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Введение

Неоспоримым является факт большого влияния пе-
ренесенного кардиохирургического вмешательства 
на качество жизни пациента в отдаленном послеопе-
рационном периоде [1, 2]. Несмотря на ликвидацию 

симптомов сердечной недостаточности при успешно 
и своевременно выполненной операции, в отдаленном 
периоде перманентное применение антикоагулянтной 
терапии у пожилых пациентов снижает приемлемый 
субъективный уровень качества жизни [3–7]. При аор-
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Субъективная функциональная оценка качества жизни пациентов, подвергшихся протезированию аорталь-
ного клапана биологическими протезами каркасной и бескаркасной конструкций.

В кардиохирургическом отделении приобретенных пороков сердца центра новых хирургических техно-
логий ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» Минздрава России выполнено проспективное параллельно 
контролируемое рандомизированное исследование. Критериями включения являлись возраст пациентов 
старше 65 лет и выраженный стеноз аортального клапана. Пациенты были рандомизированы 1:1 на две 
группы: с использованием бескаркасного биологического протеза «БиоЛАБ-МОНО» и каркасного био-
логического протеза «ЮниЛайн». Прооперировано 114 пациентов, которым выполнено протезирование 
аортального клапана. Операция выполнялась в условиях стандартного нормотермического искусственного 
кровообращения. Период наблюдения составил 3,9 [2,77; 4,55] года. Возраст пациентов составил 71 [66; 
74] и 72 [69; 77] года для групп «БиоЛАБ-МОНО» и «ЮниЛайн» соответственно (р = 0,054). Фракция 
выброса левого желудочка составила 67 [58; 74] и 68 [56; 74] % (р = 0,596), среднее значение предопераци-
онного Log. Euroscore 5,5±1,2 и 5,3±1,5 (р = 0,553) для групп «БиоЛАБ-МОНО» и «ЮниЛайн» соответс-
твенно. Результаты оценивались через 30 дней и год после оперативного лечения.

Значения пиковых транспротезных градиентов давления через год после операции — 16 [13; 18,1] и 25 [23; 
28] мм рт. ст. (p<0,001)  в группах «БиоЛАБ-МОНО» и «ЮниЛайн». Выживаемость за 5 лет составила 90 
[81; 99] и 96 [90; 100] % для двух групп соответственно и статистически не отличалась (лог-ранк тест, p = 
0,226). Качество жизни оценивалось при помощи стандартного опросника SF-36. Отмечена статистически 
значимая разница в показателях качества жизни среди пациентов обеих групп через 1 год после операции 
в сравнении с дооперационными значениями, однако не выявлено межгрупповой разницы ни по одному из 
параметров.

Качество жизни после протезирования аортального клапана различными биологическими протезами у па-
циентов пожилого возраста свидетельствует о клинической и функциональной эффективности обеих ме-
тодик и не демонстрирует достоверных преимуществ какой-либо из них и позволяет улучшить как физи-
ческую составляющую здоровья, так и субъективный эмоциональный уровень качества жизни. 
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тальном пороке дегенеративной этиологии у пациен-
тов пожилой возрастной группы стандартом лечения 
является протезирование аортального клапана каркас-
ным биологическим протезом [8]. Относительная про-
стота и воспроизводимость методики, а также стойкий 
и прогнозируемый отдаленный результат делают опе-
рацию одной из самых распространенных в рутинной 
кардиохирургической практике [9]. К альтернативным 
методам лечения относятся протезирование аорталь-
ного клапана биологическими протезами бескаркасной 
конструкции. Более требовательная к хирургической 
технике имплантация с одной стороны и приводящая в 
результате к лучшим гемодинамическим характеристи-
кам с другой стороны, операция с применением бескар-
касных биологических протезов становится вариантом 
выбора при хирургическом лечении сенильных аорталь-
ных пороков сердца [10–13]. 

Основной целью работы является сравнительная 
оценка качества жизни у пациентов пожилой возраст-
ной группы, перенесших протезирование аортального 
клапана биологическими протезами каркасной и бес-
каркасной конструкций. 

