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В๐ุ฻ฺ฻ใ฾฻
Транскатетърната аортна клапна имплантация 

(TAVI), след въвеждането си от Cribier през 2002 г. 
[1], се превърна в опция за лечение на тежка симп-
томатична аортна стеноза (АС) при пациенти, пре-
ценени като иноперабилни или при лица с повишен 
или интермедиерен оперативен риск.

Според последните Европейски препоръки за 
лечение на клапни заболявания, TAVI се препо-
ръчва при възрастни пациенти (> 75 години), как-
то и при лица с висок оперативен риск (STSPROM/
EuroSCORE II > 8%) или неподходящи за хирургия 
(клас IA). В съвременни рандомизирани клинични 
проучвания (RCTs) при 5-годишно проследяване се 
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Резюме. Транскатетърната аортна клапна имплантация (TAVI) е утвърден избор за лечение на тежка аортна стеноза (АС) 
при иноперабилни пациенти или при лица с висок хирургичен риск. Ограничени са доказателствата за безопасност-
та и ефективността на методиката при пациенти с бикуспидна аортна клапа (BAV) – най-честия вроден сърдечен 
дефект. Пациентите с BAV са били изключвани от рандомизираните клинични проучвания (RCT), сравняващи TAVI 
с хирургия, поради хетерогенната анатомия при тази нозологична единица и опасенията от незадоволителни про-
цедурни и клинични резултати след TAVI. С подобрението на дизайна на новите генерации устройства, с нараства-
щия технически опит на екипите и с напредъка в образната диагностика се наблюдават все по-добри резултати и 
по-малко усложнения, което би могло да е предпоставка за разширяване на индикациите за транскатетърно про-
тезиране при пациенти с BAV АС. В настоящия обзор се представят възможностите за лечение с TAVI на пациенти 
с BAV, резултатите от налични регистри по отношение на безопасност и ефективност на процедурата и бъдещите 
перспективи.
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Abstract. Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is an established choice for the treatment of severe aortic stenosis (AS) in 
patients who are deemed inoperable or at high surgical risk. There are limited data for the safety and effi cacy of the method 
in patients with bicuspid aortic valve (BAV), the most common congenital valve defect. Patients with BAV were excluded 
from randomized clinical trials (RCTs), comparing TAVI to surgery due to the heterogeneous anatomy of this nosological unit 
and concerns about unsatisfactory procedural and clinical outcomes after TAVI. With the improvement of the design of the 
new generations devices, with the growing technical experience of the teams and the progress in the imaging techniques, 
better results and fewer complications are observed, which could be a prerequisite for expanding the indications for TAVI 
in patients with BAV. This review presents TAVI treatment options for patients with BAV, the results of available registers in 
terms of safety and effi cacy of the procedure, and future perspectives.
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оказва, че TAVI е сравнима на хирургичното аортно 
клапно протезиране (SAVR) по отношение на смърт 
по всяка причина или инвалидизиращ мозъчен ин-
султ при пациенти с умерен риск (PARTNER 2) [2].

Най-новите проучвания – PARTNER 3 и Evolut 
Low Risk trials, показват, че при двугодишно просле-
дяване TAVI е сравнимо и дори превъзхожда SAVR 
при нискорискови пациенти [3].

Бикуспидната аортна клапа (BAV) е изключващ 
критерий за повечето рандомизирани клинични про-
учвания (RCT) за TAVI, поради по-младата възраст, 
по-ниския хирургичен риск, хетерогенната неблаго-
приятна анатомия и придружаващата аортопатия, 
като последните две са причина за незадоволител-
ни резултати.

Проблем остава и лечението на пациенти в 
напреднала възраст и с висок риск за SAVR с би-
куспидна анатомия (> 20% от пациентите с BAV, с 
показания за клапно протезиране са над 80 год. и 
вероятно – коморбидни и с повишен риск) [4].

От друга страна, разширяващите се индикации 
за TAVI при по-млада и по-нискорискова популация 
– PARTNER 3 [5] и Evolut Low Risk trials [6], засил-
ват интереса към потенциалните възможности за 
лечението на пациенти с BAV. Все още наличието 
на BAV е относителна контраиндикация за TAVI и 
„златен стандарт” остава стандартното хирургично 
лечение.

С подобрението на дизайна на новите генерации 
транскатетърни аортни клапи (transcatheter heart 
valves – THV) – уплътняваща периферия, за реду-
кция на паравалвуларния лийк (PVL), по-нископро-
филни дивайси, препозициониращи характеристи-
ки с цел оптимално имплантиране, в допълнение с 
нарастващия технически опит на екипите и с напре-
дъка в образната диагностика, се наблюдават все 
по-добри резултати, по-малко усложнения и биха 
могли да са основа за разширение на индикациите 
при проблемни групи пациенти (нискорискови, BAV, 
аортна регургитация и др.) [7].

Еๅ฾ฺ฻โ฾ไแไู฾๕
BAV е най-често срещаната вродена сърдечна 

аномалия и е вероятно генетично обусловена. Често-
тата на BAV е 0,4-2,25% в популацията. Най-честото 
усложнение на BAV е АС, често налагаща оператив-
на намеса. Калциевата клапна дегенерация настъп-
ва по-бързо при бикуспидия, ето защо пациентите с 
АС и BAV са по-млади и съответно с по-нисък рисков 
профил, сравнено с тези с трикуспидна аортна клапа 
(TAV). Популационни проучвания показват, че близо 
13% от пациентите с BAV развиват тежка АС за пе-
риод от 15 г. Регистри отбелязват, че 37% от паци-
ентите с BAV се представят с умерена до тежка АС 

при първия ехографски преглед. Обикновено нали-
чието на BAV се комбинира с аортопатия, водеща до 
асимптомна дилатация на възходяща аорта, послед-
вано от формиране на аневризма и потенциални 
животозастрашаващи усложнения [7]. Честотата на 
пациентите с BAV, подлежащи на SAVR, в хирургич-
ните регистри е над 50%, като 27,5% са в осмото де-
сетилетие и 41,7% – в седмото [8].

