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Актуальность. Стеноз аортального клапана — наиболее частое заболе-
вание нативного клапана, которым страдают до 5 % пожилого населения. 
У симптоматических пациентов «золотым стандартом» является протези-
рование аортального клапана. Для больных 65 лет и старше рекоменду-
ют использовать биологические протезы, альтернатива которым — опе-
рация Озаки. 
Цель. Оценить непосредственные и трехлетние результаты операции Оза-
ки у пациентов 65 лет и старше.
Методы. В проспективное многоцентровое исследование включили  
107 пациентов 65 лет и старше, которым провели операцию Озаки в трех 
центрах с 2016 по 2019 г. Мужчины составили 43 % (n = 46). Медиана возра-
ста больных — 69 [67–74] лет. Основная причина дисфункции аортального 
клапана в 106 (99,1 %) случаях — тяжелый аортальный стеноз. У 47 (43,9 %) 
пациентов диагностировали хроническую сердечную недостаточность 
III–IV функционального класса по Нью-Йоркской ассоциации кардиоло-
гов (англ. New York Heart Association), 30 (28 %) — фибрилляцию предсер-
дий, 16 (15 %) — сахарный диабет 2-го типа, 14 (13,1 %) — хроническую об-
структивную болезнь легких, 42 (39,2 %) — ишемическую болезнь сердца. 
Двухстворчатый аортальный клапан имели 37 (34,6 %) больных, узкое фи-
брозное кольцо (≤ 21 мм) — 72 (67,2 %), фракция выброса левого желудоч-
ка составила 59 [55–64] %. Медиана периода наблюдения 23 [18–33] мес. 
В исследование включили всех больных, которым с 2016 по 2019 г. выпол-
нили операцию Озаки.
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Статья открытого доступа, распространяется 
по лицензии Creative Commons Attribution 4.0. 

Результаты. Ни у одного пациента не было конверсий. В 45 (42,1 %) слу-
чаях выполняли комбинированные вмешательства. Длительность опе-
рации составила 240 [214–300] мин, искусственного кровообращения — 
104 [93–120] мин, ишемии миокарда — 82 [72–95] мин. Госпитальная 
летальность составила 1,9 %, острая почечная недостаточность, потре-
бовавшая гемодиализа, — 1,9 %, инсульт — 0,9 %, нарушения сердеч-
ного ритма и проводимости, потребовавшие имплантации электро-
кардиостимулятора, — 1,9 %, сепсис — 0,9 %, реоперации по поводу 
кровотечения — 0,9 %. Период госпитализации составил 14 [11–16] 
дней. Градиенты пикового и среднего давления на аортальном клапа-
не после операции — 10 [7–14] и 5 [3–7] мм рт. ст. соответственно, эф-
фективная площадь открытия клапана — 2,5 [2,3–2,6] см2, ни у одного 
пациента не наблюдали умеренной и выраженной аортальной регур-
гитации. Трехлетняя общая выживаемость и свобода от реопераций 
88,6 и 97 % соответственно.
Выводы. Операция Озаки пациентов 65 лет и старше имеет положи-
тельные непосредственные результаты (госпитальная летальность 1,9 %) 
и высокие гемодинамические показатели (средний градиент давле-
ния на аортальном клапане 4 [3–6] мм рт. ст., площадь открытия кла-
пана 2,6 [2,3–2,9] см2). Трехлетняя общая выживаемость и свобода от 
реоперации — 88,6 [95% доверительный интервал 81,23–94,07] и 97  
[95% доверительный интервал 92,1–99,5] % соответственно. Необходи-
мы дальнейшее наблюдение за этими пациентами для оценки отдален-
ных результатов и рандомизированные клинические исследования по 
сравнению операции Озаки с применением биопротезов. 

Ключевые слова: аортальный стеноз; неокуспидализация; операция 
Озаки; приобретенный порок сердца

Введение 

Стеноз аортального клапана (АК) — наиболее рас-
пространенное заболевание нативного клапана, кото-
рому подвержены до 5 % пожилого населения [1]. Уве-
личение продолжительности жизни привело к росту 
потребности в операциях на АК [2]. При симптоматиче-
ском течении «золотым стандартом» является протези-
рование [3; 4]. Для больных в возрасте не менее 65 лет 
рекомендуют использовать биологические протезы,  
а в случае высокого риска выполнять транскатетерную 
имплантацию АК [3; 4]. Опубликованы результаты про-
тезирования АК у пожилых пациентов [5–7]. Альтер-
нативой биологическим протезам является операция 
Озаки, непосредственные [8–10] и среднесрочные ре-
зультаты [11] которой также изучены. 

