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З огляду на тенденцію до старіння населення в 
усьому світі, частота захворювань аортально-

го клапана невпинно зростає [1]. До початку 
XXI  ст. «золотим методом» лікування аортально-
го стенозу та недостатності було хірургічне про-
тезування аортального клапана механічним або 
біологічним протезом (SAVR) [2].

Однак через те, що когорта з патологією аор-
тального клапана дедалі частіше мають похилий 
вік, інші кардіальні захворювання, зокрема іше-
мічну хворобу серця, та значні супутні захворю-
вання, вони вважалися пацієнтами з надвисоким 
ризиком для відкритого хірургічного втручання 
на серці [3]. Тому потрібно було знайти карди-

Зеленчук Олег Валерійович, к. мед. н., доцент кафедри кардіохірургії, 
рентгенендоваскулярних та екстракорпоральних технологій 
НУОЗУ імені П.Л. Шупика, лікар-хірург серцево-судинний 
ДУ «Інститут серця МОЗ України»
ORCID ID: 0000-0002-5677-9311
E-mail: oleg.zelenchuk@gmail.com

Стаття надійшла до редакції 1 серпня 2023 року

© М.Б. Тодуров, О.В. Зеленчук, А.В. Хохлов, М.В. Стан, Н.О. Ященко, 2023

ISSN 2305-3127 (Print)•2664-3790 (Online). Кардіохірургія та інтервенційна кардіологія. 2023. № 3–4. С. 5–15

УДК УДК 616.132-089.843-089.15                                                       DOI: http://doi.org/10.31928/2305-3127-2023.3-4.515

М.Б. Тодуров 1, О.В. Зеленчук 1, 2, А.В. Хохлов 1, 2, М.В. Стан 1, 2, 
Н.О. Ященко 1, 2

1 Національний університет охорони здоров’я України імені П.Л. Шупика, Київ
2 ДУ «Інститут серця МОЗ України», Київ

Критерії вибору пацієнтів 
для проведення транскатетерної імплантації 

аортального клапана

Мета роботи – на основі даних літератури та власних результатів створити алгоритм вибору тактики хірур-
гічного лікування пацієнтів із тяжким аортальним стенозом.

Матеріали і методи. У проспективному дослідженні проаналізовані медичні записи дорослих пацієнтів 
(від 18 років), які перенесли хірургічне чи транскатетерне протезування аортального клапана у ДУ «Інститут 
серця МОЗ України» у 2018–2023 рр.

Результати. Алгоритм вибору оперативного лікування пацієнтів, залучених у дослідження, будувався 
з огляду на ретельний аналіз даних анамнезу, клінічного, лабораторного й інструментального обстеження. 
Важливим етапом у виборі оптимальної хірургічної тактики в практиці кардіохірурга є оцінка розвитку інтра-
операційних та післяопераційних ускладнень за шкалою EuroSCORE та STS SCORE, які широко застосовуються 
в кардіохірургічній практиці та дають змогу прогнозувати ускладнений перебіг раннього післяопераційного 
періоду в пацієнтів із набутими клапанними вадами серця.

Висновки. На сьогодні транскатетерна імплантація аортального клапана (transcatheter aortic valve 
implantation – TAVI) є єдиним способом корекції вад аортального клапана для неоперабельних пацієнтів із 
тяжким симптоматичним аортальним стенозом. З огляду на результати низки рандомізованих контрольованих 
випробувань TAVI асоціюється з набагато нижчою частотою післяопераційних ускладнень та швидшим одужан-
ням, і має бути методом вибору у всіх пацієнтів із високим хірургічним ризиком і конкурентною альтернативою 
протезуванню аортального клапана в пацієнтів із проміжним ризиком. Хоча все частіше спостерігають тенден-
цію до проведення TAVI в молодших пацієнтів із меншим ризиком, однак треба враховувати, що при цьому час-
тіше виникає залишкова параклапанна недостатність та потреба в імплантації постійного кардіостимулятора. Зі 
збільшенням досвіду інтервенційних кардіологів та розвитком нових конструкцій клапанів і систем доставлення 
можна очікувати кращих клінічних результатів і нижчої частоти ускладнень, що сприятиме розширенню пока-
зань до TAVI.

Ключові слова: TAVI, транскатетерна імплантація аортального клапана, стеноз аортального клапана, біо-
логічний протез, протезування аортального клапана 
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належну медичну допомогу такій когорті паці-
єнтів. 

З розвитком мініінвазивних процедур у ліку-
ванні серцевих патологій у квітні 2002 року 
A.  Cribier та його колеги виконали першу тран-
скатетерну імплантацію аортального клапана 
(transcatheter aortic valve implantation – TAVI) у 
57-річного чоловіка з кальцифікованим аорталь-
ним стенозом, кардіогенним шоком, підгострою 
ішемією ніг та іншими супутніми несерцевими 
захворюваннями [4].

З того часу TAVI найпоширеніший метод ліку-
вання у літніх пацієнтів, які страждають на тяж-
кий симптоматичний стеноз аортального клапа-
на та мають високий або проміжний ризик у разі 
стандартної відкритої операції [5].

