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В САЩ използването на аортна клапна биопро-
теза се е увеличило от 26,7% през 1998 г. до 50,2% 
през 2005 г. [1, 2]. Тази голяма промяна в използва-
нето на хирургични биопротези, съчетана с тяхната 
по-кратка издръжливост и нарастващата продъл-
жителност на живота на застаряващото население, 
се очаква да доведе до значително увеличение на 
честотата на пациенти с дегенерирали хирургични 
биопротези през следващите години.

Дегенерацията на клапните биопротези се де-
финира като постоянен процес, водещ до хемоди-
намична дисфункция под формата на стеноза или 
инсуфициенция, налагаща реоперация. В миналото 
клиничната дефиниция за дегенерация се базира на 
нуждата от реоперация. Този подход има своите не-
достатъци, тъй като много пациенти с влошена био-
протезна функция са неподходящи кандидати за рео-
перация поради коморбидност, и не дава достатъчно 
информация, свързана с механизма на дегенерация. 
В отговор на клиничните нужди новата дефиниция 
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на дисфункция на биопротезни клапи цели да оцени 
както вътрешните (фиброза, калцификация, рупту-
ра на платно), така и външните фактори (инфекция, 
тромбоза, несъответствие между протеза-пациент, 
парапротезен лийк и малпозиция на клапата), воде-
щи до влошаване на функцията им.

Понастоящем повторна кардиохирургична опе-
рация е стандарт за лечение на дегенерирали био-
протезни клапи (SHV). През последните 2 десетиле-
тия смъртността, свързана с повторна операция на 
аортна клапа, е намаляла значително [3-5]. Въпреки 
това, в зависимост от рисковите фактори и състоя-
нието на пациента, смъртността при повторна опе-
рация варира от 3 до 23% [3, 6]. Напреднала възраст, 
женски пол, функционален клас сърдечна недоста-
тъчност според New York Heart Association, левока-
мерна дисфункция, бъбречна недостатъчност, бе-
лодробно заболяване, когнитивно увреждане, брой 
предишни операции, спешност на операцията и 
технически трудности, причинени от сраствания, са 
предиктори за по-висок реоперативен риск [4, 5, 7].

Транскатетърното аортно клапно протезиране 
(TAVR) вече е установено като предпочитана опция 
за лечение за неоперабилни пациенти и алтерна-
тива за високорискови индивиди с тежка симптома-
тична нативна аортна стеноза [8]. През последните 
години, с бързата еволюция в областта на транска-
тетърното клапно протезиране (THV) се утвържда-
ва и поставянето на нови биопротезни клапи чрез 
интервенционален подход на дегенеративни аорт-
ни, митрални, трикуспидални и пулмонални хирур-
гични биопротези [9-13].

Х  
Съществуват два основни типа клапни протези: 

1) механични клапни протези, които изискват дожи-
вотна антикоагулация; и 2) тъканни клапни протези, 
които премахват необходимостта от антикоагулация, 
но не издържат толкова дълго, колкото техните меха-

нични аналози. Според използвания биоматериал за 
изработката им биват хомографти, автографти и ксе-
нографти. Най-често използваните са ксенографти-
те. Изработват се предимно от свински или говежди 
перикард, или свински аортни клапи. Хомографтите 
рядко се използват в клиничната практика – ексцизи-
ра се аортен корен или пулмонален ствол по време 
на сърдечна трансплантация или от трупове. Авто-
графти – използва се собствена тъкан. Среща се 
по-често при операции, свързани с вродени сърдеч-
ни малформации. Характеристиките на основните 
хирургични биопротези са обобщени в табл. 1. 

Биопротезните клапи могат да бъдат допъл-
нително категоризирани като stented, stentless и 
sutureless. Трите основни компонента на стент-ба-
зираните биопротезни клапи са: 1) клапни платна, 
които могат да се монтират вътрешно или външно; 
2) рамката на стента, която е съставена от полиме-
рен материал или сплави; 3) външен шевен ринг с 
кръгла или овална форма [7]. Хирургичните сърдеч-
ни клапи се произвеждат като интраануларни или 
супраануларни. Частта, която се вижда при флуо-
роскопия, може да бъде или рамката на стента, или 
шевният пръстен. Шевният пръстен е разположен 
в долната част, или на 3 до 5 mm над дъното на 
рамката на стента, съответно в супра- или интраа-
нуларната част на клапата [14].

Разработени са клапи без стентове, за да се опти-
мизира ефективната площ на отвора и по този начин 
да се улесни регресията на левокамерната маса [15]. 
Тези клапи нямат пръстен или рамка за поддържане 
на платната, зашити са към корена в действителната 
позиция на нативната клапа и могат да бъдат от ав-
тографтов, хетерографтов или хомографтов произход 
[15, 16]. Наскоро бяха въведени клапи без шевове, 
които избягват поставянето на шевове след декалци-
фикация на пръстена, с цел намаляване на продъл-
жителността на клампиране и кардиопулмоналния 
байпас и за улесняване на минимално инвазивната 
хирургия и сложните сърдечни интервенции [17].

