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Резюме. Транскатетърното аортно клапно протезиране се утвърди като ефективен метод за лечение на високостепенна 
аортна стеноза при неоперативни, високорискови за конвенционално клапно протезиране пациенти. Постигането 
на добри и постоянни резултати в лечението на пациентите, в комбинация с натрупания опит и техническото 
усъвършенстване на протезите позволиха разширяването на индикациите за лечение и на нискорискови паци-
енти. Спрямо разработените технологии за имплантиране, протезите са разделят балон-разгъващи се клапни 
протези (balloon expandable valves, BEV) и саморазгъващи се клапни протези (self-expandable valve, SEV). Двата 
вида устройства имат различни модели на имплантация, архитектура на стратовете, характеристики на платната, 
които водят до различна хемодинамика, честота на усложненията и продължителност на нормалната функция на 
протезата. Целта на изследването е да проследят краткосрочните резултати – до 1 месец след дехоспитализация, 
по отношение на смъртност, прояви на сърдечна недостатъчност, (пара)протезна регургитация, имплантация на 
постоянен електрокардиостимулатор, съдови усложнения. Материали и методи: Статията представя ретроспек-
тивно проследяване на общо 230 високорискови за конвенционално кардиохирургично лечение пациенти с висо-
костепенна аортна стеноза, лекувани в Клиника по кардиология към УМБАЛ „Света Екатерина“ – София, до 2020 
г., разделени в две групи в зависимост от имплантирания тип протеза. Изводи: Получените резултати на базата 
на нашия опит доказват безопасността на новите генерации протези, като за постигането на максимално добър 
клиничен ефект при избора между BEV и SEV е необходимо доброто познаване на силните и слабите страни на 
използваните медицински устройства в комбинация с персонализиран подход, съобразен с клиничните и анато-
мичните характеристики на пациента.
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Abstract. Transcutaneous aortic valve implantation has been established as an effective method for the treatment of high-
grade aortic stenosis in non-operative, high-risk for conventional surgery patients. According to the developed 
implantation technologies, the prostheses are divided into balloon-expandable valve prostheses (balloon-expandable 
valves, BEV) and self-expanding valve prostheses (self-expanding prostheses SEV). The two types of devices have 
different models for implantation, stratum architecture, cusps characteristics, leading to different hemodynamics, 
frequency of use and performance of normal prosthesis function. The research aims to monitor the short-term 
results, up to 1 month after discharge, in terms of mortality, the manifestation of heart failure, (para) prosthetic 
regurgitation, implantation of a pacemaker, and vascular complications. Materials and methods: the article presents 
a retrospective follow-up of a total of 230 high-risk for conventional cardiac surgery patients with high-grade aortic 
stenosis treated in a cardiology clinic at UMHAT St. Ekaterina Sofia until 2020, divided into two groups depending 
on the implanted type of prosthesis. Conclusions: The results obtained based on our experience prove the safety of
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В๐ุ฻ฺ฻ใ฾฻

Транскатетърното аортно клапно протезиране 
се утвърди като ефективен метод за лечение на 
високостепенна аортна стеноза при неоператив-
ни, високорискови за конвенционално клапно про-
тезиране пациенти [1-4]. Постигането на добри и 
постоянни резултати в лечението на пациентите, 
в комбинация с натрупания опит и техническото 
усъвършенстване на протезите позволиха разши-
ряването на индикациите за лечение и при ниско-
рискови пациенти [5-6]. В зависимост от разрабо-
тените технологии за имплантиране протезите са 
разделят на балон-разгъващи се клапни протези 
(balloon expandable valves, BEV) и саморазгъващи 
се клапни протези (self-expandable valve, SEV). 
Двата вида устройства имат различни модели на 
имплантация, архитектура на стратовете, харак-
теристики на платната, които водят до различна 
хемодинамика, честота на усложненията и про-
дължителност на нормалната функция на проте-
зата. Множество рандомизирани проучвания са 
доказали безопасността и ефективността както 
на ранните, така и на новите генерации самораз-
гъващи се и балон-разгъващи се протези, спрямо 
хирургичните биологични протези [1-6]. Въпреки 
категоричните си ползи първата генерация ус-
тройства са свързани със значително повишен 
риск от усложнения – по-висока честота на им-
плантация на ПМ [7], парапротезна инсуфициен-
ция в комбинация с чисто техническите ограни-
чения, свързани с хемодинамично компроменти-
ране на пациентите по време на имплантация и 
по-големите размери на деливери системите. Ус-
тройствата от по-нова генерация балон-разгъва-
щи се и саморазгъващи се протези са разработе-
ни, за да се справят с недостатъците на първата 
генерация, което доведе до широко им използва-
не в клиничната практика [8-10]. 