Варто зазначити, що як TAVI, так і відкрите 
протезування аортального клапана мають свої 
позитивні та негативні аспекти, які необхідно 
враховувати під час вибору втручання. Так, за 
даними літератури, проведення відкритого хірур-
гічного втручання асоціюється з більшою часто-
тою кровотечі, гострого ураження нирок і появою 
нових аритмій, тоді як TAVI пов’язана з вищими 
показниками імплантації постійного водія ритму, 
параклапанної регургітації та судинними усклад-
неннями [6–8].

Загалом, рішення про використання TAVI для 
заміни аортального клапана визначають клінічні, 
анатомічні та технічні параметри. Ретельний, 
продуманий відбір пацієнтів командою досвідче-
них інтервенційних кардіологів, кардіохірургів та 
анестезіологів лежить в основі успішних резуль-
татів TAVI [9].

Мета роботи – на основі даних літератури та 
власних результатів створити алгоритм вибору 
тактики хірургічного лікування пацієнтів із тяж-
ким аортальним стенозом.

Матеріали і методи

У проспективному дослідженні проаналізо-
вані медичні записи дорослих пацієнтів (від 18 
років), які перенесли хірургічне чи транскате-
терне протезування аортального клапана у ДУ 
«Інститут серця МОЗ України» у 2018–2023 
роках. Критеріями вилучення були: потреба в 
супутніх кардіохірургічних втручаннях на клапа-
нах серця; вік менше ніж 18 років.

Дослідження було схвалено комітетом з етики 
Національного медичного університету охорони 
здоров’я України імені П.Л. Шупика. 

Хірургічне протезування аортального клапана 
проводили через серединну стернотомію зі штуч-
ним кровообігом в умовах помірної гіпотермії 

(32–34 °С) з використанням холодової кристало-
їдної кардіоплегії. Транскатетерне протезування 
аортального клапана проводили в рентгенопера-
ційній під контролем черезстравохідної або тран-
сторакальної ехокардіографії (ЕхоКГ).

На передопераційному етапі фіксували такі 
показники: демографічні (вік, стать, маса тіла), 
ехокардіографічні (фракція викиду лівого шлу-
ночка (ФВ), ефективна площа отвору аортально-
го клапана, максимальний градієнт тиску на аор-
тальному клапані, мінімальний градієнт тиску 
на аортальному клапані), оцінка операційного 
ризику за EuroSCORE II (The European System 
for Cardiac Operative Risk Evaluation II), STS 
(Society of Thoracic Surgeons) SCORE, супут-
ні стани та захворювання, попередні хірургічні 
втручання.

Результати дослідження подавали як серед-
нє арифметичне (M) ± стандартне відхилення 
(SD). У разі ненормального розподілу результа-
тів дані подавали як медіана (Me) та 1-й (Q25) і 
3-й (Q75) квартилі – Me (Q25; Q75). У разі нор-
мального розподілу даних для визначення значу-
щості статистичних показників використовували 
t-критерій Стьюдента, за відсутності нормаль-
ного розподілу – непараметричний U-критерій 
Манна – Вітні. Відмінності при p < 0,05 (95,5 %) 
вважали статистично значущими. Для аналізу 
отриманих даних використовували програму ста-
тистичної обробки даних SPSS Statistics ver. 27.

Результати

Після верифікації клінічного діагнозу визна-
чали показання до хірургічної корекції вади, які 
мали всі 100 % пацієнтів, залучених у досліджен-
ня. Протезування аортального клапана було єди-
ним можливим варіантом продовження життя та 
покращання його якості в пацієнтів з гемодина-
мічно значущим стенозом аортального клапана, 
які мають клінічні прояви цього захворювання.

Алгоритм вибору оперативного лікування 
пацієнтів, залучених у дослідження, будували 
виходячи з ретельного аналізу даних анамнезу, 
клінічного, лабораторного й інструментального 
обстеження. Схематично алгоритм вибору хірур-
гічної тактики, застосовуваний у цьому дослі-
дженні, представлений на рисунку.

Вік пацієнтів є суттєвим обмежувальним 
фактором для проведення оперативного втру-
чання у всіх галузях хірургії, при цьому в остан-
ні роки особи старшої вікової групи дедалі часті-
ше потребують високотехнологічної хірургічної 
допомоги.

Важливим етапом у виборі оптимальної хірур-
гічної тактики у практиці кардіохірурга є оцінка 
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розвитку інтраопераційних та післяопераційних 
ускладнень за шкалами EuroSCORE II та STS 
SCORE (табл. 1), які найчастіше застосовують 
у кардіохірургічній практиці та дають змогу про-
гнозувати ускладнений перебіг раннього після-
операційного періоду в пацієнтів із набутими 
клапанними вадами серця, особливо в осіб віком 
понад 60 років.

У цьому дослідженні показник ризику за 
шкалою EuroSCORE II перебував у діапазоні 
0,9–49  %, за STS SCORE – 0,5–18 %, причо-
му в жінок цей показник перевищував такий 
у чоловіків на 5,8 і 6,5 % відповідно. Ризики 
були значно вищими в пацієнтів із поєднанням 
аортального стенозу і ураження коронарних 
артерій.