Фиг. 1. Механизми на биопротeзна дисфункция
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Таблица 1. Главни характеристики на хирургични биопротезни клапи
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Продължение на табл. 1

Източник: Jean-Michel Paradis, Maria Del Trigo, Rich Puri at al. Transcatheter Valve-in-Valve and Valve-in-Ring for Treating Aortic and Mitral 
Surgical Prosthetic Dysfunction [47]

Оразмеряването на хирургичните сърдечни кла-
пи при различните производители не е стандарти-
зирано [18]. Това може да доведе до объркване, тъй 
като етикетирането на размера на клапата може да 
съответства на вътрешния или външния диаметър 
за стент-базираните клапи и на външния диаметър 
за клапите без стент [7]. Следователно две биопро-
тези могат да имат различни вътрешни и външни 
диаметри на шевните пръстени, въпреки че имат 
същия размер на етикета. За valve in valve най-ва-
жният параметър се отнася до вътрешните размери 

на клапата, които често са значително по-малки от 
обозначения размер (фиг. 2). Ето защо, когато се 
предвижда valve in valve процедура е наложител-
но сърдечният екип да извлече точните диаметри. 
Обикновено тази информация може да се набави 
чрез преглед на публикуваните подробни таблици, 
предоставящи размерите на клапите [7, 19] или чрез 
директно консултиране с производителя. Важно е 
обаче да се разбере, че вътрешният диаметър на 
стента представлява изключително вътрешния раз-
мер на гол стент, покрит с тъкан или перикард, без 



П. Симеонов, Б. Бързашка, Д. Трендафилова и др.24

да се отчита ефектът от изкуствените платна, заши-
ти в стента [20]. Всъщност в проучване, замислено 
да оцени ефекта на тъканните платна върху въ-
трешния диаметър на стента, истинският вътрешен 
диаметър на клапата е по-малък от действителния 
вътрешен диаметър на стента в по-голямата част от 
дизайните на SHV [20]. Освен това калцификация-
та или панусът могат да генерират несъответствие 
между очаквания и наблюдавания вътрешен диаме-
тър на стента. Могат да се извършат мултидетек-
торна компютърна томография (MDCT) и трансе-
зофагеална ехокардиография (ТЕЕхоКГ), за да се 
определят точните размери на SHV. Независимо от 
това, като се имат предвид липсата на стандартизи-
рани мерки по отношение на вътрешния диаметър 
на различни SHVs и променливостта на измерва-
нията, получени от различни образни модалности, 
точната роля на предпроцедурното изображение с 
MDCT или ТЕЕхоКГ при valve in valve тепърва ще се 
определя. Налични са интернет-базирани приложе-
ния за съответствие на SHV с наличните транскате-
търни клапни за митрална и аортна позиция.

М    

Структурните изменения, дължащи се на про-
гресивна дегенерация на тъканите, са основната 
причина за биопротезна дисфункция. Основният 
патофизиологичен механизъм, лежащ в основата 
на този процес, е калцификацията на платната. 
Този процес на минерализация може да доведе до 
чиста стеноза чрез втвърдяване на платната или 
да ускори регургитацията поради вторични раз-

късвания. Последните проучвания предполагат, че 
калцификацията на биопротезна клапа е по-скоро 
активен, отколкото пасивен процес и се модулира 
от множество механизми, включително липид-ме-
диирано възпаление, имунен отговор и нарушен 
фосфокалциев метаболизъм [21]. Калциевите от-
лагания могат да бъдат локализирани върху тъкан-
та на платната (вътрешна калцификация), но могат 
да се развият и в тромби или ендокардитни вегета-
ции (външна калцификация) [1]. За смекчаване на 
калцификацията и по-нататъшната дегенерация, 
широко се използва предварителната обработка на 
клапата с глутаралдехид.

Друг механизъм, допринасящ за ограничена-
та издръжливост на биопротезните клапи, е про-
гресивното влошаване на колагена [1]. Разкъсва-
не, свързано с дизайна, а не с калцификация на 
платната, обикновено обяснява влошаването на 
клапите от говежди перикард [1]. Образуването на 
свръхрастеж на тъкан (например панус), тромб или 
парапротезни ликажи обикновено могат да обяснят 
дисфункцията на биопротезата, която не е свърза-
на с недостатъчност на платната. Обикновено клап-
ната стеноза е следствие от калцификация, панус 
или тромб, докато разрушаването на платната или 
парапротезен ликаж водят до регургитация. Дегене-
рацията на клапите може да доведе до комбинира-
на увреда – стеноза и регургитация.