Представяме ретроспективно проследяване на 
общо 230 пациенти с високостепенна аортна стено-
за, лекувани в Клиника по кардиология към УМБАЛ 
„Света Екатерина“ – София, до 2020 г. Пациентите 
са били преценени като високорискови за конвен-

ционално кардиохирургично лечение и съгласно 
съществуващите препоръки за лечение на високо-
степенна симптоматична аортна стеноза е прове-
дена транскатетърна аотрна клапна имплантация 
(TAVI) с нова генерация балонразгъваща се и само-
разгъваща се протеза. 

Целта на изследването е да проследят крат-
косрочните резултати (до 1 месец след дехоспи-
тализация) по отношение на смъртност, прояви на 
сърдечна недостатъчност, (пара)протезна регурги-
тация, имплантация на постоянен електрокардио-
стимулатор, съдови усложнения.

Мึ่฻ๆ฾ึแ ฾ โ฻่ไฺ฾

В проследяването са включени 230 пациенти с 
високостепенна симптомна аортна стеноза (аорт-
на трансвалвуларна скорост ≥ 4 m/s и/или среден 
трансаортен градиент на налягане ≥ 40 mm Hg). 
Пациентите са хоспитализирани в Клиниката за 
предварителна оценка по изготвен протокол, съ-
образен с препоръките на Европейското друже-
ство по кардиология за лечение на високостепен-
на аортна стеноза. При всеки един от пациентите 
е извършена селективна коронарна ангиография, 
като при необходимост е провеждана перкутанна 
коронарна интервенция, лява вентрикулография, 
аортография, каротидография и периферна анги-
ография. На втори етап, съобразен с бъбречната 
функция на пациентите, е проведено ЕКГ синхро-
низирано компютърно томографско изследване, 
за да се оценят анатомичните характеристики 
на аортната клапа, имащи отношение за избора 
на вида и размера транскатетърна клапна про-
теза (площ, периметър, диаметър, размери на 
синусите на Валсалва, височина на остиумите 
на коронарните артерии, разпределение и обем 
на калцификатите), както и анатомичните харак-
теристики на аортната дъга, торакална и абдо-
минална аорта и илиофеморален сегмент. При 
115 пациенти е използвана балон-разгъваща се 
протеза Edwards Sapien 3, а при останалите 115 
пациенти саморазгъваща се протеза Medtronic 

new prostheses. When choosing between BEV and SEV, the best clinical outcome requires a good knowledge of the 
strengths and weaknesses of using medical devices with a personalized approach consistent with the clinical and 
anatomical characteristics of the patient.

Key words: aortic stenosis, TAVI, balloon expandable, self-expandable
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Core Valve Evolut R. Edwards SAPIEN 3 (за първи 
път използвана при хора през 2012 г.). Клапата 
е съставена от три говежди перикардни листа, 
монтирани върху хром-кобалтова рамка и уплът-
няваща подобна на пола струкура от полиетилен 
терефталат. Рамката е проектирана да подобри 
радиалната здравина, да намали профила на им-
плантационната система и да подобри достъпа до 
коронарните артерии след имплантиране на кла-
пата. Въпреки че височината на рамката остава 
ниска, тя е малко по-висока от своя предшестве-
ник – Sapien XT. Уплътняващата „пола“ редуцира 
парапротезната регургитация. Диаметърът на де-
ливери-системата на Sapien 3 е намален в срав-
нение с предишното поколение, като протезите с 
размери 20, 23 и 26 милиметра се имплантират 
през 14 Fr интродюсер, докато 29-милиметрова-
та протеза се поставя през 16 Fr. Тази по-малък 
диаметър разширява популацията пациенти, при 
която може безопасно да се използва трансфе-
моралният достъп. Системата CoreValve Evolut 
R (за първи път използвана при хора през 2013 
г.) се състои от три свински перикардни листа, 
монтирани върху саморазширяваща се нитино-
лова рамка. Дизайнът на устройството позволява 
бавно контролирано разгръщане на клапата без 
нужда от високочестотно пейсиране по време на 
имплантацията. Като саморазгъването на проте-
зата осигурява по-малко травмиране на пръстена 
и аортата – намален риск от руптура.

