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Аортальный стеноз — заболевание, распро-
странённое среди людей пожилого возраста, и с 
ростом продолжительности жизни в развитых 
странах количество таких пациентов увеличи-
вается [2]. Так, к 75 годам 3% населения имеют 
тяжёлый или критический аортальный стеноз, 
требующий хирургического вмешательства [11], 
однако 30% пожилых пациентов протезирование 
клапана аорты на открытом сердце противопо-
казано ввиду тяжёлой сопутствующей патологии 
и высокого риска периоперационной летально-
сти [9].

Новая эра в лечении аортального стеноза 
с помощью транскатетерного протеза кла пана 
сердца (ТПКС) связана с именем A. Cribier [4], 
впер вые выполнившего имплантацию и опубли-
ковавшего результаты в 2002 г. За несколько 
минувших лет ТПКС широко применяется в 
практике зару бежных клиник, что связано с их 
конструктивным совершенствованием, а также 
с накоплением опыта и уточнением показа-
ний и противопоказаний для их использования. 
В настоящее время не вызывает сомнений, что у 
пациентов, входящих в группу высокого риска, 
ТПКС является методом выбора вследствие мини-
инвазивности вмешательства, не требующего 
стернотомии и искусственного кровообращения, 
что позволяет снизить периоперационную леталь-
ность и существенно ускорить реабилитацию [11].

Согласно современным представлениям кан-
дидатом на имплантацию ТПКС, как правило, 
является пациент с тяжёлым аортальным сте-
нозом старше 75 лет, относящийся к III или 
IV функциональному классу по NYHA, с тяжё-
лыми сопутствующими заболеваниями [1, 3, 8, 
10, 12]. Риск периоперационной летальности по 
шкале «EuroSCORE» составляет от 23 до 34%, 
по шкале «STSscore» — от 9 до 12%. На первом 
этапе диагностики с помощью Эхо-КГ у такого 
пациента выявляют аортальный стеноз с эффек-
тивной площадью открытия менее 1 см2, индексом 
производительности менее 0,6 см2/м2, средний 
градиент давления на клапане аорты, составляю-
щий более 40 мм рт. ст. (по рекомендациям AHA/
ACC) или более 50 мм рт. ст. (по рекоменда-
циям European Society of Cardiology), пиковый 
градиент — 70–90 мм рт. ст., фракцию выброса 
левого желудочка 20–50% [1, 3, 8, 10, 12]. При 
наличии митральной недостаточности степень 
регургитации должна быть менее 2, гипертро-
фия стенки левого желудочка — менее 1,7 см. 
Тромбоз левого предсердия, а также наличие 
субаортального стеноза являются противопоказа-
ниями для имплантации ТПКС [18]. Следующий 
этап диагностики включает рентгенологические 
методы, направленные на оценку возможности 
имплантации различных ТПКС, а также выбор 
способа доступа [7, 16, 18]. В настоящее время 
одной из важнейших характеристик корня аорты 
является и диаметр фиброзного кольца. С одной 
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стороны, это обусловлено отсутствием у про-
изводителей всей размерной «линейки» ТПКС, 
а с другой — конструктивными особенностя-
ми каркасов каждой модели. Сегодня на рынке 
представлены два типа ТПКС, имеющих серти-
фикат CE-mark: «CoreValve®» («Medtronic», Inc.) 
и «SapienXT™» («EdwardsLifeSciences», Inc.). 
Мировой клинический опыт по применению новой 
технологии интервенционного лечения аортально-
го стеноза накоплен именно благодаря этим двум 
принципиально различным моделям.

Для ТПКС «SapienXT™» 23, 26 и 29 мм 
рекомендуемый диаметр фиброзного кольца 
составляет 18–27 мм, в то время как для «CoreV-
alve®» 26 и 29 мм — 20–27 мм. В настоящее время 
в процессе доработки находятся ТПКС «Sapi-
enXT™» диаметром 20 мм, а также «CoreValve®» 
диаметром 23 и 31 мм [7]. Наиболее требователь-
ным к анатомии корня аорты является ТПКС 
«CoreValve®» — вероятная причина этого заклю-
чается в большей длине и трёхзонной конструкции 
каркаса, располагающегося от фиброзного кольца 
до синотубулярного сочленения [7]. Для полного 
понимания тактических, клинических и прогности-
ческих особенностей применения каждого из этих 
ТПКС необходимо более подробно остановиться 
на их конструктивных характеристиках. «Sapi-
enXT™» монтирован на баллонорасширяемом 
стентоподобном опорном каркасе из кобаль-
тохромового сплава длиной 14–19 мм (рис. 1). 
Створчатый аппарат данного ТПКС изготовлен 
из консервированного глутаральдегидом бычье-
го перикарда с антикальциевой обработкой по 
технологии «ThermaFix™». Имплантация ТПКС 
осуществляется в интрааннулярную позицию. 
Необходимо отметить, что ТПКС «SapienXT™» 
предыдущего поколения, на использовании кото-
рого базируется накопленный клинический опыт, 
был выполнен на каркасе из нержавеющей стали. 
Применение кобальтохромового сплава позволило 
уменьшить толщину каркаса за счёт улучшенных 
физико-механических характеристик материала. 
Первая модель ТПКС прошла CE-сертификацию 
в 2007 г. [7].