Механизмите на аортна биопротезна дисфунк-
ция са еднакво разпределени, като предимно биват 
стенотични, регургитиращи или смесени. По-висок 
процент на стенотична дисфункция се наблюдава 
сред стент-базираните и по-малки по размер кла-
пи (≤ 21 mm) и преобладаваща регургитация сред 

Източник: Jean-Michel Paradis, Maria Del Trigo, Rishi Puri at al. Transcatheter Valve-in-Valve and Valve-in-Ring for Treating Aortic and Mitral 
Surgical Prosthetic Dysfunction [47]

Фиг. 2. Характеристики на стент-базираните биопротезни клапи
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клапите без стент [11]. При митралните биопротези 
регургитацията е най-честият механизъм на клапна 
дисфункция (49%), следвана от стеноза (21%) и от 
комбинирани механизми (30%) [22].

Честотата на структурни клапни изменения на 
аортна и митрална биопротеза, налагаща повтор-
на интервенция, е от 20 до 30% на 10-ата година 
и над 50% на 15-ата година [23, 24]. Тъй като кал-
цификацията на биопротезната клапа се ускорява 
при по-млади индивиди, вероятността от първична 
клапна недостатъчност намалява с възрастта [1, 25, 
26]. По-млада възраст при имплантиране, бъбречна 
недостатъчност, хиперпаратиреоидизъм, по-високи 
постоперативни градиенти, несъответствие между 
протеза и пациент и позиция на митралната клапа 
са свързани с по-висок риск от влошаване клапна-
та функция [21, 23, 24, 26]. Една от най-вероятните 
хипотези за по-голямата честота на митралната в 
сравнение с аортната биопротезна недостатъчност 
може да бъде частично свързана с по-високото за-
тварящо налягане на митралната позиция (обикно-
вено > 100 mm Hg срещу < 100 mm Hg на аортната 
позиция). Също така се очаква времето за затва-
ряне да е по-продължително с митрална протеза в 
сравнение с аортна, което вероятно ще допринесе 
за по-висока степен на дегенерация [1].

Т  И   
 :  

Първите случаи при хора след ViV интервенция 
за лечение на аортна биопротезна дисфункция са 
описани през 2007 г. с помощта на клапните сис-
теми CoreValve и Cribier-Edwards [9, 27, 28]. Пред-
процедурната обработка и перипроцедурните стъп-
ки, включени в процедурите VIV, са сходни на тези, 
използвани при подбиране на пациенти с нативна 
аортна клапна стеноза, разглеждани за TAVR [30]. 
Въпреки това трябва да се вземат предвид някои 
специфични етапи от подготовката.

Вид дисфункция на биопротезата
От съществено значение е доброто познаване 

на предходната сърдечна хирургия и протезната 
дисфункция. Прецизната ехокардиографска оценка 
е много полезна за определяне на типа дисфункция. 
За да се изключи ендокардит или парапротезен ли-
каж, ТЕЕхоКГ се препоръчва като рутинно изслед-
ване при пациенти, при които водеща е клапната 
инсуфициенция. За тези пациенти, които имат пре-
димно клапна стеноза, трябва да се направи внима-
телен преглед на предишни ехокардиографски из-
следвания, както и скорошни промени в клиничния 
статус, за да се разграничи биопротезна дисфунк-
ция от несъответствие между протеза-пациент след 

хирургична смяна на аортна клапа (SAVR). Това е 
от особено значение при тези пациенти с по-малки 
хирургични клапи (≤ 21 mm), които често са свърза-
ни с по-високи трансклапни градиенти и по-голяма 
честота на умерено до тежко несъответствие проте-
за-пациент след SAVR [31]. В най-добрия случай се 
очаква ViV да намали трансклапните градиенти до 
стойностите, получени непосредствено след SAVR, 
и това трябва да се има предвид в процеса на взе-
мане на клинични решения за ViV.