Цель исследования — анализ непосредственных  
и трехлетних результатов процедуры Озаки у пациен-
тов 65 лет и старше с патологией аортального клапана.

Методы

В проспективное многоцентровое исследование 
включили 107 больных в возрасте не менее 65 лет с па-

тологией АК, которых прооперировали с 2016 по 2019 г. 
в трех центрах. Всем больным на догоспитальном этапе 
провели трансторакальную эхокардиографию, коро-
нарографию, интраоперационно — чреспищеводную 
эхокардиографию. Для оценки тяжести несоответст-
вия пациент – протез использовали классификацию  
P. Lancellotti и соавт. [12]. 

В исследование включили всех пациентов, кото-
рым выполнили операцию Озаки с 2016 по 2019 г.  
в трех центрах. 

Первичная конечная точка — госпитальная леталь-
ность. Вторичные конечные точки — гемодинамиче-
ские показатели эхокардиографии после операции 
Озаки (пиковый и средний градиент давления на АК, 
площадь открытия АК, степень аортальной регурги-
тации, частота несоответствия пациент – протез), по-
слеоперационные осложнения (нарушение проводи-
мости ритма, потребовавшее установки постоянного 
электрокардиостимулятора; инсульт; рестернотомия 
по поводу кровотечения; сепсис; острая почечная не-
достаточность, потребовавшая гемодиализа), время 
пребывания в клинике, длительность искусственной 
вентиляции легких, трехлетняя общая выживаемость 
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и свобода от реопераций. Медиана периода наблюде-
ния составила 23 [18–33] мес.

Хирургическая техника не отличалась от использо-
ванной ранее [13]. Некоторые этапы операции показа-
ны на рис. 1, 2 и 3.

Статистический анализ

Статистическую обработку материала выполня-
ли с использованием пакета программного обеспе-
чения SPSS Statistics 26 (IBM, Армонк, США) и Jamovi 
версии 1.6.9 (https://www.jamovi.org). Проверили все 
количественные переменные на тип распределения 
с помощью критерия Колмогорова – Смирнова с по-
правкой Лиллиефорса, а также показатели асимме-
трии и эксцесса. Центральные тенденции и рассея-
ния количественных признаков с распределением, 
близким к нормальному, описывали в виде средне-
го значения и стандартного отклонения (M ± SD), 
при отличном от нормального распределении — 
в  виде медианы и 25-го, 75-го процентилей (Me 
[Q1–Q3]). Для сравнения наблюдений (градиентов 
давления, площади открытия клапана) до и непо-
средственно после операции использовали парный 
критерий Уилкоксона. Для биноминальных довери-
тельных интервалов (ДИ) применяли метод Клоппе-
ра – Пирсона. Время до первого клинического собы-
тия (летального исхода или реоперации) оценивали 
с использованием метода Каплана – Майера. Потен-
циальные факторы риска отдаленной летальности 

изучали с помощью однофакторного регрессион-
ного анализа Кокса. Факторы, имеющие тенденцию 
к статистической значимости при однофакторном 
анализе (p ≤ 0,1), вводили в многофакторный ана-
лиз регрессии Кокса. Оценивали отношение шан-
сов и 95% ДИ для каждой из независимых перемен-
ных в отображаемой модели. 

Рис. 1. Вырезание створок из аутоперикарда  
при операции Озаки

Рис. 2. Имплантация створки из аутоперикарда  
при операции Озаки

Рис. 3. Окончательный вид операции Озаки

Трехлетние результаты операции Озаки у пациентов 65 лет и старше: многоцентровое исследование
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Результаты
Гендерный состав больных — 46 (43 %) муж-

чин и 61 (57 %) женщина. Медиана возраста 69 
[67–74] лет, максимум — 83 года. Основное по-
казание для операции — тяжелый аортальный 
стеноз (n = 106, 99,1 %). У 47 (43,9 %) больных ре-
гистрировали хроническую сердечную недоста-
точность III–IV функционального класса по класси-
фикации Нью-Йоркской ассоциации кардиологов, 
30 (28 %) — фибрилляцию предсердий, 16 (15 %) — 
сахарный диабет 2-го типа, 14 (13,1 %) — хрониче-
скую обструктивную болезнь легких, 42 (39,2 %) — 
ишемическую болезнь сердца. В 37 (34,6 %) случаях 