Р฻฽้แ่ึ่฾

Разпределението по пол и възраст на пациен-
тите в двете групи е: 58 мъже и 57 жени (фиг. 1) 
включени в BEV групата, като средната им възраст 
е 77,34 г (91 г. – максимална, 49 г. – минимална), 
докато в SEV групата съотношението мъже/ жени 
е 61/54 (фиг. 2) при средна възраст 78,43 г. (91 г. – 
максимална, 49 г. – минимална).

Фиг. 1. Edwards Sapien 3, n = 115 

Фиг. 2. Core Valve Evolut R, n = 15

Изследваните пациенти са оценени като висо-
корискови спрямо критерии, включени в насоките 
за лечение на сърдечни клапни болести, утвърде-
ни от Европейското дружество по кардиология [11], 
чрез изчисляване на рискови скорове (средни стой-
ности EuroScore II 6.39%, STS score 8.41%), както и 
предвид придружаващите им заболявания. В двете 
популации се наблюдава почти еднаква честота на 
придружаващите заболявания, като не се регистри-
ра статистически сигнификантна разлика. Преоб-
ладаващи са проявите на висок клас сърдечна не-
достатъчност (СН III-IV ФK NYHA – 88.7% в групата 
Sapien и 87% при CoreValve).

Таблица 1. Придружаващите заболявания при паци-
ентите в групите със Sapien и с CoreValve
Придружаващи заболява-
ния Sapien CoreValve

Възраст (средна) 77,3 78,4

NYHA class I 0 0 0 0

NYHA class II 6 5.2% 4 3.5%

NYHA class III 102 88.7% 100 87.0%

NYHA class IV 7 6.1% 11 9.6%

АХ 113 98.3% 110 95.7%

Дислипидемия 94 81.7% 84 73.0%

ПХ 54 47.0% 51 44.3%

ЗД 52 45.2% 50 43.5%

ХОББ 24 20.9% 24 20.9%
ХБЗ 51 44.3% 46 40.0%

ИМИ 20 17.4% 18 15.7%

ХАНК 20 17.4% 13 11.3%

Анемия 25 21.7% 36 31.3%
ПМ 46 40.0% 48 41.7%
ПЕКС 7 6.1% 11 9.6%
Чернодробно заболяване 4 3.5% 3 2.6%
ИБС 64 55.7% 60 52.2%
ОМИ 9 7.8% 16 13.9%
АКБ 24 20.9% 21 18.3%

ПКИ 46 40.0% 45 39.1%
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Ехокардиографскитe характеристики на двете 
групи са представени на таблица 2.

Не се регистрират сигнификантни разлики в 
разпределението на пациентите спрямо показате-
лите на левокамерна фракция на изтласкване, сре-
ден и пиков градиент на аортна клапа, тежест на 
митрална и аортна регургитации.

Таблица 2. Ехокардиографски характеристики

 Sapien CoreValve

AVA 0.82 mm2 0.66 mm2

Ср. гр. Ао клапа 49.08 mm Hg 46.76 mm Hg

ФИ ср. 51.76 % 52.28%

ФИ < 35% 11 9.5% 7 6.0%

ФИ 35-50% 26 22.6% 25 21.7%

ФИ > 50% 78 67.8% 83 72.1%

Умерена АоИ 48 41.7% 44 38.2%

Високостепенна АоИ 17 14.7% 17 14.7%

Умерена МиИ 56 48.7% 45 39.1%

Високостепенна МиИ 8 6.9% 9 7.8%

Процедурите са извършвани в условията на 
обща седация с доминиращ перкутанен трансфе-
морален достъп – 112 (97,3%) в групата с балон-раз-
ширяващите протези и 114 (99.1%) при пациентите 
със саморазгъваща се протеза. В 3 от случаите, 
при които е приложена протеза Sapien, е използ-
ван трансапикален хирургичен достъп, а при 1 от 
процедурите с протеза CoreValve имплантацията е 
чрез транссубклавиален достъп. Най-често използ-
ваните размери протези са 26 mm при BEV и 29 mm 
при SEV. Интрапроцедурно по-голяма е честотата 