Оразмеряване на клапата
Както бе обсъдено, подробното познаване на 

етикетирането на хирургичната клапа е от същест-
вено значение. Важно е истинският вътрешен диа-
метър на хирургичната клапа, който обикновено е 
с няколко милиметра по-малък от външния, да се 
използва за целите на оразмеряването. Тъй като 
транскатетърните клапи са устройства без конци, 
осигуряването на фиксация и стабилност на транс-
катетърната клапа зависи до голяма степен от ораз-
меряването. Подценяването на размера може да 
доведе до парапротезна регургитация или емболи-
зация, докато надценяването му може да причини 
непълна експанзия, неправилно функциониране и/
или по-високи остатъчни градиенти [20]. Към днеш-
на дата поради липсата на специални указания за 
оразмеряване обикновено се прилагат основните 
принципи, използвани при протезиране на нативни-
те аортни клапи [32-34]. Препоръчва се извършва-
нето на 3-измерна (3D) реконструкция (чрез компю-
търна томография – CT, или TEEхоКГ) на хирургич-
ната протеза, за да се получи допълнително измер-
ване на вътрешния диаметър и площ/периметър. 
Триизмерната TEEхоКГ е техника, която може да се 
използва интрапроцедурно по време на TAVR и не 
изисква йодиран контраст, има добра разделителна 
способност, предоставя физиологична информация 
и по същество елиминира артефакти, базирани на 
движение. Независимо от това 3D TEEхоКГ се въз-
препятства от неоптимална странична разделител-
на способност в коронарната равнина. Компютърна 
томография с контраст обикновено предлага добър 
контраст между тъкан/лумен, но може да бъде огра-
ничена от артефакти поради движение на сърцето/
белия дроб, движение на пациента и аритмии. При 
избора на метод за изобразяване се подхожда ин-
дивидуално. В повечето случаи ехокардиографията 
и MDCT са допълващи се образни модалности.

Риск от коронарна обструкция
Процедурите ViV на аортна позиция са свърза-

ни с повишен риск от коронарна обструкция, особе-
но при пациенти с дисфункция на клапа без стент. 
Рискът от коронарна обструкция е 2 пъти по-го-
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лям при ViV в сравнение с TAVR на нативна клапа 
[35]. Основните анатомични фактори, свързани с 
по-висок риск от коронарна обструкция, са ниската 
коронарна височина (< 12 mm) и намаленият диа-
метър на синуса на Valsalva (< 30 mm). Основният 
предразполагащ фактор за коронарна обструкция 
е близостта на коронарния остиум до прогнозира-
ното крайно положение на изместеното платно на 
биопротезата след поставяне на транскатетърна 
сърдечна клапа. Ето защо по време на предпроце-
дурната обработка често е полезно да се извърши 
аортография, за да се идентифицират пациенти с 
риск от коронарна обструкция. Това трябва да се 
направи в проекция, перпендикулярна както на 
биопротезната клапа, така и на коронарните ости-
уми. Компютърната томография или 3D TEEхоКГ 
също могат да се използват за оценка на риска от 
коронарна обструкция. При пациенти, изложени на 
висок риск от коронарна обструкция, трябва да се 
обмислят следните възможности: конвенционална 
хирургия; избор на по-малка клапа; позициониране 
на транскатетърната клапа в по-ниско положение 
спрямо хирургичната; използване на клапи, позво-
ляващи прибиране и репозициониране (например 
Evolut-R, Portico, Lotus); използване на транскате-
търна клапа с клипс механизъм, който хваща плат-
ната (напр. JenaValve, Engager); и поставяне на во-
дач и нераздут стент в коронарните артерии и при 
нужда имплантация по спешност.

Необходимост от балонна предилатация
Предварителната дилатация на SHV по време на 

ViV е спорна. Дегенеративните биопротези са рон-

ливи и рискът от емболизация и инсулт или остра 
регургитация е висок [37, 38]. Балонната предилата-
ция се извършва при около една четвърт от случаите 
на клапа в клапа [11]. Когато е избран ретрограден 
подход на имплантация, може да се обмисли вни-
мателна предварителна дилатация с балон с малък 
размер при наличие на силно калцифицирана стено-
тична аортна клапа. В случаите, в които се използва 
трансапикален подход, или при наличие на регурги-
тиращи биопротези предварителна дилатация не се 
препоръчва. При хирургични клапи без флуороскоп-
ски маркери или при мозаечна клапа балонната пре-
дилатация може да се използва за локализиране на 
точното ниво на неоанулуса и за улесняване на пози-
ционирането на транскатетърната клапа. Балонната 
предилатация може да допринесе за оценката на 
геометричната връзка между хирургичната клапа и 
коронарните остиуми [36].

Транскатетърно позициониране на клапа
Оптималното поставяне на транскатетърна клапа 

в хирургичната биопротеза се дефинира като поста-
вяне, при което клапата е надеждно фиксирана, за да 
се избегне емболизация, като нейната непокрита част 
остава над шевния пръстен на SHV [14]. Използване-
то на референтна равнина, или „неоанулус“ е пред-
ложено от Bapat et al. [39] за постигане на оптимално 
разположение на THV устройствата вътре в дадена 
хирургична сърдечна клапа (табл. 1). Независимо от 
конструкцията на клапата, най-тясната част на всич-
ки хирургични клапи е на нивото на шевния пръстен, 
който трябва да се използва като референтно ниво 
при ViV [39]. Разстоянието между флуороскопски ви-