При пациенти под 70 год. с АС, налагаща наме-
са, най-често аортната клапа е бикуспидна, докато 
при тези над 70 год. – трикуспидна [9].

Пึ่ไ๊฾฽฾ไแไู฾๕
Поради абнормната структура на BAV, платната 

са подложени на хемодинамичен стрес, което при-
чинява тяхното задебеляване, калцификация, по-
вишена ригидност и клапна дегенерация в по-ранна 
възраст.

BAV обичайно води до клапна стеноза и/или 
клапна регургитация и често е комбинирана с ко-
арктация на аортата, аортна дилатация, аневри-
зма и дисекация. Дилатация на аортния корен се 
наблюдава при 50-60% от пациентите с нормално 
функционираща BAV, като рискът от аортна дисе-
кация нараства 9 пъти. Причините за дилатация на 
възходяща аорта вероятно се дължат на генетични 
и хемодинамични фактори.

В подкрепа на теорията за генетична генеза 
на аортопатията при пациенти с BAV са открити 
мутации в α-актина на гладкомускулните клетки 
и в рецептора за трансформиращия растежен 
фактор-β. В допълнение се наблюдава повишена 
честота на аортопатия при роднини от първа ли-
ния при пациенти с BAV и нерядко прогресия на 
аортната дилатация при пациенти след SAVR по 
повод BAV [7].

В подкрепа на хемодинамичната теория са 
представени модели с fl ow-sensitive ядрено-магни-
тен резонанс (MRI) и четириизмерен сърдечен MRI, 
показващи че асиметричната форма на отвора при 
BAV води до абнормно напрежение в различни час-
ти на възходящата аорта, предизвикващо хетеро-
генно ремоделиране на аортния корен, различно 
при отделните варианти на сливане на платната. 
Този факт трябва да се има предвид при подбиране 
на подходящи за TAVI пациенти с BAV [10].

Кแึ็฾๊฾เึ์฾๕
Съществуват различни класификации на мор-

фологичните варианти на BAV, основани на нали-
чието на шев (raphe), положението на комисурите, 
описанието и размера, характеристиките на аорт-
ния синус.
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Най-широко използваната и опростена е класи-
фикацията на Sievers и Schmidtke (фиг. 1) [11]:

  Тип 0 – наличие на 2 симетрични платна и 1 
комисура, без шев (raphe).

  Тип 1 – наличие на 1 шев (raphe), дължащ се 
на сливането на лявото коронарно платно с дясното 
или с некоронарното такова.

  Тип 2 – наличие на 2 шева (raphe) със сливане 
на лявото коронарно платно с останалите две.

Тип 0 – без шев (raphe), тип 1 – наличие на 1 шев (raphe), тип 
2 – наличие на 2 шева (raphe); д – дясно коронарно платно, л – 
ляво коронарно платно, н – некоронарно платно (адаптирано по 
Sievers и съавт. (2007) [11])

Фиг. 1. Класификация на бикуспидните аортни клапи по Sievers 
и Schmidtke

Функционално бикуспидна клапа е трикуспидна 
клапа без шев, но с налично срастване на комисури 
на две платна поради дегенерация.

Класификацията има значение при избора на 
пациенти, подходящи за TAVI, поради различията, 
наблюдавани в процедурния успех, дължащи се на 
степента на асиметрия на платната и на калциевото 
разпределение.

Аใึ่ไโ฾ํใ฾ ๊ึเ่ไๆ฾ ฾ ็๐ๅ๐่ ็ุ่ึ๏฾ 
ู฾ ้็แไ฼ใ฻ใ฾๕, แ฾โ฾่฾ๆึ๏฾ TAVI 
ๅๆ฾ BAV
BAV е с хетерогенна природа. Съществуват не-

благоприятни анатомични характеристики, които 
са причина за по-висок процент усложнения при 
транскатетърно клапно протезиране: по-ексцен-
трична форма и по-изразена калцификация на 
аортния пръстен, асиметрична калцификация 
на платната, различаващи се по размер платна, 
по-голям диаметър на пръстена, деформация на 
аортния корен, хоризонтална аорта, придружава-
ща аортопатия. Тези особености теоретично биха 
довели до субоптимална експанзия на протезата, 
паравалвуларен ликаж (PVL), умерена до тежка 
аортна инсуфициенция, високи резидуални гради-
енти, проводни нарушения и нужда от постоянен 
електрокардиостимулатор, миграция на дивайса, 
ануларна руптура, коронарна обструкция и аортни 
усложнения [12].

Поради предполагаемите опасения и незадо-
волителните резултати от проучвания със стари 
генерации клапи и липсата на категорични данни 
относно ефикасност и безопасност, TAVI при BAV е 
била противопоказана и „off -label” процедура, като 
пациентите са били изключвани от големите рандо-
мизирани проучвания. Въпреки ограничените дан-
ни (едноцентрови проучвания, малки кохорти, крат-
косрочно проследяване) около 10% от пациентите 
с TAVI са с BAV [13] и натрупаният опит, описан в 
регистри, е окуражаващ и поставя нуждата от про-
веждане на големи RCT.

Концепцията за TAVI при BAV е противоречива и 
по въпроса за времето на клапна дегенерация при 
тази група по-млади и по-нискорискови пациенти, с 
по-голяма очаквана продължителност на живота.