З огляду на показники оцінки операційно-
го ризику (EuroSCORE II більше ніж 4 % та 
STS SCORE більше ніж 2 %) була сформована 
група пацієнтів, яким через вік, стать, тяжкість 
основного захворювання, супутню патологію та 
вираженість серцево-судинної недостатності, а 

також наявність інших факторів ризику про-
типоказане протезування аортального клапана 
відкритим способом із застосуванням апарата 
штучного кровообігу. З усіх 110 пацієнтів, залу-
чених у дослідження, 25 (22,7 %) пацієнтів мали 
абсолютні протипоказання та 31 (28,2 %)  – від-
носні протипоказання до відкритої операції, 
серед яких найчастіше траплялися виражене зни-
ження скоротливості лівого шлуночка та тяжкі 
супутні захворювання, «порцелянова» аорта, 
перенесена променева терапія, попереднє від-
крите кардіохірургічне втручання. Розв’язанням 
проблеми у таких випадках стало застосування 
сучасних методів інтервенційної кардіохірургії, а 
саме транскатетерного протезування аортального 
клапана. Оскільки транскатетерне протезування 
аортального клапана є менш інвазивною про-
цедурою, не потребує застосування штучного 
апарату кровообігу та супроводжується меншим 
анестезіологічним навантаженням, то для паці-
єнтів з високим ризиком такий вид лікування 
безпечніший.

EuroSCORE
STS SCORE

EuroSCORE > 4 %
STS SCORE > 2 %

EuroSCORE < 4 %
STS SCORE < 2 %

Рисунок. Алгоритм вибору методу протезування аортального клапана
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Згідно з рекомендаціями Європейської асо-
ціації кардіоторакальних хірургів (EACTS) та 
Європейського товариства кардіологів (ESC) у 
співпраці з Європейською асоціацією з через-
шкірних серцево-судинних втручань (EAPCI) 
транскатетерна імплантація аортального клапана 
показана за наявності тяжкого симптому, про-
типоказань до класичної «відкритої» операції 
протезування аортального клапана, але за умови 
можливого покращання якості життя пацієнта 
внаслідок корекції вади.

Важливо також враховувати, що транскате -
терне протезування аортального клапана також 
має абсолютні та відносні протипоказання. У 
нашому дослідженні були пацієнти, які мали 
абсолютні протипоказання щодо цього втру-
чання.

Серед відносних протипоказань найчастіше 
траплялася наявність двостулкового клапана. Ця 
патологія була виявлена у 20 (18,2 %) пацієнтів.

У нашому дослідженні здебільшого (93,1 %) 
застосовували трансфеморальний доступ. На  -
явність виражених склеростенотичних змін, ано-
мальної звивистості аортоклубового сегмента 
(кінкінгу), а також значної аневризми черев-
ної аорти, виявлених під час мультиспіральної 
комп’ютерної томографії, не дозволило викорис-
товувати трансфеморальний доступ у 4 (6,9  %) 
пацієнтів, тому в 3 пацієнтів застосовували тран-
сапікальний доступ для імплантації аортального 
клапана, а також в одного пацієнта трансаксиляр-
ний доступ.

Менша інвазивність процедури транскатетер-
ної імплантації аортального клапана має великі 
переваги щодо операційного ризику в пацієн-
тів старшої вікової категорії з різними супутні-
ми захворюваннями. Можливість застосування 
різних доступів доставлення протеза транскате-
терним способом істотно розширює можливості 
цього методу і дає змогу вибрати оптималь-
ний варіант для кожного хворого. До того ж 
різні моделі клапанів мають певні обмеження, 
пов’язані зі способом доставлення протеза.

У світовій кардіохірургічній практиці для 
транскатетерного протезування аортального кла-

пана застосовують дві системи: саморозкривні та 
балонорозширювальні.

Трансфеморальні та трансапікальні систе-
ми імплантації мають принципові відміннос-
ті. Трансфеморальна система – це гнучкий 
катетер, що містить стиснутий протез клапана 
аорти, який ретроградно через прокол у стег-
новій артерії доставляється до місця призна-
чення у вигляді провідника. Якщо є значна 
звивистість судин, а також недостатній діаметр 
артерій, то цей доступ не можна застосувати. 
Трансапікальна система доставлення склада-
ється із жорсткого короткого прямого катетера, 
який вводять у порожнину серця через верхів-
ку лівого шлуночка.

У наш час вибір на ринку штучних транска-
тетерних біопротезів є досить широким, що дає 
змогу підібрати оптимальну модель для кожного 
конкретного пацієнта. 

У групі пацієнтів, яким команда фахівців 
ви  рішила провести відкрите протезування аор-
тального клапана за допомогою біологічного 
протеза (n = 52), наступним етапом був вибір 
протеза. На сучасному ринку представлено 
багато різних моделей протезів аортального 
клапана. 