Фиг. 3. Транскатетърни клапи, използвани за ViV (източник: Jean-Michel Paradis, Maria Del Trigo, Rishi Puri at al. Transcatheter Valve-in-
Valve and Valve-in-Ring for Treating Aortic and Mitral Surgical Prosthetic Dysfunction[4]) (A) Edwards SAPIEN XT (Edwards Lifesciences, Irvine, 
California); (B) SAPIEN 3 (Edwards Lifesciences, Irvine, California); (C) Lotus (BostonScientifi c Inc, Natick, Massachusetts); (D) Inovare valve 
(Braile Biomedica Inc, São José do Rio Preto, Brazil); (E) Melody (Medtronic, Minne-apolis, Minnesota); (F) Direct Flow (Direct Flow Medical 
Inc, Santa Rosa, California); (G) CoreValve (Medtronic, Minneapolis, Minnesota); (H)Evolut R (Medtronic, Minneapolis, Minnesota); (I) Acurate 
TA system (Symetis Inc, Écublens, Switzerland); (J) Engager (Medtronic, Minneapolis,Minnesota); (K) Portico (St. Jude Medical Inc., St. Paul, 
Minnesota); (L) JenaValve (JenaValve Inc, Munich, Germany)
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димия компонент на SHV и нивото на шевния пръстен 
трябва да е известно, за да се оптимизира позициони-
рането на транскатетърната клапа. Използването на 
TEEхоКГ може да бъде много полезно при позициони-
ране на клапата при отсъствие на калцификация на 
платната, при наличие на клапи без стент или когато 
водещата клапна дисфункция е тежка регургитация. 
Високочестотно пейсиране и използването на self-
expandable устройства с възможност за репозиция, 
допринасят за постигането на оптимална дълбочина 
на имплантиране. В идеалния случай при използване 
на Edwards SAPIEN XT трябва да бъде имплантира-
на на 4 до 5 mm под шевния пръстен на SHV, докато 
CoreValve трябва да се позиционира на 5 mm под не-
оанулуса [14].

Т    
 /RING:  

Данни от предклинични проучвания, доказващи 
концепцията за процедури valve in valve и valve in 
ring, са докладвани съответно през 2007 [9] и 2009 г. 
[40]. Първите случаи при хора след ViV/ViR на мит-
рална позиция са описани през 2009 г. [41] и 2011 
г. [29]. Периоперативната смъртност и заболяемост 
при повторна операция след първична интервенция 
на митрална клапа надвишават 15% при пациенти 
на възраст > 75 години [40]. Транскатетърната им-
плантация на ViV и напоследък на ViR се очертават 
като по-малко инвазивни алтернативи на повторна 
операция при подбрани пациенти с висок хирурги-
чен риск. Въпреки това трябва да се подчертае, че 
тези нови процедури се извършват с устройства, 
първоначално проектирани за аортна или пулмо-
нална клапа. Тази процедура все още се смята за 
off -label и трябва да се извършва в краен случай, 
когато не съществуват други възможни варианти.

Перипроцедурна подготовка
Подобно на ViV на аортна позиция, точното позна-

ване на хирургичната митрална протеза или пръстен е 
от съществено значение. По отношение на митралните 
пръстени, D-образната форма на пръстена за анулоп-
ластика може да доведе до появата на парапротезен 
ликаж след имплантиране на транскатетърна клапа. 
При предприемане на ViR трябва да се има предвид 
моделът на ринга, използван за анулопластика. Пре-
поръчват се деформируеми пълни и твърди рингове за 
анулопластика. В табл. 2 са обобщени всички известни 
хирургични митрални пръстени, подлежащи на проце-
дура ViR. Изборът на най-подходящия модел транска-
тетърна клапа е от решаващо значение.

Предпроцедурни съображения
Подобно на процедурите на аортна клапа, па-

циентите трябва да бъдат подложени на мултидис-

циплинарна екипна оценка. Трябва да се извършат 
трансторакална ехокардиография и TEEхоКГ, за да 
се оцени тежестта и типа на биопротезната или ринг 
дисфункция на митрална позиция, както и функци-
ята на лявата камера. Компютърната томография 
е полезна за определяне на точните размерите на 
клапата и други геометрични съображения. Едно 
от потенциалните усложнения при ViV на митрал-
на позиция е обструкция на изходния тракт на лява 
камера(ИТЛК). Важен момент в предпроцедурната 
подготовка е оценка на близостта на биопротезата 
до ИТЛК , както и размерите на ИТЛК. 

Размер клапа
За да се оптимизира захващането и да се огра-

ничи парапротезния ликаж, понастоящем се препо-
ръчва минимум 10% надценяване на транскатетър-
ната клапа спрямо хирургичната [41]. Не е подхо-
дящо да се извършва екстремно надценяване, тъй 
като това може да доведе до неправилна клапна 
коаптация, повишен трансклапен градиент и огра-
ничена издръжливост на клапата.

