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Аннотация
Актуальность. Применение бесшовных клапанов представляет собой 
альтернативный подход к протезированию аортального клапана, обеспе-
чивающий быструю имплантацию протеза без наложения множества уз-
ловых швов. 

Цель. Сравнение применения протезов с бесшовной присоединяемой ман-
жетой и стандартных шовных протезов у пациентов с дегенеративными аор-
тальными пороками.

Методы. В проспективное одноцентровое нерандомизированное пилот-
ное исследование включено 105 пациентов, перенесших протезирование 
аортального клапана в период с января 2022 г. по март 2024 г. Пациенты 
были распределены на три группы: c бесшовной присоединяемой манже-
той с механическими или биологическими протезами-картриджами (n = 35), 
с механическим протезом «Мединж-2» (n = 41) и биологическим протезом 
«ЮниЛайн» (n = 29). Первичными конечными точками исследования яв-
лялись общая и протез-ассоциированная летальность в течение 30 дней. 
Вторичными конечными точками служили значения средних градиентов 
давления при выписке, частота и характер осложнений.

Результаты. Группы были сопоставимы по большинству предоперацион-
ных характеристик, включая EuroScore II (p = 0,213). Статистически значимые 
различия выявлены по возрасту и фракции выброса левого желудочка, 
что отражает особенности клинического отбора, а не систематическое 
различие в операционном риске. Время искусственного кровообращения 
и длительность пережатия аорты были статистически значимо короче 
в группе с бесшовной манжетой (p < 0,001). Общая 30-дневная летальность 
составила 8,6 % (3/35) в группе с БПМ, 7,3 % (3/41) в группе с «Мединж-2», 
3,3 % (1/29) в группе с «ЮниЛайн» (p = 0,78). Частота имплантации 
электрокардиостимулятора – 8,8; 0 и 3,3 % (p = 0,18). При выписке в группе 
с бесшовной манжетой отмечены более низкие средние градиенты 
давления по сравнению группой с механическими протезами.
Заключение. Предварительные данные пилотного исследования показы-
вают, что использование бесшовной присоединяемой манжеты позволяет 
сократить время операции и обеспечивает удовлетворительные ранние 
гемодинамические результаты. Для подтверждения безопасности по 
редким осложнениям и оценки отдаленных исходов требуются дальнейшие 
исследования.
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Abstract
Introduction: Sutureless valves represent an alternative approach to 
aortic valve replacement, enabling rapid prosthesis implantation without 
placement of multiple interrupted sutures.
Objective: To compare prostheses with a rapid-deployment sutureless 
cuff with standard sutured prostheses in patients with degenerative aortic 
valve disease.
Methods: This prospective, single-centre, non-randomised pilot study 
included 105 patients who underwent aortic valve replacement between 
January 2022 and March 2024. Patients were allocated to three groups: 
a rapid-deployment sutureless cuff with mechanical or biological valve 
cartridges (n = 35), the Medeng-2 mechanical prosthesis (n = 41), and the 
UniLine biological prosthesis (n = 29). The primary endpoints were all-
cause and prosthesis-related mortality within 30 days. Secondary endpoints 
included mean transprosthetic pressure gradients at discharge and the 
frequency and nature of complications.
Results: The groups were comparable for most preoperative characteristics, 
including EuroSCORE II (p = 0.213). Statistically significant differences 
were observed in age and left ventricular ejection fraction, reflecting 
clinical selection rather than systematic differences in operative risk. 
Cardiopulmonary bypass and aortic cross-clamp times were significantly 
shorter in the sutureless cuff group (p < 0.001). Thirty-day all-cause mortality 
was 8.6% (3/35) in the RDSC group, 7.3% (3/41) in the Medeng-2 group, 
and 3.3% (1/29) in the UniLine group (p = 0.78). Permanent pacemaker 
implantation rates were 8.8%, 0%, and 3.3%, respectively (p = 0.18). At 
discharge, mean pressure gradients were lower in the sutureless cuff group 
than in the mechanical prosthesis group.
Conclusion: Preliminary findings from this pilot study suggest that a 
rapid-deployment sutureless cuff reduces operative time and provides 
satisfactory early haemodynamic outcomes. Further studies are required 
to confirm safety with respect to rare complications and to evaluate long-
term outcomes.
Keywords: aortic cross-clamp time; aortic valve replacement; attachable 
cuff with sutureless fixation; cardiopulmonary bypass duration; rapid-de-
ployment valves; sutureless prostheses
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Введение

Дегенеративные пороки аортального клапана – 
самая частая причина аортального стеноза 
и  аортальной регургитации в развитых странах. 
Золотым стандартом лечения пороков аортального 
клапана является его протезирование [1]. Каж
дый год в России выполняется около 8 тысяч 
операций по замене аортального клапана. Причем 
превалирует использование механических протезов, 
биологические протезы составляют лишь 27,1 %, 
транскатетерные методы имплантации аортально-
го клапана, по данным Л.А. Бокерии за 2024 г. [2], 
использованы лишь в 2276  (27,4 %) случаях.