В проучването PARTNER I с разгъваща се от 
балон (balloon-expandable) първа генерация кла-
па Sapien heart-valve system (Edwards Lifesciences, 
Irvine, CA, USA) се наблюдават стабилни хемоди-
намични параметри за период от 5 години (среден 
градиент 10.6 ± 3.9 mm Hg) и аортна клапна площ 
(ср. 1.5 ± 0.3 cm2) [14]. Сходни резултати се доклад-
ват от Deeb и съавт. [15] за 3 и 5 години при първа 
генерация саморазгъващи се клапи – self-expanding 
клапа CoreValve device (Medtronic, Inc., Minneapolis, 
MN). В проучването NOTION се наблюдава сигни-
фикантно по-висока честота на умерена и тежка 
клапна дегенерация за SAVR, отколкото за TAVI при 
6-годишно проследяване (24 срещу 4.8%; P < 0.001) 
при CoreValve device (Medtronic) [16].

Въпреки обнадеждаващите резултати се очак-
ват 10- и 15-годишни резултати от проучванията, 
за да се оцени трайността на биопротезата. Няма 
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данни и за клапната дегенерация конкретно при па-
циенти с BAV.

TAVI ๆ฻ู฾็่ๆ฾ ๅๆ฾ ๅึ์฾฻ใ่฾ ็ BAV
По-стари регистри, описващи транскатетърно 

аортно клапно протезиране с първа генерация кла-
пи при BAV, докладват намален процедурен успех с 
често непълна експанзия на протезата, умерен или 
тежък PVL, ануларна руптура, а при някои проучва-
ния – и повишена смъртност.

Например в German TAVI registry са проследени 
38 пациенти с АС и BAV, лекувани 2009 и 2010 г. с 
Medtronic CoreValve или Edwards SAPIEN (Edwards 
Lifesciences LLC, Irvine, California). Сравнено с па-
циентите с TAV, тези с BAV са имали постпроцеду-
рно сигнификантно по-често аортна регургитация II 
или по-висока степен (25 спрямо 15%, p – 0.05), но 
не е наблюдавана разлика в смъртността на 1-вата 
година, а честотата на имплантация на постоянен 
пейсмейкър е била по-честа при групата с TAV (17 
спрямо 35%, p – 0.02) [17]. Costopoulos и съавт. [18] 
докладват при същите устройства за по-ниска ус-
певаемост на устройството (дефинирана от: успе-
шен съдов достъп; позициониране и имплантация 
на устройството с успешно отстраняване на delivery 
системата; устройство на правилна анатомична по-
зиция с аортна клапна площ над 1,2 cm2, среден 
клапен градиент под 20 mm Hg и липса на умерена 
или по-висока аортна регургитация) при 21 паци-
енти с BAV (85.7 спрямо 94.4%; p – 0.10), както и 
по-висока смъртност за 30 дни (14.2 спрямо 3.6%, 
p – 0.02), сравнени с TAVI при TAV. Сърдечно-съдо-
вата смъртност на 1-вата година за сметка на това 
не е показала значима разлика между двете групи 
(10.5 спрямо 7.4%, p – 0.62). В резултат на това 
авторите заключават, че TAVI при BAV е възможна 
опция при високорискови пациенти, поради сходна-
та средносрочна сърдечно-съдова смъртност при 
двете групи [18]. Сходни данни съобщават Mylotte и 
съавт. [19] – в мултицентрово проучване при 139 па-
циенти с BAV и TAVI процедурен успех е наблюда-
ван при 89.9% от случаите; II или по-висока степен 
PVL при 28.4% от пациентите и интрапроцедурна 
смъртност – при 3.6%, при използването на първа 
генерация клапи. Акцентира се върху намалението 
на PVL след MSCT оразмеряване.

Bicuspid AS TAVI multicentre registry (Европа, Север-
на Америка, Азия) е голямото проучване, сравняващо 
546 пациенти с BAV със същия брой с TAV, със сходни 
изходни характеристики. Пациентите с BAV и тежка АС 
са имали по-нисък STS score и представляват попу-
лация с интермедиерен риск. Също така при пациен-
тите с BAV са приложени по-големи размери протези. 
Използвани са протези както от първа, така и от нова 

генерация. При първа генерация клапи се съобщава 
за сигнификантно по-висок процент последваща необ-
ходимост от хирургия, нужда от имплантация на втора 
клапа, PVL, липса на успеваемост на устройството при 
пациентите с BAV, в сравнение с TAV. Честотата на им-
плантация на пейсмейкър е без статистически значима 
разлика между групите (фиг. 2). Смъртността на втора-
та година е била сравнима между групите с BAV и TAV 
(17.2 спрямо 19.4%; p – 0.28) [20].

Въпреки тези данни няколко обсервационни 
проучвания, сравняващи резултатите при TAVI при 
BAV и при TAV, не са показали разлика в смъртност-
та, което насърчава продължаването на проучвания 
в тази насока. С подобрена селекция на пациенти, 
напредък в препроцедурната образна диагностика, 
техниката на имплантация и развитието на устрой-
ствата по-скорошни BAV TAVR регистри докладват 
и значително подобрени процедурни резултати. 
Sannino и съавт. [21] например в ретроспективно 
проучване сравняват безопасност в двете групи 
пациенти, като за първи път са използвани както 
първа, така и втора генерация клапи – включва-
щи Sapien 3 (Edwards), Evolut R (Medtronic), Lotus 
(Boston Scientifi c), с превес на първата. Ефикас-
ността е оценена спрямо постпроцедурната клапна 
функция по критериите на Valve Academic Research 
Consortium (VARC) – среден градиент, пикова ско-
рост, ефективен клапен отвор и ≥ умерен PVL. По 
отношение на тези параметри не е наблюдавана 
статистически значима разлика, с изключение на 
клапния отвор, който е по-голям в групата с BAV. 
По отношение на безопасността не е установена 
статистически значима разлика относно крайните 
цели – смърт по всяка причина на 30-ия ден (3.4% 
спрямо 3.1%, p = 0.887) и на първата година (8.5% 
спрямо 10.5%, p = 0.579), непосредствена постпро-
цедурна смъртност (1.1% спрямо 0.8%, p = 0.757) 
и 30-дневна сърдечно-съдова смъртност (3.4% 
спрямо 2.3%, p = 0.528), процедурен успех (98.7% 
спрямо 99.1%, p = ns), имплантация на пейсмейкър 
(22.7% спрямо 18.2%, p = 0.303) и процедурни ус-
ложнения. При стратифициране на изследваната 
група в зависимост от това първа или втора генера-
ция клапи е имплантирана също не е имало разли-
ка в смъртността на първата година [21].