Подход и достъп
ViV процедурата на митрална позиция в повечето 

случаи се извършва в хибридна или в операционна 
зала под обща анестезия. При трансапикален достъп 
се прави лява миниторакотомия. Правят се кесийни 
шефове, подсилени с филцови ленти. Пунктира се 
върхът на лявата камера, поставя се дезиле, вкар-
ва се водач под ангиографски контрол, който минава 
през увредената клапа и стига до белодробна вена. 
Сменя се водачът с по-твърд. Транскатетърната кла-
па се пласира чрез стандартната деливъри система 
(която се кримпира на обратно, когато се използва 
Edwards SAPIEN). Имплантира се под ангиографски 
контрол, ТЕЕхоКГ контрол и в условията на високо-
честотно пейсиране. При атриален транссептален 
достъп се използва трансфеморален или трансюгу-
ларен венозен достъп. Прави се транссептална пунк-
ция и в лявата камера се пласира водач. След това 
водачът се сменя с по-твърд и се поставя внимателно 
на върха на лявата камера. Предварителната дилата-
ция обикновено се избягва. След това клапата, прис-
пособена за антеградна имплантация, се придвижва 
напред през предсърдната преграда, след което се 
имплантира чрез бавно раздуване на балона в усло-
вията на високочестотно пейсиране.

Позициониране на клапата
Транскатетърната клапа трябва да е разположе-

на на 3 до 5 mm предсърдно спрямо шевния маншет 
на SHV [42]. За ViR обикновено се препоръчва да се 
центрира транскатетърната клапа спрямо пръстена, с 
равни части в лявото предсърдие и лявата камера [43].
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Таблица 2. Рингове за митрална анулопластика подходящи за ViR процедура
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Продължение на табл. 2

Източник: Jean-Michel Paradis, Maria Del Trigo, Rishi Puri at al. Transcatheter Valve-in-Valve and Valve-in-Ring for Treating Aortic and Mitral 
Surgical Prosthetic Dysfunction[47]
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Т    
 :  

Първият опит с TVIV при човек е описан от Van 
Garsse et al. [9] през 2011 г., използвайки клапа-
та Edwards SAPIEN (Edwards Lifesciences, Irivine, 
California) чрез трансюгуларен достъп. С разширя-
ването на опитът с TVIV, започват да се използват 
клапи Melody (Medtronic, Минеаполис, Минесота) 
и по-новото поколение клапи Edwards SAPIEN XT 
и SAPIEN 3. Обикновено се описват три начина на 
имплантиране: 1) трансфеморален; 2) трансюгула-
рен и 3) трансатриален (или хибриден подход, из-
ползващ торакотомия). При по-вертикално ориен-
тирани трикуспидални клапи се предпочита транс-
феморалният подход, за да се осигури по-лесно 
преминаване и по-коаксиално имплантиране [45]. 
С по-новите, по-гъвкави деливъри системи, транс-
феморалният подход изглежда осъществим в пове-
чето случаи, тъй като позволява да се преодолее 
острият ъгъл между долната празна вена и три-
куспидалната клапа. При екстремно хоризонтални 
трикуспидални клапи трансюгуларният подход е за 
предпочитане, въпреки че не се използва рутинно, 
тъй като позволява по-лесно постигане на коакси-
алност. Този достъп е подходящ и при случаите със 
запушена долна празна вена. При изборът на дос-
тъп следва да се подхожда индивидуално в зависи-
мост от анатомията на конкретния пациент. Поради 
инвазивния характер на директната трансатриална 
имплантация този подход се предприема като по-
следна линия в избрани случаи, при които трансфе-
моралният и трансюгуларният достъп са внимател-
но обмислени и счетени за неподходящи.

Решаващо за успеха при имплантирането на 
TVIV или TVIR е преминаването през увредената 
хирургична протеза. Това може да се окаже предиз-
викателство в случаите, в които преобладаващият 
порок е стеноза или при тежка регургитация и екс-
тремно дилатирано дясно предсърдие. Ангиограф-
ският контрол под подходящ ъгъл обикновено е 
достатъчен при преминаване на THV за TVIV.

