга, однако в нашем исследовании 
распределение операций по хирургам было нерав-
номерным, что не позволяет достоверно оценить 
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данные. Единого мнения по этой проблеме нет 
и среди зарубежных авторов. Так, например, 
F. Sansone и соавт. [22] подтверждают более 
длительную окклюзию аорты в группе с бескаркас-
ными клапанами, однако не отмечают достоверной 
разницы в выживаемости пациентов и частоте 
послеоперационных осложнений (за исключением 
частоты имплантации электрокардиостимулятора 
в послеоперационном периоде, что они не связы-
вают с продолжительностью аноксии миокарда). 
Анализ мнений экспертов, проведённый коман-
дой под руководством B. Gersak и соавт. [17], 
показал значимость продолжительности аноксии 
миокарда и ИК у пожилых пациентов с крайне 
высоким хирургическим риском и позволил реко-
мендовать имплантацию таким пациентам проте зов 
с бесшовной техникой фиксации. На основании 
промежуточных данных, мы не можем делать 
выводы о влиянии продолжительности окклюзии 
аорты на течение раннего периода после операции.

В нашем исследовании ранний по с ле  опе ра-
цион ный период (30 дней) харак те ри зо вал ся 
удовлетворительной выживаемостью па ци  ен тов — 
98 и 100 % в 1-й и 2-й группах со  от вет ствен но. Этот 
показатель аналогичен дан ным, опуб ликованным 
в международных регистрах [12]. Не было досто-
верной разницы и в час тоте таких осложнений, как 
острое нарушение моз гового кровообращения, ран-
ний протез ный эндокардит, гной но-вос палительные 
осложнения со стороны операционной раны.

Изучив результаты наблюдения за пациента-
ми в течение 1 года после операции, мы сможем 
окончательно сформировать мнение о влиянии 
типа протеза на качество жизни пациентов, гемо-
динамические характеристики, выживаемость 
и наличие или отсутствие осложнений.

Выводы .  1. Промежуточный анализ ре зуль-
татов проспективного рандомизированного 
исследования предварительно подтвердил состо-
ятельность выдвинутой гипотезы и позволяет 
продолжить исследование до получения оконча-
тельных данных.

2. Несмотря на то, что градиент давле-
ния и эффективная площадь отверстия имеют 
решающее значение при оценке гемодинамиче-
ских характеристик клапана, при выборе типа 
биопротеза необходимо оценить такие риски, 
как выживаемость, отсутствие дисфункции 
и обусловленных протезом осложнений в отда-
лённом периоде, прогнозируемое качество жизни 
па циента.
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