В Bicuspid AS TAVI multicentre registry, цитиран 
по-горе, при използване на нови генерации устрой-
ства не се наблюдава сигнификантна разлика в 
процедурните усложнения между групите с BAV и 
TAV (последваща нужда от хирургия, нужда от им-
плантация на втора клапа, PVL, липса на успевае-
мост на устройството). Честотата на имплантация 
на постоянен пейсмейкър е без значима разлика 
както при сравнение между BAV и TAV, така и при 
сравнение на генерациите устройства (фиг. 3). 
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Интерес предизвика скорошен голям propen-
sity score-matched (PSM) анализ на Society of Tho-
racic Surgeons/American College of Cardiology TAVR 
registry, където са проследени пациенти след TAVI 
от ноември 2011 до ноември 2018 г. за определя-
не на: успеваемост на устройството (според Valve 
Academic Research Consortium-2), процедурни 
резултати, постпроцедурна протезна функция и 
вътреболнични клинични събития (смъртност, ин-
султ и голямо кървене) в зависимост от клапната 

морфология (BAV спрямо TAV) [22]. Резултатите са 
стратифицирани по първа и втора генерация клап-
ни протези. Изключващи критерии са: непроведена 
процедура, предходно аортно клапно протезиране, 
първична аортна инсуфициенция като индикация 
и неясна клапна морфология. Проследени са 170 
959 пациенти. Клапната морфология е оценена 
със скенер, с трансезофагеална, с трансторакална 
ехография или с ангиография. Пациентите с BAV са 
5412 (3,2%). Лицата с бикуспидна анатомия са били 

Фиг. 2. Честота (%) на преминаване към отворена хирургия, имплантация на втора клапа, умерен или тежък паравалвуларен ликаж, липса 
на успеваемост на устройството и нужда от имплантация на постоянен пейсмейкър след TAVI при приложение на стара генерация устрой-
ства (Sapien XT/CoreValve) при BAV – в синьо, и TAV – в червено (адаптирано по Yoon и съавт. (2017) [20])

Фиг. 3. Честота (в %) на преминаване към отворена хирургия, имплантация на втора клапа, умерен или тежък паравалвуларен ликаж, 
липса на успеваемост на устройството и нужда от имплантация на постоянен пейсмейкър след TAVI при приложение на нова генерация 
устройства (Sapien 3/Lotus/Evolut R) при BAV – в синьо, и TAV – в червено (адаптирано по Yoon и съавт. (2017) [20])
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сигнификантно по-млади, с по-нисък STS Predicted 
Risk of Mortality (3.8 спрямо 5.6%; p < 0.001), с по-
ниска честота на предсърдно мъждене (29.5 спрямо 
39%; p < 0.001). По отношение на клапната анато-
мия пациентите с BAV са били с по-голям размер 
на клапния пръстен (25 спрямо 24 mm; p < 0.001). 
По отношение на използвания тип клапа по-голя-
мата част от процедурите (81%) са извършени със 
съвременни генерации клапи (Sapien 3 и Evolut R). 
Най-новото поколение balloon-expandable клапа 
(Sapien 3) е използвана при 73,4% от TAVI процеду-
рите, извършени при пациенти с BAV, в сравнение 
с 68,9% от тези при индивиди с TAV; докато най-но-
вото поколение self-expanding клапа (Evolut R) е 
използвана при 11,3% от пациентите с BAV и при 
11,7% от лицата с ТAV. По отношение на успевае-
мостта на устройството – се отчита малко по-ниска 
при BAV спрямо TAV (96,0 спрямо 96,7%; р = 0,004), 
а по-отношение на процедурния успех е отчетена 
леко повишена честота на нужда от втора протеза 
по време на процедурата при BAV (1.7 спрямо 1.2%; 
р = 0.002). Не се наблюдава разлика във: миграция, 
емболизация на устройството или преминаване 
към отворена сърдечна хирургия. Постпроцедурно 
клапните градиенти са леко повишени в групата с 
BAV, сравнено с TAV (10 спрямо 9 mm Hg), като про-
тезната клапна площ в групите не се е различавала 
(p = 0.473). При разглеждане и на двете генерации 

клапи статистически по-голям процент от пациен-
тите при BAV група са с резидуална умерена или 
по-голяма аортна регургитация (4.7 спрямо 3.5%; p 
< 0.001) след TAVI, въпреки че няма значима раз-
лика между групите във всички степени на аортна 
регургитация (р = 0,332). При поданализ на паци-
ентите с BAV, при които са поставени нови генера-
ции клапи, се наблюдава сигнификантно подобре-
ние в успеваемостта на устройството с нарастване 
от 93.5 на 96.3%, p = 0.001, и на честотата на ≥ 2+ 
аортна инсуфициенция (намаление от 14.0 на 2.7%, 
p < 0.001, като отново тези параметри са леко вло-
шени в сравнение с групата с TAV. Не е констати-
рана разлика в успеваемостта на устройството при 
сравнение на нови генерации balloon expandable 
и self-expanding клапи (p = 0.189), но честотата на 
аортната недостатъчност 2+ степен е била по-висо-
ка при self-expanding клапите (p < 0,001).