Отже, вибір оптимальної хірургічної тактики 
в пацієнтів з аортальним стенозом є дуже склад-
ним завданням, яке потребує ретельної оцінки 
всіх можливих ризиків, пов’язаних з оператив-
ним втручанням. Для пацієнтів старшої вікової 
групи, які мають різні супутні захворювання, 
застосування сучасних малоінвазивних мето-
дів кардіохірургії стає способом радикального 
розв’язання проблеми набутої вади з мінімаль-
ним ризиком летального результату та розвитку 
серйозних ускладнень. Транскатетерне проте-
зування аортального клапана можна проводити 
виключно в умовах кардіохірургічного стаціона-
ру, операційної, оснащеної високотехнологіч         ним 
обладнанням, а також лише за наявності спе-
ціально навченої висококваліфікованої муль-
тидисциплінарної команди фахівців, у складі 
якої є кардіохірург, інтервенційний кардіолог та 
анестезіолог.

Таблиця 1 
Показники ризику інтраопераційних та післяопераційних ускладнень за шкалами EuroSCORE II 
та STS SCORE

Шкала 
Загалом 
(n = 110)

Група 1 (TAVI) 
(n = 58)

Група 2 (SAVR) 
(n = 52)

p

EuruSCORE II, % 7,94 ± 4,17 11,2 ± 7,2 5,08 ± 2,18 <0,001

STS SCORE, % 3,67± 2,02 5,7 ± 3,4 2,32 ± 1,68 <0,001
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Обговорення

Відбір пацієнтів для TAVI

Під час відбору пацієнтів вирішальним є те, 
чи зможе пацієнт отримати користь від TAVI 
порівняно з відкритим хірургічним втручанням 
(SAVR).

Відповідно до останніх рекомендацій ESC та 
EACTS (2021) TAVI рекомендовано проводити 
літнім пацієнтам (> 75 років) або тим, хто має 
високий ризик (Society of Thoracic Surgeons-
Predicted Risk of Mortality score (STS-PROM) / 
EuroSCORE II > 8 %), або пацієнтам, яким 
протипоказана відкрита операція, клас рекомен-
дацій I [10]. 

Основні клінічні та анатомічні характерис-
тики пацієнтів із тяжким аортальним стено-
зом, яким рекомендована TAVI, представлено 
у табл. 2 [11].

Загалом до основних характеристик пацієнтів, 
на яких може базуватися вибір кардіохірургічної 
команди щодо проведення TAVI належить оцін-
ка клінічних симптомів, тяжкості аортального 
стенозу, стратифікації ризику, очікуваної користі 
щодо симптомів/прогнозу та відсутності проти-
показань [12].

Тяжкість аортальних вад серця

Тяжкий аортальний стеноз вважають одним 
з основних критеріїв до проведення TAVI, і 
якщо він підтверджується, то віддають пере-
вагу процедурі ендоваскулярної імплантації. 
Варто зазначити, що лише фізикальні обсте-

ження серця у дорослих не дають достатньої 
точності для оцінки тяжкості аортальних вад 
серця [13].

На сьогодні золотим стандартом для оцінки 
аортального стенозу є ехокардіографія (ЕхоКГ), 
яка дає змогу надійно оцінити анатомію та робо-
ту клапана. Загалом під час проведення ЕхоКГ 
для аналізу функціонування аортального клапа-
на рекомендують оцінювати піковий і середній 
трансаортальний градієнти та визначати площі 
аортального клапана (AVA) [14].

Відповідно до чинних рекомендацій тяжким 
вважають аортальний стеноз, якщо середній гра-
дієнт на аортальному клапані  40 мм рт. ст. або 
AVA  1 см2 (< 0,6 см2/м2). У пацієнтів із низьким 
трансаортальним градієнтом, попри те, що AVA 
відповідає тяжкому стенозу аортального кла-
пана, рекомендується провести стрес-ЕхоКГ з 
добутаміном, щоб відрізнити тяжкий та псевдо-
тяжкий аортальний стеноз [15].

Також за наявності сумнівної симптоматики в 
разі підозри на аортальний стеноз рекомендовано 
проведення проб із фізичним навантаженням і 
зокрема стрес-ЕхоКГ [16].

Існують також багато досліджень, які пові-
домляють про використання TAVI в пацієнтів 
із тяжкою аортальною недостатністю високого 
ризику або протипоказаннями до відкритої кар-
діохірургічної операції [17].

Водночас важливим обмеженням у проведен-
ні TAVI у пацієнтів з аортальною недостатністю 
може бути недостатня кальцинація аорти, що 
значно підвищує ризики через можливе погане 
закріплення клапана [18].