выявили двухстворчатый АК. По данным предопе-
рационной эхокардиографии, медиана диаметра 
фиброзного кольца АК составила 21 [19–22] мм, уз-
кое (≤ 21 мм) фиброзное кольцо имели 72 (67,2 %) 
больных, систолическое давление в легочной арте-
рии 28 [25–34] мм рт. ст., фракция выброса левого 
желудочка 59 [55–64] %. Исходные характеристики 
пациентов представлены в табл. 1.

Периоперационные  
и постоперационные события

Конверсий с операции Озаки на протезирова-
ние АК биологическим или механическим протезом 

Табл. 1. Общая характеристика пациентов

Показатель  Количество

Возраст, лет 69 [67–74]
Мужчины, n (%) 46 (43)
Индекс массы тела, кг/м2 29,1 [24,9–33,0]

Функциональный класс хронической сердечной недостаточности  
по классификации Нью-Йоркской ассоциации кардиологов, n (%)

I 28 (26,2)
II 32 (29,9)
III 44 (41,1)
IV 3 (2,8)

Сопутствующая патология, n (%)
Ишемическая болезнь сердца 42 (39,2)
Постинфарктный кардиосклероз 18 (16,8)
Чрескожное коронарное вмешательство в анамнезе 7 (6,5)
Сахарный диабет 2-го типа 16 (15)
Заболевание периферических артерий 11 (10,3)
Фибрилляция предсердий 30 (28)
Хроническая обструктивная болезнь легких 14 (13,1)
Повторная операция 2 (1,9)
Имплантация постоянного электрокардиостимулятора 1 (0,9)

Показания к операции, n (%)

Тяжелый аортальный стеноз 106 (99,1)
Тяжелая аортальная регургитация 1 (0,9)

Эхокардиографические параметры до операции

Фракция выброса левого желудочка, % 59 [55–64]
Систолическое давление в легочной артерии, мм рт. ст. 28 [25–34]
Систолическое давление в легочной артерии ≥ 25 мм рт. ст., n (%) 76 (71)
Пиковый градиент давления на аортальном клапане, мм рт. ст. 62 [50–75]
Средний градиент давления на аортальном клапане, мм рт. ст. 31 [20–39]
Площадь открытия аортального клапана, см2 0,7 [0,6–0,9]
Диаметр фиброзного кольца аортального клапана, мм 21 [19–22]
Диаметр фиброзного кольца аортального клапана ≤ 21 мм, n (%) 72 (67,2)
Двухстворчатый аортальный клапан, n (%) 37 (34,6)

Примечание. Данные представлены как Me [Q1–Q3] или n (%).

© Чернов И.И. и соавт., 2021
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не было. В 2 случаях использовали ксеноперикард 
из-за повторного вмешательства. Комбинирован-
ные вмешательства на АК выполнили 45 (42,1 %) 
пациентам. Доступ к сердцу в 106 (99,1 %) случа-
ях осуществляли через срединную стернотомию,  
1 пациенту выполнили минимальную стерно-
томию T-shape. Длительность операции соста-
вила 240  [214–300] мин, искусственного кро-
вообращения  — 104 [93–120] мин, ишемии 
миокарда — 82 [72–95] мин (табл. 2). Госпиталь-
ная летальность составила 1,9 %, острая почечная 
недостаточность, потребовавшая гемодиализа, — 
2 (1,9 %) случая, нарушения сердечного ритма и про-
водимости, потребовавшие имплантации электро-
кардиостимулятора, — 2 (1,9 %), сепсис — 1 (0,9 %), 
реоперации по поводу кровотечения — 1 (0,9 %), 
инсульт — 1 (0,9 %). Период госпитализации соста-
вил 14 [11–16] дней (табл. 3).

По данным послеоперационной эхокардиогра-
фии, пиковый и средний градиенты статистиче-
ски значимо снизились, медиана градиентов дав-
ления 10 [7–14] и 5 [3–7] мм рт. ст. соответственно  
(р < 0,001), эффективная площадь открытия АК 
статистически значимо увеличилась и составила  
2,5 [2,3–2,6] см2 (р < 0,001) (рис. 4 и 5). Ни у одного 
пациента не наблюдали умеренной и тяжелой аор-
тальной регургитации (табл. 4).