Вътреболнични резултати. Не е наблюдавана 
разлика в смъртност (2,0 спрямо 2,2%, p – 0,484), 
инсулт (2.2 спрямо 1,9%; p – 0,151) или голямо кър-
вене (5.7 спрямо 6,2%; p – 0.159) между двете групи. 
При едногодишно проследяване не се установява 
разлика по отношение на коригирания риск от ин-
султ (hazard ratio, 1.14 [95% CI, 0.94–1.39]), докато 
рискът от смърт e малко по-нисък (hazard ratio, 0,88 
[95% CI, 0,78–0,99]) на 1-вата година при пациенти 
с BAV спрямо тези с TAV (фиг. 4 и 5).

Фиг. 4. Според данните от Society of Thoracic Surgeons/American College of Cardiology TAVR registry при едногодишно проследяване е 
наблюдавана по-ниска смъртност в групата с BAV спрямо TAV (адаптирано по Halim и съавт. (2020) [22])
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Авторите заключават, че при пациенти с BAV и 
поставена транскатетърна клапа от първа или нова 
генерация (Edwards-balloon-expandable и Medtronic 
self-expanding) клиничните резултати са сравними с 
тези при пациенти с TAV. Едногодишната смъртност 
е по-ниска при пациентите с BAV. При използване 
на устройства от нова генерация, успеваемостта 
на устройството и честотата на сигнификантен PVL 
са значително подобрени в сравнение със същи-
те при устройствата от стара генерация. Тези ре-
зултати подчертават значението на подобрената 
технология на устройствата (по-широк спектър от 
клапни размери, ануларни и субануларни уплътня-
ващи “престилки”, препозициониращи възможности 
и т.н.) за процедурния успех при пациенти с BAV. 
Авторите подчертават, че техническите подобре-
ния в устройствата ще дадат бъдещи възможнос-
ти за разширяване на индикациите при по-млади 
и по-нискорискови пациенти, където честотата на 
BAV е по-висока.

Няколко лимитации трябва да се имат предвид 
при интерпретиране на резултатите: няма инфор-
мация за подтипа BAV (Sievers класификация), като 
разлика в резултатите може да съществува в зави-
симост от него; не при всички пациенти е използван 
multidetector computed tomography (MDCT) за оцен-
ка на морфологията, съответно честотата на BAV 
хипотетично би могла да е по-висока от описаната в 
кохортата, Medtronic Evolut Pro device (с външна пе-

рикардна обвивка за намаляване на PVL) до 2017 г. 
не е бил въведен в САЩ и резултатите от техноло-
гичните подобрения на това устройство може да са 
по-добри от докладваните [22].

П฻ๆ็ๅ฻เ่฾ุ฾
Безопасността и ефикасността на TAVI при BAV 

зависят от внимателния подбор на пациентите и от 
няколко важни процедурни съображения. С разви-
тието на образната диагностика, в частност MDCT, 
се наблюдава и все по-добър скрининг и процедурен 
успех в необичайни анатомични ситуации, включи-
телно BAV, където той трябва да е насочен към ре-
дуциране на евентуалните усложнения при тази но-
зологична единица (PVL, увреда на аортния корен 
или коронарна обструкция). Трансезофагеалната 
ехокардиография продължава да играе важна роля, 
тъй като дава детайлна анатомична оценка дори при 
ниско качество на образа при MDCT и може да се 
прилага при пациенти с тежка бъбречна дисфункция. 
Триизмерната образна оценка позволява определя-
не на типа BAV (Sievers класификация), размер и 
елипсовидност на клапния пръстен, тежестта и ло-
кализацията на калцификацията и отстоянието от 
коронарните остиуми, както и оценката на аортна 
аневризма или друга аортна патология.

Правилното оразмеряване на протезата и пре-
цизното позициониране са от първостепенно зна-

Фиг. 5. Според данните от Society of Thoracic Surgeons/American College of Cardiology TAVR registry при едногодишно проследяване 
няма статистически значима разлика в честотата на инсулт между групите с BAV и TAV (адаптирано по Halim и съавт. (2020) [22])
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чение за процедурния успех и оптималните пост-
процедурни хемодинамични параметри, както и за 
избягване на PVL, клапна емболизация и несъот-
ветствие пациент-протеза (mismatch). В проучвания 
с проведен MDCT на пациенти с BAV АС пре- и по-
стпроцедурно се повдигат някои въпроси. Напри-
мер остава спорно дали THV еднакво циркулярно 
се позиционират (в пръстена на BAV и TAV, тъй като 
Sievers тип 0 и някои Sievers тип 1 клапи имат елип-
совидна или „eyeshaped“ дистална лендинг зона, 
което вероятно допринася за повишен риск от PVL 
в зоната на комисурите [23].

Множество автори докладват, че липсата на 
оптимална експанзия на протезата е сериозен про-
блем при пациентите с BAV, водещ до теоретични 
опасения от тромбоза на платната и намалена дъл-
госрочна издръжливост [23, 24].