Таблиця 2 
Вибір методу лікування в пацієнтів із тяжким аортальним стенозом

Характеристики пацієнтів, 
яким рекомендовано TAVI

Характеристики пацієнтів, 
яким рекомендовано SAVR

Клінічні Клінічні 

 • Вік (> 75 років)
 • EuroSCORE II > 4 %
 • Наявність тяжкого супутнього захворювання
 • Попереднє кардіохірургічне втручання
 •Обмежена рухливість, що може вплинути 
на післяопераційну реабілітацію

 • Дані про активний ендокардит

Анатомічні Анатомічні 

 • Сприятливий доступ для трансфеморального TAVI
 • Порцелянова аорта
 • Наслідки опромінення грудної клітки
 • Значна деформація грудної клітки або сколіоз
 • Наявність загрози інтактним коронарним шунтам 
під час виконання стернотомії

 • Несприятливий доступ для TAVI
 • Коротка відстань між устями коронарних судин та 
кільцем аортального клапана
 •Морфологія кореня аорти, несприятлива для TAVI
 • Розмір кільця аортального клапана поза діапазоном 
для TAVI
 • Наявність тромбів в аорті або лівому шлуночку
 • Захворювання серця, що потребують супутнього 
хірургічного лікування
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ною недостатністю слід розглядати лише при 
високому ризику і після ретельної візуалізацій-
ної оцінки (діаметр кільця, синуса Вальсальви, 
діаметр висхідної аорти). До того слід враховува-
ти, що розмір кільця аортального клапана може 
швидко змінюватися, якщо процедуру не викона-
ти одразу після його візуалізації [19].

Оцінка хірургічного ризику

Для оцінки ризику кардіохірургічних втру-
чань у нинішній час використовують дві основні 
шкали: EuroSCORE II та STS-PROM [20, 21].

Однак при оцінці пацієнтів з високим ризи-
ком ці шкали мають обмежену прогностичну 
значущість та не можуть охопити всі істот-
ні супутні захворювання [22]. Наприклад, ці 
шкали не враховують наявність цирозу печінки 
(клас А або В за Чайлдом); порцелянової аорти; 
повторної емболії легеневої артерії; правошлу-
ночкової недостатності; протипоказання до тра-
диційної відкритої операції на грудній клітці 
(променева терапія); або кахексії (індекс маси 
тіла < 18 кг/м2) [23].

Хоча у низці досліджень використання оцінки 
хірургічного ризику за цими шкалами під час від-
бору пацієнтів для TAVI було сумнівним, однак 
вони все ще залишаються основними для поділу 
пацієнтів на групи ризику, до того ж TAVI пока-
зана деяким пацієнтам із високим або середнім 
хірургічним ризиком [24].

Пацієнти з високим ризиком 
(> 8 за EuroSCORE)

З часу впровадження TAVI стала ефектив-
ним варіантом лікування для пацієнтів із тяж-
ким аортальним стенозом, які мають високий 
ризик хірургічного втручання, що підтверджува-
ли результати рандомізованих контрольованих 
випробувань [25]. Так, за даними C.R. Smith та 
співавторів, у пацієнтів із тяжким аортальним 
стенозом та високим ризиком виживаність через 
1 рік після TAVI та хірургічного протезуван-
ня аортального клапана була однаковою (24,2 і 
26,8  %, р = 0,44), хоча перипроцедурні ризики 
значно відрізнялися [26].

Результати 2-річного спостереження в дослі-
дженні PARTNER (The Placement of Aortic 
Transcatheter Valves Trial) підтвердили, що TAVI 
може бути альтернативою хірургічному втру-
чанню в пацієнтів із високим ризиком. Обидва 
види лікування демонстрували подібні показни-
ки летальності (33,9 % у групі TAVI та 35,0 % у 
хірургічній групі, р = 0,78), зменшення симпто-
мів і покращання клапанної гемодинаміки, тоді 
як параклапанну регургітацію частіше виявляли 

після TAVI і пов’язували її зі збільшенням пізньої 
летальності [24].

Надалі аналіз трирічного періоду після про-
ведення TAVI показав, що пацієнти в групі TAVI 
мали вищі показники виживаності порівняно з 
такими в хірургічній групі (54,1 і 80,9 % відповід-
но, р < 0,001). Однак висока смертність, навіть у 
пацієнтів з успішно проведеною TAVI, свідчить 
про потребу стратегії ретельнішого відбору паці-
єнтів [27]. 

Що стосується 5-річного періоду спосте-
реження, то в рандомізованому дослідженні, 
яке нараховувало 45 кардіоцентрів у США, 
T.G.  Gleason та співавтори не виявили істот-
ної різниці щодо летальності з усіх причин 
між групами TAVI та хірургічного протезування 
аортального клапана (відповідно 55,3 і 55,4 %, 
р  >  0,05), так само як і щодо частоти після-
операційних інсультів (12,3 і 13,2 % відповід-
но, р  >  0,05), що свідчить про безпечність та 
ефективність застосування TAVI для проміжних 
результатів [28].

Пацієнти із середнім ризиком 
(4–8 за STS та EuroSCORE II )

Завдяки поєднанню технологічного прогресу 
та збільшення досвіду інтервенційних кардіоло-
гів у проведені TAVI показання до проведення 
цієї процедури значно розширились і більше 
не обмежуються лише пацієнтами з високим 
ризиком.

Зокрема, ще у 2012 р. в європейських реко-
мендаціях було зазначено, що TAVI не варто 
проводити в пацієнтів, які мають середній ризик 
хірургічного втручання (STS 4–8 %) [29].