Среднесрочные результаты

При использовании кривой Каплана – Майера 
трехлетняя выживаемость после операции Озаки 
у пациентов не менее 65 лет составила 88,6 [95% ДИ 
81,23–94,07] %, свобода от повторных операций на 
АК 97 [95% ДИ 92,1–99,5] % (рис. 6 и 7). 

Табл. 2. Операционная характеристика пациентов

Показатель  Количество

Cтернотомия, n (%) 106 (99,1)

Минимальная стернотомия  
Т-shape, n (%) 1 (0,9)

Длительность операции, мин 240 [214–300]

Длительность искусственного  
кровообращения, мин 104 [93–120]

Длительность зажима, мин 82 [72–95]
Изолированное вмешательство  
на аортальном клапане, n (%) 62 (57,9)

Комбинированное вмешательство, n (%) 45 (42,1)

Коронарное шунтирование, n (%) 33 (30,8)

Протезирование восходящего  
отдела аорты, n (%) 11 (10,2)

Хирургия митрального клапана, n (%) 3 (2,8)
Хирургия трикуспидального клапана, n (%) 3 (2,8)
Процедура Maze, n (%) 1 (0,9)

Примечание. Данные представлены как Me [Q1–Q3] или n (%).

Табл. 3. Постоперационная характеристика пациентов

Показатель  Количество

Госпитальная летальность, 
n (%) 2 (1,9) [95% ДИ 0,23–6,59]

Рестернотомия по поводу  
кровотечения, n (%) 1 (0,9) [95% ДИ 0,02–5,10]

Имплантация постоянного  
электрокардиостимулято-
ра, n (%)

2 (1,9) [95% ДИ 0,23–6,59]

Инсульт, n (%) 1 (0,9) [95% ДИ 0,02–5,10]

Сепсис, n (%) 1 (0,9) [95% ДИ 0,02–5,10]

Острая почечная  
недостаточность, n (%) 2 (1,9) [95% ДИ 0,23–6,59]

Длительность  
госпитализации, дни 14 [11–16]

Длительность искусствен-
ной вентиляции легких, ч 7 [5–12]

Примечание. ДИ — доверительный интервал. Данные представ-
лены как n (%) [95% ДИ] или Me [Q1–Q3].

Табл. 4. Постоперационная эхокардиографическая 
характеристика пациентов

Показатель  Количество

Аортальная регургитация, n (%)

Отсутствует 83 (77,6)
Незначительная 24 (22,4)
Умеренная 0 (0)
Выраженная 0 (0)

Несоответствие пациент – протез

Индексированная эффективная  
площадь открытия клапана 1,3 ± 0,2

Незначительное или отсутствие 107 (100)
Умеренное 0 (0)
Выраженное 0 (0)

Примечание. Данные представлены как n (%) или M ± SD.
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Обсуждение
Аортальный стеноз широко распространен сре-

ди пожилых людей; количество пациентов в воз-
расте не менее 65 лет с патологией АК постепенно 
увеличивается. Неблагоприятный прогноз после 
аортального стеноза приводит к высокому уров-
ню смертности среди нелеченых пациентов [14]. 
D.-H. Kang и соавт. в многоцентровом рандомизи-
рованном клиническом исследовании показали, 
что раннее хирургическое вмешательство даже  
у бессимптомных пациентов с очень тяжелым аор-

тальным стенозом улучшает исход по сравнению  
с медикаментозной терапией [15]. Выбор стратегии 
хирургического лечения пожилых лиц с патологи-
ей АК остается спорным. E.A. Ashikhmina и соавт. 
проанализировали результаты протезирования 
АК у этой группы больных и сообщили об уровне 
госпитальной летальности 4 % [7]. По данным STS 
Adult Cardiac Surgery Database, в 2019 г. госпиталь-
ная летальность после протезирования АК состав-
ляла 2,2 % [16]. По нашим данным, несмотря на то, 
что 42,1 % больных выполняли комбинированные 
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вмешательства, госпитальная летальность соста-
вила 1,9 % (табл. 3). Один пациент умер от сепси-
са, 1 — от полиорганной недостаточности (табл. 5). 
Показатели отдаленной выживаемости и свободы 