на употреба на балонна пре- и постдилатация при 
self-expandable протезите вследствие на по-ниската 
радиална сила на тези устройства [12]. В процеду-
рите, при които са използвани balloon expandable 
транскатетърни клапи, честотата и степента на 
аортната регургитация е сигнификантно по-ниска в 
сравнение с конкурентната група. При оценката на 
аортната инсуфициенция както ангиографски, така 
и ехокардиографски, е установено, че всички те се 
дължат на парапротезен регургитационен кръвоток. 
На табл. 3 са представени процедурните резултати 
при двете групи.

Постпроцедурно пациентите са превеждани в 
Интензивно кардиологично отделение, където са 
проследявани по предварително изготвен прото-
кол в Клиниката. При 22-ма пациенти (19.1%) от 
BEV групата са установени ритъмно-проводни на-
рушения, като при 17 (14.7%) от тях се налага им-
плантация на постоянен електрокардиостимулатор 
(ПЕКС). Сигнификантно по-висока е честотата на 
тези случаи при пациентите със SEV – 39 (33.9%), 
като при 26 (22.6%) от тях е необходима импланта-
ция на ПЕКС. Тези данни съвпадат с резултатите 
от световните регистри, като по-високата честота 
на ритъмно-проводните нарушения се дължи на 
по-ниската имплантация на SEV протезите. Основ-
ната причина, водеща до по-високата честота на 
необходимостта от поставяне на постоянен елек-
трокардиостимулатор се дължи на дълбочината 
на имплантация на SEV протезите. През последни-
те години широко застъпена е модификацията на 
класическата техника за имплантиране на аортна 
транскатетърна сърдечна клапа по техника на про-
екция на cusp-overlap-projection (COP), за да се 
постигне по-високо имплантиране на протезата и 
да се намали честотата на нов постоянен електро-

Таблица 3. Процедурни резултат

Показател Sapien CoreValve р

Феморален достъп 112 97.3 % 114 99.1 % n.s.

Балонна предилатация 30 26 % 33 28.7 % n.s.

Балонна постдилатация 20 17.4 % 43 37.3 % P < 0.05

Размери на протезата

20- 2 1.7 % 23- 3 2.6 %

23- 40 34.7 % 26- 30 26,0 %

26- 44 38.2 % 29- 51 44.3 %

29- 29 25.2 % 34- 31 26.9 %

Аортна регургитация

0 85 73.9 % 45 38.1 % P < 0.05

1 24 20.8 % 54 46.95 % P < 0.05

2 6 5.2 % 16 13.91 % P<0.05

3 0 0,0 0 0,0
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кардиостимулатор. И в двете групи вътреболнич-
ната смъртност е с еднаква стойност, като сърде-
чен произход на фаталния край при пациентите се 
регистрира при 1 от двете сравнявани популации. 
В хода на пролежаването при 2-ма пациенти, при 
които е имплантирана BEV, се регистрира ОМИ. В 
единия от случаите острата миокардна исхемия се 
прояви още през първия час след извеждането от 
Катетеризационната лаборатория [13], а вторият – 
на 6-ия постпроцедурен ден вследствие на тромбо-
за на аортната клапна протеза, ангажираща ствола 
на лявата коронарна артерия в хода на разгърната 
хепарин-индуцирана тромбоцитопения. Исхемични 
мозъчни инциденти са установени при 2-ма души 
със SEV, като се наблюдава бързо обратно разви-
тие на исхемичните промени и пациентите са из-
писани без остатъчна неврологична симптоматика. 
Честотата на влошаване на бъбречната функция не 
е статистически значима при сравняваните пациен-
ти, като при съответно 1.7% за SEV и 2.6% за BEV 
пациентите се налага използването на вено-веноз-
на хемофилтрация. Новата генерация устройства 
се свързва с по-нисък риск от кървене в сравнение 
с първите модели без статистически значима раз-
лика в честотата на кървене при двете проследя-
вани популации. Постпроцедурните резултати са 
обобщени в табл. 4.