Образните методи играят основна роля в ораз-
меряването на протезата, което от своя страна при 
бикуспидна анатомия все още е тема на дебати, 
тъй като най-тясната част от анатомията на бикус-
пидната клапа, всъщност може да се окаже над 
стандартната равнина на клапния пръстен (поради 
т.нар. “volcano shape” на BAV), оценявана от MDCT, 
ето защо при BAV се обсъжда понятието „супраа-
нуларно” оразмеряване. В тази връзка, таргетната 
дълбочина на имплантация вероятно е по-високо, 
сравнено с TAV, с оглед оптимално уплътняване и 
намаляване честотата на нуждата от имплантация 
на постоянен пейсмейкър. Супраануларното ниво 
се намира в аортния корен и е между 4 и 8 mm над 
клапния пръстен. Това ниво е мястото, където про-
тезата би била максимално ограничена, обичайно 
в района на най-масивната калцификация или ко-
мисурни сраствания. По този начин се очаква ма-
сивните калцификати и сраствания да служат като 
опора за протезата с оглед уплътняване на интра-
комисурните празни пространства. 

BAVARD регистърът (Bicuspid Aortic Valve 
Anatomy and Relationship With Devices) [25] дава 
по-ясна представа за използваните понастоящем 
методи за оразмеряване при пациенти с BAV, под-
лежащи на TAVI. Целта на този ретроспективен 
регистър е да анализира и обобщи резултатите от 
тези методи и да анализира геометрията на втора 
генерация протези след имплантация, използвайки 
MDCT. Сравнени са 101 пациенти с BAV с 88 с TAV, 
като пре- и постпроцедурно е проведен MDCT. Па-
циентите с BAV са били с тип 0 (12.9%) и тип 1 клапа 
по класификацията на Sievers (86.1 %). Изходният 
индекс на елипсовидност е бил без статистически 
значима разлика между групите с BAV и TAV, докато 
ануларният диаметър, възходящата аорта и калци-
фикацията, определени с MDCT, са били сигнифи-
кантно по-големи в групата с BAV. Аортният клапен 

пръстен е бил определен чрез виртуалния базален 
пръстен, свързващ залавните места на платната и 
за стандартизация е измерено интеркомисурално-
то разстояние (ICD) – измерено супраануларно на 
4 mm над аортния клапен пръстен при пациенти-
те с BAV. Оказва се, че 33,7% от пациентите с BAV 
са имали съответствие между диаметъра на пръс-
тена, определен чрез средния периметър, и ICD, 
52.5% са били с конфигурация на обратен трапец 
(анулусът е по-малък от ICD) и само 13.8% са имали 
трапецовидна конфигурация (анулусът е по-голям 
от ICD). Постпроцедурно изчисленото с MDCT oт-
ношение между диаметъра на протезата и средния 
ануларен диаметър дава информация за точността 
на оразмеряването. Отношение > 1 показва надце-
нен размер, докато отношение < 1 – подценяване. 
Edwards Sapien 3, Medtronic Evolut R, и Boston Lotus 
devices са най-често използваните в двете групи. 
Препорцедурно леко надценяване на диаметъра 
(съотношение протеза/клапен пръстен) – 3-4%, е 
наблюдавало и в двете групи, но повече в групата 
с TAV. Подценяване в диаметъра не е наблюдава-
но, а при интегриране със стойностите на ICD (само 
за BAV) като мярка за оразмеряване отношението 
дори се е доближило още повече до единицата. От 
постпроцедурно проведения MDCT се оказва, че 
протезите са запазили цилиндрична конфигурация 
в двете групи пациенти със стабилни диаметри, и 
са запазили модела на елипсовидност, с константни 
диаметри от анулуса до 8 mm над него (средната 
дълбочина на имплантация е 3,4 mm) и в двете гру-
пи (най-вече Evolute R). Тази стабилност се дължи 
на голямата радиална сила и способността на вто-
ра генерация клапи да модифицират формата на 
заобикалящите структури както при TAV, така и при 
BAV. Адекватната постдилатация също играе важна 
роля. Предполага се, че точката на най-голямо съ-
противление при TAV е аортният анулус, а при BAV 
тя е разположена над него, на нивото на комисури-
те и платната. Основната установена разлика е, че 
при TAV средният диаметър на протезите е съот-
ветствал на определения чрез периметъра анула-
рен диаметър препроцедурно, а при бикуспидната 
група протезата се оказва 11% по-малка от изходно 
определения диаметър (показваща субоптимална 
експанзия на протезата). Това вероятно се дължи 
на точки на повишено съпротивление в аортния ко-
рен и генерира потенциална опасност от тромбоза 
на платната и бърза протезна дегенерация. Калци-
евото разпределение вероятно играе основна роля 
в оптималната експанзия на протезата и трябва да 
се взема под внимание и да се интегрира в процеса 
на оразмеряване. Клиничният изход и ехографски-
те показатели на 30-ия ден не са показали разлика 
между групите.
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Авторите определят три форми на конфигура-
ция на BAV (фиг. 6):

  Цилиндрична – средният аортен ануларен ди-
аметър съответства на ICD и може да се използва 
за оразмеряване (с около 3% овърсайзинг) в про-
следената кохорта – както при TAV.

  Обърнат трапец – средният аортен ануларен 
диаметър е по-малък от ICD и също може да се из-
ползва за оразмеряване. 

  Трапец – средният аортен ануларен диаметър 
е по-голям от ICD, ICD може да се интегрира със съ-
отношение 0.9–1/1 за оразмеряване при пациенти с 
BAV. Определянето на тази конфигурация е важно, 
за да се избегне избор на прекалено голяма про-
теза, която да доведе до потенциални усложнения 
или недостатъчно експандиране.

Заключенията на BAVARD регистъра показват, 
че при тип 0 и тип 1 BAV ануларното оразмерява-
не е валидно, минимален овърсайзинг (3-4%) оси-
гурява добри клинични резултати, докато в „сивата 
зона” и при по-малък от средния ануларен диаме-
тър (трапец) ICD изборът на по-малка клапа може 
да избегне надценяване на размера; позиционира-
не 3-4 mm под аортния клапен пръстен може би е 
свързано с добри клинични резултати. Ануларното 
оразмеряване е било приложимо при 88% от паци-
ентите с BAV [25].