от реопераций не различались после протезиро-
вания АК биологическим и механическим протеза-
ми у больных старше 70 лет, однако выживаемость  
у пациентов высокого риска была выше после  
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Рис. 7. Свобода  
от реоперации после 
операции Озаки  
у пациентов в возра-
сте не менее 65 лет: 
кривая Каплана – 
Майера

Период наблюдения, мес.      0                                                12                                                24                                              36
Пациенты, n                               107                                              90                                                49                                              13

Период наблюдения, мес.      0                                                12                                                24                                              36
Пациенты, n                               107                                              89                                                48                                              13
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Табл. 5. Детали летальных исходов после операции Озаки

Пол Возраст, лет Летальность Время после операции, 
мес. Причина смерти

Женский 65 Госпитальная 0 Сепсис

Женский 74 Госпитальная 0 Полиорганная недостаточность

Женский 65 Среднесрочная 23 Инфаркт миокарда

Женский 66 Среднесрочная 11 Неизвестна

Mужской 68 Среднесрочная 8 Рак

Mужской 69 Среднесрочная 8 Тромбоэмболия легочной  
артерии

Mужской 71 Среднесрочная 29 COVID-19

Женский 72 Среднесрочная 6 Неизвестна

Женский 73 Среднесрочная 17 Геморрагический инсульт

Табл. 6. Факторы, влияющие на трехлетнюю выживаемость

Фактор
Однофакторный анализ Многофакторный анализ

ОШ 95% ДИ р ОШ 95% ДИ р

Индекс массы тела ≥ 30 кг/м2 9,7 1,2–77,6 0,03 50,7 1,3–1931,0 0,03

Хроническая сердечная недостаточность  
III–IV функционального класса по классификации  
Нью-Йоркской ассоциации кардиологов 

11,3 1,4–91,7 0,02 9,24 1,06–80,16 0,04

Сахарный диабет 2-го типа 3,4 0,8–13,9 0,08 4,5 1,0–20,4 0,049

Фракция выброса левого желудочка до операции 0,9 0,8–0,9 0,005 0,8 0,7–0,9 0,03

Примечание. ОШ — отношение шансов; ДИ — доверительный интервал.

установки биологического протеза [7]. В настоя-
щем исследовании трехлетняя выживаемость со-
ставила 88,6 %, свобода от реопераций на АК —  
97 %. У 2 пациентов причина смерти в среднесроч-
ном периоде не установлена (6 и 11 мес.), леталь-
ным исходом завершились по 1 случаю из-за рака 
кишечника через 8 мес., тромбоэмболии легочной 
артерии через 8 мес., COVID-19 через 29 мес., ге-
моррагического инсульта через 17 мес., инфаркта 
миокарда через 23 мес. (табл. 5). На трехлетнюю 
выживаемость повлияли такие статистически зна-
чимые факторы, как индекс массы тела ≥ 30 кг/м2, 
сахарный диабет 2-го типа, хроническая сердеч-
ная недостаточность III–IV функционального клас-
са по классификации Нью-Йоркской ассоциации 
кардиологов, фракция выброса левого желудоч-
ка до операции (табл. 6). Повторные операции на 
АК после выписки провели 3 пациентам: у одно-
го через 10 мес. возникла выраженная аортальная 
регургитация из-за отрыва створки возле комис-

суры, выполнили протезирование АК биологиче-
ским протезом; у второго через 3 мес. диагности-
ровали инфекционный эндокардит с выраженной 
аортальной регургитацией, провели протезирова-
ние АК механическим протезом; у третьего также 
возникла выраженная аортальная регургитация 
через 2 мес. после выписки из-за разрыва створки  
в области комиссуры, осуществили пластику АК.  
Ни у одного пациента не было кальциноза створок. 