Применение бесшовных клапанов, или клапанов 
быстрого развертывания, обеспечивает быструю 
имплантацию протезов без наложения множества 
узловых швов на фиброзное кольцо [3], позволяет 
сократить длительность операций, обеспечить полное 
удаление кальцинированных тканей и выполнение 
сопутствующего коронарного шунтирования [4; 5].

На сегодняшний день за рубежом представлены 
протезы Perceval S (Corcym, Великобритания) 
и Edwards Intuity (Edwards Lifescience, США) [6; 7]. Ранее 
существовал еще один бесшовный протез 3f Enable 
производства компании Medtronic (США), однако 
в 2015 г. он был снят с производства [8].

Российская разработка ЗАО НПП «Мединж» 
(Пенза) – бесшовная присоединяемая манжета, 
запатентованная в 2017 г. (патент РФ № 2632516 от 
05.10.2017), – недостаточно изучена, и доступна лишь 

одна публикация серии клинических случаев [9]. 
Отличительной особенностью российской разработки 
является доступность и возможность выбора типа 
картриджа (механический или биологический) 
без возрастных ограничений, что отсутствует 
у  зарубежных аналогов. 

Цель: сравнение результатов использования 
присоединяемой манжеты с бесшовной фиксацией, 
разработанной для имплантации механических или 
биологических протезов, и стандартных шовных 
протезов.

Методы

Дизайн 

Настоящее исследование представляет собой 
проспективное одноцентровое продольное неран
домизированное пилотное исследование. Оно 
было одобрено локальным этическим комитетом 
государственного бюджетного учреждения здраво
охранения Нижегородской области «Научно-
исследовательский институт – Специализированная 
кардиохирургическая больница имени академика 
Б. А. Королева» (протокол № 1 от 26.01.2022). 
Исследование проводилось в соответствии со 
стандартами Good Clinical Practice и принципами 
Хельсинкской декларации. Все пациенты подписали 
информированное согласие на участие в исследова-
нии и обработку персональных данных.

Рис. 1. Присоединяемая манжета с бесшовной фиксацией и виды протезов-картриджей
Примечание. БПМ – бесшовная присоединяемая манжета. 
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Расчет размера выборки не проводился ввиду 
пилотного характера исследования и этических 
ограничений при внедрении нового медицинского 
изделия. В основную группу вошли пациенты, которым 
имплантировали бесшовные присоединяемые 
манжеты (БПМ) клапанов сердца с  различными 
протезами-картриджами: механическим дву
створчатым «Мединж-ЕС», полнопроточным «Мединж-
СТ» и биологическим «Мединж-БИО» (рис. 1). 

Конструкция БПМ представляет собой стандартную 
манжету с механизмом Easy Change, за которую на 
трех направляющих швах ее фиксируют к фиброзному 
кольцу аортального клапана, предотвращая 
смещение, а герметизация достигается за счет 
баллонной дилатации инфрааннулярной стентовой 
части.

Контрольные группы состояли из пациентов 
с пришивными клапанами, такими как биологичес
кий ксеноперикардиальный клапан «ЮниЛайн» 
(АО «НеоКор», Кемерово) и механический диско-
вый двустворчатый клапан «Мединж-2» (ЗАО НПП 
«Мединж», Пенза). 

Критерии включения: возраст старше 18 лет; 
гемодинамически значимый дегенеративный порок 
аортального клапана (стеноз или недостаточность). 

Критерии исключения: возраст менее 18 и более 
80 лет; наличие конкурирующего заболевания или 
сопутствующей патологии, значимо влияющих на 
прогноз и качество жизни пациента после операции; 
инфекционный эндокардит; сопутствующая операция 
на восходящем отделе аорты; гемодинамически 
значимое поражение других клапанов, требую-
щее хирургической коррекции, прогрессирующее 
некардиальное заболевание, которое приводит 
к сокращению продолжительности жизни до 1 года, 
или если протезирование аортального клапана 
создает неприемлемый повышенный риск для 
пациента; пациенты, находящиеся на гемодиализе. 

Первичной конечной точкой исследования 
являлся уровень общей летальности и протез-
ассоциированной летальности (острый тромбоз 
протеза клапана, приводящий к внезапной сердечной 
смерти или фатальному нарушению ритма; протезный 
эндокардит, приведший к сепсису и полиорганной 
недостаточности; разрыв корня аорты с развитием 
тампонады сердца; парапротезная регургитация 
с гемодинамической нестабильностью). 