Методы

В исследование включены 114 больных с гемодина-
мически значимым стенозом аортального клапана в воз-
расте от 65 до 84 лет, оперированных с декабря 2011 г. 
по июнь 2015 г. в центре новых хирургических техно-
логий ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» Минздра-
ва России в отделении приобретенных пороков сердца.

Первичная конечная точка исследования — вели-
чина пикового транспротезного градиента через год 
после операции, вторичные точки — дисфункция 
имплантированного биопротеза и смерть пациента, 
качество жизни в отдаленные сроки после операции. 
При мощности исследования 80% расчетный объ-
ем выборки составил 114 пациентов (по 57 в каждой 
группе). Результаты оценивались через один год пос-
ле имплантации с промежуточным анализом в срок 30 
дней после операции.

Критерия включения: возраст пациента более 65 
лет и гемодинамически значимый стеноз аортального 
клапана, являвшийся основным показанием к хирурги-
ческому лечению согласно руководству Американской 
ассоциации сердца / Американского колледжа кар-

Обследовано на предмет включения, n = 225

Рис. 1. Блок-схема CONSORT                      Fig. 1. CONSORT flow diagram
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диологии (англ. American Heart Association / American 
College of Cardiology) по ведению пациентов с клапан-
ными пороками сердца 2014 г. [8].

 Критерии исключения: пациенты, требовавшие 
протезирования двух и более клапанов; снижение со-
кратительной способности левого желудочка менее 
40%; повторный характер вмешательства на сердце; 
инфекционный эндокардит и нежелание участвовать в 
исследовании. Исследование одобрено локальным эти-
ческим комитетом. Все пациенты дали письменное со-
гласие на участие.

Сведения, касающиеся первичной и вторичной ко-
нечных точек в отдаленные сроки после операции, 
были получены при непосредственном контакте с па-
циентом во время амбулаторного визита-контроля или  
с помощью телефонного опроса. 

Статистический анализ
Эмпирические распределения количественных по-

казателей были испытаны на согласие с законом нор-
мального распределения по критерию Шапиро – Уилка. 
Результаты представлены в виде среднего значения ± 
стандартного отклонения для нормально распределен-

ных показателей, медианы [первый квартиль – третий 
квартиль] для ненормально распределенных показа-
телей, количества (процента) для качественных (кате-
гориальных) показателей. Сравнение количественных 
характеристик проводилось с помощью t-критерия 
Стьюдента у нормально распределенных данных, 
U-критерием Манна – Уитни у ненормально распре-
деленных данных, точным двусторонним критерием 
Фишера у качественных показателей. Функции вы-
живаемости рассчитывались с использованием мето-
да Каплана – Майера, результаты представлены в виде 
графиков с указанием 95% доверительных областей 
для вероятности выживаемости. Сравнение выживае-
мости групп выполнялось лог-ранк тестом. Проверка 
статистических гипотез проводилась при критическом 
уровне значимости р = 0,05. Различие считалось статис-
тически значимым при p<0,05. Статистические расче-
ты проводились в программе Rstudio (version 0.99.879, 
©  2009–2016 RStudio, Inc., USA, 250 Northern Ave, 
Boston, MA 02210 844-448-121).

С целью оценки качества жизни использовался 
стандартный опросник SF-36. Средний срок наблюде-
ния составил 3,9 [2,77; 4,55] и 3,25 [2,8; 4,2] года (p = 