Избор, размери и позициониране на клапа
Успехът на ТVIV зависи от точната идентифи-

кация на хирургичната протеза, оразмеряването 
на THV и прецизното позициониране на имплан-
та. Прецизното мултимодално изображение е от 
съществено значение за определяне на размера 
на клапата. Определянето на истинския вътрешен 
диаметър и на вътрешния диаметър на стента на 
SHV е от водещо значение при избор на размер 
THV. Изборът на клапа трябва да се ръководи от 
анатомията на пациента и от размера на хирургич-
ната протеза. Клапа Melody се предпочита при хи-

рургична биопротеза с външен диаметър ≤ 25 mm 
и SAPIEN за хирургична биопротеза от ≥ 29 mm. 
Клапата Melody има вътрешен диаметър на им-
планта от 22 mm (външен диаметър 24 mm, кога-
то се имплантира чрез 22 mm деливъри система). 
Клапа Edwards SAPIEN 3 се предлага в размери до 
29 mm, а по-новата геометрия на рамката с по-дъл-
ги платна и по-голяма височина на стент рамката 
позволява допълнителна експанзия, с максимален 
диаметър до 31 mm с допълнителен обем от 4 ml в 
балона [46]. Ако се изисква прекомерно разширява-
не на SAPIEN 3 THV, трябва да се обърне специал-
но внимание на позиционирането на клапата, като 
се има предвид скъсяването на рамката на стента, 
което се подчертава при прекомерно разширява-
не на клапата. Ако клапата SAPIEN 3 е избрана за 
TVIV и TVIR е важно поставянето на клапата в де-
ливъри системата да е съобразено с антеградното 
имплантиране на същата. Ако избраната клапа е 
Melody, сглобяването става по стандартния начин, 
както е за антеградна транскатетърна имплантация 
на пулмонална клапа.

За хирургични протези с видима стентова рамка 
централният маркер на SAPIEN 3 клапата трябва 
да бъде на 3 до 5 mm под основата (вентрикулар-
но) на рамката на стента на SVH. За хирургични 
клапи, при които са видими само outfl ow маркерите 
на изходната част на кримпираната SAPIEN 3 кла-
па, трябва да бъде на 2 mm под (вентрикуларно) 
маркерите. При хирургични клапи без рентгенопо-
зитвни маркери основата на централния маркер 
на SAPIEN 3 трябва да е подравнена с ануларната 
равнина. Ако се извършва TVIR, централният мар-
кер на протезата SAPIEN 3 трябва да се подравни 
на 2 mm вентрикуларно спрямо ануларния ринг. За 
оптимално функциониране на SAPIEN 3 не повече 
от 15 до 20% от клапата трябва да бъде позицио-
нирана предсърдно. Клапата Melody обикновено 
се имплантира с раздуване на вътрешния балон и 
позицията се регулира, така че да може да се раз-
гърне с около 40% от рамката на стента към дясно-
то предсърдие. След това раздуването на външния 
балон имлантира клапата в съществуващата три-
куспидална клапа. Обикновено не е необходима 
постдилатация.

При имплантиране на TVIR трябва да се опре-
дели видът на ринга – дали е пълен или непълен; 
гъвкав, твърд или полутвърд. Непълните рингове 
са по-предизвикателни при избор на THV. Оразме-
ряването чрез CT и оразмеряването на балона са 
изключително важни за избора на размер на THV 
за TVIR. Гъвкавите рингове могат да се разширят 
по време на имплантацията на THV и следовател-
но трябва да се обмисли надценяване на размера. 
При твърдите и полутвърдите рингове не са наблю-
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дава разширяване, но има по-голям шанс за ликаж 
поради деформация на THV.

Непълните гъвкави рингове са най-големият 
риск за емболизация на клапата и затова е необ-
ходимо особено внимание, преди да се пристъпи 
към TVIR при такива протези. След като THV е по-
зиционирана по подходящ начин през хирургичната 
протеза, трябва да се разгърне бавно и контролира-
но, за да позволи на първия оператор да регулира 
позицията на THV според нуждите.

Повечето имплантации на TVIV могат да бъдат 
извършени успешно без необходимост от високо-
честотно пейсиране. Пейсингът може да е необ-
ходим при прекомерно сърдечно движение, отбе-
лязано по време на TVIV или в случаите на TVIR. 
Много от пациентите вече имат съществуващи по-
стоянни пейсмейкъри и в такива случаи може да се 
използва безжичен програматор. В противен случай 
това може да се постигне чрез пейсинг в дясното 
предсърдие или в коронарния синус. Като алтерна-
тива пейсингът може да се извърши с помощта на 
0,014-инчов коронарен водач без покритие, поста-
вен в септален перфоратор.

О   УМБАЛ ,,С  Е ‘‘ 
– С

За периода 2015-2021 г. в УМБАЛ ,, Св. Екате-
рина“ – София, са извършени общо 14 транскате-
търни ViV/ViR процедури. Пациентите са 6 жени и 
8 мъже на средна възраст 76 години, с преходни 
кардиохирургични клани интервенции. Профилът 
на всички пациенти отговаря на изисквания за ин-
тервенциолен подход ViV и ViR.