H.A. Vohra и соавт. показали, что пиковый гра-
диент давления ≥ 20 мм рт. ст. ассоциируется  
с увеличением повторных вмешательств на АК по 
сравнению с контрольной группой [17]. Пиковый 
градиент давления ≥ 20 мм рт. ст. после операции 
Озаки, по нашим данным, зафиксирован у 7,5 % 
больных. По данным P. Pibarot, частота умеренно-
го несоответствия пациент – протез после про-
тезирования АК составляет 20–70 %, тяжелого —  
2–11 % [18]. По нашим данным, умеренное и тяжелое 
несоответствия пациент – протез не наблюдались ни  
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у одного пациента, несмотря на то что больных  
с узким (≤ 21 мм) фиброзным кольцом аортального 
клапана было 67,2 %. M.P.B.O. Sá и соавт. продемон-
стрировали высокие гемодинамические показа-
тели после операции Озаки у больных с узким фи-
брозным кольцом аортального клапана [13].

Заключение

Операция Озаки у пациентов в возрасте не ме-
нее 65 лет имеет положительные непосредст-
венные результаты (госпитальная летальность 
1,9 %) и  гемодинамические показатели (сред-
ний градиент давления на аортальном клапа-
не 5 [3–7] мм рт. ст., площадь открытия клапана 
2,5 [2,3–2,6] см2). Трехлетняя общая выживаемость 
и свобода от реоперации составили 88,6 [95% ДИ 
81,23–94,07] и 97 [95% ДИ 92,1–99,5] % соответст-
венно. Необходимы дальнейшее наблюдение за 
пациентами для оценки отдаленных результатов, 
а также рандомизированные клинические иссле-
дования по сравнению процедуры Озаки с приме-
нением биологических протезов у рассматривае-
мой категории пациентов. 
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Three-year results of Ozaki surgery in patients aged ≥65 years: a multicentre study
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Background. Currently, aortic valve stenosis is the most common disease of the native valve, which affects 5% of the elderly 
population. In symptomatic patients, aortic valve replacement is the ‘gold standard’. For patients aged ≥65 years, the use of 
biological prostheses is recommended. The Ozaki operation is an alternative to bioprostheses.
Aim. The aim of this study was to evaluate the immediate and 3-year results of Ozaki surgery in patients aged ≥65 years.
Methods. This was a prospective multicentre study conducted on 107 patients aged ≥65 years, who underwent the Ozaki 
procedure at three centres during 2016–2019. There were 46 (43%) men. The median age of the patients was 69 [67–74] 
years. Severe aortic stenosis was the major cause of aortic valve dysfunction (106 patients [99.1%]). Chronic heart failure III–IV 
functional class according to NYHA was diagnosed in 47 (43.9%) patients. The following complications were also registered: 
atrial fibrillation in 30 (28%) patients, a history of diabetes mellitus in 16 (15%) patients, chronic obstructive pulmonary disease 
in 14 (13.1%) patients and coronary artery disease in 42 (39.2%) patients. Bicuspid aortic valve was detected in 36 (34.6%) 
patients. There were 72 (67.2%) patients with a small annulus (≤21 mm) and 59 (55.14%) patients with a left ventricular ejection 
fraction of 64%. The median follow-up period was 23 [18–33] months. This study included all patients who underwent Ozaki 
surgery from 2016 to 2019.
Results. No patient had any conversions. A total of 45 (42.1%) patients underwent combined interventions. The operation 
duration was 240 [214–300] min, cardiopulmonary bypass duration was 104 [93–120] min and aortic cross-clamp duration was 
82 [72–95] min. The rate of hospital mortality was 1.9%, and the incidence rates of acute renal failure requiring haemodialysis, 
stroke, pacemaker implantation, sepsis and reoperation for bleeding were 1.9%, 0.9%, 1.9%, 0.9% and 0.9%, respectively.  
The hospitalisation duration was 14 [11–16] days. The gradients of peak and mean pressure on the aortic valve after surgery 
were 9 [7–13] and 4 [3–6] mmHg, respectively, and the effective valve opening area was 2.6 [2.3–2.9] cm2. None of the patients 
had moderate and severe aortic regurgitation. The 3-year overall survival and freedom from reoperation were 88.6% and 97%, 
respectively.
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Conclusion. The Ozaki operation in patients aged ≥65 years has good immediate results, with a hospital mortality rate of 1.9%, 
excellent haemodynamic parameters with an average pressure gradient across the aortic valve of 4 [3–6] mmHg and a valve 
opening area of 2.6 [2.3–2.9] cm2. The 3-year overall survival and freedom from reoperation were 88.6% and 97%, respectively. 
Further monitoring of these patients is required to evaluate long-term results, and there is also a need for randomised clinical 
trials comparing Ozaki operation with bioprostheses.
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