Таблица 1 Дооперационная характеристика пациентов

Показатель Группа «БиоЛАБ-МОНО», n = 57 Группа «ЮниЛайн», n = 57 р

Возраст, лет 71 [66; 74] 72 [69; 77] 0,054U
Женский пол, n (%) 40 (70) 31 (54) 0,018F
ИМТ, кг/м2 28,8 [25,21; 30,8] 27,88 [25,46; 31,1] 0,598U
ППТ, м2 1,82 [171; 192] 1,86 [175; 191] 0,287U
СД, n (%) 11 (1,9) 11 (1,9) 0,961F
АГ, n (%) 37 (64,9) 41 (71,9) 0,423F
ОНМК/ХНМК, n (%) 8 (14) 4 (7) 0,622F
ХОБЛ, n (%) 4 (7) 2 (3,5) 0,467F
ИБС, n (%) 6(10,5) 7 (12,3) 0,251F
Периферический атеросклероз, n (%) 29 (50,9) 28 (49) 0,071F
Пиковый градиент на клапане 106 [85,4; 123] 103 [87; 120] 0,872U
Площадь аортального отверстия 0,7 [0,5; 0,78] 0,7 [0,56; 0,78] 0,654U
ХСН по NYHA, n (%)

II 50 (87,7) 6 (10,5) 0,091F
III 50 (87,7) 51 (89,5) 0,063F

ФВ ЛЖ, % 67 [58; 74] 68 [56; 74] 0,596F
ИММЛЖ, г/м2 210,01 [182,02;248,26] 182,55 [160,02; 209,11] 0,077U
Logistic Euroscore 5,5±1,2 5,3±1,5 0,553T

Примечание. Сравнительный анализ проводился с применением U — U-критерия Манна – Уитни, F — точного двустороннего критерия Фишера, 
T — t-критерия Стьюдента. ИМТ — индекс массы тела; ППТ — площадь поверхности тела; СД — сахарный диабет; АГ — артериальная гипер-
тензия; ОНМК/ХНМК — острое/хроническое нарушение мозгового кровообращения; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; 
ИБС — ишемическая болезнь сердца; ХСН — хроническая сердечная недостаточность; ФЖ ЛЖ — фракция выброса  
левого желудочка; ИММЛЖ — индекс массы миокарда левого желудочка
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0,219) для групп «БиоЛАБ-МОНО» и «ЮниЛайн» со-
ответственно. 

Результаты

Учитывая критерии включения и исключения была 
сформирована блок-схема CONSORT (рис. 1).

Статистически значимых отличий в дооперацион-
ных демографических и клинических характеристиках 
пациентов двух групп не выявлено (табл. 1).

В отдаленном периоде данные получены для 100% 
прооперированных пациентов обеих групп. При ана-
лизе первичной конечной точки получена достоверная 
межгрупповая разница величин транспротезных гради-
ентов с более низкими значениями для бескаркасных 
конструкций как на госпитальном этапе, так и через год 
после оперативного лечения (рис. 2).

Не было получено статистически значимых разли-
чий по показателям 5-летней выживаемости, составляв-

Рис. 2. Сравнение градиентов давления биопротезов между группами «ЮниЛАЙН» и «БиоЛАБ-МОНО» 
на госпитальном этапе и через год после оперативного лечения: пиковый транспротезный градиент давления (А); 
средний транспротезный градиент давления (B)

Fig. 2. Comparison of bioprosthetic pressure gradients of UniLine and BioLAB-MONO groups: peak transprosthetic gradient 
values (A); mean transprosthetic gradient (B)
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                        «БиоЛАБ-МОНО» (BioLAB-MONO), 90 [81; 99] %           «ЮниЛайн» (UniLine), 96 [90; 100] %

Таблица 2 Анализ качества жизни пациентов двух групп через 1 год после операции по результатам опросника SF-36

Показатель Группа «БиоЛаб-МОНО»,  
n = 57

Группа «ЮниЛайн»,  
n = 57

U-критерий
Манна – Уитни, р

Физическая функциональность (PF) 61,7 [54,3; 67,2] 69,8 [57,5; 71,4] 0,053
Ролевое функционирование, обусловленное  
физическим состоянием (RP)