В ТПКС «CoreValve®» (рис. 2) створча-
тый аппарат выполнен из свиного пери карда, 
монтированного на самораскрывающийся 
никель-титановый каркас. ТПКС прошёл CE-сер-
тификацию в 2007 г. Существуют два основных 
типоразмера ТПКС — диаметром 26 и 29 мм, 
длиной 53 и 55 мм соответственно. Современное 
(третье) поколение ТПКС «CoreValve®» имплан-
тируют в супрааннулярную позицию, основная 
фиксация происходит в области фиброзного коль-
ца за счёт распирающего усилия, создаваемого 

каркасом протеза. Для улучшения гемодинамики 
ТПКС и предотвращения трансклапанной регур-
гитации приточный отдел также обшит свиным 
перикардом. Результаты применения именно тре-
тьего поколения «Core Valve®» наиболее широко 
освещены в литературе.

ТПКС могут быть имплантированы с 
использованием различных до ступов: «Sapi-
enXT™» — трансфеморально (ТФ) либо 
транс апикально (ТА) (через верхушку лево-
го желудочка, путём мини-стернотомии), 
«Core Valve®» — через бедренную либо под-
ключичную артерию. Транссосудистые доступы 
являются, безусловно, предпочтительными 
с позиций минимизации операционной травмы 
и возможного периоперационного риска, однако 
возможность их выполнения лимитирована двумя 
факторами: анатомическим диаметром сосуда и 
выраженностью его атеросклеротического пора-
жения, а также диаметром системы доставки. 
Современные системы доставки — «NovaFlex™» 
(«SapienXT™») и «AccuTrak™» («CoreValve®») 
имеют диаметр 18 Fr, что позволяет выполнить 

Рис. 1. Транскатетерный протез аортального клапана 
сердца «SapienXT™» (а) и на системе доставки 

«NovaFlex™» (б)

Рис. 2. Транскатетерный протез аортального клапана 
сердца «CoreValve®» (а) и в системе доставки (б)
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ТФ-доступ приблизительно у 60% пациентов муж-
ского пола и лишь у 20% — женского пола [14]. 
Поэтому дальнейшие конструктивные разработки 
направлены на уменьшение диаметра доставочных 
систем. Необходимо отметить, что представлен-
ный в литературе обширный клинический опыт 
использования ТПКС «Sapien™» базируется на 
результатах, полученных с ТФ-системой доставки 
«RetroFlex3™» диаметром 22 и 24 Fr для ТПКС 23 
и 26 мм. Соответственно в будущем следует ожи-
дать уменьшение числа сосудистых осложнений 
при применении ТПКС и доставочной системы 
нового поколения. Для ТА-доступа используют 
систему доставки «AscendraII™» («SapienXT™») 
диаметром 22–24 Fr.

Одним из наиболее масштабных исследова-
ний, направленных на изучение промежуточных 
результатов применения ТПКС «Sapien™», явля-
ется исследование PARTNER [10]. В рамках 
данного исследования проводили сравнительный 
анализ 30-дневного и полугодового риска леталь-
ности в группах пациентов после ТА- (69 больных) 
и ТФ-имплантации (61 больной) ТПКС. Кроме 
того, оценивали гемодинамические результаты 
вмешательства и функциональные показатели 
ТПКС. Средний возраст пациентов — 82 года. 
Риск по шкале «EuroSCORE» составил 33,8% 
в группе ТА против 25,7% в группе ТФ, в то 
время как по шкале «STSscore» — 11,8% про-
тив 11,3% соответственно. Имплантация была 
успешно выполнена в 95,8% случаев, и 30-дневная 
летальность составила 13,8% по выборке в целом. 
Однако показатели летальности между группами 
различались существенно: 18,8% в ТА-группе про-
тив 8,2% в ТФ-группе. Эти различия сохранялись 
и в более длительном послеоперационном перио-
де. Так, полугодовая летальность в ТА-группе 
составила 42% против 9,8% в ТФ-группе; годо-
вая — 50,7% против 21,3% соответственно.