Вторичными конечными точками являлись 
значения транспротезного градиента давления на 
протезированном аортальном клапане при выписке, 
характер и частота развития осложнений. 

Выбор механического или биологического шовно-
го протеза или картриджа для бесшовной присоеди-

Рис. 2. Наложение П-образных швов по надирам 
синусов Вальсальвы

няемой манжеты осуществлялся согласно рекоменда-
циям ESC/EACTS 2021 г. Выбор между БПМ и шовным 
протезом осуществлялся по предпочтению хирурга. 
Противопоказаний со стороны анатомии корня аор-
ты или других критериев, которые не входят в кри-
терии исключения, для имплантации БПМ не было. 
Большинство операций выполнял один кардиохирург, 
имеющий опыт имплантации искусственных клапанов 
сердца более 15 лет. Сопутствующие вмешательства: 
аортокоронарное или маммарокоронарное шунтиро-
вание осуществлялось по стандартной методике, без 
использования секвенциальных шунтов. Наложение 
дистальных анастомозов предшествовало замене аор-
тального клапана, проксимальные анастомозы накла-
дывались на отжатой боковым зажимом аорте после 
снятия основного зажима. Операции выполнялись 
в условиях нормотермического искусственного кро-
вообращения по схеме «правое предсердие – восхо-
дящая аорта». Использовалась антеградная фармако-
холодовая кардиоплегия раствором Бретшнайдера.  

Методика имплантации БПМ

Поперечная аортотомия производилась в стан
дартном месте для обычного протезирования 
аортального клапана (на 2,0–2,5 см выше фиброзно-
го кольца). Выполнялась резекция створок нативного 
клапана и тщательная декальцификация фиброзного 
кольца. Размер имплантируемой манжеты опреде-
лялся с помощью калибратора производителя. После 
выбора размера накладывались три П-образных на-
правляющих шва по надирам аортального кольца с ис-
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пользованием нерассасывающейся плетеной нити 
2-0 по USP с фетровой прокладкой со стороны левого 
желудочка (рис. 2).

Манжета с бесшовной фиксацией имплантировалась 
по супрааннулярной методике на направляющих швах 
(рис. 3). 

Далее выполнялась этапная баллонная дилатация 
стентовой части манжеты для обеспечения 

Рис. 3. Установка манжеты на системе доставки 
по направляющим швам

Рис. 4. Развертывание инфрааннулярной стентовой 
части манжеты с помощью стандартного индефлятора

Рис. 5. Этап операции: проверка прилегания манжеты 
к выводному тракту левого желудочка и фиброзному 
кольцу после удаления системы доставки

герметичности фиксации в инфрааннулярной области 
(рис. 4). 

После дилатации система доставки удалялась 
и оценивались степень раскрытия стентовой части, 
прилегание к выводному отделу левого желудочка, 
отсутствие миграции или деформации каркаса (рис. 5). 

Лишь после подтверждения надежной фиксации 
манжеты имплантировался механический («Мединж-
ЕС», «Мединж-СТ») или биологический («Мединж-
БИО») протез-картридж, который фиксировался 
в манжете с помощью системы Easy Change (рис. 6). 

Пациентам сразу после операции назначался 
варфарин с целевым значением международного 
нормализованного отношения (МНО) 2,0–3,0. В ран-
нем послеоперационном периоде всем пациентам 
проводилась профилактика низкомолекулярны-
ми гепаринами до достижения целевых значений 
МНО. Для оценки функции протеза и параметров 
левого желудочка использовалась трансторакальная 
эхокардиография до операции с помощью аппарата GE 
Vivid Е95 (GE Healthcare, Норвегия). Интраоперационно 
проводилась транспищеводная эхокардиография, 
измерялись конечный систолический объем, конеч-
ный диастолический объем, фракция выброса левого 
желудочка, уровень пикового и среднего градиентов 
давления, степень регургитации на нативном клапане, 
уровень пикового и среднего транспротезных 
градиентов давления после искусственного 
кровообращения, а также оценивались наличие или 
отсутствие парапротезной регургитации. В дальней-
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Рис. 6. Установка биологического проте-
за-картриджа

шем выполнялась контрольная трансторакальная 
эхокардиография при выписке.