BIVOLUT X е един от първите проспективни му-
лтицентрови регистри, проследяващ 151 пациен-

ти с BAV АС, третирани с транскатетърна клапна 
имплантация с Evolut PRO (Medtronic) – с размери 
23, 26, или 29 mm, или Evolut R XL (Medtronic) – с 
размери 34 mm. Използвано е ануларно, супраа-
нуларно и комбинирано оразмеряване. По отноше-
ние на първичната крайна цел – функция на клапа-
та на 30-ия ден (среден аортен клапен градиент < 
20 mm Hg или пикова скорост < 3 m/s и липса на 
умерена или тежка аортна инсуфициенция) и ин-
декса на елипсовидност няма статистически зна-
чима разлика в групите с ануларно и комбинирано 
оразмеряване, както и в зависимост от типа BAV 
по Sievers. По-отношение на вторичната крайна 
цел – безопасност на 30-ия ден (смърт по всяка 
причина, сърдечно-съдова смърт, неинвалидизи-
ращ инсулт, голямо кървене, животозастрашаващо 
кървене, остра бъбречна увреда, съдови усложне-
ния, имплантация на постоянен пейсмейкър) също 
не се отчита статистически значима разлика. Ето 
защо в регистъра се достига до изводите, че ану-
ларното, както и комбинираното оразмеряване са 
вероятно ефикасни като стратегия при пациенти с 
BAV; Evolut Pro и XL платформите водят постпро-
цедурно до големи ефективни клапни отвори, ни-
ски градиенти и минимална аортна регургитация 
при тип 0 и 1 BAV, без ексцес на елипсовидността 
на ануларно ниво; пре- и постдилатацията имат 
роля в модифициране на елипсовидната форма 
на клапата.

Фиг. 6. Варианти конфигураця на лендинг-зоната при пациенти с BAV (цилиндър, обърнат трапец и трапец) и принципи на оразмерява-
не според нея. ICD – интеркомисурно разстояние (адаптирано по Tchetche и съавт. (2019) [25])
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В друго ретроспективно проучване, сравняващо 
ануларното и супраануларното оразмеряване при 
BAV, първото е счетено за подходящо при 96,3%, 
надценяващо размера в 0,5% и подценяващо го в 
3,5% от случаите; докато супраануларното оразме-
ряване би довело до определяне на подходящ раз-
мер в 61,3%, надценява размера в 19,8% и го подце-
нява в 17,5%. В това проучване е констатирано, че 
в сравнение с ануларното оразмеряване супраану-
ларното може да доведе до потенциално влошаване 
на резултатите при 36,4% от пациентите поради не-
подходящ избор на размер на клапата [26].

Според Giannini и съавт. [27], от друга страна, 
стандартното ануларно оразмеряване, използвано 
при TAV, може да доведе до надценяване на разме-
ра на протезата и субоптимална експанзия по вре-
ме на имплантация. Те представят серия от случаи, 
при които е използван метода на супраануларно 
оразмеряване с добри процедурни резултати – лип-
са на резидуална регургитация, проводни наруше-
ния, коронарна обструкция, въпреки по-високата 
позиция на протезата и са наблюдавани ниски тран-
склапни градиенти. Методът се състои в следното: 
след определяне на виртуалния базален ринг (VBR) 
на MDCT по обичаен метод се определя паралелна 
равнина по късата ос, преминаваща пред средната 
точка на шева (raphe) – neo-VBR plane. Измерване-
то на neo-VBR се прави чрез очертаване на периме-
търа по вътрешния ръб на платната в тази равнина. 
Освен това измерването се извършва в средата на 
шева (raphe) и в коронарна равнина. Този neo-VBR, 
вместо VBR plane служи за определяне на размера 
на протезата и височината на имплантация. Мето-
дът е наречен още LIRA (Level of Implantation at the 
RAphe) [27].

Поради тези противоречиви резултати, оразме-
ряването остава спорен въпрос, налагащ провеж-
дането на бъдещи проучвания, вероятно индиви-
дуализиран подход и симулационни техники.

Предилатацията с балон може да даде допъл-
нителна информация за оразмеряването (balloon 
sizing), особено при тип 0 BAV и при комплексна 
форма на трапец при тип-1 BAV. Много полезно е 
и когато има неяснота по отношение на размера на 
клапата и когато измерванията попадат в „сивата 
зона“ между два размера. Дефинирани са 1 голям 
критерий (анатомична връзка между залавните 
места на платната към синуса и балона) и 2 мал-
ки критерия (обратно връщане на контраст в лява 
камера и движение на балона) за определяне на 
размера на THV.

При BAV балонното оразмеряване дава ценна 
информация за влиянието на тежката и асиметрична 
калцификация на шева (raphe) върху клапната им-
плантация. Често в тези случаи клапата се отваря 

асиметрично, като се избутва към зоната с по-малко 
калций. Балонното оразмеряване и симулираната 
имплантация могат да дадат допълнителна инфор-
мация за риска от коронарна оклузия, PVL, асиме-
трична имплантация и ануларна руптура [28].

Като бъдещи насоки се разработват компютър-
ни симулации на имплантация на транскатетърни 
клапи при BAV, които могат да предскажат услож-
нения като PVL и проводни нарушения. Друга нова 
насока е опит за промяна на формата на бикуспид-
ната анатомия, чрез използване на балон тип „пя-
съчен часовник” преди клапната имплантация [29].