Довольно схожие ближайшие результаты 
были получены в исследовании, опубликованном 
J. M. Bosmans и соавт. [1]. В исследование были 
включены 187 пациентов, 88 из которых ТПКС 
«Sapien™» был имплантирован ТА-способом и 
99 — ТФ. Возраст пациентов на момент имплан-
тации составил в среднем 83 года, риск по шкале 
«EuroSCORE» — 30%. Процедура импланта-
ции была успешной у 97% больных. Показатель 
30-дневной летальности в целом по выборке 
составил приблизительно 12%.

В исследовании T. Lefevre и соавт. [10] среди 
послеоперационных осложнений частота инсуль-
тов была выше в ТФ-группе — 3% против 1,5% 
в ТА-группе, частота имплантации ЭКС, напро-
тив, была выше в ТА-группе — 3,8% против 

1,8% в ТФ-группе. Таким образом, на выборку в 
целом частота инсультов составила 2,3%; частота 
атриовентрикулярной (АВ) блокады, потребовав-
шей имплантации кардиостимулятора, — также 
2,3%. J. M. Bosmans и соавт. [1] приводят в 2 раза 
более высокие показатели: в их группе послео-
перационные инсульты наблюдали в 5% случаев, 
АВ-блокаду с последующей имплантацией ЭКС — 
также в 5% случаев.

К отдельной группе относятся тяжёлые после-
операционные осложнения, связанные с доступом: 
приведшие к смерти, массивной гемотрансфузии 
(>3 доз), экстренному хирургическому вмеша-
тельству, ишемии, неврологическим нарушениям, 
необратимым повреждениям органов, перфорации 
левого желудочка. Частота встречаемости подоб-
ных осложнений для пациентов ТА- и ТФ-групп 
составляла 5,8 и 16,4% соответственно. С учётом 
малых сосудистых осложнений, таких как боль-
шая гематома (>5 см) в месте доступа, ложная 
аневризма, артериовенозная фистула, ретропери-
тонеальное кровотечение, ишемия конечности, 
повреждение нерва, экстренное переливание 
крови, экстренное вмешательство сосудистого 
хирурга в месте доступа, диссекция фиброзного 
кольца или аорты, общий показатель сосудистых 
осложнений в ТФ-группе составил 27,9% [10].

Гемодинамические и функциональные резуль-
таты, оценённые в обеих группах через 6 мес, 
демонстрировали значительное улучшение: так, 
средний трансклапанный градиент снизился с 46,9 
до 10,9 мм рт. ст., эффективная площадь откры-
тия увеличилась с 0,6 до 1,5 см2; однако фракция 
выброса левого желудочка возросла незначитель-
но — с 53 до 56%.

ТПКС «CoreValve®» посвящено большое 
число исследований. Наибольший интерес, с 
точки зрения полноты клинической информа-
ции, представляет исследование E. Grube и соавт. 
[8], посвящённое результатам использования 
ТПКС первого–третьего поколения в группе из 
102 пациентов. Наиболее масштабным является 
мультицентровое исследование N. Piazza и соавт., 
охватившее 646 пациентов с ТПКС «CoreValve®» 
третьего поколения и длившееся в течение 1 года 
[12].

Как правило, реципиенты ТПКС «CoreValve®» 

практически не отличаются по клинической 
характеристике от реципиентов «Sapien™»: сред-
ний возраст составляет 82 года, риск по шкале 
«EuroSCORE» — 23–25% [1, 3, 8, 12], по шкале 
«STSscore» — 8,6–9,0% [3, 8]. Это пациенты с 
тяжёлой сопутствующей патологией, и большин-
ство из них (в среднем 95%) относятся к III и IV 
функциональным классам NYHA [3, 8]. Гемодина-
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мические характеристики клапана аорты типичны 
для тяжёлого стеноза: высокий средний транс-
клапанный градиент — более 40 мм рт. ст., а 
также малые значения эффективной площади — 
0,65 см2.

Показатели успешности выполнения имплан-
тации в различных клиниках варьировали: так, 
по данным L. Buellesfeld и соавт. [3], имплантация 
была успешно выполнена в 90,5% всех случаев, в 
то время как по данным M. Johan и соавт. [1] — в 
98%, что согласуется с данными исследования 
N. Piazza и соавт. [12]. Различался и показатель 
30-дневной летальности: так, в наиболее мас-
штабном исследовании N. Piazza и соавт. [12] 
летальность составила лишь 7%, максимальный 
же показатель приводит L. Buellesfeld и соавт. 
[3] — 11,9%. Показатели полугодовой и годо-
вой летальности, приведённые в работе E. Grube 
и соавт. [8], были идентичными и составили 
32%. Cвязанные с доступом тяжёлые сосудистые 
осложнения встречались в 4% случаев [17], что, 
безусловно, ниже, чем при имплантации ТПКС 
«Sapien™» [10]. Можно с большой уверенностью 
утверждать, что это связано с конструктивными 
преимуществами системы доставки «AccuTrak™» 
по сравнению с системой «RetroFlex3™». Часто-
та послеоперационных инсультов является, 
по-видимому, неспецифическим показателем и 
связана с особенностями технических и тактиче-
ских подходов, принятых в различных клиниках: 
она варьирует от 1,9 [12] до 4% [1].