У 2017 р., базуючись на результатах двох 
великих рандомізованих контрольованих дослі-
джень, ці рекомендації було переглянуто. Згідно 
з ними питання щодо проведення TAVI в пацієн-
тів із середнім та високим хірургічним ризиком 
(STS або EuroSCORE II > 4 %) має вирішувати 
кардіологічна команда з огляду на особливості 
пацієнта, зокрема перевагу надають TAVI в літніх 
пацієнтів, яким можна провести цю процедуру 
трансфеморальним доступом [5].

Перегляд цих рекомендацій у 2021 р. ще біль-
ше розширив показання до TAVI, до того ж цю 
процедуру рекомендують пацієнтам з огляду на 
індивідуальні клінічні, анатомічні та процедурні 
особливості без урахування ступеня хірургічного 
ризику [10].

Одним із перших великих рандомізованих 
контрольних досліджень, яке порівнювало 
результати між хірургічним протезуванням аор-
тального клапана та TAVI у пацієнтів із серед-
нім ризиком, було PARTNER 2, що охоплю-
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Америці. Як повідомляють автори дослідження, 
частота летальності від будь-якої причини та 
інсульту статистично значущо не відрізнялася 
в обох групах через 2 роки після корекції аор-
тального стенозу (19,3 % проти 21,1 %, р = 0,25). 
Крім того, в пацієнтів із трансфеморальним 
доступом процедури TAVI був нижчий рівень 
летальності та інсульту, що приводить до інва-
лідності, порівняно з хірургічним втручанням 
(коефіцієнт ризику 0,79; 95 % довірчий інтервал 
0,62–1,00; р = 0,05). Проведення TAVІ також 
характеризувалося більшою ефективною пло-
щею отвору аортального клапана, нижчою час-
тотою гострого пошкодження нирок, серйозної 
кровотечі та нової фібриляції передсердь через 
30 днів порівняно з такими показниками після 
хірургічного втручання [6].

Ще одним рандомізованим контрольним до  -
слідженням для порівняння TAVI з хірургічним 
втручанням у пацієнтів із середнім ризиком було 
дослідження SURTAVI. Загалом у дослідженні 
брали участь 1746 пацієнтів із 87 центрів із серед-
нім ризиком хірургічного втручання, що за шка-
лою STS становив 4–10 %. Через 24 місяці спо-
стереження частота летальності становила 12,6 % 
у групі TAVI та 14,0 % у хірургічній групі. Як і в 
попередньому досліджені, хірургічне втручання 
асоціювалося з вищою частотою гострого ура-
ження нирок, фібриляції передсердь та потреби в 
переливанні крові. Варто також зазначити, що в 
обох рандомізованих дослідженнях частоту пара-
клапанної недостатності легкого або середнього 
ступеня тяжкості виявляли частіше при TAVI ніж 
у разі хірургічного лікування [30]. 

Своєю чергою, як показали S.K. Kodali та 
співавтори (2012), параклапанна недостатність 
легкого або середнього ступеня погіршує довго-
тривале виживання, що треба зважати в пацієнтів 
із середнім ризиком, оскільки вони, ймовірно, 
молодші і з меншою кількістю супутніх захворю-
вань, і, отже, матимуть більшу очікувану трива-
лість життя [24].

На основі проаналізованих даних TAVI потен-
ційно може бути основним методом лікування 
аортального стенозу в пацієнтів із середнім ризи-
ком, однак необхідні довгострокові результати 
широкомасштабних досліджень.

Пацієнти з низьким ризиком 
(< 4 за STS та EuroSCORE II)

Найбільш дискутабельним питанням у про-
веденні TAVI сьогодні є виконання цієї процедури 
в пацієнтів із низьким ризиком. Останні дослі-
дження продемонстрували відносну безпечність 
та ефективність TAVI в пацієнтів із низьким ризи-

ком, а їхні результати сприяли схваленню FDA 
використання TAVI у цієї групи пацієнтів [31]. 

Одне з важливих досліджень, спрямованих 
на порівняння результатів застосування TAVI 
з хірургічним лікуванням у пацієнтів із тяж-
ким аортальним стенозом із низьким рівнем 
ризику, провели J.J. Popma та співавтори (2019). 
Результати дослідження показали, що пацієнти 
після TAVI мали нижчу частоту інсульту (0,5 % 
проти 1,7 %), менше геморагічних ускладнень 
(2,4 % проти 7,5 %), а також нижчу частоту 
гострого ураження нирок (0,9 % проти 2,8 %) 
та нижчу частоту фібриляції передсердь (7,7 % 
проти 35,4 %). Водночас у групі TAVI фіксували 
вищу частоту помірної або тяжкої аортальної 
регургітації. Загалом у пацієнтів із низьким ризи-
ком сукупна летальність через 24 місяці після 
TAVI з використанням саморозширювального 
супраанулярного біопротезу не відрізнялася від 
такої в разі корекції аортального стенозу за допо-
могою хірургічного втручання (5,3 % проти 6,7 % 
відповідно) [32]. 