Статистический анализ
Статистический анализ проводился с использо

ванием языков программирования R (версия 
4.3.2, с применением среды разработки RStudio 
(Posit Software, PBC, США)) и Python (версия 3.11). 
Количественные показатели оценивались на предмет 
соответствия нормальному распределению с помощью 
критерия Шапиро – Уилка и визуальной оценки 
гистограмм. Категориальные данные описывались 
с указанием абсолютных значений и процентных 
долей. В качестве меры репрезентативности для 
средних значений указывались границы 95 % дове-
рительного интервала, которые для процентных 
долей рассчитывались по методу Клоппера – 
Пирсона. Количественные данные представлены как 
среднее ± стандартное отклонение (при нормальном 
распределении); медиана и 25-й, 75-й процентили 
(при распределении, отличающемся от нормального). 
Сравнение процентных долей при анализе таблиц 
сопряженности выполнялось с помощью точного 
критерия Фишера (ввиду малых ожидаемых частот для 
редких клинических исходов, таких как летальность, 
острое нарушение мозгового кровообращения 
(ОНМК), имплантация электрокардиостимулятора (ЭКС) 
и парапротезная регургитация). Для таблиц размером 
более 2×2 использовалось расширение Фримана – 
Халтона. Апостериорные попарные сравнения 
проводились с поправкой Холма – Бонферрони.

Результаты

В основную группу вошли 35 пациентов, кото-
рым была проведена операция с использовани-
ем бесшовной присоединяемой манжеты клапанов 
сердца. Было принято решение объединить пациентов 
с разными типами картриджей: механическим, 
полнопроточным и биологическим. Ввиду пилотного 
характера исследования и ограниченного размера 
выборки стратификация пациентов по типу картриджа 
привела бы к формированию крайне малых подгрупп. 
Это критически снизило бы статистическую 
мощность анализа, сделав невозможным получение 
репрезентативных межгрупповых различий и увеличив 
риск ошибок второго рода. Выявленные различия по 
полу и наличию хронической обструктивной болезни 
легких (ХОБЛ) между подгруппами БПМ (p = 0,042) не 
сохраняли статистическую значимость после поправ-
ки на множественные сравнения и не оказывали вли-
яния на основные исходы, что обосновывает объеди-
нение подгрупп (табл. 1).

Кроме того, первичной целью исследования 
являлась оценка безопасности и эффективности не 
конкретного материала запирательного элемента 
и конфигурации протеза, а новой хирургической 
платформы и технологии фиксации – бесшовной 
присоединяемой манжеты. Ключевые преимущества 
метода, такие как сокращение времени ишемии и 
искусственного кровообращения, реализуются за 
счет механизма бесшовной фиксации (система Easy 
Fix), что остается неизменным независимо от типа 
устанавливаемого картриджа. Проведенный нами 
предварительный анализ трех подгрупп внутри 
группы с БПМ не выявил статистически значимых 
различий по ключевым ранним клиническим исходам. 
Всего зарегистрировано три случая 30-дневной 
послеоперационной смерти (по одному в каждой 
группе). Различия носят случайный характер 
(χ2 = 0,207, p = 0,902). Это подтверждает, что тип 
картриджа не является фактором, искажающим 
оценку эффективности самой бесшовной манжеты, 
и обосновывает их объединение. 

В контрольную группу с биологическим 
ксеноперикардиальным протезом («ЮниЛайн») во-
шли 29 пациентов, с механическим дисковым дву-
створчатым протезом («Мединж-2») – 41 пациент. 
Характеристики пациентов представлены в табл. 2.

Базовые демографические и клинические 
параметры были сопоставимы между группами 
по большинству показателей. Статистически 
значимые различия выявлены по возрасту: пациенты 
группы с «Мединж-2» были достоверно моложе, 
что соответствует категории пациентов, которым, 
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Табл. 1. Оценка сопоставимости подгрупп в группе с БПМ

Показатель
Группа 

p
«Мединж-БИО» (n = 14) «Мединж-ЕС» (n = 13) «Мединж-СТ» (n = 8)

Возраст, лет 71,0 [69,2; 72,8] 64,0 [58,0; 70,5] 70,0 [59,5; 71,0] 0,109

Рост, см 163,0 [158,0; 168,0] 170,0 [164,5; 178,8] 162,0 [159,0; 172,0] 0,060

Масса, кг 79,0 [71,0; 82,8] 82,0 [77,8; 97,8] 83,0 [74,5; 87,5] 0,326

Мужской пол, n (%) 3 (21,4) 9 (69,2) 2 (25,0) 0,042*

АГ, n (%) 14 (100) 13 (100) 8 (100) 1,000

ИБС, n (%) 4 (28,6) 6 (46,2) 1 (12,5) 0,312

ХОБЛ, n (%) 0 (0,0) 3 (23,1) 3 (37,5) 0,042*

СД 2-го типа, n (%) 8 (57,1) 5 (38,5) 2 (25,0) 0,360

Время перфузии, мин 65,5 [60,0; 76,5] 63,5 [58,0; 80,0] 94,0 [63,5; 111,5] 0,500

Время пережатия 
аорты, мин 48,5 [40,5; 56,8] 42,0 [36,0; 49,8] 43,0 [41,5; 80,5] 0,186

КДО до операции, мл 102,0 [88,2; 140,0] 158,5 [126,2; 192,0] 115,0 [90,0; 129,0] 0,110

КСО до операции, мл 46,5 [35,2; 78,8] 82,5 [50,2; 109,5] 48,0 [46,0; 57,0] 0,145

ФВ ЛЖ до операции, % 51,0 [41,0; 56,2] 43,0 [35,5; 51,8] 53,0 [48,0; 56,5] 0,504

Пиковый градиент 
давления до операции, 
мм рт. ст.