Таблица 4. Постпроцедурни резултати

 Sapien CoreValve

Смъртност 2 1.7% 2 1.7%

ОМИ 2 1.7% 0  

ИМИ 0  2 1.7%

Съдови усложнения 22 19.1% 19 16.5%

ПМ 17 14.7% 26 22.6%

ОБН 16 13.9% 14 12.1%

ХФ 2 1.7% 3 2.6%

Кървене

животозастрашаващо 0 0 1 0.8%

голямо кървене 4 3.4% 6 5.2%

малко кървене 22 19.1% 19 16.5%

След дехоспитализацията пациентите са про-
следени в Клиниката до първия месец след проце-
дурите. Постпроцедурните резултати се запазват 
като съотношение и по време на проследяването 
до 30-ия ден. Парапротезната регургитация остава 
с по-ниска честота и тежест при балон-разгъващите 
се протези. По-високата честота на парапротезна 
регургитация при пациентите със саморазгъващи 
се протези се дължи основно на неточности в ораз-

меряването, неправилно позициониране или липса 
на уплътнителна зона поради масивна калциноза 
на нативната аортна клапа. През първите 30 дни 
са регистрирани 2-ма пациенти с летален изход в 
групата със саморазгъващи се протези, като и при 
двамата причината е сърдечно-съдова.

Не са установени исхемични инциденти по вре-
ме на проследяването след дехоспитализацията в 
рамките на 1 месец (табл. 5). И в двете групи има 
хоспитализирани пациенти – 5.3% при BEV и 9.7% 
при SEV. Причината за хоспитализациите е проява 
на ритъмно-проводни нарушения, инфекции и сър-
дечна недостатъчност.

Таблица 5. Резултати от едномесечно проследяване

Показател SAPIEN CORE VALVE Р

Смъртност 0  2 1.7% n.s.

АоИ 0-I 110 97.3% 101 89.3% p < 0.05

АоИ II 3 2.6% 12 10.6% p < 0.05

АоИ III 0 0.0 0 0.0

ФИ < 35% 2 1.7% 4 3.5% n.s.

ФИ 35-50% 30 26.5% 25 22.1% n.s.

ФИ > 50% 81 71.68% 84 74.3% n.s.

СН NYHA I 79 69.9% 81 71.6% n.s.

СН NYHA II 30 26.5% 26 23% n.s.

СН NYHA III 4 3.5% 6 5.3% n.s.

Рехоспитализация 6 5.3% 11 9.7% n.s.

Оื็๐฼ฺึใ฻

Клиничните резултатите, получени при просле-
дяването на високорискови пациенти с тежкосте-
пенна аортна клапна стеноза, при които е осъщест-
вено транскатетерно аортно клапно протезиране 
със саморазгъваща се и с балон-разгъваща се био-
логична аортна клапна протеза в Клиниката по кар-
диология към УМБАЛ „Света Екатерина“, се добли-
жават до голяма степен до резултати от големите 
рандомизирани проучвания [14]. И двете устрой-
ства демонстрират добри резултати по отношение 
на смъртност, съдови усложнения и кървене, като 
BEV са с по-ниска честота на постпроцедурно ПМ и 
по-ниска честота и стойност на парапротезната ре-
гургитация в сравнение със SEV.

Зึเแ๔ํ฻ใ฾฻

Получените резултати въз основа на нашия 
опит доказват безопасността на новите генерации 
протези, като за постигането на максимално добър 
клиничен ефект при избора между BEV и SEV е не-
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обходимо доброто познаване на силните и слабите 
страни на използваните медицински устройства в 
комбинация с персонализиран подход, съобразен с 
клиничните и анатомичните характеристики на па-
циента. 
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