Иная ситуация складывается с таким ослож-
нением, как АВ-блокада, требующая имплантации 
ЭКС. При открытой хирургической имплантации 
протезов клапана аорты данное осложнение встре-
чается в 3,2–8,5% всех случаев [5, 6], что вполне 
согласуется с результатами имплантации ТПКС 
«Sapien™» [1, 10], однако механизм возникно-
вения АВ-блокады при использовании ТПКС 
несколько отличается: как правило, причиной 
является предварительная баллонная дилатация 
[13]. Однако частота развития АВ-блокады, тре-
бующей установки ЭКС, существенно выше 
после имплантации ТПКС «CoreValve®»: от 9,3 
[4] до 33% [5]. Патогенез возникновения бло-
кады в данном случае до конца не изучен, но, 
вероятнее всего, основным фактором является 
постоянное раздражение левой ножки пучка Гиса: 
каркас ТПКС «CoreValve®» значительно протя-
жённее каркаса ТПКС «Sapien™» в приточной 
части — края каркаса фиксируются в выводном 
отделе левого желудочка. При этом, стентовая 
конструкция NiTi-каркаса создаёт постоянное рас-
пирающее усилие и высокие радиальные усилия в 
приточной части. Примечательно, что геометрия 

каркаса предыдущих поколений ТПКС «Core-
Valve®» несколько отличалась от современной и 
характеризовалась существенно меньшей часто-
той развития тяжёлой АВ-блокады: 10% — в 
первом поколении и 13,6% — во втором поколе-
нии [8].

Ещё одна особенность была выявлена при 
выполнении компьютерной томографии: ни у 
одного из 30 обследованных пациентов ни один 
имплантированный ТПКС не сохранил «идеаль-
ной» пространственной конфигурации — у 5 из 
30 пациентов створчатый аппарат ТПКС распола-
гался симметрично, не нарушая геометрии зоны 
коаптации клапана. В большинстве случаев ТПКС 
в сечении имел овальную форму со средней разно-
стью эллиптических диаметров в 2,3 мм [15]. Тем 
не менее, гемодинамические и функциональные 
результаты через 6 мес после имплантации ТПКС 
«CoreValve®» демонстрируют значительное улуч-
шение: транспротезный градиент, по различным 
данным, составляет от 3 до 8 мм рт. ст. [8, 12], 
у 28,9% пациентов в послеоперационном перио-
де не отмечено трансклапанной регургитации, 
у 51,2% — выявлена регургитация I степени и 
лишь у 18,2% — II степени [8]. Известно, что в 
32% случаев фиброзное кольцо клапана аорты 
имеет не круглое, а овальное или треугольное 
сечение [19]. Для таких анатомических вариантов 
геометрия самораскрывающихся ТПКС оказы-
вается менее приспособленной, так как конечная 
форма, которую принимает каркас, является, 
с одной стороны, действием распирающих сил 
самого каркаса, а с другой — асимметричным 
сопротивлением кальцинированного створчато-
го аппарата нативного клапана и неправильной 
геометрии корня аорты. При этом баллонорас-
ширяемые ТПКС более предпочтительны, так 
как обладают большей жёсткостью материала 
каркаса; кроме того, круглое сечение баллона 
формирует более благоприятные пространствен-
ные условия для размещения ТПКС.

Таким образом, анализ современной литера-
туры, посвящённой ТПКС, позволяет заключить 
следующее.

1. Имплантация ТПКС — относительно новое 
направление интервенционной кардиологии, и в 
настоящее время накоплено недостаточно опыта 
для полноценного анализа эффективности и без-
опасности существующих моделей и их систем 
доставки, поэтому проблема требует дальнейшего 
изучения и практической разработки у пациентов 
с данной патологией.

2. При использовании ТПКС «Sapien™» наи-
более высок риск сосудистых осложнений при 
ТФ-способе имплантации, связанный с конструк-
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цией доставочной системы. В то же время, при 
ТА-методе показатели 30-дневной летальности 
достоверно выше, чем при ТФ.

3. ТПКС «CoreValve®», напротив, харак-
теризуется меньшей частотой сосудистых 
осложнений, однако значительно более требова-
телен к анатомии корня аорты реципиента. При 
использовании ТПКС «CoreValve®» высок риск 
развития АВ-блокады с необходимостью имплан-
тации ЭКС.

4. С целью минимизации риска периопера-
ционных осложнений в дальнейших разработках 
необходимо прогнозировать возможные негатив-
ные эффекты конструкций каркасов и систем 
доставки ТПКС.
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