77,0 [68,5; 97,5] 72,5 [49,8; 96,5] 75,0 [66,5; 79,5] 0,590

Средний градиент 
давления до операции, 
мм рт. ст.

45,0 [38,5; 58,0] 45,0 [40,0; 60,0] 46,0 [37,5; 48,5] 0,756

КДО при выписке, мл 80 [60; 95] 102 [86; 142] 98 [87; 119] 0,195

КСО при выписке, мл 39 [30; 46] 59 [44; 74] 48 [46; 59] 0,121

ФВ ЛЖ при выписке, % 49 [46; 53] 44 [38; 50] 48 [46; 52] 0,333

Пиковый градиент 
давления при выписке, 
мм рт. ст.

13 [8; 16] 16 [14; 18] 14 [11; 20] 0,323

Средний градиент 
давления при выписке, 
мм рт. ст.

7 [4; 9] 8 [5; 10] 8 [6; 10] 0,569

Примечание. АГ – артериальная гипертензия; БПМ – бесшовная присоединяемая манжета; ИБС – ишемическая болезнь сердца;  
КДО – конечный диастолический объем; КСО – конечный систолический объем; СД – сахарный диабет; ФВ ЛЖ – фракция выброса 
левого желудочка; ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких. Данные представлены как медиана [25-й; 75-й процентили] для 
непрерывных величин и абсолютное число (%) для категориальных. Сравнение проводилось с помощью критерия Краскела – Уоллеса 
и χ2 Пирсона.

согласно клиническим рекомендациям, показано 
использование механического протеза. Фракция 
выброса левого желудочка исходно была ниже 
в группе с БПМ по сравнению с группами с «Мединж-2» 
и «ЮниЛайн».

Гемодинамические параметры нативного аор
тального клапана (пиковый и средний градиенты 
давления, площадь отверстия) не имели статистически 
значимых межгрупповых различий (p > 0,05), что свиде-
тельствует о сопоставимой степени гемодинамической 
значимости порока на момент операции.

Согласно полученным данным, при оценке времени 
перфузии, времени пережатия аорты в зависимости 
от группы были установлены статистически значимые 
различия.

Общая 30-дневная летальность составила 
8,6  % (3/35) в группе с БПМ, 7,3 % (3/41) в груп-
пе с «Мединж-2», 3,3 % (1/29) в группе с «ЮниЛайн» 
(p = 0,78). Протез-ассоциированная летальность 
в группах отсутствовала. Среди причин смерти, не 
связанных с пороком сердца, были два случая стойкой 
сердечной недостаточности с низким сердечным 
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Табл. 2. Предоперационные характеристики пациентов, перенесших протезирование аортального клапана (n = 105)

Показатель
Группа

p
БПМ «Мединж-2» «ЮниЛайн»

Пол, муж./жен., n (%) 14 (40,0)/21 (60,0) 21 (51,2)/20 (48,8) 17 (58,7)/12 (41,3) 0,383

ИМТ, кг/м2, M (SD) 29,48 (5,13) 29,47 (6,23) 29,53 (4,02) 0,999

Возраст, лет, Me [IQR] 70,00 [62,00; 72,00] 62,00 [53,00; 66,00] 70,00 [68,00; 72,00] p < 0,001

АГ, n (%) 35 (100,0) 35 (85,4) 28 (96,5) 0,026

ИБС, n (%) 11 (31,4) 10 (24,4) 8 (27,6) 0,786

ХОБЛ, n (%) 6 (17,1) 2 (4,9) 7 (24,1) 0,073

СД 2-го типа, n (%) 15 (42,9) 6 (14,6) 5 (17,2) 0,014
p (БПМ – «Мединж-2») = 0,018

EuroScore II, %, Me [IQR] 1,94 [1,34; 3,17] 1,73 [1,28; 2,47] 1,43 [1,08; 2,80] 0,213

КДО, мл, Me [IQR] 125,00 [89,50; 158,50] 120,00 [90,00; 190,00] 96,00 [86,00; 131,75] 0,182

КСО, мл, Me [IQR] 60,00 [43,00; 94,50] 55,00 [42,00; 85,00] 48,50 [37,50; 60,00] 0,153

ФВ ЛЖ, %, M (SD) 47,29 (11,58) 54,68 (7,24) 54,03 (8,09)
0,006

p (БПМ – «Мединж-2») = 0,005
p (БПМ – «ЮниЛайн») = 0,021

Двустворчатый 
аортальный клапан, n (%) 11 (31,4) 18 (45,0) 12 (40,0) 0,482

Пиковый градиент 
давления, мм рт. ст.,  
Me [IQR]