В іншому великомасштабному дослідженні 
з порівняння результатів TAVI та хірургічного 
протезування аортального клапана PARTNER 3 у 
71 центрі брали участь 1000 пацієнтів із середнім 
балом ризику STS 1,9 %. Первинною кінцевою 
точкою для цього дослідження була летальність, 
інсульт або повторна госпіталізація впродовж 1 
року. Автори дійшли висновку, що серед пацієн-
тів із тяжким стенозом аорти із низьким рівнем 
ризику частота летальності, інсульту та повтор-
ної госпіталізації після 1 року спостереження 
була значно нижчою в пацієнтів з TAVI, ніж 
після хірургічного втручання (8,5 % проти 15,1 %; 
р = 0,001) [33].

Ще одним рандомізованим контрольованим 
дослідженням, на яке треба звернути увагу, є 
NOTION (Nordic Aortic Valve Intervention). Як 
і в попередніх двох дослідженнях, у цій роботі 
порівнювали ефективність застосування TAVI та 
хірургічного протезування аортального клапана 
в пацієнтів із тяжким аортальним стенозом та з 
низьким ризиком упродовж 5 років спостережен-
ня. У дослідженні не встановлено статистично 
значущих відмінностей щодо сукупної 5-річної 
летальності залежно від методу корекції аор-
тального стенозу (38,0 % проти 36,3 %, логариф-
мічний ранговий тест p = 0,86). Водночас в групі 
пацієнтів з TAVI статистично значущо частіше 
виявляли помірну/тяжку аортальну регургітацію 
(8,2 % проти 0,0 %, p < 0,001) і потребу в імп-
лантації кардіостимулятора (43,7 % проти 8,7 %, 
p < 0,001) [34]. 

Для того щоб TAVI вважали конкуренто-
здатним методом порівняно з хірургічним про-
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тезуванням аортального клапана в пацієнтів із 
низьким ризиком, ця процедура повинна мати 
як мінімум не гірші результати летальності та 
частоти ускладнень у довгостроковій перспекти-
ві. Проте відсутність довготривалих досліджень, 
більша частота параклапанної недостатності та 
імплантації кардіостимулятора після TAVІ зали-
шаються потенційними проблемами для вико-
ристання цієї методики в пацієнтів із низьким 
хірургічним ризиком.

Протипоказання до TAVI

Впровадження TAVI дало змогу корекції аор-
тального стенозу для групи пацієнтів, яким, як 
вважали, не можна проводити SAVR, однак все 
ще залишаються пацієнти, котрим протипоказа-
ний і цей метод корекції аортального клапана. 
Так, є випадки, коли TAVI не можна розглядати 
як метод вибору, натомість показане хірургічне 
або консервативне лікування [35]. Можливі про-
типоказання до проведення TAVI представлені у 
табл. 3 [36].

Варто зазначити, що для більшості досвідче-
них інтервенційних кардіологів усі ці чинники 
не є абсолютними протипоказаннями до TAVI. 
Деякі з них є лише відносними протипоказання-
ми, які треба ретельно вивчити перед розглядом 
питання про TAVI [42, 43]. 

Під час відбору пацієнтів для TAVI потрібно 
також звертати увагу на такі поняття, як «слаб-
кість» та «безрезультатність» [37]. Слабкість вва-

жають окремим клінічним синдромом, що харак-
теризується зменшенням м’язової маси, витрата-
ми енергії та недоїданням, що істотно підвищує 
ризик виникнення несприятливих подій [38]. Такі 
пацієнти нестабільні та перебувають у зоні ризику 
навіть за стандартних умов і зазвичай потребують 
допомоги в повсякденній діяльності або обмежені 
в русі, з підвищеним ризиком падінь, когнітивних 
розладів та деменції, гіподинамічні, із запущени-
ми захворюваннями внутрішніх органів, а також 
літні люди з порушенням орієнтації (серйозні 
порушення зору та слуху), з тяжкими психіч-
ними дисфункціями (деменція, зокрема хвороба 
Альцгеймера), літні люди у складному соціально-
му становищі та віком понад 85 років, особливо 
якщо живуть самі. Загалом слабкість вважають 
відносним протипоказанням, яке для цих пацієн-
тів є винятково етичним питанням [36].

Своєю чергою про безрезультатність йдеться, 
коли стан пацієнта настільки запущений, що не 
очікується суттєвого покращання, навіть попри 
технічно успішне втручання [39].