Направени са 3 ViV имплантации на трикуспи-
дална позиция, 7 ViV имплантации на аортна пози-
ция, 3 ViV имплантации на митрална позиция и 1 
ViR имплантация на митрална позиция. Използва-
ните достъпи са трансфеморална артерия за аорт-
на клапа, трансапикално за митрална клапа, тран-
сюгуларен и венозен трансфеморален достъп за 
трикуспидална клапа. Процедурният успех е 100%. 
Вътреболничната смъртност е 1 пациент на 31-вия 
постпроцедурен ден. При един пациент се е нало-
жила репроцедура на 2-рия месец след ViV поради 
инфекциозен ендокардит и високостепенна пара-
протезна регургитация.

Фиг. 4. Транскатетърна valve in valve на трикуспидална позиция (източник: Sanon, S. et al. J Am Coll Cardiol Intv. 2019;12(15):1403-1412 [48])

При едногодишното проследяване преживяе-
мостта на пациентите е 80%, а на третата година 
e 75%. 

Изходни ЕхоКГ характеристики

Аортни биопротези

Клапа ПСГ ССГ Регургитация

Sorin Pericarbon № 21 20 10 3

Sorin Pericarbon № 23 68 40 2

Pericarbon More № 27 64 40 3

Soprano № 20 46 24 1

Soprano № 22 61 31 0+

Sorin Pericarbon № 25 53 35 1

Митрални биопротези/рингове

Клапа/Ринг ПДГ СДГ Регургитация

Aortec № 29 31 14.1 1

Sorin Pericarbon № 29 31 13.6 1

McCarthy Adams ring № 34 14.9 4.7 3

St Jude Medical № 31 18 5.7 2+

Трикуспидални биопротези
Клапа ПДГ СДГ Регургитация

Sorin Pericarbon № 33 22 8 3

Sorin Pericarbon № 33 15 11 0+

Hancok № 23 18 8.4 1
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Постпроцедурни ЕхоКГ характеристики
ViV на аортна позиция 

Клапа ПСГ ССГ Регургитация

Edwards Sapien XT № 29 19 9 0+

Edwards Sapien XT № 23 10.4 6.8 0

CoreValve Evolute R № 34 8.9 5.5 0+

Edwards Sapien XT № 23 19 10 1

Edwards Sapien XT № 26 19 9 0+

Edwards Sapien XT № 23 20 11 0

ViV/ViR на митрална позиция
Клапа ПДГ СДГ Регургитация
Edwards Sapien XT № 29 15 6.41 1

Edwards Sapien XT № 29 12 4 0

Edwards Sapien XT № 29 16.7 8.8 3 ст., парапротезна

Edwards Sapien XT № 29 13 4 1

ViV на трикуспидална позиция
Клапа ПДГ СДГ Регургитация

Edwards Sapien XT № 29 9 3 1+

Edwards Sapien XT № 29 5.2 2 0+

Edwards Sapien XT № 29 7 3,5 1

 
Edwards Sapien XT № 23. Valve in valve на аортна позиция, 
достъп – a. femoralis sinistra

Edwards Sapien XT № 29. Valve in valve на митрална позиция, 
трансапикален достъп

 
Edwards Sapien XT № 29. Valve in ring на митрална позиция, 
трансапикален достъп

Edwards Sapien XT № 29. Valve in valve на трикуспидална по-
зиция, достъп – v. jugularis
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Edwards Sapien XT № 29. Valve in valve на трикуспидална позиция, 
достъп – v. femoralis dextra

З  

С настъпването на ерата на транскатетърните 
клапни интервенции се отвориха нови, алтернатив-
ни възможности за лечение на пациенти, подлежа-
щи на реоперативно лечение. Въпреки ограничени-
ята при ViV процедури разпространението на тази 
технология е неизбежна. Поради тази причина в бъ-
деще изборът на хирургична клапа при оперативно 
лечение може да бъде повлиян от възможността за 
транскатетърна ViV след даден период. Също така, 
това дава възможност за имплантиране на биоло-
гични протези при млади пациенти. На този етап 
ViV остава алтернатива на рехирургичното лечение 
при високорискови пациенти и при лица, контраин-
дикирани за кардиохирургия. ViV имплантация на 
митрална и на трикуспидална позиция е off -label 
индикация за пациенти, които нямат друга алтер-
натива.

Текущите данни подкрепят прилагането на ViV 
за повечето пациенти. Мултидисциплинарният под-
ход е задължителна част от решението за извърш-
ване на тази процедура. Дългосрочното проследя-
ване и нарастващият опит в световен мащаб са в 
основата на изграждането на ролята на ViV при па-
циенти с дегенеративна биопротезна дисфункция, 
както и ще компенсират пропуски в знанията, свър-
зани с тези иновативни процедури.
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