57,3 [51,2; 64,7] 56,9 [49,1; 62,5] 0,865

Болевые ощущения (BP) 58,4 [50,6; 61,3] 63,3 [56,1; 62,7] 0,617
Общее здоровье (GH) 45,2 [41,3; 50,5] 49,1 [43,5; 56,8] 0,332
Жизненная сила (VT) 55,7 [51,3; 58,4] 52,6 [47,9; 57,4] 0,763
Функциональность, приспособленность (SF) 44,2 [41,7; 8,6] 43,4 [41,1; 45,2] 0,442
Ролевое функционирование, обусловленное  
эмоциональным здоровьем (RE) 53,3 [45,4; 54,7] 56,5 [51,2; 58,4] 0,731

Психическое здоровье (MH) 65,9 [61,3; 67,1] 62,8 [56,8; 65,4] 0,834

ших 96 [90; 100] и 90 [81; 99] % в группах «ЮниЛайн» и 
«БиоЛАБ-МОНО» соответственно (лог-ранк тест, p = 
0,226, рис. 3).

Среди умерших в отдаленном периоде пациентов причи-
ной летального исхода являлась сопутствующая патология. 
В одном случае среди пациентов группы «БиоЛАБ-МОНО» 
смерть наступила в результате вторичных септических ос-

ложнений после развившегося острого нарушения мозгово-
го кровообращения по ишемическому типу.

Исследовали восемь параметров: физическую функ-
циональность (PF); ролевое функционирование, обус-
ловленное физическим состоянием (RP); болевые ощу-
щения (BP); общее здоровье (GH); жизненную силу 
(VT); социальную функциональность, приспособлен-

Рис. 3. Кривая Каплана – Майера сравнения выживаемости в группах «БиоЛАБ-МОНО» и «ЮниЛайн» за 5 лет
Fig. 3. Kaplan–Meier 5-year survival curve for BioLAB-MONO and UniLine groups
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ность (SF); ролевое функционирование, обусловленное 
эмоциональным здоровьем (RE); психическое здоровье 
(MH). Каждый показатель имеет границы от 0 до 100: 
чем выше значение, тем лучше здоровье. Количество 
возможных ответов на вопросы варьирует от 2 до 6.

При сравнительном анализе показателей качества жиз-
ни через 1 год после операции не было получено значи-
мых различий между двумя группами (табл. 2). Показатель 
уровня субъективной физической функциональности 
респондентов в группе «ЮниЛайн» был незначительно 
выше, однако при сравнении не достиг статистически до-
стоверного уровня значимости (p = 0,053).

При проведении внутригруппового анализа уровня 
качества жизни в сравнении с дооперационным пери-
одом отмечается значительное улучшение практически 
по всем показателям (рис. 4).

Обсуждение 

Результаты нашего исследования по показателям уров-
ня отдаленной летальности сопоставимы с данными ана-
логичных исследований [14, 15]. Анализ показателей за-
болеваемости и смертности в отдаленном периоде после 

кардиохирургических вмешательств является стандарт-
ным для оценки эффективности и успешности проводи-
мого лечения. Однако едва ли эти параметры отражают 
субъективный статус и уровень жизни пациентов после 
операции, тем более когда речь заходит о такой уязви-
мой социальной категории, как люди пожилого и стар-
ческого возраста. В условиях постоянного и устойчивого 
роста количества оперативных вмешательств у пациентов 
пожилого возраста несомненна необходимость анализа 
как социально-адаптивного, так и психологического и 
физического состояния пролеченных. Улучшение качес-
тва жизни пожилых пациентов, подвергшихся протези-
рованию аортального клапана, продемонстрировано раз-
ными авторами [16–18]. Анализ качества жизни пациента 
ставит во главу угла лечение пациента, а не заболевания. 
В нашем исследовании отмечено достоверное улучше-
ние качества жизни по большинству параметров в сравне-
нии с дооперационными показателями в обеих группах 
пациентов. Однако результаты нашей работы не показа-
ли достоверной межгрупповой разницы по показателям 
качества жизни, несмотря на достоверное различие по 
первичной конечной точке – уровню пикового транс-