Також можна виділити деякі протипоказан-
ня до проведення TAVI залежно від судинного 
доступу. Зокрема, протипоказаннями до транс-
феморального доступу є діаметр клубової артерії 
< 6 мм для клапана CoreValve™ та < 7 мм для 
клапана Edwards SAPIEN™, значна кальцифіка-
ція клубових або стегнових артерій, значна зви-
вистість клубових або стегнових артерій, різко 
звужена аорта, тяжка атерома дуги аорти, коарк-

Таблиця 3 
Протипоказання для ТАVІ

• Формальний

Немає «кардіологічної команди» на місці

Доцільність TAVI як альтернативи хірургічному протезуванню аортального клапана не підтверджена 
«кардіологічною командою»

• Клінічний

Орієнтовна тривалість життя < 1 року

Покращання якості життя за допомогою TAVI малоймовірне через супутні захворювання

Тяжке первинне асоційоване захворювання інших клапанів або значне ураження коронарної артерії, 
яке значно впливає на симптоми пацієнта і яке можна лікувати лише хірургічним шляхом

• Анатомічний

Неадекватний розмір кільця (< 18 мм, > 29 мм)

Тромб у лівому шлуночку

• Активний ендокардит

Підвищений ризик обструкції коронарного отвору (асиметрична кальцифікація клапана, коротка відстань 
між кільцем і коронарним отвором, малі синуси аорти)

Бляшки з рухомими тромбами у висхідній аорті або дузі аорти

Для трансфеморального/підключичного доступу: неадекватний судинний доступ (розмір судини, кальцифікація, 
звивистість)
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Ятація аорти та аневризма черевної аорти з при-

стінковим тромбом [40]. 
Основними протипоказаннями для трансапі-

кального доступу є пов’язані з кальцинованим 
перикардом попередні операції на лівому шлуноч-
ку в анамнезі, тяжкі респіраторні захворювання, 
труднощі з доступом до лівого шлуночка, напри-
клад, ожиріння та деформація грудної стінки.

Протипоказаннями для підключичного/
транс     аксилярного доступу є малий діаметр акси-
лярної/підкл ючичної артерії, звивисті пахвові/
підключичні артерії, критична каротидна/вер-
тебральна васкулопатія, наявність у пацієнтів 
мамарнокоронарного шунтування з діаметром 
підключичної артерії < 6,5 мм від початку під-
ключичної артерії до устя внутрішньої грудної 
артерії або з циркулярним кальцинозом під-
ключичної артерії проксимальніше внутрішньої 
грудної артерії [40].

У випадках, коли показання до проведення 
TAVI суперечливі, можливим варіантом покра-
щання клінічної симптоматики у цієї когорти 
пацієнтів може бути черезшкірна балонна валь-
вулопластика аортального клапана [41]. 

Висновки

На сьогодні TAVI залишається єдиним спосо-
бом корекції вад аортального клапана для неопе-
рабельних пацієнтів із тяжким симптоматичним 
аортальним стенозом. З огляду на результати 
низки рандомізованих контрольованих випро-
бувань TAVI асоціюється з набагато нижчою час-
тотою післяопераційних ускладнень та швидшим 
одужанням, і має бути методом вибору у всіх 
пацієнтів з високим хірургічним ризиком і конку-
рентною альтернативою протезуванню аорталь-
ного клапана в пацієнтів із проміжним ризиком. 
Хоча дедалі частіше спостерігають тенденцію до 
проведення TAVI в молодших пацієнтів із мен-
шим ризиком, проте потрібно враховувати, що в 
них частіше можуть виникати залишкова пара-
клапанна недостатність та потреба в імплантації 
постійного кардіостимулятора. Зі збільшенням 
досвіду інтервенційних кардіологів та розвитком 
нових конструкцій клапанів і систем їхнього 
доставлення можна очікувати кращих клінічних 
результатів і зменшення частоти ускладнень, що 
сприятиме розширенню показань до TAVI.
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Patient selection criteria for transcatheter implantation of aortic valve
The aim – to conduct a literature review, analyze and, based on our own results, present an algorithm for 

choosing the tactics of surgical treatment of patients with severe aortic stenosis.
Materials and methods. In this prospective study, the medical records of adult patients (from 18 years of age) 

who underwent surgical or transcatheter aortic valve replacement at the Heart Institute of the Ministry of Health of 
Ukraine, between 2018 and 2023 were analyzed.

Results. The algorithm for the selection of surgical treatment of patients included in the study was built based 
on a thorough analysis of the anamnesis, clinical, laboratory and instrumental examination data. An important stage 
in choosing the optimal surgical tactics is the assessment of the development of intraoperative and postoperative 
complications according to the EuroSCORE and STS SCORE scales, which are most widely used in cardiac surgery 
practice and allow predicting the complicated course of the early postoperative period in patients with acquired 
valvular heart defects.

Although there is an increasing trend towards TAVI in younger, lower-risk patients, the more frequent possibility 
of residual paravalvular insufficiency and the need for permanent pacemaker implantation should be considered. As 
the experience of interventional cardiologists increases and new valve designs and delivery systems are developed, 
better clinical outcomes and lower complication rates can be expected, which will contribute to the expansion of 
indications for TAVI.

Conclusions. Today, TAVI remains the only way to correct aortic valve defects for inoperable patients with severe 
symptomatic aortic stenosis. Based on the results of several randomized controlled trials, TAVI is associated with a 
much lower rate of postoperative complications and a faster recovery, and should be the method of choice in all high 
surgical risk patients and a competitive alternative to aortic valve replacement in intermediate risk patients. 

Key words: TAVI, transcatheter aortic valve implantation, aortic valve stenosis, biological prosthesis, aortic valve 
prosthetics.