75,00 [64,50; 90,50] 76,50 [26,25; 101,00] 80,00 [67,00; 95,00] 0,592

Средний градиент 
давления, мм рт. ст.,  
Me [IQR]

45,00 [38,50; 54,25] 42,00 [12,50; 61,00] 46,50 [40,00; 55,00] 0,267

Площадь отверстия АК, 
см2, Me [IQR] 0,7 [0,7; 0,9] 0,8 [0,7; 0,9] 0,8 [0,7; 0,9] 0,979

Примечание. АГ – артериальная гипертензия; АК – аортальный клапан; БПМ – бесшовная присоединяемая манжета; ИБС – ишеми-
ческая болезнь сердца; ИМТ – индекс массы тела; КДО – конечный диастолический объем; КСО – конечный систолический объем;  
СД – сахарный диабет; ФВ ЛЖ – фракция выброса левого желудочка; ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких. M (SD) – сред-
нее арифметическое (стандартное отклонение); Me – медиана; IQR – интерквартильный размах (25-й и 75-й процентили).

Табл. 3. Интраоперационные характеристики и постоперационные исходы пациентов, перенесших протезирование 
аортального клапана (n = 105)

Показатель
Группа

p
БПМ «Мединж-2» «ЮниЛайн»

J-стернотомия, n (%) 3 (8,6) 7 (17,1) 2 (6,8) 0,323

Коронарное шунтирование, n (%) 7 (20,0) 5 (12,2) 8 (27,5) 0,299

Типоразмер протеза, мм, n (%)

21 9 (25,7) 12 (29,3) 9 (31,0)

0,595
23 12 (34,3) 14 (34,1) 12 (41,3)

25 12 (34,3) 15 (36,6) 9 (31,0)

27 2 (5,7) 0 (0,0) 0 (0,0)

Имплантация ЭКС, n (%) 3 (8,8) 0 (0,0) 1 (3,4) 0,18

ОНМК, n (%) 1 (2,9) 1 (2,5) 0 0,53

Примечание. БПМ – бесшовная присоединяемая манжета; ОНМК – острое нарушение мозгового кровообращения; ЭКС – электрокар-
диостимулятор.
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Рис. 7. Время перфузии в зависи-
мости от группы. Данные пред-
ставлены как медиана (линия), 
межквартильный размах  
(прямоугольник) и диапазон (усы).  
Критерий Краскела – Уоллеса:  
Н = 16,914, р < 0,001. Пост-хок 
анализ показал статистически 
значимо более короткое время 
перфузии в группе с БПМ по срав-
нению с «Мединж-2» (р < 0,001)  
и «ЮниЛайн» (р < 0,001)

Примечание. БПМ – бесшовная присое-
диняемая манжета.

выбросом, один случай дыхательной и полиорганной 
недостаточности, вызванной инфекцией COVID-19, 
один случай острого нижнего трансмурального 
инфаркта, возникшего после выписки пациента из 
стационара.

Интра- и постоперационные данные представлены 
в табл. 3. 

При анализе частоты имплантации ЭКС, 
ОНМК, летального исхода в зависимости от 
группы нам не удалось установить статистически 
значимых различий (p = 0,18, p = 0,53, p = 0,78 
соответственно)  (используемый метод – точный 

критерий Фишера). Эксплантаций протезов по 
причине дислокации или выраженных парапротезных 
регургитаций не было. В случае установки БПМ 
зафиксированы 5 (14,3 %) случаев парапротезных 
регургитаций, гемодинамически незначимых (0–I ст.). 
При использовании шовных протезов парапротезных 
регургитаций не зафиксировано.

Данные эхокардиографии при выписке пред
ставлены в табл. 4. Средние пиковые и средние 
градиенты давления в группах, получивших БПМ 
и «ЮниЛайн» (p = 0,043), были статистически значимо 
ниже, чем при использовании «Мединж-2». Фракция 

Рис. 8. Время пережатия аорты  
в зависимости от группы.  
На графике отображены ме-
диана, 25-й, 75-й процентили 
(прямоугольник) и усы (1,5 × IQR). 
Критерий Краскела – Уоллеса: 
H = 39,227, р <0,001. Выявлены 
статистически значимые различия 
между группой с БПМ и группами 
с «Мединж-2» (р < 0,001)  
и «ЮниЛайн» (p < 0,001)

Примечание. БПМ – бесшовная присо-
единяемая манжета.
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Табл. 4. Эхокардиографические и гемодинамические характеристики клапанов при выписке пациентов, перенесших 
протезирование аортального клапана 

Показатель
Группа

p
БПМ «Мединж-2» «ЮниЛайн»