В฾ฺไุ฻ เแึๅ฾
Както balloon-expandable, така и self-expanding 

клапите имат някои предимства и недостатъци при 
имплантирането при BAV АС. Balloon-expandable 
клапите например упражняват по-голяма радиална 
сила и могат циркулярно да уплътнят ригидния и 
калциран клапен пръстен, като по този начин мини-
мизират потенциалните зони на PVL. Self-expanding 
клапите по-скоро се адаптират към формата на 
нативната клапа. Mylotte и съавт. [19], докладвай-
ки резултатите от двата типа устройства, наблюда-
ват по-висока честота на PVL ≥ 2 степен при self-
expanding устройствата (19.6% при Sapien XT и 
32.2% при CoreValve).

От друга страна, когато се правят сравнения, 
използвайки по-ново поколение устройства от два-
та типа, разполагащи с външна уплътняваща „прес-
тилка”, не е имало разлики в резултатите между 
двата основни дизайна клапи. Честотата на анулар-
на руптура е около 4,6% при използване на balloon-
expandable Sapien XT (Edwards) клапа и 1.1% при 
Sapien 3 (Edwards), докато при другите устройства 
не е наблюдавана руптура (CoreValve и Lotus). По-
следните наблюдения, вероятно се обясняват с 
по-голямата степен на овърсайзинг с оглед уплътня-
ване за предотвратяване на сигнификантен PVL [20].

С усъвършенстване на дизайна на новите ге-
нерации balloon-expandable клапи се наблюдава 
оптимално уплътняване при по-малък овърсайзинг, 
което значително редуцира честотата на ануларни-
те руптури. Когато оразмеряването е базирано на 
MDCT ануларно измерване степента на овърсай-
зинг (7-13% за Sapien 3 дизайн) изглежда е безо-
пасно и редуцира аортната регургитация при паци-
енти с BAV [30, 31].

Механично експандиращата се клапна система 
Lotus (Boston Scientifi c Corporation) има външно адап-
тивно уплътнение с репозициониращи възможности и 
възможност за прибиране, като показва обещаващи 
резултати по отношение на успеваемост на устрой-
ството при имплантация на пациенти с BAV [20].
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Както вече обсъдихме, с напредване на техно-
логиите и с навлизането на пазара на все по-усъ-
вършенствани нови генерации устройства, проце-
дурните и клиничните резултати по отношение на 
третирането на АС при пациенти с BAV се добли-
жават до тези при пациенти с TAV, което дава перс-
пективи за разширяване на индикациите за интер-
венционално лечение на пациентите с бикуспидия.

Основните проблеми при интервенционалното 
лечение на пациенти с BAV са непълната експанзия 
на клапата, малпозицията, PVL, ануларната руптура 
и неясното време за клапна дегенерация, ето защо 
евентуално устройство, съвместимо с бикуспидна 
анатомия, би следвало да има следните характерис-
тики: радиална сила, възможност за препозициони-
ране, уплътняващи характеристики, способност за 
прилягане, оптимална позиция на платната.

По отношение на клапния тип по Sievers Yoon 
и съавт. [20] съобщават за умерен или тежък PVL 
само при пациентите с тип 1 BAV (6.7%), а всички 
ануларни руптури са наблюдавани при тип 1 BAV с 
калциран шев (raphe), което подчертава необходи-
мостта от внимателна препоцедурна оценка и се-
лекция на пациентите.

Резултатите при имплантирането на THV при 
BAV АС се подобряват също и с натрупания опит на 
екипите и някои технически специфичности относно 
тази нозологична единица. От особено значение са:

Оптималната ангиографска работна проекция, 
установена от MDCT софтуер, осигуряваща инфор-
мация за равнината на пръстена, коаксиалността 
на TAVI устройството и локализацията на калция.

Предилатацията е полезна при допълнител-
но оразмеряване на спорни случаи и е препоръ-
чителна при TAVI при BAV (с оглед подготовка на 
калцираните клапни платна, за прецизна инсерция 
и имплантиране на клапата), като обикновено се 
използва балон с размер равен на минималния ди-
аметър на пръстена, измерен от MDCT.

По отношение на лендинг-зоната все още има 
дебат, като понастоящем се практикува по-висока 
зона на имплантация, сравнено с тази при TAV, с 
оглед по-добро прилепване и все пак устройство-
то се имплантира през аортния пръстен. В BAVARD 
registry средната дълбочина на имплантация е 3 
mm за всички устройства.

Евентуална допълнителна постдилатация може 
да осигури по-циркулярна форма (теоретично свър-
зана с подобрена работа на платната на протезата 
и по-бавна дегенерация) [32].

Въпреки нарастващите данни от проучвания, 
регистри, метаанализи и обнадеждаващите ре-
зултати, получени от тях при сравнението на TAVI 
при BAV и при TAV, се подчертава нуждата от ран-
домизирани проучвания, сравняващи резултати-

те при пациенти с АС, третирани с TAVI, и такива, 
третирани със SAVR. Към момента се провеж-
да китайско рандомизирано клинично проучване 
(NCT03163329), сравняващо дългосрочните резул-
тати TAVI/SAVR при BAV, и резултатите от него се 
очакват в средата на 2024 г. 

Зึเแ๔ํ฻ใ฾฻
С усъвършенстването на дизайна на THV, с на-

растващия опит на операторите и с подобреното 
препроцедурно планиране нараства приложението 
на TAVI при „off -label” индикации, включително при 
лечението на BAV АС. Въпреки трупащите се данни 
за подобрени клинични и процедурни резултати при 
третирането на тази нозологична единица с тран-
скатетърна клапна имплантация, сравними с тези 
при TAV, особено при използването на новите гене-
рации устройства, все още TAVI при BAV предста-
влява предизвикателство. По настоящем SAVR ос-
тава „златен стандарт” при лечението на пациенти с 
BAV АС. Нужни са рандомизирани клинични проуч-
вания за разширяване на индикациите при тези па-
циенти и евентуално бъдещо внасяне на промени в 
ръководствата.
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