Рис. 4. Динамика показателей качества жизни пациентов групп «БиоЛаб-МОНО» (А) и «ЮниЛайн» (B) до и через год после 
оперативного лечения по данным опросника SF-36
Примечание. PF — физическое функционирование; RP — ролевое функционирование; BP — интенсивность боли; GH — общее состояние здо-
ровья; MH — психическое здоровье; RE — ролевое функционирование; SF — социальное функционирование; VT — жизненная активность

Fig. 4. Changes of quality of life dimensions in BioLAB-MONO (A) and UniLine (B) groups before and one year after operation 
according to SF-36 questionnaire results
Note. PF — physical functioning; RP — roleplaying; BP — bodily pain; GH — general health; MH — mental health; RE — role-emotional functioning; 
VT — vitality 
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протезного градиента. Данный факт объясняется тем, 
что статистически значимая разница в градиенте между 
группами не отражается на клиническом и субъективном 
статусе пациентов из-за принципиально схожих гемоди-
намических эффектов применяемых технологий.

Ограничения исследования
Ограничением исследования является одноцентро-

вой характер набора пациентов и непродолжительный 
срок наблюдения.

Возможно, при более длительном наблюдении бес-
каркасные протезы аортального клапана, имея более 
низкие трансклапанные градиенты, покажут более вы-
сокий уровень свободы от реопераций. Однако на 
сегодняшний день, с учетом более сложной техники 
имплантации бескаркасных протезов, отсутствия до-
стоверной разницы в качестве жизни пациентов, пре-
имущество данной технологии может быть отмечено 
в определенных анатомических ситуациях, таких как 
узкий корень аорты.

Выводы

Оперативное лечение аортальных пороков био-
логическими протезами каркасной и бескаркасной 
конструкций демонстрирует одинаковое улучшение 
показателей качества жизни пожилых пациентов по 
сравнению с дооперационными значениями. При со-
поставимых показателях кумулятивной выживаемости 
за пять лет в обеих группах отмечается статистически 
значимое увеличение как физических показателей уров-
ня здоровья, так и субъективной эмоциональной со-
ставляющей уровня качества жизни прооперированных 
пациентов пожилой возрастной группы.
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Quality of life after aortic valve replacement with biological prostheses in elderly patients

Denis P. Demidov, Dmitry A. Astapov, Alexander V. Bogachev-Prokophiev, Sergey I. Zheleznev 

Meshalkin National Medical Research Center, Ministry of Health of Russian Federation, Novosibirsk, Russian Federation

Corresponding author. Denis P. Demidov, d_demidov@meshalkin.ru; http://orcid.org/0000-0003-4020-8044

Aim. The paper aims to assess the quality of life of patients subjected to aortic valve replacement with a stented/stentless biological prosthesis. 

Methods. The research was done at the Acquired Heart Disease Department of Meshalkin National Medical  Research Center. The inclusion criteria were 
patient age older than 65 years and severe stenosis of the aortic valve. 114 patients were randomized 1:1 in two groups: group I patients received stentless 
biological prostheses, while group II patients — stented xenopericardial ones. All patients underwent aortic valve replacement under normothermic 
cardiopulmonary bypass. Mean follow-up was 3.9 [2.77; 4.55] years, mean age 71.5±4 (65–84) years, mean left ventricle ejection fraction 65.5 (40–86) % and mean 
preoperative Log.Euroscore 5.4±1.3 (1.4–12.4). The quality of life was assessed by using a standard questionnaire SF-36.

Results. Peak transprosthetic gradients at 1-year follow-up amounted to 16.22±4.34 and 24.66±4.74 mm Hg for group I and group II respectively. The 5-year 
survival rate was 90 [81; 99] % and 96 [90; 100] % for the two groups respectively and did not differ statistically (log rank test, p = 0.226). A statistically significant 
improvement of quality of life among patients in both groups was observed at 1-year follow-up, as compared to the preoperative values, however, marked 
intergroup differences in any of the parameters were not recorded.

Conclusion. The quality of life after aortic valve replacement with stented and stentless biological prostheses in elderly patients confirms clinical and functional 
efficiency of both methods, does not show sound advantages of any of them and improves both the physical component of health and subjective emotional level.
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