КДО при выписке, мл, Me [IQR] 94,00 [75,50; 126,00] 93,00 [80,00; 120,00] 104,00 [80,00; 120,00] 0,997

КСО при выписке, мл, Me [IQR] 47,00 [38,00; 70,00] 44,50 [36,50; 60,00] 44,50 [35,00; 60,00] 0,480

ФВ ЛЖ при выписке, %, Me [IQR] 48,00 [41,00; 52,50] 54,00 [50,00; 56,00] 54,50 [50,00; 57,50] < 0,001

Пиковый градиент давления 
при выписке, мм рт. ст., Me [IQR] 15,00 [11,00; 18,00] 22,00 [18,00; 27,50] 17,00 [13,00; 19,00] < 0,001

Средний градиент давления при 
выписке, мм рт. ст., Me [IQR] 7,50 [5,00; 10,00] 10,00 [9,75; 15,00] 7,50 [5,25; 9,00] < 0,001

Парапротезная регургитация  
I ст., n (%) 5 (14,3) 0 (0) 0 (0) 0,004

Парапротезная регургитация  
II ст. и более, n 0 0 0

Примечание. БПМ – бесшовная присоединяемая манжета; КДО – конечный диастолический объем; КСО – конечный систолический 
объем; ФВ ЛЖ – фракция выброса левого желудочка; Me – медиана; IQR – интерквартильный размах (25-й и 75-й процентили).

выброса левого желудочка исходно была ниже 
у пациентов с БПМ.

Обсуждение
Современная кардиохирургия располагает 

обширным арсеналом протезов для замены клапанов 
сердца [9]. Протезы аортального клапана можно 
разделить на шовные клапаны, транскатетерные 
клапаны и бесшовные, или клапаны быстрого 
развертывания. Традиционные шовные протезы 
представляют собой вариант, требующий наложения 
множества узловых швов (от 15 до 25), и остаются 
золотым стандартом открытого протезирования 
аортального клапана [1].

Для лечения больных с тяжелым декомпен
сированным аортальным стенозом разработаны методы 
транскатетерной имплантации аортального клапана 
[10]. Исследования PARTNER и PARTNER II доказали 
преимущества этих методов для пациентов с высоким и 
промежуточно высоким риском [11; 12]. Сейчас ведется 
изучение использования транскатетерных клапанов 
у пациентов низкого риска [13; 14]. 

Применение бесшовных клапанов – способ 
протезирования аортального клапана, позволяющий 
снизить хирургические риски путем сокращения 
времени искусс твенного кровообращения 
и пережатия аорты [15–17]. Зарубежные модели 
представлены Perceval S (Corcym, Великобритания) 
и Intuity Edwards (Lifescience, США) [18; 19]. 
Принципиальное различие заключается в механизме 

фиксации. Perceval S состоит из саморасширяющегося 
каркаса из нитинола, который располагается 
в области синусов Вальсальвы и в начальном 
сегменте восходящей аорты, и створок из бычьего 
перикарда [20; 21]. Это позволяет хирургу полностью 
удалить направляющие швы с фиброзного кольца 
после развертывания протеза, обеспечивая истинно 
бесшовную фиксацию клапана [22; 23]

Другой подход имеет протезирование с помощью 
Edwards Intuity, в зарубежной литературе он часто 
называется rapid deployment (быстрое развертыва-
ние). Данная конструкция требует наложения трех 
фиксирующих швов для первичного позициониро-
вания, при этом окончательная герметизация места 
имплантации достигается благодаря баллон-расши-
ряемой юбке, располагающейся в инфрааннулярной 
области [7; 24].

Российская разработка бесшовной модели клапана 
представлена компанией ЗАО НПП «Мединж» (Пенза). 
Известная технология быстрой замены протеза-
картриджа, получившая название Easy Change, 
обрела дополнительный функционал, позволивший 
быстро фиксировать манжету и устанавливать в нее 
механический, биологический или полнопроточный 
протез-картридж [25]. Технология Easy Fix похожа 
на имплантацию Edwards Intuity и при совмещении 
с технологией Easy Change позволяет произвести 
быструю замену при биодегенерации биопротезного 
картриджа [9]. В ранее опубликованном первом опыте 
из серии клинических случаев (n = 10) применение 
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данной манжеты показало безопасность имплантации 
и удовлетворительные ранние гемодинамические ре-
зультаты. Наше исследование дополняет эти данные на 
более широкой когорте.

Полученная в нашем исследовании 30-дневная ле-
тальность 5,7 % в группе БПМ находится в пределах диа-
пазона, сообщаемого для бесшовных и быстроразверты-
ваемых протезов в международных исследованиях: 0,8 % 
(TRANSFORM, Edwards Intuity) [7], 2,1 % (SURD Registry) 
[16], 2,5 % (метаанализ Perceval S) [18]. Более высокие зна-
чения в нашей когорте могут объясняться исходно бо-
лее низкой фракцией выброса левого желудочка в груп-
пе с БПМ [18]. Время пережатия аорты в группе с БПМ 
(медиана 42 мин) оказалось короче, чем в объединен-
ных данных в метаанализе Berretta P. и соавт. (Me 49 мин 
(IQR 36–63)) [16], что может быть обусловлено оптими-
зированной техникой имплантации и опытом хирурга. 
Транспротезные градиенты давления при выписке (сред-
ний 7,5 мм рт. ст.) сопоставимы с опубликованными пока-
зателями для Edwards Intuity или ниже их в исследовании 
TRANSFORM (10,3 ± 3,8 [3,1; 28,7]) [7]. В группе с БПМ отме-
чена парапротезная регургитация I степени в 5 (14,3 %) 
случаях; все эпизоды были гемодинамически незначи-
мыми и не требовали коррекции. Данное осложнение, 
зарегистрированное исключительно в группе с бесшов-
ной манжетой, является важным сигналом безопасности. 
Вероятный механизм его возникновения связан с осо-
бенностями инфрааннулярной баллонной дилатации и 
адаптацией жесткого каркаса манжеты к неравномер-
но кальцинированному фиброзному кольцу. Несмотря 
на отсутствие гемодинамической значимости в раннем 
периоде, этот феномен диктует необходимость обяза-
тельного динамического эхокардиографического на-
блюдения в отдаленные сроки для оценки стабильности 
фиксации и исключения прогрессирования регургита-
ции. Непосредственные результаты нашего исследова-
ния показали безопасность и эффективность данного 
метода. Сокращение длительности ишемии и перфузии 
позволяет уменьшить общее время операции и выпол-
нить сопутствующие процедуры. Конструктивная воз-
можность установки как механического, так и биологи-
ческого картриджа теоретически расширяет контингент 
пациентов, подходящих для бесшовной замены аорталь-
ного клапана, устраняя возрастные ограничения, свой-
ственные зарубежным аналогам. Однако подтверждение 
этого преимущества требует дальнейших исследований. 
Также на данный момент в доступной литературе отсут-
ствуют публикации о клиническом применении техноло-
гии Easy Change при повторных операциях. Настоящее 
исследование не включало случаи реимплантации, что 
подчеркивает необходимость дальнейшего накопления 
данных для оценки практической реализуемости дан-
ной функции.

Ограничения исследования

Исследование имеет ряд существенных ограни
чений. Во-первых, оно носит одноцентровый 
нерандомизированный пилотный характер, что 
повышает риск систематической ошибки отбора и 
ограничивает возможность причинной интерпретации 
выявленных межгрупповых различий. Во-вторых, 
объем выборки был недостаточен для надежного 
выявления различий по редким клиническим 
исходам, включая 30-дневную летальность, им
плантацию электрокардиостимулятора, ОНМК 
и значимую парапротезную регургитацию; следо
вательно, отсутствие статистически значимых 
различий не должно интерпретироваться как 
доказательство эквивалентности или не худшей 
эффективности. В-третьих, распределение пациентов 
в группы осуществлялось не случайным образом, а по 
клиническому решению и предпочтению хирурга, 
что могло привести к остаточному смешению даже 
при сопоставимом EuroScore II. Это подтверждается 
исходными различиями по возрасту, фракции выброса 
левого желудочка, наличию артериальной гипертензии 
и сахарного диабета 2-го типа. В-четвертых, группа 
с бесшовной присоединяемой манжетой была 
гетерогенной по типу имплантируемых картриджей, 
что могло влиять на гемодинамические показатели 
и профиль осложнений. В-пятых, большинство 
вмешательств выполнено одним хирургом, поэтому 
нельзя исключить влияние индивидуального опыта 
и эффекта обучения на длительность операции 
и ранние результаты. Наконец, анализ ограничен 
госпитальным периодом и 30-дневным наблюдением, 
что не позволяет оценить долговечность конструкции, 
динамику парапротезной регургитации, частоту 
поздних реопераций. 

Заключение
Предварительные данные пилотного исследо

вания свидетельствуют, что протезирование аор
тального клапана с использованием бесшовной 
присоединяемой манжеты позволяет статистически 
значимо сократить время пережатия аорты 
и искусственного кровообращения, обеспечивая 
сопоставимые ранние гемодинамические результаты. 
Однако из-за ограниченного объема выборки данное 
исследование не обладает достаточной мощностью 
для подтверждения эквивалентности профилей 
безопасности по редким клиническим исходам. Для 
оценки отдаленных результатов, долговечности 
конструкции и динамики парапротезной регургитации 
необходимо проведение дальнейших полномасштабных 
исследований.
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